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Malsattning
1. Forsta vikten av att dokumentera
2. Fa kunskap om hur dokumentation kan goras
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Egen presentation
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2020 - Forskare vid Farmaceutisk biovetenskap (UU)

2015 - Utredare pa lab vid Lakemedelsverket (tjanstledig)
2012-2014 Forskare vid Farmaceutisk biovetenskap (UU)

2012 Analytisk kemist vid Eurofins Mikrokemi (produktanalys)

2008-2012 Analytisk kemist vid Quintiles (bioanalys)
2002-2008 Doktorand vid Analytisk farmaceutisk kemi (UU)

- Alltid krav pa dokumentation!




Varfor ska man dokumentera?
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1. For sin egen skull - bra om man gor nagot liknande igen
2. Mojliggora kritisk granskning av resultat - forsvarar fusk
3. Krav pa sparbarhet inom industri och myndigheter (t. ex. ISO 17025):

"General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories”

« Generellt skrivna krav - kan tillampas pa lite olika satt

« Grundregel: Sa enkelt och kortfattat som mojligt utan att tappa sparbarhet




Vad behover dokumenteras?
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« Kemikalier och prover —» (tillverkare, produktnummer
och batch- eller lothummer)

* Invagningar
« Tagnavolymer
« Utrustning

« Var data finns (om tillampligt)

“F 966490




Dokumentera pa ett smidigt satt?

UNIVERSITET

1. Planera arbetet

Tank igenom arbetet i forvag for att spara tid pa lab:
« Vilka kemikalier och utrustning behovs?

« | vilken ordning ska olika moment utféras?

« Hur ska eventuella berakningar géras?

? Jis B e

»

« Vad ar ett rimligt resultat? ' ? »

Skriv géarna en separat plan att ha till hands pa lab!
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2. Anteckna i kronologisk ordning

Exempel pa rubriker:

LOsningar
Provupparbetning
Analys

Utvardering

« Tank pa att lamna plats for ev. senare kommentarer/kompletteringar
« Tips! Anvand garna fotnoter for mer lattlasta anteckningar
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Exempel 1
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Haltbestdmning av Desmopressin CRS
Datum: 2017-08-07
Metod: Enligt dokument ID: SJO3CT_2017, vl (EDQM)

LOsningar

Buffertldsningar

1L 0.067 M KH,PO, *: Invagning: 9.078 g @ Slutvolym: 1000 mL 3
C =9.078/(136.08x1) =0.067 M

2L 0.067 M Na,HPO, 4. Invagning: 35.918 g Slutvolym: 2000 mL 3
C =35.918/(268.03x%x2) =0.067 M
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2L 0.067 M Fosfatbuffert, pH 7.0: Volym 0.067 M KH,PO,: 778 mL >
Volym 0.067 M Na,HPO,: 1222 mL °

Kontrollav pH ®:  7.213
Justering av pH:  Tillsats av 5.00 mL 7 0.067 M KH,PO,

Ny kontroll av pH ¢: 7.022 (7.0)

Mobilfas (0.067 M Fosfatbuffert, pH 7.0:ACN (80:20)):

Volym 0.067 M Fosfatbuffert, pH 7.0: 1600 mL °
Volym Acetonitril 8: 400 mL °
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Referenslosningar av Desmopressin

Ref 1 ° (0.5 mg/mL): Invagning: 5.211 mg ¢ Slutvolym: 10.0 mL 3
C =(5.211/10.0) = 0.52 mg/mL
Ref 2 1 (0.5 mg/mL): Invagning: 5.403 mg ¢ Slutvolym: 10.0 mL 3

C =(5.403/10.0) = 0.54 mg/mL
Testlosningar | vatten
Test Al (57189) 12: Slutvolym: 2.0 mL 3
Test A2 (57189) 13: Slutvolym: 2.0 mL 3
Test A3 (57189) 4. Slutvolym: 2.0 mL 3
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Analys

System: HPLC system 29
Kolonn: Kromasil C18, 125 x4 mm, 5 um (2015:29)
Mobilfas: Enligt ovan

Betingelser: Isokratiskt flode 1 mL/min, Provtemp = 10 °C,
Injektionsvolym = 50 uL, Kolonntemp = 25 °C,
Detektion vid 220 nm

Data: D:\Data\Tester\611024
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Utvardering
Systemtest (SST) ok: RSD = 0.12% for retentionstid och 0.04% for topparea

Test Al (57189) 12: 0.909 mg/vial
Test A2 (57189) 13: 0.953 mg/vial
Test A3 (57189) 14: 0.963 mg/vial

1 Merck 1.04873, Lot: AM0655173 2 Vag, inv.nr: 04-10-725 3 Matkolv

4 Merck 1.06575, Lot: K45140775426 > Matglas ° pH-meter, id nr: 2012:45 7 Vollpipett

8 VWR 83639, Batch: 15C231035 ° Desmopressin CRS, batch 20071 1° Vag, inv.nr: 20119
1 Desmopressin CRS, batch 20109 12 Code MP: 57054, batch 9, nr 9

13 Code MP: 57054, batch 9, nr 17 1* Code MP: 57054, batch 9, nr 23
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Exempel 2
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Obligatorisk workshop 2023-01-13 10:15-12:00 G N C M

Ni byter anteckningar med en annan student S

Ni ger feedback pa anteckningarna
Ni skriver en sjalvvardering .

.................

Mer information ges av Oscar Verho och Maria Norlin infor workshopen
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Tantal Kol Kalium
180,95 12,011 39,098

for er uppmarksamhet!

Nagra fragor?




