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DATE
Mercredi 23 juin 2021

Horaires VISIOCONFÉRENCE
09h45 : Ouverture de la salle virtuelle 
10h à 13h et 14h à 17h : Session d’étude

Robustesse  
des Méthodes  
Analytiques

session D’étude
Présentée par les membres d’une commission SFSTP



programme
session D’étude Organisée par la SFSTP

Robustesse des Méthodes Analytiques

CONTEXTE
La robustesse d’une méthode d’analyse est une étape clé de son cycle de vie. Cette étape, riche d’enseigne-
ments sur la compréhension de la méthode et de l’influence de ses paramètres opératoires, est normalement 
étudiée avant qu’elle ne soit validée. 

Alors que la validation des méthodes d’analyse fait l’objet de lignes directrices détaillées et de nombreuses 
publications, l’étude de la robustesse – bien que demandée dans ces mêmes lignes directrices – n’y est 
pas détaillée et laisse part à diverses interprétations ou questions. D’autant plus que les paramètres à 
étudier diffèrent grandement en fonction des techniques analytiques mises en œuvre.

Dans ce contexte, il nous est apparu important de détailler la méthodologie d’étude la plus informative et 
de décrire les particularités liées à différentes techniques de préparations d’échantillons ou d’analyse. 

OBJECTIFS
Cette session d’étude a pour but de faire le point sur les requis réglementaires, la manière de conduire 
une étude par plan d’expériences et la théorie des plans d’expériences, mais également de présenter de 
nombreux cas pratiques issus de techniques expérimentales diverses. Seront ainsi abordés :

Les aspects contextuels :
• �Réglementation existante
• �Le positionnement des études de robustesse

Une méthodologie générale d’étude :
• �La sélection des facteurs
• �La définition des réponses
• �La sélection du plan

L’utilisation des plans d’expériences :
• �Les modèles de Plans d’Expériences
• �Le traitement des données et l’analyse du modèle
• �L’interprétation des résultats et la conclusion sur la robustesse

Des exemples d’application avec illustrations des risques :
• �Sur des méthodes de préparations d’échantillons
• �Sur des techniques d’analyses (HPLC, GC/HS, Dissolution, Dosage d’antibiotiques, Dosage biologique…)
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09h45 Ouverture de la connexion
10h00-13h00
10h00-10h10 Ouverture de la Session d’étude D. Bordi

10h10-10h15 Introduction M. François

10h15-10h30 Contexte et règlementation D. Maire et G. de Fontenay

10h30-11h15 Méthodologie générale d’étude C. Huon, S. Carriere, Z. Moghrani

11h15-11h30 Pause  

11h30-12h00 Questions / Réponses -

12h00-13h00 Utilisation des plans d’expériences (partie 1) C. Molines

13h00-14h00 Pause déjeuner
14h00-17h00
14h00-14h45 Utilisation des plans d’expériences (partie 2) J.M. Roussel

14h45-15h15 Questions / Réponses -

15h15-15h30 Pause
15h30-16h50 Exemples d’application et Questions / Réponses -

16h50-17h00 Conclusion M. François

Cette journée sera ANIMÉE par LES MEMBRES DE LA COMMISSION 

Membres de la commission :
• Sarah CARRIERE (Minakem)
• Gérald de FONTENAY (Cebiphar)
• Marc FRANCOIS (Technologie Servier)
• Carine HUON (Sanofi)
• Didier MAIRE (Confarma France)
• Zoheir MOGHRANI (Pierre Fabre R&D)
• �Christophe MOLINES (Les Laboratoires Servier Industrie)
• Stéphanie PLOIX (LFB)
• Jean-Marc ROUSSEL (Consultant)
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Société Française des Sciences et Techniques Pharmaceutiques
100, rue La Fayette - 75010 Paris - (33) 01 84 79 20 40 - info@sfstp.org

www.sfstp.org

RENVOYEZ LE BULLETIN D’INSCRIPTION  (DOCUMENT JOINT)
UNIQUEMENT PAR COURRIEL :
d.bordi@allgxpconsulting.com

FRAIS D’INSCRIPTION
Industriels adhérents 350,00 € HT 420,00 € TTC

Industriels non adhérents 600,00 € HT 720,00 € TTC

Universitaires & hospitaliers adhérents 300,00 € HT 360,00 € TTC

Universitaires & Hospitaliers non adhérents 425,00 € HT 510,00 € TTC

En recherche d’emploi 250,00 € HT 300,00 € TTC

Etudiants 56,00 € HT 67,20 € TTC

CONDITIONS D’ANNULATION
• Avant le 14/06/2021 : remboursement des frais de participation

• Après le 14/06/2021 : les frais de participation sont dus en totalité

• �Les participants peuvent se faire remplacer par une personne de l’entreprise dans le respect du statut 
de la personne inscrite (adhérent, non adhérent)


