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Warum validieren?

DIN EN ISO 20387 fordert die 
Validierung und Verifizierung 
von Prozessen!



Warum validieren?

Viel wichtiger aber:
Ist der neue Prozess für den 
angestrebten Zweck/Nutzen 
geeignet?

09.12.2020



Wie validieren?

ISO 21899:2020-06 als Basis 
für Validierung und 
Verifizierung von Prozessen 
in Biobanken
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Wie validieren?

Workshop u.a. zum Thema 
Validierung bereits 2019
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Wie validieren?

Verfahrensanweisung zur 
Konzeption und Formblatt zur 
Dokumentation
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Wie validieren?
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Wie validieren?
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Wie validieren?
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Was validieren/verifizieren?

abgeschlossen in Arbeit in Planung

Isolation mononukleärer Zellen Nutzung CryoPod Isolation cfDNA

Kühlkette (inkl. Sortierprozesse) Konzentrationsbestimmung 
DNA/RNA

Aliquotierprozesse

BIMS Rohrpost …

… …
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Zeitlicher Ablauf?

Stark abhängig von/vom:

• der Komplexität des Prozesses

• dem Umfang des/der Tests

• Verfügbaren Informationen

• Erfahrungen mit den zu untersuchenden Prozessen

• personellen Ressourcen

• finanziellen Ressourcen

Beispiel Isolation mononukleärer Zellen:

• Vorbereitung Mai 2019

• Testung Mai – Juli 2019

• Auswertung August 2019

• Freigabe August 2019
09.12.2020



Beispiel - Nanodrop

regelmäßige Wartungen/ Kalibrierungen der Spektrophotometer
ist vom Hersteller nicht vorgesehen

Umfang:

• Einführung von Qualitätskontrollen

• Stabilität der DNA vor der Messung

• Intraassay-Variabilität

• Interassay-Variabilität

• interpersonelle Variation

• Linearität

• Präzision und Richtigkeit

• Vergleichsmessung

• Einfluss der Blankmessung 

• Einfrier-Auftau-Zyklen
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Beispiel - Nanodrop
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Beispiel - Nanodrop
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
Ronny Baber
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