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Lernort:  Gewerbeschule - Nahrung und Gastronomie 
Lernfeld/Qualifikation: L.F.  12 
 Produktionsprozesse überwachen 
Ausbildungsabschnitt: 7. Halbjahr 60 Std  1,5 Dst / Wochen 
 

Betriebliche oder schulische Ausbildung 
Stichwort/Inhalt Vertiefung/Schwerpunkt 

Qualität - Einführung Qualitätsbegriff, Historische Entwicklung des Qualitätsbegriffs 
Qualitätsfaktoren, 

 QM-Systeme: 
Aufgaben, Verantwortung, Struktur von QM-Systemen (Qualitätsplanung,-
sicherung,- lenkung, -verbesserung) 
Zertifizierung 

 QM-Systeme im Bereich chemische Industrie, chemischer bzw. medizinischer 
Labore nationale + internationale Normen   Regelwerk, Nachweis und Ziele der… 
Akkreditierung, GLP , GMP, FDA 

 Grundbegriffe im QM: Prüf- und Kalibrierlabor, (Leiter der) Prüfeinrichtung, 
Prüfsystem, Prüfsubstanz, Reagenz, Prüfbericht 
Rohdaten, Standardarbeitsanweisung (SOP) 
Ringversuche, Audits 

Werkzeuge (Instrumente) 
im QM 

7- QM-Werkzeuge 
Fehlersammellisten, Histogramme, Qualitätsregelkarten, Paretodiagramm, 
Korrelationsdiagramm, Brainstorming, Ursachewirkungsdiagramm 

Methodenvalidierung 7 Schritte einer Validierung 
Validierungsmasterplan (VMP) 

 Validierungsparameter und deren Spezifikation 
(Genauigkeit (Richtigkeit+ Präzision)Linearität, Nachweis- und 
Bestimmungsgrenze; Spezifität/Selektivität; Robustheit 

  
 

Richtigkeit: Mittelwerte(arithm.Median,Modus), Gauss-Normalverteilung,  
Normalverteilungstest (David), Ausreißertest (Grubbs) Student-t-Verteilung, 
Vertrauensbereich, WFR, Sollwert-t-Test 
Präzision Standardabweichung, Varianz, Variationskoeffizient, F-Werte, F-Test 

  Linearität: Kalibrierung (Abgrenzung von Justierung, Eichung), Lineare 
Regression 

 Nachweis- und Bestimmungsgrenze; Spezifität/Selektivität; Robustheit, 
Empfindlichkeit 

 3 Schritte einer Gerätequalifizierung (IQ,OQ,PQ) + SST 
Begriffe: Eichen, Nivellieren, Justieren, Kalibrieren 

 Qualitätsregelkarten: Aufbau, Arten von Qualitätsregelkarten, Ziel, Umgang 
,Außerkontrollsituation (AKS) + Maßnahmen 

Fehler und 
Fehlerfortpflanzung 

Grobe, zufällige und systematische Fehler bei analytischer Arbeit 
Genauigkeit (Präzision + Richtigkeit) einer Analyse 

 Toleranzen und Standardmessunsicherheiten von Glas- und Messgeräten, 
absolute und relative Standardmessunsicherheit 
 

 Kombination von Standardmessunsicherheiten – Gesamtmessunsicherheit  

 


