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Seminar 32 Informationstechnologie GmbH

Statistische Planung und Auswertung
der Haltbarkeit von Arzneimitteln und Lebensmitteln

Zielgruppe
Das Seminar richtet sich an Pharmazeuten und Naturwissenschaftler, die sich mit den speziellen Verfahren

der Haltbarkeitsdauerschéatzung auseinandersetzen wollen. Einige Aspekte der statistischen Versuchsplanung
werden beleuchtet. Die Teilnehmer erhalten eine nitzliche Software fir die Kovarianzanalyse.

Voraussetzungen

PC-Kenntnisse in Microsoft® Windows und statistische Grundlagenkenntnisse (insbes. T-Test, Varianz-
analyse und Regression, z.B. aus dem Seminar ,,Angewandte Statistik mit Microsoft® EXCEL")

Ubersicht

Fur ein neues pharmazeutisches Produkt muss gezeigt werden, dass am Ende der Haltbarkeitsdauer mit
einer statistischen Wahrscheinlichkeit von 95 % ein bestimmter Wirkstoffgehalt im Mittel nicht unterschritten
bzw. eine Grenze fur Abbauprodukte nicht Uberschritten wird. Das Alterungsverhalten ist von entscheidender
Bedeutung flur die Festlegung von realistischen Spezifikationen fur die Batch - Freigabe.

Die Ziele der Planung und Auswertung von Stabilitatsstudien sind:

1. eine mdglichst genaue Schétzung der Haltbarkeitsdauer und damit auch eine mdglichst lange Haltbar-
keitsdauer. Je mehr Messungen in die Schatzung eingehen, desto praziser wird diese.

2. die Schatzung der Effekte der Faktoren Verpackungstyp, Verschlusstyp, Dosierung, Charge, Temperatur,
Feuchte, Lichtintensitat, Wellenldnge usw. auf den Zerfallsprozess. Dabei sollen Effekte relevanten
Ausmales sicher erkannt werden.

Um beide Ziele mit mdglichst geringem Aufwand sicher zu erreichen, wird eine synoptische Auswertung aller
Daten aus einer fur alle Effekte gemeinsam geplanten Studie mithilfe der multiplen Regressionsrechnung
durchgefiihrt. Bei separater Auswertung der einzelnen Effekte mit einfacher linearer Regression ist die
Schatzung der Effekte nicht zuverlassig mdoglich, da etwaige Wechselwirkungen zwischen den Faktoren nicht
ohne weiteres erkannt werden kdénnen. Wichtige Effekte kénnten Ubersehen werden, weil sie von einer
Wechselwirkung maskiert sind. Ein Effekt kann als relevant erscheinen obgleich tatsachlich nur eine
Wechselwirkung vorliegt. Auerdem ist die getrennte Auswertung hochst unékonomisch, weil die
Residualvarianz und damit auch die Pré&zision der Effektschdtzung immer wieder aufs neue aus einer
vergleichsweise kleinen Anzahl Messungen ermittelt wird, wodurch die Vertrauensgrenzen aufgeweitet und
damit die Haltbarkeitsdauersché&tzungen unnétig verktrzt werden.

Stichworte

Shelflife, Spezifikation, multiple Regression, Einflussgrofen, Systeme und ZielgrofRen,

Vertrauensbereiche, ,,matrixing and bracketing”, ICH guideline Q1x, Kovarianzanalyse,
Trennschéarfe(,,power"), Wiederholbarkeit und Reproduzierbarkeit, Regressionssoftware

Methode

Vortrag, Ubungen, Praktikum am System.

Der Referent

Dr. Holz ist gelernter Experimentalphysiker und arbeitet seit 15 Jahren als Statistiker und Kinetiker mit
Schwerpunkt in der pharmazeutischen Industrie.
Weitere Information zu Dr. Martin Holz finden Sie auf unserer Webseite unter “Wir Uber uns*.

Seminardaten

Dauer : 2 Tage

Kosten pro Teilnehmer € 1.200,--
Termine auf Anfrage

Die Anzahl der Teilnehmer ist auf 12 begrenzt. Jedem Teilnehmer steht ein eigener PC zur Verfugung.

Gerne bieten wir Thnen dieses Seminar auch als In-House Veranstaltung an.

Weitere Informationen finden Sie unter www.versuchsplanung.de

Die Mehrwertsteuer ist in dem genannten Preis nicht enthalten. Die Zahlung ist 5 Tage vor Kursbeginn zu entrichten. Bei Rucktritt oder
Stornierung wird eine Gebuhr von 30% der jeweiligen Kursgebuhr féllig. Bei Nichterscheinen des angemeldeten Kursteilnehmers wird die
volle Gebuhr fallig. Es besteht die Moglichkeit bis zum Schulungsbeginn einen Ersatzteilnehmer zu stellen.



