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Scope - Chapter 5.27. Comparability of alternative analytical procedures 

 

 :עבור רלונטיהפרק 

 שיפור שיטות אנליטיות קיימות-

שיטות  /שיטות בהעברת תהליכים-

(TT )אתרים/בין מעבדות 

 שיטות אנליטיות לפיתוח מוצר חדש-

 .2023הפרק פורסם ביוני -

 הפרק מדבר על-

 דרישות להצגת השוואה  

 .פרמקופאליתבין שיטה אלטרנטיבית לשיטה 

 A new general chapter has been published in Supplement 11.5 of the Ph. Eur.  

 The text was adopted by the European Pharmacopoeia Commission in June 2023. 

 This chapter describes how to demonstrate the comparability of an alternative analytical 

procedure to a pharmacopoeial analytical procedure, in line with the requirement laid down in 

section 1.1.2.5 of the Ph. Eur. General Notices, which states: 

 

 “… alternative analytical procedures may be used for control purposes, provided that they enable 

an unequivocal decision to be made as to whether compliance with the standards of the 

monographs would be achieved if the official procedures were used.”  

 

Chapter 5.27. does not introduce any new requirements, but is published for information.  

The text provides practical guidance on how to demonstrate comparability and indicates that this 

comparability must be maintained over the lifecycle of both analytical procedures.  

 

The EDQM performed a webinar on 17 January 2024 to present the new general chapter to its 

stakeholders in detail and provide an opportunity to answer any related questions. 
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Introduction 

 :חשיבות הפרק

 מאפשר להשתמש בשיטות אלטרנטיביות

 

 מחייב לא, משמש כפרק נותן מידע-

נותן סקירה של תנאים מקדימים שצריכים -

 להתקיים

, תכנון: נותן תכולה של מחקר השוואתי-

 תנאי קבלה ופיענוח הנתונים
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Introduction 

שיטות אלטרנטיביות ניתנות לשימוש בתנאי שהן  

מאפשרות קביעת החלטה חד משמעית בדומה לזו 

 .פרמקופאליתשהייתה מתקבלת בשימוש בשיטה 

 

 

 5.1.6: ’השוואת שיטות מיקרו

 in vivo :5.2.14לשיטות  in vitroהשוואת שיטות 
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Preliminary conditions 

 :תנאים מקדימים למחקר השוואה

 פרוטוקול הכולל היקף המחקר והצדקות-

 שיטה ולידית-

 השיטות 2של ( performance)ביצוע השוואה של -

 השיטות 2עבור נתונים קיימים השוואת   -

 השיטות 2של  (capability)יכולות השוואת -
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Comparability study 

 :מחקר השוואה

 להשוות תוצאות וביצוע: מטרה-

-Accuracy and Precision 

 TOST))י כלים סטטיסטיים "השוואת נתונים ע-

החלטה חד משמעית הוכחה שהתוצאה של שיטה אלטרנטיבית קובעת -

 .פרמקופאליתבדומה לזו שמתקבלת בשיטה 

גודל  אם לא הוכח דמיון על סמך ניסיונות נוספים יש אפשרות לבצע -

 .שנבחרהמדגם 
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Study design 

 :תכנון מחקר

 י כלים סטטיסטיים  "השוואת נתונים ע

 equivalence testing 

 

-Head-to-head testing format 
 אותם ניסיונות-

 :אותן דוגמאות-

 דוגמאות אוטנטיות•

דוגמאות המייצגות את אלה שיבדקו  •

 ברוטינה

 מייצג( ריכוז)דוגמאות בעלות כמות •

דוגמאות עם ערך הקרוב לגבול •

 הספסיפיקציה

 דוגמאות עם שונות במטריקס•

 אינדיוידואליותהשואה של תוצאות -
 

 נתונים אלה יתמכו בהחלטה על 

 כמות האצוות  

 וגודל המדגם
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Study design 

 (:המשך)תכנון מחקר 

 מהולידציהניתן להשתמש בנתונים -

(Precision-repeatability) 

 יש למצוא סטנדרט מתאים לשיטה-
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Acceptance criteria 

 :תנאי קבלה

 צריכה להיקבע בפרוטוקול" comparable"הגדרה של -

 equivalence marginקביעת -

י מידע מדעי  "ע equivalence margin -קביעת ערך ל-

 וחישובים סטטיסטיים
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Data evaluation 

 :ניתוח נתונים

 (TOST)ניתוח סטטיסטי -

 שיטות סטטיסטיות אחרות-
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Statistical evaluation 

 :ניתוח נתונים

 מטרה של ניתוח סטטיסטי-

 הגישה המקובלת-

 הצגת הנתונים-

 הנחות סטטיסטיות-

 equivalence: דוגמא

testing 
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Statistical evaluation 

 :(המשך)ניתוח נתונים 

 דוגמאות למקרים שונים-

 equivalence testing -גישת ה-

לשיטות  יכולה להתאים גם 

כאשר מתקיים פיזור  ביולוגיות 

 .log -נורמלי של התוצאות ב

או הבדל בין   biasכאשר יש -

התוצאות שגורם ל 

equivalence rejection 

י גילוי "ע ההשואהניתן לשפר את 

המקור להבדלים וניסיון לצמצם  

 .אותם

14 10 April 2024 

Summary 

 :חשיבות הפרק

 פרמקופאליותמאפשר להשתמש בשיטות אלטרנטיביות במקום שיטות 

 

 מחייב לא, מידע -משמש כפרק נותן -

 נותן מתווה איך לבצע מחקר השוואתי-
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