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Αναλυτικοί έλεγχοι και πραγματική παραδιδόμενη
δόση

Analytical testing and actual delivered dose
Καμία μεμονωμένη δοκιμή δεν απαντά σε όλα τα ερωτήματα ποιότητας. Η στρατηγική επιλέγει ποιο
χαρακτηριστικό χρειάζεται απόδειξη, με ποια μέθοδο και σε ποιο στάδιο.

No single test answers every quality question. The strategy selects which attribute needs evidence, by which
method and at which stage.

Μάζα, περιεκτικότητα και δόση / Mass, assay and dose
Ίση μάζα καψακίων δεν αποδεικνύει ίση δραστική. Μέση ανάλυση σύνθετου δείγματος δεν αποδεικνύει
ομοιομορφία μονάδων. Σε εναιώρημα η μέση περιεκτικότητα του δοχείου δεν αποδεικνύει την ποσότητα που
εξέρχεται από σύριγγα μετά από παραμονή. Η δειγματοληψία πρέπει να απαντά στο συγκεκριμένο ερώτημα.

Equal capsule mass does not establish equal active content. A pooled-sample average does not establish unit
uniformity. For a suspension, mean vessel assay does not establish the quantity delivered through a syringe after
standing. Sampling must answer the specific question.

Καταλληλότητα μεθόδου / Method suitability
Ορίστε αναλύτη, μήτρα, απαιτούμενη περιοχή, μονάδες και αποδεκτή αβεβαιότητα. Η μέθοδος χρειάζεται
κατάλληλη εκχύλιση/ανάκτηση και έλεγχο παρεμβολών. Οι αρχές ICH Q14 χρησιμοποιούνται εδώ για σχεδιασμό
κατάλληλης μέτρησης, με ρητό βιομηχανικό αρχικό πεδίο· δεν επιβάλλουν ίδια δοκιμή σε όλες τις
φαρμακοτεχνικές μορφές.

Define analyte, matrix, required range, units and acceptable uncertainty. Use suitable extraction/recovery and
interference assessment. ICH Q14 principles inform measurement design here within their stated original
industrial scope; they do not impose identical testing on all dosage forms.

Σταθερότητα έναντι ισχύος / Stability versus strength
Ανάλυση ισχύος σε ένα χρονικό σημείο δεν αποδεικνύει διατήρηση μέχρι το BUD. Μια μελέτη παράτασης απαιτεί
κατάλληλη μέθοδο ενδεικτική σταθερότητας και τα υπόλοιπα φυσικά/μικροβιολογικά στοιχεία. Χαμηλή aw δεν
πιστοποιεί απουσία προϊόντων διάσπασης ή ομοιογένεια δόσης.

Strength at one time point does not establish retention to BUD. An extension study needs a suitable
stability-indicating method and additional physical/microbiological evidence. Low aw does not certify absence of
degradants or dose uniformity.

Συχνότητα και όρια / Frequency and limits
Στο F-005 ορίστε ποια δοκιμή είναι ανά παρτίδα και ποια επαλήθευση διαδικασίας, περιοδικός έλεγχος ή μελέτη
ανάπτυξης. Τα όρια προέρχονται από το κατάλληλο πρότυπο/μονογραφία και την αιτιολόγηση κινδύνου. Δεν
εφαρμόζεται κοινό 90-110% σε κάθε προϊόν, ούτε παραλείπεται κρίσιμος έλεγχος επειδή λείπει τοπικό όργανο.

F-005 specifies per-batch tests versus process verification, periodic checks or development studies. Limits follow
the applicable standard/monograph and risk rationale. Do not apply a universal 90-110% range or omit a critical
test because an instrument is unavailable locally.
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Αποτυχία και τεκμηριωμένη διερεύνηση / Failure and documented investigation
Σε OOS διατηρήστε δεδομένα και δείγματα όπου γίνεται, ελέγξτε πρώτα τεκμηριωμένες αναλυτικές αιτίες και
εξετάστε τη διεργασία/άλλες παρτίδες. Επανέλεγχος ή επαναδειγματοληψία χρειάζεται αιτιολόγηση. Επιτυχής
νέα τιμή δεν διαγράφει αυτομάτως το αρχικό αποτέλεσμα. Οι FDA αρχές προσαρμόζονται ως επιστημονικό
πλαίσιο και όχι ως δήλωση ελληνικής κανονιστικής εφαρμογής.

For OOS retain data and samples where feasible, assess documented analytical causes and investigate
process/other batches. Retesting or resampling needs justification. A new passing value does not automatically
erase the original result. FDA principles are adapted as a scientific framework, not asserted as Greek regulatory
requirements.
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