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Leistungsverzeichnis der akkreditierten Methoden

Version 14; Freigabe am: 15.03.2021

Dieses Leistungsverzeichnis bildet den aktuellen Stand aller akkreditierten Prifverfahren ab. In regelmaRigen Abstanden werden diese durch die DAkkS
akkreditiert und die Akkreditierungsurkunde dementsprechend angepasst. Zuséatzlich ist diesem Leistungsverzeichnis zu entnehmen, welche der akkredi-
tierten Methoden im Mutual Joint Audit der EDQM begutachtet wurden. Die interne Methodenexpertise der prifungsbegleitenden Forschung ist nicht

Gegenstand dieses Leistungsverzeichnis.

Innerhalb der mit ** gekennzeichneten Prufverfahren ist dem Laboratorium im Rahmen der flexiblen nationalen Akkreditierung die Modifizierung, sowie
Weiter- und Neuentwicklung von Prufverfahren gestattet, ohne dass es einer vorherigen Information und Zustimmung der Deutschen Akkreditierungsstelle
GmbH bedarf. Dies bedeutet, dass neue validierte Methoden in flexibel akkreditierten Bereichen dann als akkreditiert gelten, wenn ein erfolgreiches internes

Audit zu der neuen Methode durchgefihrt wurde und keine Abweichungen festgestellt bzw. etwaige Abweichungen behoben wurden.

Prufgebiet — Chemische und physikalische Arzneimittel- und Wirkstoffanalytik

1 Photometrie **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prufgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung | Attestierung
1/2-A-020 Poly-Ribitol-Phosphat-Bestimmung bei Hib-Impfstof- | Haemophilus influenzae 2007
fen Typ B Impfstoffe
1/2-S-026 Partikelmessung Polysaccharid- und Toxoid-Misch- 2016 2016
Impfstoffe
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Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung  Attestierung
1/2-S-052 Resorcinoltest Pneumokokkenkonjugat-Impstoffe 2010
(monovalente Bulks)
1/2-S-058 Nephelometrie Multivalenter Polysaccharid-Konjugat- | 2016 2016
Impfstoff aus 10 verschiedenen Poly-
sacchariden unterschiedlicher Seroty-
pen von S. pneumoniae
3/1-A-004 Bestimmung des Proteingehalts mit der optischen Immunglobuline 2001 2012, 2016
Methode bei 280 nm
3/1-A-007 Colorimetrische Bestimmung des Formaldehydgehal- | Allergene, Immunglobuline und Impf- | 2008
tes stoffe
3/1-A-008 Colorimetrische Bestimmung des Phenolgehaltes Allergene, Antitoxine, Immunsera, 2002
Impfstoffe
3/1-A-162 Proteinbestimmung mit BCA Impfstoffe 2010
5/1-A-001 Proteinbestimmung | nach der Bradford-Methode; Test- und Therapie-Allergene 2007 2012, 2016
Messbereich 25 pg/ml - 300 pg/mi
5/1-A-002 Proteinbestimmung Il nach der Bradford-Methode; Test- und Therapie-Allergene 2007 2012, 2016
Messbereich 200 ug/ml - 1000 pg/ml
5/1-A-034 Proteinbestimmung | durch Kjeldahl- Aufschluss und | Test- und Therapieallergene 2012 2012, 2016
Berthelot-Reaktion; Messbereich 2,5 — 40 ug/mi
5/1-A-035 Proteinbestimmung Il durch Kjeldahl- Aufschluss und | Test- und Therapieallergene 2012 2012, 2016
Berthelot-Reaktion; Messbereich 30 — 1000 pg/ml
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Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak-  Jahr der MJA
(intern) kreditierung @ Attestierung
5/1-A-039 Bestimmung des Brechungsindex von glycerinhalti- Test- und Therapieallergene 2019

gen Test- und Therapieallergenen
5/1-A-040 Hyaluronidase-Aktivitatstest Test- und Therapieallergene (Bienen- | 2014 2016

und Wespengift)

5/1-A-041 Bestimmung der PartikelgrofRenverteilung an Thera- | Therapieallergene 2019

pieallergenen
7/3-A-003 Faktor-XIIl optischer Test Faktor XllI-Konzentrate, Fibrinkleber 2006 2016
7/3-A-014 Bestimmung des Fibrinogen als gerinnbares Protein | Fibrinkleber 2012 2012, 2016

mittels Biuret-Reaktion

7/3-A-063 Bestimmung der von Willebrand Faktor Ristocetin- FVIll-Konzentrate 2019

Cofaktor-Aktivitat am BCS-XP e

7/3-A-064 Proteinbestimmung-Biuret-Methode Albuminpraparate, SD-Plasmen 2008
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2 Hochleistungsflussigkeitschromatographie (HPLC) **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prufgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung | Attestierung
3/1-A-032 Molekulargewichtsverteilung Immunglobuline 2001 2012, 2016

(Ph.Eur. Monographie 0338 und 0918, modifiziert) Monoklonale Antikorper (Immunglobuline)
7/3-A-033 Gelffiltrationschromatographie fir Albumine Albuminpraparate 2017

3 Elektrochemische Untersuchungen **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung | Attestierung
3/1-A-025 und pH — Bestimmung albumin- und immunglobulinhaltige 2001 2016
3/1-A-180 Praparate (fi albumin- und

immunglobulinhal-

Immunsera, Monoklonale Antikorper tige Praparate)

Plasmapraparate, Impfstoffe ad us.
hum. und vet.

3/1-A-114 Potentiometrische Bestimmung des Chloridgehalts Immunglobuline, Sera 2004 2016

PEI — Akkreditierung: Leistungsverzeichnis 4/14



Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

4 Gaschromatographie (GC) **

Methodenschlissel

(intern)

3/1-A-121

Titel der Prifmethode

Bestimmung von Tri-n-Butylphosphat mit der Gas-
chromatographie

Prifgegenstand

Immunglobuline

Paul-Ehrlich-Institut ,

Jahr der Ak-
kreditierung

2010

(G

83

)

Jahr der MJA
Attestierung

5 Agardiffusion **

Methodenschliissel

(intern)

2/1-A-007

Titel der Prifmethode

Influenza SRD Test

Prifgegenstand

Inaktivierte Influenza-Impfstoffe

Jahr der Ak-
kreditierung

2002

Jahr der MJUA
Attestierung

6 Elektrophorese **

Methodenschliissel

(intern)

1/2-S-063

Titel der Prifmethode

Bestimmung der Identitat: Rocket-Immunelektropho-
rese

Prifgegenstand

Antigene in Diphtherie- und Teta-
nusimpfstoffen;

Azellulare Pertussis-Impfstoffe;

Azellulare Pertussis Impfstoffe mit Fim
2/3 Antigenen

Jahr der Ak-
kreditierung

2003, 2004,
2007

Jahr der MJA
Attestierung
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Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak-  Jahr der MJA
(intern) kreditierung @ Attestierung
3/1-A-096 SDS Elektrophorese Immunglobuline, monoklonale Antikér- | 2004

per
3/1-A-144 Kapillarzonenelektrophorese (CZE) zur Bestimmung | Immunglobuline 2010 2012, 2016

der Proteinzusammensetzung von Immunglobulinen

3/1-A-150 2-Phenoxyethanol Bestimmung durch MEEKC- Kapil- | Impfstoffe 2010
larelektrophorese

3/1-A-194 Bestimmung der Reinheit: Serumproteinelektropho- humane Immunglobuline 2003
rese

5/1-A-030 Identitatsprifung von Allergenextrakten mittels SDS Test- und Therapie-Allergene 2004 2012, 2016
PAGE

5/1-A-033 Isoelektrische Fokussierung (IEF) von Proteinen aus | Therapie-Allergene 2004 2012, 2016

modifizierten Allergen-Extrakten

7 Osmometrie **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung  Attestierung
3/1-A-006 Kryoskopische Bestimmung der Osmolalitat albumin- und immunglobulinhaltige 2001 2016
Praparate, Impfstoffe, Immunsera, Al-
lergene
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8 Rheologie **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prufgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA

(intern) kreditierung | Attestierung

4/3-S-061 Viskositatsmessung Veterinarimpfstoffe 2010

9 Weitere Prufverfahren

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prufgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA

(intern) kreditierung | Attestierung

1/2-S-032 Visuelle Inspektion von Impfstoffen Polysaccharid- und Toxoid-Misch- 2016 2016
Impfstoffe

Prufgebiet — Biologische Arzneimittel-, Wirk- und Hilfstoffanalytik

10 Mikrobiologische Wertbestimmung **

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prufgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung | Attestierung
1/2-S-041 Sandwich ELISA Haemophilus influenzae Typ B Impf- 2007

stoffe

freies PRP bei Hib-Impfstoffen

PEI — Akkreditierung: Leistungsverzeichnis 714



Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

Paul-Ehrlich-Institut ,

(G

83

)

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung  Attestierung
1/2-S-054 Sandwich ELISA: Bestimmung von nicht konjugier- Pneumokokken-Konjugatimpfstoffe 2010
tem Polysaccharid in Pneumokokken-Konjugat-impf- | (monovalente Bulks)
stoffen (Bulks)
1/2-S-066 Multiplex-Immunassay mittels MSD U-PLEX® Toxoid- und Kombinationsimpfstoffe 2020
gegen Diphtherie, Tetanus und Per-
tussis
2/1-A-002 IPV ELISA Methode B IPV Impfstoffe 2019
2/1-A-003 HAV ELISA Methode B Hepatitis A Impfstoffe 2005
2/1-A-004 HAV ELISA Methode A Hepatitis A Impfstoffe 2017
2/1-A-023 Hepatitis B ELISA Methode A Hepatitis B Impfstoffe 2007
2/1-A-026 HPV-16 und HPV-18 ELISA Methode A Humane Papillomavirus Impfstoffe 2015
Typen 16 und 18
2/1-A-038 Vaccinia Virus Impfstoffe — Titration im bebrlteten Vaccinia Lebend-Impfstoffe 2003
Huhnerei
2/1-A-061 Titration humaner Rotaviren in Lebendimpfstoffen Rotavirus Lebend-Impfstoffe 2016
mittels indirekter Immunfluoreszenzfarbung
2/1-A-062 HPV IVRP-ELISA Methode B Humane Papillomavirus Impfstoffe Ty- | 2021
pen 6, 11, 16 und 18
3/1-A-412 Anti-Tetanus ELISA Anti-Tetanus Immunglobuline und Im- | 2003
munsera
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Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung @ Attestierung
3/1-A-438 Anti-HBV ELISA Anti-HbsAg Immunglobuline 2006
3/1-A-439 Anti-CMV ELISA Anti-CMV Immunglobuline 2005 2016
3/1-A-440 Anti-VZV ELISA Anti-VZV Immunglobuline 2017
4/3-S-018 RFFIT (rapid fluorescent focus inhibition test) Anti — Rabies Immunglobuline 2002
4/3-S-040 Titration auf Zellkultur Lebendimpfstoffe gegen:
Canin. Parainfluenza 2003
Canin. Parvovirus 2003
EHV-1 2004
Nerzstaupe 2005
Lawsonia intracellularis 2005
PRRSV 2002
BHV 2002
Tollwut 2002
Myxomatose 2004
BVDV 2008
4/3-S-041 Hamagglutinations-Hemmtest (HAH) Nachweis von Antikdrpern gegen 2012 2012, 2016
equine Influenzastamme
4/3-S-044 Wirksamkeitsprifung (Challenge) Inaktivierte Tollwutimpfstoffe fir Men- | 2007
schen
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Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak- | Jahr der MJA
(intern) kreditierung @ Attestierung
4/3-S-048 Neutralisationstest Inaktivierte Tollwutimpfstoffe fir Tiere | 2008
4/3-S-057 Indirekter ELISA zur Bestimmung von anti-Rotlauf Inaktivierte Rotlaufimpfstoffe 2002
Antikdérpern
4/3-S-076 Lebendkeimzahlbestimmung Mycoplasmen Lebendimpfstoff 2003 2012, 2016
Salmonellen Lebendimpfstoffe 2012 (Mycoplasma gal-
lisepticum
2004 Impfstoff)
4/3-S-083 ElIDso Bestimmung: Titration im Hihnerei ND Lebendimpfstoffe 2002, 2004 2012, 2016
IBD Lebendimpfstoffe
IB Lebendimpfstoffe
4/3-S-085 ND-Antigen-ELISA ND-Inaktivatimpfstoffe 2006 2012, 2016
4/3-S-086 HAH-Test Bestimmung von Antikdrpern gegen 2007 2012, 2016
das ND Virus in Hihnerseren (NDV)
4/3-S-087 AE-Antigen-ELISA Aviare Enzephalomyelitis (AE)-Leben- | 2014
dimpfstoffe
4/3-S-088 Titration auf Hihner-Embryo-Fibroblasten IBD und MD Lebendimpfstoffe 2002, 2003
rCP Influenza 2003
rCP FelLV 2003
rCP Tollwut 2016
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11 Serologische Wertebestimmung **

Paul-Ehrlich-Institut ,

(G
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)

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak-  Jahr der MJA
(intern) kreditierung  Attestierung
3/1-A-401 Durchflusszytometrische Bestimmung Anti-D Immunglobuline 2002
3/1-A-426 Anti-D-Purity, Hamagglutination Allgemeine Immunglobuline 2007
3/1-A-432 Bestimmung des Anti-A und Anti-B Antikdrpergehal- | Allgemeine Immunglobuline 2014 2016
tes in allgemeinen Immunglobulinen
5/1-A-003 Western Blot Test- und Therapie-Allergene 2008 2012, 2016
5/1-A-023 Bestimmung der allergenen Gesamtaktivitat von Tes- | Testallergene 2005 2012, 2016
tallergenen mittels FEIA-Inhibition
5/1-A-038 Bestimmung der allergenen Gesamtaktivitat von The- | Therapieallergene 2012 2016
rapieallergenen mittels FEIA-Inhibition

12 Priufung auf Bakterienendotoxine **

Methodenschliissel

(intern)

Titel der Prifmethode

Prifgegenstand

Jahr der Ak-
kreditierung

Jahr der MJA
Attestierung

1/3-S-008

Bakterien-Endotoxin-Test (BET);

Routinetest (Methode A + B) & Test auf Stérfaktoren
(Gel Clot)

Impfstoffe ad us. hum. und vet.

Medien und Losungen

2001
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Methodenschlissel

(intern)

Titel der Prifmethode

Prifgegenstand

Paul-Ehrlich-Institut ,

Jahr der Ak-
kreditierung

Jahr der MJA
Attestierung

)

(G

83

1/3-S-010 Monocyten-Aktivierungs-Test (MAT); Methode B Albumin- und immunglobulinhaltige 2016 2016
Praparate, Impfstoffe, Gerinnungsfak-
toren
Medien und Lésungen
1/3-S-011 Dicytokin-(IL-1B; IL-6)-ELISA im Rahmen der MAT- Albumin- und immunglobulinhaltige 2016 2016
Testung Praparate, Impfstoffe, Gerinnungsfak-
toren
Medien und Losungen
1/3-S-012 Bakterien-Endotoxin-Test — kinetisch-turbidimetrische | Impfstoffe ad us. hum. und vet. 2019
HEIEE Medien und Losungen

13 Reinheitsprufung **

Methodenschlissel

(intern)

Titel der Prifmethode

Prifgegenstand

Jahr der Ak-
kreditierung

Jahr der MJA
Attestierung

4/3-S-060

Reinheits- und Identitatsprifung von bakteriellen Le-
bendimpfstoffen und Pilzimpfstoffen

Bakterielle Lebendimpfstoffe

2007
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14 Chromogene Tests **

Paul-Ehrlich-Institut ,

(G
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)

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak-  Jahr der MJA
(intern) kreditierung | Attestierung
7/3-A-002 Prakallinkreinaktivator-chromogener Test Albuminpraparate 2005 2012, 2016
7/3-A-006 Antithrombin-chromogener Test Antithrombin-Konzentrate 2004 2012, 2016
7/3-A-010 Protein-C-Gehalt-chromogener Test Protein-C-Konzentrate 2007 2016
7/3-A-024 C1-Inhibitor-chromogener Test C1-Inhibitor Konzentrate 2006 2016
7/3-A-069 Alpha 1-Proteinase-Inhibitor chromogener Elastase- | Alpha1-Proteinase-Inhibitor-Konzent- | 2014 2016
Inhibitor-Test rate, Plasma
7/3-A-072 Faktor-VIllI-chromogener Test Faktor-VlIlI-Konzentrate, SD-Plasmen | 2005 2012, 2016
(Faktor VIII Pro-
dukte)
7/3-A-073 Faktor-X — Chromogener Test Faktor-X-Konzentrate 2019

PEI — Akkreditierung: Leistungsverzeichnis

13/14



Bundesinstitut flir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Federal Institute for Vaccines and Biomedicines

15 Gerinnungstests **

Paul-Ehrlich-Institut ,

(G
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)

Methodenschlissel Titel der Prifmethode Prifgegenstand Jahr der Ak-  Jahr der MJA

(intern) kreditierung  Attestierung

7/3-A-007 Faktor-IX-Gerinnungstest Faktor-IX-Konzentrate; Prothrombin- 2006 2016
komplex-Konzentrate

7/3-A-012 Thrombin in Fibrinklebern Fibrinkleber 2005 2012, 2016

7/3-A-022 Faktor-V-Gerinnungstest SD-Plasmen 2005 2012, 2016

7/3-A-028 Faktor-XI-Gerinnungstest SD-Plasmen 2010 2016

16 Amplifikationsverfahren **

Methodenschlissel

(intern)

Titel der Prifmethode

Prifgegenstand

Jahr der Ak-
kreditierung

Jahr der MJA
Attestierung

taminationen)

4/3-S-075 Identitat und Quantifizierung von equinen Influen- rCP Influenzaimpfstoffe 2020
zastammen mittels gPCR
4/3-S-079 Nachweis von Virus-Kontaminationen mittels PCR Geflugelimpfstoffe (CAV und MDV 2010 2016
Kontaminationen) (Geflligelimpf-
Bovine Lebendimpfstoffe (BVDV Kon- | 2007 stoffe)
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