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ANNEXE D

Glossaire Bilingue

HPLC - Statistiques - Réglementaire

Frangais <> English — Version 1.0 — Mars 2026

« Dans l'industrie pharmaceutique globale, la maitrise des termes techniques dans les deux langues n'est pas un
luxe : c'est une nécessité pour la collaboration internationale, la conformité réglementaire et la clarté

documentaire. »

B Mode d'Emploi du Glossaire

= Organisation : Termes classés par domaine thématique (HPLC, Statistiques, Réglementaire, Logiciels)

= Format : FR = EN : Définition concise bilingue

= Abréviations : Signalées entre parentheses apres le terme

= Contexte : Mentionné lorsque le terme a un sens spécifique en pharma vs. usage général

= Références croisées : Indiquées par "> Voir : [Terme]"

| & 1. TERMES CHROMATOGRAPHIQUES / HPLC

FRANCAIS

Aire de pic

Analyte

Baseline (ligne de
base)

Bruit de fond

Capacité de
rétention (k')

Chromatogramme

Colonne
chromatographique

Débit

ENGLISH

Peak area

Analyte

Baseline

Background noise /
Baseline noise

Retention factor (k)

Chromatogram

Chromatographic
column

Flow rate

‘ DEFINITION / DEFINITION

Surface sous la courbe du pic chromatographique, proportionnelle

a la quantité d'analyte.
curve, proportional to t

Substance ou composé

Area under the chromatographic peak
he amount of analyte.

a doser ou a identifier dans un échantillon.

Substance or compound to be quantified or identified in a

sample.

Signal du détecteur en I'absence d'analyte ; référence pour

I'intégration des pics.

Detector signal in the absence of analyte;

reference for peak integration.

Fluctuations aléatoires du signal de base, affectant la sensibilité et
le LOD/LOQ. / Random fluctuations of the baseline signal, affecting
sensitivity and LOD/LOQ.

Mesure du temps de rétention relatif d'un analyte par rapport au

temps mort. ' Measure
compared to the void ti

of an analyte's relative retention time
me.

Représentation graphique du signal du détecteur en fonction du

temps.

Tube contenant la phas
des analytes.

Graphical representation of detector signal versus time.

e stationnaire ou se produit la séparation

Tube containing the stationary phase where

analyte separation occurs.

Volume de phase mobile traversant la colonne par unité de temps

(mL/min).
per unit time (mL/min).

Volume of mobile phase passing through the column
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FRANCAIS

Détection
(détecteur)

Elution

Facteur de queue
(M
Facteur de

sélectivité (a)

Gradient

HETP

Impureté

Injection (volume)

Intégration de pic

Isocratique

Limite de détection

(LOD)

Limite de
quantification
(LoQ)

Nombre de

plateaux (N)

Phase mobile

Phase stationnaire

Pic
chromatographique

ENGLISH

Detection (detector)

Elution

Tailing factor (T)

Selectivity factor (a)

Gradient

HETP

Impurity

Injection volume

Peak integration

Isocratic

Limit of Detection

(LOD)

Limit of

Quantification (LOQ)

Theoretical Plates (N)

Mobile phase

Stationary phase

Chromatographic
peak

‘ DEFINITION / DEFINITION

Dispositif mesurant la présence et la quantité d'analyte élué (UV,
DAD, MS, etc.). / Device measuring the presence and quantity of
eluted analyte (UV, DAD, MS, etc.).

Processus de transport des analytes a travers la colonne par la
phase mobile. / Process of transporting analytes through the
column by the mobile phase.

Mesure de |'asymétrie d'un pic chromatographique (USP <621>).
Measure of chromatographic peak asymmetry (USP <621>).

Rapport des capacités de rétention de deux analytes ; mesure de
la séparation relative. ' Ratio of retention factors of two analytes;
measure of relative separation.

Variation programmeée de la composition de la phase mobile au
cours du temps. ' Programmed change in mobile phase
composition over time.

Mesure de |'efficacité de la colonne : plus HETP est faible, plus la
colonne est efficace. ' Measure of column efficiency: lower HETP
indicates higher efficiency.

Composant indésirable présent dans un produit pharmaceutique,
a surveiller ou a quantifier. ' Undesirable component present in a
pharmaceutical product, to be monitored or quantified.

Introduction d'un volume défini d'échantillon dans le systeme
chromatographique. / Introduction of a defined sample volume
into the chromatographic system.

Calcul de I'aire ou de la hauteur d'un pic chromatographique par le
logiciel CDS. / Calculation of chromatographic peak area or height
by CDS software.

Mode chromatographique avec composition de phase mobile
constante. / Chromatographic mode with constant mobile phase
composition.

Plus faible concentration d'analyte détectable mais non
nécessairement quantifiable. ' Lowest analyte concentration
detectable but not necessarily quantifiable.

Plus faible concentration d'analyte quantifiable avec exactitude et
précision acceptables. ' Lowest analyte concentration quantifiable
with acceptable accuracy and precision.

Mesure de |'efficacité de la colonne : plus N est élevé, plus la
colonne est efficace. ' Measure of column efficiency: higher N
indicates higher efficiency.

Solvant ou mélange de solvants transportant I'échantillon a travers
la colonne. / Solvent or solvent mixture carrying the sample
through the column.

Matériau fixe dans la colonne interagissant avec les analytes pour
permettre la séparation. ' Fixed material in the column interacting
with analytes to enable separation.

Signal caractéristique correspondant a I'élution d'un analyte.
Characteristic signal corresponding to the elution of an analyte.
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FRANCAIS

Résolution (Rs)

Signal/Bruit (S/N)

Autosampler

Temps de rétention

(tR)

Temps mort (to)

Volume mort

ENGLISH

Resolution (Rs)

Signal-to-Noise (S/N)

Autosampler

Retention time (tR)

Void time (to)

Void volume

|@D 1. TERMES STATISTIQUES

FRANCAIS

ANOVA

Biais

Capabilité (Cp, Cpk,
Ppk)

Carte de controle

Coefficient de
corrélation (r)

Coefficient de
détermination (R?)

Coefficient de
variation (CV)

Intervalle de
confiance (IC)

ENGLISH

ANOVA

Bias

Capability (Cp, Cpk,
Ppk)

Control chart

Correlation
coefficient (r)

R? (coefficient of
determination)

Coefficient of
Variation (CV, %RSD)

Confidence Interval
(Cn)

‘ DEFINITION / DEFINITION

Mesure de la séparation entre deux pics adjacents : Rs 2 1,5 = base
; Rs 22,0 =complete. ' Measure of separation between two
adjacent peaks: Rs 2 1.5 = baseline; Rs 2 2.0 = complete.

Rapport entre I'amplitude du signal de I'analyte et le bruit de fond.
Ratio of analyte signal amplitude to background noise.

Dispositif automatisé introduisant les échantillons dans le systéeme
HPLC. / Automated device introducing samples into the HPLC
system.

Temps écoulé entre I'injection et le maximum du pic d'un analyte.
Time elapsed between injection and the maximum of an
analyte's peak.

Temps de rétention d'un composé non retenu par la phase
stationnaire. / Retention time of a compound not retained by the
stationary phase.

Volume de phase mobile dans le systéme en dehors de la colonne.
Volume of mobile phase in the system outside the column.

DEFINITION / DEFINITION

Méthode comparant les moyennes de plusieurs groupes pour
détecter des différences significatives. ' Statistical method
comparing means of multiple groups to detect significant
differences.

Différence systématique entre la valeur mesurée et la valeur vraie
ou de référence. ' Systematic difference between the measured
value and the true or reference value.

Indices quantifiant la capacité d'un processus a produire dans les
spécifications. / Indices quantifying a process's ability to produce
within specifications.

Outil graphique de surveillance de la stabilité d'un processus dans
le temps. / Graphical tool for monitoring process stability over
time.

Mesure de la force et du sens de la relation linéaire entre deux
variables (-1 < r <+1). ' Measure of the strength and direction of
the linear relationship (-1 <r < +1).

Proportion de la variabilité expliquée par le modéle de régression
(0 <R%<1).  Proportion of variability explained by the regression
model (0 <R?<1).

Variabilité relative : (écart-type ' moyenne) x 100 %.

Plage ayant une probabilité spécifiée (ex: 95%) de contenir le
parameétre vrai. / Range with a specified probability (e.g., 95%) of
containing the true parameter.
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FRANCAIS

Distribution
normale

Ecart-type (o, s)

Equivalence (test)

Erreur de type | (a)

Erreur de type Il (B)

Hypothése nulle
(Ho)

Intervalle de
tolérance

Moyenne (y, X)

Outlier (valeur
aberrante)

p-value

Plan d'expériences
(DoE)

Précision
Puissance
statistique
Régression
(linéaire)

Répétabilité

Reproductibilité

ENGLISH

Normal distribution

Standard deviation (o,
s)

Equivalence test

Type | error (a)

Type Il error (B)

Null hypothesis (Ho)

Tolerance interval

Mean (u, X)

Outlier

p-value

Design of Experiments

(DoE)

Precision

Statistical power

Regression (linear)

Repeatability

Reproducibility

DEFINITION / DEFINITION

Distribution symétrique en cloche, caractérisée par sa moyenne et
son écart-type. / Symmetric bell-shaped distribution characterized
by its mean and standard deviation.

Mesure de la dispersion des données autour de la moyenne.
Measure of data dispersion around the mean.

Démonstration statistique que deux moyennes différent de moins
d'une marge A prédéfinie. ' Statistical demonstration that two
means differ by less than a predefined margin A.

Rejeter a tort I'hypothése nulle (faux positif) ; risque
habituellement fixé a 5%. ' Incorrectly rejecting the null hypothesis
(false positive); typically set at 5%.

Ne pas rejeter a tort Ho (faux négatif) ; puissance = 1-B.
Incorrectly failing to reject Ho (false negative); power = 1-B.

Hypothése de référence testée statistiquement, généralement
I'absence d'effet. ' Reference hypothesis tested statistically,
typically the absence of effect.

Plage couvrant une proportion spécifiée de la population avec un
niveau de confiance donné. ' Range covering a specified
proportion of the population with a given confidence level.

Valeur centrale d'un ensemble de données : somme des valeurs
divisée par leur nombre. ' Central value of a dataset: sum of values
divided by their count.

Observation statistiquement éloignée du reste des données,
potentiellement due a une cause spéciale. ' Observation
statistically distant from the data, potentially due to a special
cause.

Probabilité d'observer un résultat aussi extréme si Ho est vraie.
Probability of observing a result at least as extreme as observed, if
Ho is true.

Approche structurée pour varier simultanément plusieurs facteurs
et étudier leurs effets. ' Structured approach to varying multiple
factors simultaneously to study their effects.

Etroitesse de I'accord entre des mesures répétées d'un méme
échantillon. / Closeness of agreement among repeated
measurements of the same sample.

Probabilité de détecter un effet réel lorsqu'il existe (1-B) ; cible
typique = 80%. / Probability of detecting a real effect when it exists
(1-B); typical target > 80%.

Modélisation de la relation entre une variable réponse et une ou
plusieurs variables explicatives. ' Modeling the relationship
between a response variable and one or more explanatory
variables.

Précision dans les mémes conditions opératoires (méme analyste,
méme jour, méme instrument). ' Precision under the same
operating conditions (same analyst, same day, same instrument).

Précision dans des conditions variables (différents analystes, jours,
laboratoires). / Precision under variable conditions (different
analysts, days, laboratories).
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FRANCAIS

Résidu

Significativité

statistique

Test d'hypothése

Test t de Student

Variance

Variabilité

ENGLISH

Residual

Statistical significance

Hypothesis test

Student's t-test

Variance

Variability

DEFINITION / DEFINITION

Différence entre la valeur observée et la valeur prédite par un
modele statistique. ' Difference between the observed and the
value predicted by a statistical model.

Conclusion qu'un effet observé est peu probable d'étre di au
hasard seul (p < a). / Conclusion that an observed effect is unlikely
to be due to chance alone (p < a).

Procédure statistique pour évaluer la plausibilité d'une hypothese
a partir de données. | Statistical procedure to evaluate the
plausibility of a hypothesis from data.

Test comparant la moyenne d'un échantillon a une valeur de
référence, ou deux moyennes. ' Test comparing a sample mean to
a reference value, or two means to each other.

Mesure de la dispersion : moyenne des carrés des écarts a la
moyenne (o2 ou s?). | Measure of dispersion: mean of squared
deviations from the mean (0? or s2).

Etendue des fluctuations d'une mesure ou d'un processus autour
de sa valeur centrale. / Extent of fluctuations of a measurement or
process around its central value.

| i 1. TERMES REGLEMENTAIRES ET QUALITE

FRANCAIS

ALCOA+

ATP (Analytical
Target Profile)

Assurance Qualité
(AQ)

Audit

BPF

CPV (Continued
Process
Verification)

Controle Qualité

(Qc)

ENGLISH

ALCOA+

Analytical Target
Profile (ATP)

Quality Assurance
(QA)

Audit

GMP (Good
Manufacturing
Practice)

Continued Process
Verification (CPV)

Quality Control (QC)

DEFINITION / DEFINITION

Principes d'intégrité des données : Attribuable, Lisible,
Contemporané, Original, Exact + Complet, Cohérent, Endurant,
Disponible. / Data integrity principles: Attributable, Legible,
Contemporaneous, Original, Accurate + Complete, Consistent,
Enduring, Available.

Définition prospective des critéres de performance qu'une
méthode analytique doit atteindre. ' Prospective definition of
performance criteria an analytical method must meet.

Fonction responsable de garantir que les produits et processus
respectent les exigences de qualité. ' Function ensuring products
and processes meet quality requirements.

Examen systématique et indépendant pour vérifier la conformité
aux exigences réglementaires. = Systematic, independent
examination to verify compliance with regulatory requirements.

Ensemble de regles assurant que les produits sont fabriqués de
maniére constante et controlée. ' Set of rules ensuring products
are manufactured consistently and under control.

Surveillance continue des performances du procédé tout au long
de son cycle de vie (ICH Q10). ' Ongoing monitoring of process
performance throughout its lifecycle (ICH Q10).

Activités opérationnelles visant a vérifier que les produits
répondent aux critéres de qualité. ' Operational activities to verify
products meet quality criteria.
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FRANCAIS

Déviation / Ecart

Dossier de lot

Etude de stabilité

Gestion des risques
qualité

Investigation
00S/00T

Justesse (Accuracy)

MODR

0O0S (Out of

Specification)

OOT (Out of Trend)

Qualification

Spécification

sMQ/Qms

Tragabilité

Validation de
méthode

Vérification de
méthode

ENGLISH

Deviation

Batch record

Stability study

Quality Risk
Management (QRM)

00S/00T
Investigation

Accuracy / Trueness

Method Operable
Design Region
(MODR)

Out of Specification

(00s)

Out of Trend (OOT)

Qualification

Specification

Quality Management
System (QMS)

Traceability

Method validation

Method verification

DEFINITION / DEFINITION

Ecart par rapport a une procédure approuvée, une spécification ou
une attente. ' Departure from an approved procedure,
specification, or expectation.

Documentation compléte de la fabrication et du contréle d'un lot
de produit. / Complete documentation of the manufacture and
control of a product batch.

Evaluation de I'évolution de la qualité d'un produit dans le temps
sous l'influence de facteurs environnementaux. = Evaluation of
product quality evolution over time under environmental factors.

Processus systématique d'évaluation, de contrdle, de
communication et de revue des risques qualité (ICH Q9).
Systematic process for assessment, control, communication, and
review of quality risks (ICH Q9).

Processus structuré pour identifier la cause racine d'un résultat
hors spécification ou hors tendance. ' Structured process to
identify the root cause of an out-of-specification or out-of-trend
result.

Etroitesse de |'accord entre la valeur moyenne mesurée et une
valeur de référence. ' Closeness of agreement between the mean
measured value and an accepted reference value.

Espace multidimensionnel de parameétres de méthode démontré
pour assurer la qualité (ICH Q14). = Multidimensional combination
of method parameters demonstrated to provide quality assurance
(ICH Q14).

Résultat d'analyse ne respectant pas les critéres d'acceptation
prédéfinis. / Analytical result not meeting predefined acceptance
criteria.

Résultat statistiquement inhabituel par rapport a I'historique,
méme s'il respecte les spécifications. ' Result statistically unusual
compared to historical data, even if within specifications.

Preuve documentée qu'un équipement, systeme ou méthode
fonctionne comme prévu. ' Documented evidence that
equipment, system, or method performs as intended.

Criteres d'acceptation auxquels un produit, une matiere ou un
procédé doit satisfaire. ' Acceptance criteria a product, material,
or process must meet.

Ensemble de processus, procédures et responsabilités pour
atteindre les objectifs qualité (ICH Q10). ' Set of processes,
procedures, and responsibilities to achieve quality objectives (ICH
Q10).

Capacité a retracer I'historique, I'application ou la localisation d'un
élément par des enregistrements. = Ability to trace the history,
application, or location of an item through recorded information.

Preuve documentée qu'une méthode analytique est adaptée a son
usage prévu (ICH Q2). ' Documented evidence that an analytical
method is suitable for its intended purpose (ICH Q2).

Confirmation qu'une méthode compendiale ou transférée
fonctionne comme attendu dans un laboratoire donné (USP
<1226>). / Confirmation that a compendial or transferred method
performs as expected in a given laboratory (USP <1226>).
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I H |v. TERMES LOGICIELS ET MINITAB

FRANCAIS

Audit trail (piste
d'audit)

Carte I-MR

Carte Xbar-R

CDS

Données brutes

Export / Import de
données

Fenétre de session

Fenétre de
graphiques

Macro Minitab

Projet Minitab

(.MPJ / .MTX)

Reégles de Nelson

Worksheet

ENGLISH

Audit trail

I-MR Chart

Xbar-R Chart

Chromatography Data

System (CDS)

Raw data

Data export / import

Session window

Graph window

Minitab macro

Minitab project (.MP)J

/ .MTX)

Nelson / Western
Electric rules

Worksheet

DEFINITION / DEFINITION

Enregistrement chronologique sécurisé des activités et
modifications dans un systeme informatisé. ' Secure, time-
stamped record of activities and modifications in a computerized
system.

Carte de contrdle pour mesures individuelles () et étendues
mobiles (MR). / Control chart for individual measurements (1) and
moving ranges (MR).

Carte de contréle pour moyennes de sous-groupes (Xbar) et
étendues intra-sous-groupe (R). ' Control chart for subgroup
means (Xbar) and within-subgroup ranges (R).

Logiciel d'acquisition, de traitement et de gestion des données
chromatographiques (ex: OpenlLab, Empower). = Software for
acquisition, processing, and management of chromatographic data
(e.g., OpenlLab, Empower).

Données originales non traitées, telles qu'enregistrées par
I'instrument ou le logiciel. ' Original, unprocessed data as recorded
by the instrument or software.

Transfert de données entre différents formats ou systemes (CSV,
Excel, Minitab, etc.). / Transfer of data between different formats
or systems (CSV, Excel, Minitab, etc.).

Zone de Minitab affichant les résultats textuels des analyses
statistiques. / Minitab area displaying textual results of statistical
analyses.

Zone de Minitab affichant les représentations graphiques des
données et analyses.  Minitab area displaying graphical
representations of data and analyses.

Script automatisant une séquence de commandes Minitab pour la
reproductibilité. ' Script automating a sequence of Minitab
commands for reproducibility.

Fichier contenant worksheets, graphiques, session et historique
pour tragabilité complete. = File containing worksheets, graphs,
session, and history for complete traceability.

Ensemble de criteres pour détecter des motifs non-aléatoires dans
les cartes de contrdle. ' Set of criteria for detecting non-random
patterns in control charts.

Tableau de données dans Minitab, optimisé pour I'analyse
statistique. / Data table in Minitab, optimized for statistical
analysis.

| ® V. ACRONYMES ET ABREVIATIONS COURANTS
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FR EN
AQ QA
BPF GMP
CDS CDS
CPV CPV
CRS CRS
CV / %RSD CV / %RSD
DoE DoE
HPLC HPLC
IC cl
ICH ICH
LOD LOD
LoQ LoQ
MODR MODR
MSA MSA
MSP / SPC SPC
00S 00sSs
ooT ooT
Qc Qc
QMs / sMQ ams
RSD RSD
SST SST
usP uspP

SIGNIFICATION COMPLETE / FULL MEANING

Assurance Qualité / Quality Assurance

Bonnes Pratiques de Fabrication / Good Manufacturing Practice

Systéme de Données Chromatographiques / Chromatography Data System
Vérification Continue du Procédé / Continued Process Verification
Substance de Référence Certifiée / Certified Reference Substance
Coefficient de Variation / Relative Standard Deviation

Plan d'Expériences / Design of Experiments

Chromatographie Liquide Haute Performance / High Performance Liquid
Chromatography

Intervalle de Confiance / Confidence Interval

Conseil International pour I'Harmonisation / International Council for Harmonisation
Limite de Détection / Limit of Detection

Limite de Quantification / Limit of Quantification

Méthode Operable Design Region / Method Operable Design Region
Analyse des Systéemes de Mesure / Measurement System Analysis
Maitrise Statistique des Procédés / Statistical Process Control

Hors Spécification / Out of Specification

Hors Tendance / Out of Trend

Contréle Qualité / Quality Control

Systéme de Management de la Qualité / Quality Management System
Ecart-Type Relatif / Relative Standard Deviation

Test d'Aptitude du Systéme / System Suitability Test

Pharmacopée Américaine / United States Pharmacopeia

I [ VI. EXPRESSIONS UTILES EN CONTEXTE PROFESSIONNEL

EXPRESSION FR

"La méthode est validée selon
ICH Q2(R2)."

"Le résultat est O0S ; une
investigation Phase 1 est en
cours."

"Le Cpk de 1,85 indique une
capabilité acceptable."”

"Veuillez vérifier l'intégration
du pic avant validation."

"Les limites de contrdle sont
basées sur 3o de
I'historique."

EXPRESSION EN CONTEXTE D'UTILISATION

"The method is validated per ICH
Q2(R2)."

Rapport de validation, dossier réglementaire /
Validation report, regulatory submission

"The result is 00S; a Phase 1
investigation is ongoing."

Communication interne, registre des écarts /
Internal communication, deviation log

"A Cpk of 1.85 indicates
acceptable capability."”

Revue de performance, décision de libération /
Performance review, release decision

Instruction de travail, revue de données / Work
instruction, data review

"Please verify peak integration
before approval.”

Procédure MSP, justification statistique / SPC
procedure, statistical justification

"Control limits are based on 30
of historical data."
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EXPRESSION FR

"Le transfert a démontré
I'équivalence par test TOST."

"L'incertitude élargie est de
11,2 % (k=2, 95 %)."

"La robustesse a été évaluée
par plan Plackett-Burman."

%o Note de l'auteur

EXPRESSION EN

"The transfer demonstrated
equivalence via TOST."

"The expanded uncertainty is
+1.2% (k=2, 95% confidence)."

"Robustness was assessed using
a Plackett-Burman design."

CONTEXTE D'UTILISATION

Rapport de transfert, présentation comité /
Transfer report, committee presentation

Rapport d'analyse, évaluation de risque /
Analytical report, risk assessment

Protocole de validation, publication scientifique /
Validation protocol, scientific publication

« Ce glossaire bilingue a été concu comme un outil pratique pour les professionnels travaillant dans des
environnements multilingues. Les définitions sont concises mais suffisantes pour une compréhension
opérationnelle. Pour des définitions réglementaires officielles, le lecteur est invité a consulter les textes
sources (ICH, USP, Ph. Eur., FDA, EMA). Les termes statistiques suivent la nomenclature internationale ; les
termes chromatographiques privilégient I'usage pharmaceutique courant. Ce glossaire évoluera avec les mises
a jour de I'ouvrage : les suggestions d'ajouts ou de précisions sont les bienvenues. »

Rachid BERKANI

Expert Qualité & Statistiques Pharmaceutiques — Mars 2026
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