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Analytische Methodenvalidierung

Entwicklung und Validierung Ihrer Analysemethode: Durchflusszytometrie

Die Durchflusszytometrie ist eine fortschrittliche analytische Technik, die zur gleichzeitigen
Messung physikalischer und chemischer Eigenschaften von Zellen und Partikeln in einer
Flussigkeit dient. Diese Methode findet breite Anwendung in der Biomedizin, Immunologie,
Hamatologie und der biopharmazeutischen Industrie. Die Anforderungen und Standards fur
die Entwicklung und Validierung analytischer Methoden sind durch die ICH-Richtlinien Q2 und
Q14 festgelegt. Diese stellen sicher, dass die Methoden robust, reproduzierbar und fir
regulatorische Zwecke geeignet sind.

Die Entwicklung und Validierung durchflusszytometrischer Methoden ist ein komplexer, aber
entscheidender Prozess fir die Qualitdt und Sicherheit biopharmazeutischer Produkte. Die
Einhaltung der ICH-Richtlinien Q2 und Q14 bietet einen klaren Rahmen fir die
wissenschaftliche Robustheit und regulatorische Konformitdt dieser Methoden. Eine
sorgféltige Planung und Durchfihrung der Validierungsstudien gewéhrleistet durch Festlegung
der Validierungsparameter und Akzeptanzkriterien nicht nur die Genauigkeit und
Zuverlassigkeit der Ergebnisse, sondern férdert auch das Vertrauen in die analytischen
Methoden innerhalb der wissenschaftlichen Gemeinschaft und der Regulierungsbehérden.
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Unsere Dienstleistungen: lhre Vorteile:
e Implementierung des Validierungs- e Grundlegende Kenntnisse zu den

konzepts (von Beratung bis Umsetzung)
e Erstellung von Planen und Berichten
o Interpretation der ICH Q2 und Q14
e Methodentransfer
o \Verifizierung Arzneibuchmethoden
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ICH-Richtlinien Q2 und Q14 fiur die Entwicklung und Validierung lhrer
Analysemethode:

Quality by Design-Ansatz

Komplexere Prozesse Hohere Komplexitat
analytischer Verfahren
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Ziel: Ergénzung der ICH-Leitlinien Q8 bis Q13

Sprechen Sie uns an, wenn Sie planen eine Analysemethode zu entwickeln
oder zu validieren. Wir unterstitzen Sie gerne!
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