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دورة قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع

GBP 4000  الرسوم: القاهرة   المكان: 12 – 16 سبتمبر 2027   التاريخ: 1071_40331   المرجع: 

قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع دورة تدريبية مدتها أسبوع لفرق الكيمياء والتصنيع والضبط والجودة

وتطوير العمليات في الصناعات الدوائية الحيوية، يعد فيها كل مشارك بروتوكول وتقرير تقييم قابلية المقارنة لتغيير تصنيعي

واقعي. فتحديث خطوط الخلايا ونقل المواقع وتكبير الإنتاج تتسارع اليوم عبر عمر المنتج، وكل تغيير منها يجب أن يثبت بقاء

الجودة والسلامة والفعالية دون أثر. تقدم جوبيتر برايم للتدريب دورة قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع.

لماذا تهم قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع الآن

تتشكل أعمال قابلية المقارنة اليوم تحت ثلاثة ضغوط: تغييرات أكثر تكرارا بعد الموافقة سعيا وراء المردود والطاقة

الإنتاجية، ومنصات تحليلية أدق تكشف تحولات صغيرة في الارتباط السكري أو المتغيرات الشحنية، ومراجعون في الجهات

الصحية ينتظرون مبررا واضحا للمخاطر خلف كل دراسة. الملف المحكم يسمح بمرور التغيير اعتمادا على البيانات التحليلية

وحدها ويحفظ استمرار الإمداد. أما الملف الضعيف فيستدعي طلبات لدراسات جسرية غير سريرية أو سريرية، ويؤخر الإطلاق

في الموقع الجديد، وقد تعامل الدفعات القديمة والجديدة كمنتجين مختلفين. وتستند الدورة إلى مبادئ إدارة مخاطر

الجودة والجودة بالتصميم.

المستفيدون من قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع

قادة الكيمياء والتصنيع والضبط الذين يعدون ملفات التغيير ويدافعون عنها في التقديمات•

علماء تطوير العمليات الذين يصممون وينفذون تشغيلات ما قبل التغيير وما بعده•

العلماء التحليليون الذين يختارون طرق التوصيف ويفسرون النتائج المتعامدة•

موظفو ضمان الجودة الذين يتولون ضبط التغيير ويعتمدون استنتاجات المقارنة•

موظفو علوم التصنيع الذين يجهزون نقل التقنية وتكبير الإنتاج•

تستفيد فرق المنتج أكثر عندما يحضر أعضاء الكيمياء والتصنيع والتحليل والجودة معا.

قدرات قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع

يحول المشاركون تغييرا مقترحا في العملية إلى سلسلة أدلة قابلة للدفاع، من ترتيب المخاطر حتى الاستنتاج النهائي.



ب الدورة كتيّ

لة في المملكة المتحدة والمملكة العربية السعودية مسجّ • info@jupiterprime.uk • jupiterprime.uk

تقييم أثر التغيير التصنيعي على سمات الجودة الحرجة — اعتماد نطاق الدراسة•

تصميم دراسة مقارنة بعدد دفعات وعينات مناسب — تخطيط تطوير العمليات•

تحديد لوحة توصيف تحليلي متعامدة — تخصيص موارد المختبر التحليلي•

تطبيق أساليب التكافؤ الإحصائي ونطاق الجودة — توقيع معايير القبول•

موازنة أدلة الثباتية والتحلل القسري — قرارات مدة الصلاحية والإفراج•

بناء توثيق للتغيير يربط البيانات بالاستنتاج — ضمان الجودة والمراجعون•

مصطلحات قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع الأساسية

قابلية المقارنة — دليل على أن المنتج قبل التغيير وبعده متشابهان إلى حد كبير دون أثر سلبي على السلامة أو•

الفعالية.

سمة الجودة الحرجة — خاصية فيزيائية أو كيميائية أو حيوية يجب أن تبقى ضمن حدود لحماية أداء المنتج.•

الطريقة المتعامدة — تقنية تحليلية تعتمد مبدأ مختلفا لتأكيد نتيجة طريقة أخرى.•

اختبار التكافؤ — أسلوب إحصائي يبين أن الفرق بين مجموعتين يقع داخل هامش محدد مسبقا.•

التحلل القسري — تعريض المنتج للحرارة أو الضوء أو الأكسدة أو الرج لمقارنة مسارات التحلل.•

بروتوكول المقارنة — وثيقة استباقية تحدد الدراسات ومعايير القبول لتغيير مخطط.•

قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع يوما بيوم

اليوم 1: دوافع التغيير ومبادئ المقارنة

أنواع التغيير عبر دورة الحياة — خط الخلايا والحجم والموقع والمواد الخام•

مفهوم المقارنة وتسلسل الأدلة — متى تكفي التحاليل وحدها•

خريطة معرفة المنتج — ربط البنية بالوظيفة والسلامة•

جرد سمات الجودة الحرجة — ترتيب السمات حسب الأهمية السريرية•

قاعدة بيانات الدفعات التاريخية — تحديد خط الأساس المرجعي قبل التغيير•

اليوم 2: تقييم المخاطر وتصميم الدراسة

تقييم مخاطر أثر التغيير — تقدير حساسية كل سمة لكل تغيير•

خيارات تصميم الدراسة — الدفعات المتجاورة والاسترجاعية والاستباقية•

اختيار الدفعات وحجم العينة — الموازنة بين القوة الإحصائية والتكلفة•

اختبار المنتجات الوسيطة للعملية — رصد التحولات قبل المادة الدوائية•

صياغة بروتوكول المقارنة — الاتفاق المسبق على معايير القبول•
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اليوم 3: التوصيف التحليلي والإحصاء

البنية الأولية ورسم خرائط الببتيدات — تأكيد التسلسل والتعديلات•

تحليل الجلايكانات والمتغيرات الشحنية والتجمعات — اختيار الطرق المتعامدة•

اختبارات الفاعلية والنشاط الحيوي — أدلة التكافؤ الوظيفي•

اختبار التكافؤ وفترات التحمل — وضع حدود القبول الإحصائية•

نطاق الجودة ونهج الحد الأدنى والأقصى — اختيار الطرق لأعداد الدفعات القليلة•

اليوم 4: الثباتية وبيانات الإفراج والاستنتاجات

مقارنة الثباتية الفعلية والمعجلة — ميول معدلات التحلل•

دراسات التحلل القسري — كشف اختلافات المسارات الخفية•

تتبع مواصفات الإفراج وأثناء التصنيع — إشارات تاريخ الدفعات•

التعامل مع النتائج خارج النطاق — السبب الجذري والتبرير العلمي•

محفزات الدراسات الجسرية — قرار المتابعة غير السريرية أو السريرية•

اليوم 5: تطبيق بروتوكول وتقرير تقييم قابلية المقارنة

تطبيق تقييم المخاطر على حالة نقل موقع — نطاق الدراسة•

تطبيق الأساليب الإحصائية على بيانات دفعات الحالة — حكم القبول•

تطبيق أدلة الثباتية على الحالة — موقف مدة الصلاحية•

سجل ضبط التغيير وسرد التقديم — ربط البيانات بالاستنتاج•

إكمال بروتوكول وتقرير تقييم قابلية المقارنة — مراجعة الأقران•

تطبيق قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع بعد الدورة

إجراء تقييم مخاطر أثر التغيير على التغيير القادم في العملية والاتفاق على ترتيب السمات مع قادة التحليل والجودة.•

إعادة فحص حدود القبول الإحصائية في بروتوكول مقارنة قائم مقابل تباين الدفعات التاريخية.•

أسئلة حول قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع

ما قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع ولماذا تهم الآن؟

هي الدليل على أن المنتج الحيوي المصنع بعد التغيير متشابه إلى حد كبير مع المنتج قبله. وتسارع التغييرات ودقة التحاليل

يجعلان ملف المقارنة المتين أساسيا لاستمرار الإمداد.
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من يستفيد أكثر من تدريب قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع؟

يستفيد أكثر قادة الكيمياء والتصنيع والضبط وعلماء تطوير العمليات والتحليل، ومعهم موظفو ضمان الجودة الذين

يعتمدون ضبط التغيير وموظفو علوم التصنيع الذين يجهزون النقل.

كيف تختلف دورة قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع عن دورة تطوير

البدائل الحيوية؟

تقارن منتج الشركة نفسها قبل التغيير وبعده باستخدام بيانات دفعاتها التاريخية. أما دورة البدائل الحيوية فتقارن منتجا جديدا

بمنتج مرجعي لشركة أخرى وتحتاج إلى ملف أدلة سريرية أوسع.

ماذا تعود به من تدريب قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع؟

تعود ببروتوكول وتقييم مكتوبين لحالة تغيير، يغطيان ترتيب المخاطر وتصميم الدراسة ولوحة التحليل والحدود الإحصائية

وأدلة الثباتية والتوثيق.

قابلية المقارنة للمنتجات الحيوية بعد تغييرات التصنيع: الطريق إلى الأمام

يحدد بروتوكول وتقرير تقييم قابلية المقارنة أولا إمكانية دعم التغيير المقترح بالبيانات التحليلية وحدها. ويستخدمه قادة

الكيمياء والتصنيع للاتفاق على نطاق الدراسة مع ضمان الجودة، ويستخدمه العلماء التحليليون لتخطيط الاختبارات. وبعد

أول استخدام تستحق رتب مخاطر السمات والهوامش الإحصائية المراجعة مع تراكم دفعات ما بعد التغيير الفعلية.


