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Οι αναλυτικές μέθοδοι που χρησιμοποιούνται για τον έλεγχο ποιότητας 

φαρμακευτικών πρώτων υλών και τελικών προϊόντων (κυρίως έλεγχο 

περιεκτικότητας και προσμείξεων) πρέπει να είναι επικυρωμένες και να 

αξιολογούνται για την καταλληλότητά τους για την σκοπούμενη χρήση. Σημαντικό 

έργο επίσης για το τμήμα έρευνας και ανάπτυξης είναι η θέσπιση προδιαγραφών 

(specifications) για κάθε ελεγχόμενη παράμετρο. Τα αποτελέσματα της επικύρωσης 

(χαρακτηριστικά ποιότητας) αξιολογούνται για τη συμμόρφωσή τους προς τις 

προδιαγραφές που τέθηκαν. 

 

 Στην παρουσίαση αυτή θα ορισθούν τα χαρακτηριστικά ποιότητας των 

αναλυτικών μεθόδων ελέγχου ποιότητας φαρμάκων (ορθότητα, επαναληψιμότητα 

(συστήματος και μεθόδου), ενδιάμεση πιστότητα, όριο ανίχνευσης και 

ποσοτικοποίησης, γραμμικότητα, περιοχή εργασίας, ανθεκτικότητα) και ο τρόπος 

προσδιορισμού τους κατά την επικύρωση, σύμφωνα με τις απαιτήσεις της ICH. 

Επίσης θα περιγραφεί ο τρόπος καθιέρωσης προδιαγραφών (specifications) για κάθε 

ελεγχόμενη παράμετρο και ο τρόπος τελικής αξιολόγησης των αναλυτικών μεθόδων 

(method capability). 
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