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Résumeé

Au cours de la derniere décennie, I'industrie pharmaceutique a progressivement
adopté les principes du Quality by Design comme alternative aux approches
conventionnelles. L’ Analytical Quality by Design est une approche systématique et
scientifique pour le développement de méthodes analytiques robustes et fiables qui s'aligne
sur les principes du Quality by Design, utilisés dans le développement des produits
pharmaceutiques. Cette stratégie s'appuie sur I'établissement d'objectifs prédéfinis (ATP) qui
décrivent les exigences de performance de la procédure d'analyse, permettant ainsi de
sélectionner la méthode analytique la plus appropriée qui garantit une qualité meilleure pour
le produit fini. L'évaluation des risques, l'utilisation de techniques statistiques (DoE) pour
optimiser les conditions et I'établissement d'une plage de conception opeérationnelle (MODR)
accordent une flexibilité d’utilisation sans compromettre les performances de la méthode, ni
la conformité réglementaire. Cette approche a pour but de développer des méthodes plus
robustes, tout en réduisant les colts et les delais d'exécution, offrant ainsi des perspectives

intéressantes pour I'amélioration continue des processus analytiques.

Mots clés : QbD, AQbD, Qualité, Développement analytique, Méthodes

chromatographiques.

Abstract

Over the past decade, the pharmaceutical industry has increasingly adopted Quality by
Design (QbD) principles as an alternative to conventional approaches. Analytical Quality by
Design (AQbD) is a systematic and scientific approach for developing robust and reliable
analytical methods that align with the QbD principles employed in pharmaceutical product
development. This strategy is based on the establishment of predefined objectives (ATP) that
outline the performance requirements of the analytical procedure, enabling the selection of
the most suitable analytical method that guarantees the best quality for the final product. The
risk assessment, the use of statistical techniques (DoE) to optimize conditions and the

establishment of an operational design range (MODR) provide flexibility of use without



compromising method performance or regulatory compliance. This approach aims to develop
more robust methods, while reducing costs and execution times, thus offering interesting
prospects for the continuous improvement of analytical processes.

Key words : QbD, AQbD, Quality, Analytical development, Chromatographic Methods.
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