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Inicial Medio Avanzado

Evaluación estadística de datos de estabilidad

QUIEN DEBE ASISTIR

Este Curso de Formación Especializada está dirigido a 
responsables y  técnicos que trabajen en laboratorios de 
análisis y  control de estabilidad de industria farmacéutica, 
biotecnológica, química, cosmética y afines.

OBJETIVOS
• Detalle de los principales conceptos sobre estabilidad de medicamentos, cinéticas de degradación y 

requisitos regulatorios  para los estudios de estabilidad

• Proporcionar el conocimientos de estadística aplicada para el  análisis de los datos de los estudios de 
estabilidad: Modelos de regresión y análisis de varianza

• Estudiar con detalle el contenido de ICH Q1E: Evaluation for stability data y de VICH GL5: Quality: 
Statistical evaluation of stability data

BUZÓN DE PREGUNTAS

Las personas que se inscriban pueden 
enviar previamente sus dudas y 
preguntas específicas. El profesor las 
responderá durante el curso.

PROFESORES DEL CURSO

ROGELIO CORTES (ALCON - Grupo NOVARTIS)
Responsable	
  del	
  laboratorio	
  de	
  Microbiología	
  de	
  Garantía	
  de	
  Calidad

Licenciado	
  en	
  Ciencias	
  Biológicas	
  por	
  la	
  Universidad	
  Autónoma	
  de	
  Barcelona,	
  estudios	
  postgrado	
  en	
  Inmunología	
  y	
  
Estadística	
  y	
  Master	
  en	
  Gestión	
  de	
  la	
  Calidad	
  en	
  la	
  Empresa	
  por	
  la	
  Universidad	
  Politécnica	
  de	
  Cataluña.

Cuenta	
  con	
  más	
  de	
  20	
  años	
  de	
  experiencia	
  en	
  el	
  sector	
  farmacéutico	
  donde	
  ha	
  desarrollado	
  funciones	
  en	
  el	
  control	
  
microbiológico	
  y	
  validación	
  de	
  procesos	
  de	
  fabricación,	
  y	
  ha	
  participado	
  en	
  el	
  proceso	
  de	
  obtención	
  de	
  la	
  Pre-­Approval	
  
Inspection	
  por	
  la	
  F.D.A	
  para	
  dos	
  productos	
  

FERNANDO TAZÓN (ASINFARMA)
Director	
  Gerente

Licenciado	
  en	
  Farmacia	
  (Univ.	
  BsAs)	
  y	
  Especialista	
  en	
  Farmacia	
  Industrial	
  y	
  Galénica	
  (Univ.	
  Barcelona)

Tiene	
  más	
  de	
  30	
  años	
  de	
  experiencia	
  industrial	
  farmacéutica	
  en	
  laboratorios	
  de	
  primer	
  nivel,	
  nacionales	
  y	
  multinacionales,	
  
en	
  áreas	
  de	
  Producción,	
  Ingeniería,	
  Logística,	
  I+D,	
  Control	
  de	
  Calidad	
  y	
  Garantía	
  de	
  Calidad	
  y	
  ha	
  sido	
  Asesor	
  Internacional	
  
en	
  Industria	
  Farmacéutica	
  para	
  el	
  USAID	
  (United	
  States	
  Agency	
  for	
  International	
  Development)

Los asistentes deben tener de un nivel 
de conocimientos de estadística básico

El profesor dispondrá de un software 
estadístico para desarrollar los ejemplos

http://www.asinfarma.com
http://www.asinfarma.com
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PROGRAMA DETALLADO DE CONTENIDOSPROGRAMA DETALLADO DE CONTENIDOS

09:00 - 11:00

ESTABILIDAD Y DEGRADACIÓN DE MEDICAMENTOS
• Causas de alteración de medicamentos
• Mecanismos de degradación de fármacos
• Cinéticas de degradación

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
• Ensayos de degradación forzada
• Contenido esencial de las Guías ICH Q1A, Q1B, Q1C, Q1D y Q1E

11:00 - 11:30 Pausa café y Networking Break

11:30 - 13:30

ENFOQUE ESTADÍSTICO EN EL DISEÑO DE UN ESTUDIO DE ESTABILIDAD
• Tabulación de datos y representaciones gráficas

ESTUDIOS DE REGRESIÓN (I)
• Modelos de regresión lineal y no lineal
• Diseño, desarrollo y comprobación de los supuestos del modelo
• Identificación de valores anómalos 
• Interpolación
• Comparación de rectas de regresión

13:30 - 15:00 Comida y Networking Break

15:00 - 17:30

ESTUDIOS DE REGRESIÓN (II)
• Casos prácticos

• Determinación de la fecha de caducidad de un producto farmacéutico para un 
lote

• Estudio del modelo de regresión para un producto de degradación

ANÁLISIS DE LA VARIANZA (ANOVA)
• Diseño, desarrollo y comprobación de los supuestos del modelo
• Identificación de valores anómalos
• Covarianza (ANCOVA)
• Definición de covariable. Interacción
• Caso práctico

• Determinación de la fecha de caducidad de un producto para varios lotes 
(poolability batches)

17:30 - 18:00 Resumen de la jornada, conclusiones y comentarios finales
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Tel.: 618.519.468
Passeig Cadernera 6

08197 - Sant Cugat del Vallès
BARCELONA

CURSOS IN-COMPANY
Solicítanos una propuesta personalizada a tus necesidades específicas:   618.519.468   -   formacion@asinfarma.com

Evaluación estadística de datos de estabilidad
FECHA Y HORARIOS

03 DE FEBRERO DE 2014

Recepción asistentes 08:45
Inicio del curso  09:00
Pausa café   11:00
Comida de Trabajo 13:30
Fin de la Jornada  18:00

PRECIOS

Inscripciones HASTA el 13 de Enero     750 €
Inscripciones DESPUES del 13 de Enero 1.000 €

LUGAR DE CELEBRACIÓN

HOTEL FIRA PALACE

Av. Rius i Taulet 1-3; BARCELONA

CUPO LIMITADO
El cupo está limitado a las 30 primeras inscripciones para 

garantizar la participación e interacción con los profesores

Bonificación de la Fundación Tripartita
para la Formación del Empleo

Este curso cumple con el mínimo de horas 
exigido para que pueda solicitar la bonificación

DATOS DEL ASISTENTE

Nombre y Apellidos:

Cargo: email:

DATOS DE LA EMPRESA

Razón social:

Dirección: CIF:

Población: CP:

email envío factura: Tel.:

El precio incluye: Desayuno y comida de trabajo, documentación completa del contenido del curso y certificado de asistencia

El pago se realizará por transferencia bancaria al número de cuenta que se indicará en la correspondiente factura
Las inscripciones no se consideran confirmadas hasta el momento de recepción de la transferencia bancaria
Únicamente estará garantizada la entrada si el pago se realiza antes de la fecha de celebración del curso

Cancelación: Si la persona que se ha inscrito no puede asistir, puede sustituirla otra persona sin coste alguno. En cancelaciones 
anteriores a 10 días laborables de la realización del curso se retendrá el 30%, pasado ese período no se reembolsará el importe

INSCRIPCIÓN
Enviar la solicitud a: formacion@asinfarma.com 
o llamar al teléfono: 618.519.468

OPCIONES DE DESCUENTO

Obtén un 15% de descuento adicional

Adquiere el ABONO de 10 plazas 
para todos los cursos de formación 
especializada de 2014 por 6.375 €
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