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Robustesse des méthodes analytiques'

PROGRAMME

- Identification des facteurs pertinents pour la robustesse intégrant I'approche analyse de risques,

> OBJECTIFS 1. INTERET DE LA ROBUSTESSE D'UNE METHODE ANALYTIQUE
bust tonat fimé © Pourquoi étudier la robustesse ?
arobuslesse, longlemps sous-estimee o Quelques brefs rappels sur la validation des méthodes analytiques : critéres requis.
dans les démarches de développement et ,
de validation, constitue une qualité requise 2. CADRE REGLEMENTAIRE ET RECOMMANDATIONS
des méthodes analytiques. Dictée par des e |[CH, FDA, pharmacopées.
exigences scientifiques, économiques et e
réglementaires (ICH, FDA, USP...) la robustesse 3. LA RQBUSTESSE : DEFINITION
ne doit pas simplement étre pergue comme ¢ Qu'est-ce-que la robustesse ?
un critére mais doit tre intégrée et optimisée © Robustesse / reproductibilité : quelles sont les différences ?
Iprsldet!a mi’se au poin_ttdl‘une melzthot:_ed. ?_on 4. LAROBUSTESSE : ASPECTS GENERAUX
z\"l?nléaplr(:)nczdz\’rirgr?:lglti:L?epgtus:oﬁ ‘lﬁillisztlig?] o |es différents types de méthodes analytiques,
réussie en routine aprés transfert. Récemment o Le'cycle qe vie d upg,methode et |n,trodyqtlon de. I'approche « Analytical Quality by Design »,
et en particulier pour les méthodes o Pres.enFatlon §|n'1pllf|ee des plans d’expériences :
analytiques appliquées aux biomolécules, - Principes généraux, ) ] )
I'attente réglementaire est accrue en termes - Principaux types avec exemples : criblage, factoriel, surface de réponse.
d'évaluation documentée de la robustesse. o Approche expérimentale pour I'évaluation de la robustesse :
Cette formation présente : - Les sources de variations,
e Un rappel du contexte réglementaire - Choix des limites expérimentales,
et des principales recommandations sur - Modélisation des principales caractéristiques d’une méthode,
la robustesse et contenus de la validation - Choix des criteres importants pour la robustesse.
analytique (ICH, FDA, pharmacopées), .
o L ol I i s Qs 5. OPTI'MI.SATIQN,DE LA R,OB!JS.TE.SSE DES METHODES
identifier les paramétres opératoires de e Principes généraux de I'optimisation de la robustesse,
la méthode et leurs intervalles limites de e Variabilité et sensibilité aux variations d’'une méthode dans les conditions opératoires,
variation pour rendre cette derniére peu e Amélioration de la robustesse.
e U I 6. VERIFICATION DE LA ROBUSTESSE
. gondmons (:]unhs_atlmn, )  Principes généraux de la vérification de la robustesse,
0N approche qui s appule sur une o Détermination des limites d’utilisation d’une méthode.
conception appropriée des expériences i
(dont les plans d'expériences) et I'analyse 7. ETUDES DE CAS PRATIQUES

adaptée des résultats : investissement
expérimental rapidement rentabilisé par la
mise au point de méthodes robustes,

e La vérification de la robustesse qui définit
les limites d’utilisation robuste d’une
méthode, également selon une approche
efficace et informative telle les plans
d’expériences.

Mais au préalable, il importe de comprendre
ce qu’est exactement la robustesse, en quoi
elle se différencie d’autres caractéristiques
telles que la reproductibilité et comment

la robustesse s’inscrit dans un processus
plus large de développement, de validation,
de transfert et d'utilisation dans plusieurs
laboratoires pendant plusieurs années (cycle
de vie de la méthode).

o Développement de la robustesse,
 Vérification de la robustesse.

> PUBLIC CONCERNE > PEDAGOGIE

® Personnel, encadrement ou techniciens,
des laboratoires d’analyse ou de
bioanalyse en R&D ou en contrdle dans
les industries pharmaceutiques et
apparentées,

e Personnel impliqué dans la mise au point,
la validation, le transfert et I'utilisation en
routine des méthodes analytiques.

molécules et des biomolécules.
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Nous traiterons les différentes étapes d’étude de la robustesse en
présentant d’une part la démarche classique et d'autre part celle par
les plans d’expérience, les tests utilisés, puis I'approche méthodo-
logique par I'étude de cas concrets issus des domaines des petites
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