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Il Konferencja Szkoleniowa ,,Praktyczna Analiza

Danych dla Przemystu Farmaceutycznego”

Bozena Karolewicz

dniach 21-22 maja odbyta sie w Krakowie dru-
ga edycja konferencji szkoleniowej ,,Praktyczna
Analiza Danych dla Przemystu Farmaceutycznego”, or-
ganizowana przez firme StatSoft Polska, objeta pa-
tronatem Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego
i ,Farmacji Polskiej”. W programie dwudniowego spo-
tkania oméwiono zagadnienia zwigzane z wykorzy-
staniem opracowanego przez inicjatora konferencji
oprogramowania STATISTICA Zestaw Farmaceutycz-
ny. W pierwszym dniu konferencji przedstawiono
przeglad rozwiazan, jakie umozliwia wykorzystanie
proponowanego zestawu, obejmujacy wszystkie eta-
py opracowania i produkcji lekéw, poczynajac od po-
szukiwania nowych substancji czynnych, poprzez
opracowanie nosnika substancji leczniczej, badania
kliniczne, dopuszczenie nowych produktéw, po kon-
trole produkcji i jej monitorowanie w czasie.
Oferowane oprogramowanie pozwala na analize
profili uwalniania substancji leczniczej z preparatéw,
moze by¢ wykorzystywane w ocenie stabilnosci leku,

w procesie walidacji produkgji i metod pomiarowych
oraz w analizie trendow i przy tworzeniu raportéw

okresowych. W trakcie spotkania specjalisci firmy
StatSoft Polska szczegétowo oméwili przeglad roz-
wigzah oferowanych przez proponowany zestaw.

Praktyczne zastosowanie narzedzi statystycznych
w badaniach profili uwalniania w pracach badaw-
czych przedstawit Barttomiej Malinowski, pracownik
Katedry i Zaktadu Technologii Postaci Leku Uniwersy-
tetu Medycznego w Poznaniu. W swoim wystapieniu
omoéwit mozliwosci poréwnania tych profili w oparciu
0 metody niezalezne (test t-studenta, analiza warian-
cji ANOVA, analiza wielowymiarowa — Mahalanobisa)
i zalezne od modelu (m. in. Weibulla) oraz na dwoch
przyktadach zebranych danych dla tabletek referen-
cyjnych i tabletek badanych, zaprezentowat mozliwo-
Sciich opracowania w aspekcie poréwnania réznych
preparatéw referencyjnych, réznych formulacji, kon-
troli jakosci wytwarzania preparatu, czy badan row-
nowaznosci biologicznej.

W dalszej czesci swoja wiedzg i doswiadczeniem
na temat korzystania z oprogramowania podzielili
sie przedstawiciele dwdch producentow lekdw, firmy
BIOTON i PLIVA, korzystajacy z narzedzi statystycznej
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analizy danych oraz specjalisci firmy StatSoft uczest-
niczacy we wdrozeniach rozwigzan analitycznych
w przedsiebiorstwach farmaceutycznych. Méwi-
li oni miedzy innymi o wykorzystaniu oferowanego
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zestawu przy walidacji, sporzadzaniu rocznych prze-
gladéw produktéw —zgodnie z wymogami polskiego
prawa farmaceutycznego, czy w procesie wykony-
wania analiz niezbednych do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu lub wytwarzanie. Zapre-
zentowano réwniez przyktady zastosowania narzedzi
statystycznych w pracach badawczych zmierzajacych
do opracowania technologii produkcji leku oraz w sa-
mym procesie wytwarzania. Podano przyktady korzy-
Sci wynikajacych w wykorzystania oprogramowania
w opracowaniu optymalnych warunkéw operacyjnych
procesu technologicznego i okresleniu wptywu na ten
proces krytycznosci wybranych parametréw opera-
cyjnych. Podkreslano réwniez wysokga jakos¢ uzyski-
wanych raportéw opracowan statystycznych.

Drugiego dnia uczestnicy konferencji brali udziat
w warsztatach szkoleniowych, w trakcie ktérych mo-
gli zapoznac sie z narzedziami oferowanego oprogra-
mowania oraz przeprowadzi¢ analize przyktadowych
danych.
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