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,Kurz-Check: OOS-Prozedere vs. Kleiner Dienstweg*

Der Qualitatstipp im Juni 2016 von Michael Baldus, NOVIA Chromatographie- und Messverfahren GmbH

Kennen Sie eigentlich schon Thomas? Thomas ist Chemielaborant in einem Quali-
tatskontrolllabor eines pharmazeutischen Unternehmens — und Thomas erlebt so
einiges in seinem Laboralltag, z.B. folgende Begebenheit:

Thomas soll mittels der Priifung des Brechungsindex eines atherischen Oles dessen
|dentitat verifizieren. Dieser Brechungsindex wird als np?°-Wert angegeben, also bei
20°C und auf die D-Linie des Natriums (entspricht 589 nm) bezogen.

Bei der Messung stellt Thomas plétzlich fest, dass der angezeigte Wert doch recht
hoch erscheint. Er gleicht ihn mit der Spezifikation ab und registriert, dass der Wert
tatsachlich auRerhalb der Spezifikation liegt — also ein OOS-Ergebnis. Bevor er nun
die Laborleitung informiert, mochte er die Probe reanalysieren und den Wert somit
bestétigen. Er reinigt zuvor die Probenaufgabestelle und misst dieselbe Probe er-
neut. Pl6tzlich stellt er erstaunt fest, dass der Wert innerhalb der Spezifikationsgren-
ze liegt. Nun hat Thomas zwei Gerateausdrucke — einen mit einem OOS- und einem
mit einem spezifikationskonformen Wert. Er informiert nun die Laborleitung und be-
schreibt genau, was er gemacht und entdeckt hat. Die Laborleitung mutmalf3t, dass
das Gerat wohl noch eine Restverunreinigung hatte und der zweite Wert wohl der
richtige sei. Thomas fragt, ob nun ein OOS-Prozedere bzw. eine Abweichung ge-
schrieben werden musste. Die Laborleitung verneint, mochte aber einen Kommentar
in der Dokumentation vermerken und zeichnet diesen mit Datum und Unterschrift
entsprechend ab. Alle anderen Messungen verlaufen problemlos.

Prima, da hat das Labor wieder eine sehr gute Arbeit geleistet. Oder?

Prinzipiell gilt im Falle, dass ein Wert aul3erhalb der Spezifikation gemessen wird,
dass die Laborleitung umgehend zu informieren ist. Sie hat ndmlich die Verantwor-
tung zur ordnungsgemalfen Untersuchung des Vorfalls in ihrem Laborbereich. Die
Laborleitung wird gemaR OOS-Prozedere der FDA® versuchen, einen offensichtli-
chen Laborfehler auszuschlief3en. Hierzu wird dieselbe Probe einfach erneut gemes-
sen — Thomas hat hier zwar im Grunde richtig gehandelt, hatte aber die Laborleitung

direkt informieren sollen, denn es gilt an dieser Stelle: Melden macht frei.
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Nun hat sich bei der Wiederholungsmessung herausgestellt, dass es einen Laborfeh-
ler gegeben hat — das Geréat war vor der Messung nicht sauber. Man kdnnte also sa-
gen, dass der Fehler bzw. die Fehlerursache korrigiert wurde. Wenn jetzt im Rahmen
einer Schulung noch darauf hingewiesen wiirde, die Gerate nach Gebrauch in einem
sauberen Zustand zu verlassen bzw. vor Gebrauch zu saubern, hatte man auch eine
praventive MaRnahme getroffen und somit dem CAPA-Prozess Rechnung getragen.
Nach FDA-Guideline® kann in diesem Fall der gemessene OOS-Wert als invalide
angesehen werden. Die Messung ist somit in Ordnung, alles gut. Jedoch reicht an
dieser Stelle die einfache Kommentierung in der Dokumentation nicht aus. Es han-
delt sich um einen OOS, der auch entsprechend bearbeitet werden muss. Da der
Laborfehler offensichtlich ist, reicht hier eine vereinfachte Bearbeitung, da dieser
OOS Stufe 1 nicht Uberschreitet.

Ein Hinweis noch zum Schluss: Zu haufige — und willkirlich erscheinende - Reanaly-
sen suggerieren in gewisser Weise ein ,Testing into Compliance®.

Was meinen Sie?

Lassen Sie mich diesen Tipp mit einem Spruch eines unbekannten Autors enden:

»,Charakter bedeutet, das Richtige zu tun — auch wenn gerader keiner hinsieht”
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