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Stabilitatsanalyse mit STATISTICA (STS)

Kursziel:

Ziel dieses Produktkurses ist die Einarbeitung in Werkzeuge des Datenanalysepakets STATISTICA,
die bei der Ermittlung der Laufzeit eines Produktes oder der Wiederholprifungsperiode eines Wirk-
stoffs bendtigt werden. Die Teilnehmer sollen einen Uberblick tiber die entsprechenden Verfahren
im Modul H6here Modelle bekommen und die Ergebnisausgabe mit den zugehdrigen Dialogober-
flachen steuern.

Zielgruppe:

Dieser Kurs richtet sich an Fachkrafte im Labor oder an Qualitdtsbeauftragte in Pharmaunter-
nehmen, die mit der Software STATISTICA nach einer Richtlinie der International Conference on
Harmonisation (ICH) ihre Stabilitatsprifungen durchflihren mdchten.

Kursinhalte:

In diesem Kurs werden die Berechnung der Laufzeit oder der Wiederholprifungsperiode sowie die
Testabfolge bei einer gemeinsamen Berechnung fur mehrere Chargen (Poolability) mit STATISTICA
Professionell erklart. Die Themen:

» Ermittlung der Zeitfunktion mit Regressionsanalyse ™~
» Bestimmung der Laufzeit mit Konfidenzbandern ‘ |
» Laufzeitberechnung mit SVB-Makro

» Grafiken fur den Chargenvergleich

» Allgemeine lineare Modelle (ALM)

» Kovarianzanalyse und Testabfolge im ALM

« Stabilitatsanalyse flr mehrere Faktoren 4

Die Schulung besteht aus einer kurzen Erlauterung der genannten Verfahrensweisen und der
selbstandigen Einarbeitung der Schulungsteilnehmer im Rahmen von Ubungen. Als Beispiele
dienen allgemein verstandliche Datensatze aus publizierten Stabilitatsstudien.

Voraussetzungen:

In diesem Kurs werden Programmkenntnisse aus ,STATISTICA Quickstart” (QST), oder

.S TATISTICA Best Practice” (BPR) oder ,STATISTICA Basis" (BAS) vorausgesetzt. Um von der
Schulung voll profitieren zu kénnen, sollten die Teilnehmer Uber statistische Kenntnisse in
Stabilitatsanalyse verfugen.

Erganzende Kurse:
Fur Teilnehmer ohne ausreichende Vorkenntnisse bieten wir unseren Methodenkurs ,Stabilitats-

prifung und Statistik” (STB) an.
Ausbildungsgange: | .

Als Alternative zur individuellen Zusammenstellung von Kursen bieten wir themenorientierte Kombi-
nationen einzelner Kurse als geschlossene Ausbildungsgange an. Der Kurs ,Stabilitdtsanalyse mit
STATISTICA" (STS) ist Teil des Ausbildungsgangs zum STATISTICA PharmLab-Expert.

Dauer: 1 Tag Zeit: 9:30 - 17:00 Uhr Preis: EUR 450,- (zzgl. MwSt.) je Teilnehmer



