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Az ¢élelmiszeranalitikai vizsgalatok a fogyasztéi és hatosagi elvarasok szigorodasaval, a
technika fejlédésével folyamatos fejlesztésre szorulnak. Az analitikai modszerfejlesztésben is
célszerii lenne hasznalni a technologiaban mar ismert tervezett minéség (Quality by Design,
QbD) technikat. Ezaltal novelhetjik az analitikai moddszerek hatékonysagat,
teljesitOképességét, robusztussagat ¢és fenntarthatésagat. Az analitikai QbD atfogo
modszerfejlesztést biztosit; tervezett, folyamatszemléletli és hatékony. A moédszerfejlesztés
szisztematikus megkdzelitése elmélyiti az analitikai moddszerek megértését és noveli az
eredménymegadéds biztonsagat. Robusztus, alacsony kockézatd analitikai modszerek
fejleszthetok. Kivitelezése soran a hozzaférhetd ismeretek Osszegylijtése utan, a pontos
analitikai cél megfogalmazasaval kezdjiik az analitikai modszerfejlesztést. Majd valasszuk ki a
feladathoz alkalmas analitikai technikat, eszkozt, mérjiik fel a felhasznaldi igényeket. A
valasztott technika ismeretében hatdrozzuk meg a modszer kritikus paramétereit, azokat a
modszer jellemzdket, amelyek kockazatosak lehetnek az eredménymegadas szempontjabol.
Végezziink kockéazatbecslést, és rangsoroljuk a felismert kockézatokat. Fejlesztési munka soran
torekedjlink a magas kockazati paramétereket kézben tartani, és olyan modszereket kidolgozni,
hogy alacsony kockazatuva valjanak, ne veszélyeztessék az eredménymegadast, ezaltal az
¢élelmiszerbiztonsagot. Analitikai fejlesztésekben is hasznaljuk ki a kisérlettervezési technika
lehetdségeit, az eredmények gyorsabb és objektiv feldolgozasdhoz. Miutdn a magas kockézata
paramétereket kézben tudjuk tartani, kezdjiik finom hangolni a feliilvizsgalatok soran a
modszeriinket az alacsonyabb kockazatii paraméterek optimalizalasaval, igy tokéletesitve azt.
Figyeljiik a késziilék és mintaelokészitéshez sziikséges anyagok gyartdinak applikacioit, és
kihasznalva a technikai vivmanyokat tudatosan fejlessziik analitikai modszereinket, figyelve
kornyezetlink megovasara is. A fejlesztett modszerre végezziink robusztussag vizsgalatot, hogy
meghatarozzuk milyen apr6 véltoztatdsokat bir az analitikai rendszer az eredmény torzitasa

nélkiil. Ehhez mindig ellendrizziik az analitikai mérd berendezések miiszaki allapotat,



kvalifikaltsagi statuszat. A kockazatosnak itélt mintaeldkészitési és analitikai paraméterekre

dolgozzunk ki rendszeralkalmassagi stratégiat, amit folyamatosan vizsgaljunk felil.

A kitlizott analitikai feladatra alkalmasnak talalt modszert validaljuk. Majd a rutin mérések
soran folyamatosan monitorozzuk és rendszeres idonként vizsgaljuk feliil, figyelembe véve a
koztes id6szak technikai és elméleti vivmanyait. Mddszer feliilvizsgalatnal szempont a
teljesitoképesség €és hatékonysag novelése, kornyezet terhelés csokkentése. Sziikség esetén
fejlessziik tovabb vagy Gjra a vizsgalati modszereket. Abban az esetben, amikor valtozas
torténik a vizsgalandd minta Osszetételében, gyartastechnologiajaban, a vizsgalati modszerben
vagy a laboratorium miikddésében ismételt validalassal kell bizonyitani, hogy a laboratérium

képes az adott analitikai feladat megbizhato elvégzésére.



