




2. 자문및컨설팅서비스

3. 연락처
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교육및도서출판

컨설팅및용역



1.2 제약/바이오산업군을위한Minitab 기능

• 측정시스템분석
• Gage R&R
• 샘플링검사
• 관리도
• 공정능력분석

• 요인설계
• 반응표면설계
• 혼합물설계
• 다구찌설계

FDA 실험계획법



1.2 제약/바이오산업군을위한Minitab 기능

제약/바이오산업군에서는안정성연구, 동등성검정등과같은분석기법들이현업실무관점에서유용하게사용

안정성연구 동등성검정 비열등성 검정 우월성 검정 비교용출시험



1.  회사소개

3. 연락처
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2.1 자문및컨설팅서비스개요

자문서비스의목적

자문서비스의필요성

시간과비용을절약할수있고빠른피드백을받아볼수있는자문 전문가로부터문제해결을위한A ~ Z까지분석을의뢰할수있는

컨설팅서비스



2.2 주요분석기법



2.2 주요분석기법

• ICH Q1A(R2) 외삽(Extrapolation) 풀가능성시험(Poolability Test)

안정성연구(Stability Study)

<식품의약품안전처고시제2019-132호 (2019.12.17, 개정)>



2.2 주요분석기법

• 통계적기법에근거한결과제출이요구됨

• R을활용한유사성인자(f2)에대한 90% 붓스트랩신뢰하한

비교용출시험 (Dissolution Profiles)

90% 신뢰구간하한
(5th percentile)

유사성판정결과

53.73 합격

90% 신뢰구간하한
(5th percentile)

유사성판정결과

46.25 불합격



2.2 주요분석기법

• 표준 2 표본 t 검정 두모집단의평균이다름

• 2 표본동등성검정 두모집단의평균이동등함

동등성검정 (Equivalence Test)

0대조약 시험약

유의함(동등성을 입증)

유의하지않음(동등성을입증하지못함)

-Δ(동등성마진) +Δ(동등성마진)



2.3 자문수행사례

111.5689

규격상한

95% 상한

회귀적합선

▶유연물질의저장수명을직접계산한결과, 저장수명(유연물질의50% 이상이규격
상한아래에있다고95% 신뢰할수있는기간)은111.5689개월로추정되었음▶Minitab에서저장수명이계산되지않아결과제시가불가함



2.3 자문수행사례

▶Minitab에서저장수명이계산되지않아결과제시가불가함

42.1177

규격하한
97.5% 상한

회귀적합선

▶함량의저장수명을직접계산한결과, 저장수명(함량의50% 이상이규격상한
아래에있다고95% 신뢰할수있는기간)은42.1177개월로추정되었음



2.3 자문수행사례

90% 신뢰구간하한 유사성판정결과

53.27 합격

▶붓스트랩신뢰구간의 90% 하한이 50보다크기때문에두약의성능은유사하다고결론지을수있음



2.4 교육과정소개

제약/바이오산업군에서반드시필요한통계분석기법을이해



2.5 주요과정커리큘럼

기초통계커리큘럼(14시간, 2일)



2.5 주요과정커리큘럼

FDA Process Validation(14시간, 2일)



2.5 주요과정커리큘럼

QbD 실험계획법커리큘럼(14시간, 2일)



2.5 주요과정커리큘럼

안정성연구커리큘럼(7시간, 1일)



2.6 교육추천

고객의니즈에맞게교육과정을선택하여커스터마이징할수

있습니다. 

고객데이터를이용한실습예제및교안을작성하고통계분석을실습및결과를해석하는교육도가능합니다.

* 위의교육시간은 협의에 따라조정될 수있습니다.

기본교육추천(7h) 교육커스터마이징(택1 or 중복선택가능)



2.7 제약/바이오산업군교육수행이력

*그외다수



2.8 자문진행프로세스



2.9 자문가능분야

기초통계 품질관리 실험계획법 모델링 제약/바이오

1. 샘플사이즈계산 1. Gage R&R 연구 1. 완전요인설계 1. 다중회귀분석 1. 안정성연구

2. 검정력평가 2. 관리도작성 2. 부분요인설계 2. 로지스틱회귀분석 2. 동등성검정

3. 평균차이검정 3. 공정능력지수산출 3. 반응표면설계 3. PLS회귀 3. 우월성검정

4. 카이제곱검정 4. 비정규공정능력분석 4. 반응최적화 4. 공분산분석 4. 비열등성검정

5. 비모수검정 5. 데이터변환 5. 중첩등고선도 5. 고정/랜덤/혼합효과모형 5. 비교용출시험

* 그외다수자문가능



2.10 기대효과

승인을위한신뢰성보장 통계를더욱쉽게이해

업무스트레스경감 심플한서비스



2.11 자문비용

• Ex) 모델 4개구축 : 가견적(300만원)



1.  회사소개

2. 자문및컨설팅서비스
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https://www.facebook.com/datalabskorea/
https://blog.naver.com/jiehyunkim
http://pf.kakao.com/_kFQxjT
https://www.youtube.com/channel/UCAcJm8otDuLyDVG15DYiZlw
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