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L'USP <1220> « Analytical

Procedure Life Cycle », I'ICH
Q14 « Analytical Procedure Deve-
lopment » et I'ICH Q2 (R2) «Vali-
dation of Analytical Procedures »
donnent des éléments pour
améliorer la gestion du cycle de
vie des procédures analytiques et
la maitrise de leurs perfor-
mances.
Sile texte USP <1220> est appli-
cable depuis le 01/05/2022, les
guidelines ICH Q14 et O2(R2)
seront en application en mai
2023.
Ces textes s'appliquent en
premier lieu aux procédures
analytiques nouvelles ou révi-
sées utilisées pour les tests de
libération et de stabilité des
substances actives et produits
finis pharmaceutiques commer-
ciaux (chimiques et biologiques/
biotechnologiques). Le cas
échéant, les principes scienti-
fiques qui y sont décrits peuvent
également étre appliqués a
d'autres procédures analytiques
utilisées dans le cadre de la stra-
tégie de contréle (ICH Q10), lors
du développement clinique ou a
d'autres types de produits. Il est
anoter que les textes ICH Q14 et
0Q2(R2) ne s'appliquent pas aux
procédures analytiques pharma-
copées.

Le cycle de vie
d’une procédure analytique
comporte trois étapes:

- Etape 1 : La conception

- Etape 2 : La validation

- Etape 3 : La surveillance des
performances et la gestion des
modifications postapprobation
La guideline ICH Q14 décrit les
principes scientifiques pour le
développement, la gestion des
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[EXTYEA Contexte réglementaire, évolutions etimpacts... La société Albhades, spécialisée dans le développement,
les validations et les transferts de méthode nous éclaire sur le cycle de vie d’une procédure analytique.

Albhades fait le point
sur le cycledevie
d’une procédure analytique

modifications et les exigences
pour la soumission des procé-
dures analytiques (Etapes 1 et 3).
La guideline ICH Q2(R2) indique
les lignes directrices pour établir,
soumettre et maintenir les
preuves que la procédure analy-
tique est adaptée a I'objectif,

a savoir garantir la qualité du
médicament (Etape 2).

Etape 1: Conception

L'objectif du développement
est d'obtenir une procédure
analytique capable de mesurer
un ou des attribut(s) du maté-
riau analysé avec la spécificité/
sélectivité, l'exactitude et/ou

la précision nécessaires sur le

Albhades est spécialisée
dans le développement,
les validations

et les transferts

de méthodes.
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domaine de report. Le déve-

loppement peut étre réalisé

selon une approche minimale

(dite classique) ou approfondie.

L'approche minimale doit obli-

gatoirement inclure les éléments

en gras ci-apres. L'approche
approfondie peut inclure un ou
plusieurs des éléments suivants

(éléments en gras obligatoires) :

e Evaluation des propriétés de
I'échantillon

o Identification des attributs a
tester

e Définition du profil cible analy-
tique (ATP)

o Sélection de la technologie
appropriée et des instruments
associés

@ Réalisation de I'évaluation
des risques et évaluation des
connaissances existantes
pour identifier les parametres
susceptibles d'impacter la

performance de la procédure

o Conduite des études de déve-
loppement pour évaluer les
caractéristiques de perfor-
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e Conduite des expériences a
une ou plusieurs variables pour
étudier les interactions entre les
parametres identifiés

o Définition de la procédure
analytique incluant la stra-
tégie de controle associée
(consignes et parameétres de
vérification du systéme) ainsi
que la stratégie de réplication
pour I'USP <1220>

o Définition du plan de gestion
des modifications du cycle de
vie avec les conditions établies,
leurs catégories de déclaration,
les intervalles acceptables prou-
vés et les domaines opération-
nels de la méthode, si applicable.
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Etape 2: Validation
Une fois la procédure et la strate-
gie de controle initiale définies, la
procédure peut étre validée. Les
caractéristiques de performance
et les criteres de performance
associés qui vont étre étudiés
dans le cadre de la validation
varient en fonction de l'utili-
sation prévue de la procédure
analytique et de la technologie
sélectionnée. Les connaissances
issues du développement
peuvent aider la conception de
l'étude de validation. Différentes
approches de validation seront
adoptées au cours du cycle de vie
de la procédure analytique :
e Validation initiale,
e Validation partielle ou
complete lors de modifications,
e Validation croisée pour prou-
ver I'équivalence de plusieurs
méthodes,
e Covalidation lorsque plusieurs
laboratoires sont concernés.
L'ICH Q2 a été révisée afin d’'étre
modernisée et d'inclure des tech-
nologies plus récentes. Les princi-
pales modifications sont :
- L'ajout des notions de domaine
de report et de domaine de
travail,
- Le modele de calibration et les
limites de détection et de quan-
tification sont regroupés dans
I'étude du domaine de travail,
- Le minimum de 9 détermina-
tions sur 3 niveaux n'est plus
obligatoire pour la démonstra-
tion de I'exactitude.
Alissue de la validation, la
description de la procédure
analytique et la stratégie de
controle associée sont finalisées
et les informations relatives a la
procédure analytique peuvent
étre soumises selon les principes
décrits dans I'ICH Q 14.
Dans la section Procédure analy-
tique (3.2.5.4.2 et 3.2P.5.2) du
CTD sont incluses les informa-
tions concernant la description
de la procédure analytique. Pour
une approche approfondie sont
inclus les caractéristiques de
performance et les criteres d'ac-
ceptation associés ainsi que les
intervalles acceptables prouvés
et les domaines opérationnels de
la méthode, si applicable.

Dans la section Validation des
procédures (3.2.5.4.3 et 3.2P.5.3)
du CTD sont incluses les infor-
mations concernant les données
de validation. Les informations
supplémentaires issues du déve-
loppement et de la validation
sont également intégrées pour
justifier la stratégie de controle,
les conditions établies et leurs
catégories de déclaration pour
soutenir la stratégie de gestion
du cycle de vie proposée.

Etape 3: Surveillance des
performances et gestion des
modifications postapprobation
La surveillance des performances
permet de garantir que

les performances restent
satisfaisantes pendant la

durée de vie de la procédure ou
d'identifier précocement des
tendances défavorables ou des
problemes de performances
pouvant requeérir des
modifications de la procédure.
Les données et les informations
surveillées doivent étre évaluées
périodiquement en fonction du
nombre d’analyses effectuées.
L'étendue de la surveillance doit
étre fondée sur le risque associé
al'attribut de qualité et ala
procédure d’analyse.

Dans le cadre des modifications
postapprobation, si une approche
minimale a été adoptée lors

du développement, tout
changement doit étre signalé,
conformément aux exigences
régionales existantes en matiere
de déclaration. L'utilisation

de différents éléments de
l'approche approfondie

peut faciliter la gestion et la
communication réglementaire
des modifications postérieures
al'approbation (robustesse,
conditions établies, plan de
gestion des modifications). Lors
des modifications, la gestion

par l'analyse des risques peut
étre utilisée pour éclairer sur

la conception et I'é¢tendue des
études nécessaires pour soutenir
la modification et prouver que la
procédure est toujours adaptée.
La gestion des modifications
postapprobation s'applique
également aux transferts. W
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Teledyne

Gas and Flame Detection

e Vice-Président and General Manager, Teledyne Oldham
Simtronics, Teledyne Detcon, Teledyne Gas Measurement
Instruments, Teledyne Oldham Winter : Thibault FOURLEGNIE

e Contact : gasandflamedetection@teledyne.com

o Effectifs : 230 employés
eCA2021: 61361830,56 Euros

eCode APE :2651B
eActivité : Conception,
fabrication,
commercialisation,

mise en service
etréparation

de systémes de détection
de gaz et de flammes.
LinkedIn: https://www.
linkedin.com/company/
teledyne-gas-and-flame-
detection

YouTube: https;//www.
youtube.com/c/Teledyne-

Teledyne Oldham Simtronics

ZI Est, rue Orfila, CS20417,

62027 Arras cedex - Tél :03.21.60.80.80
Email: gasandflamedetection@teledyne.com
Site Web : www.TeledyneGFD.com





