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Cualifique los instrumentos de su laboratorio con una solucion
armonizada y de conformidad con la integridad de datos




Cualificacion de instrumentos: un requisito reglamentario

Para que sus resultados analiticos sean validos, los instrumentos analiticos deben ser adecuados

para su uso previsto'. En el caso de las industrias reguladas, como las relacionadas con los productos
farmacéuticos, los laboratorios deben demostrar la aptitud de los instrumentos durante las auditorias

e inspecciones. La mejor manera de hacerlo es cualificar el instrumento segun los requisitos de usuario,
en funcion del uso previsto y de conformidad con la USP <1058>2.
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dispone de un capitulo dedicado a la cualificacion URS - Especificacion de requisitos
de instrumentos de analisis (<1058>)3, lo cual le de usuario
confiere una importancia normativa a nivel global. A4
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Esto se debg a que el plan dg cualificacion de qulpos e 1Q - Cualificacién de la instalacién
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ambito de uso y a la especificacion de requisitos de ° 0Q - Cualificacion operacional
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Servicios de conformidad con integridad de datos asegurados: de la mano del lider del sector

La integridad de datos ha dominado las auditorias e inspecciones en
entornos regulados del sector farmaceéutico, pero las conclusiones

de tales auditorias repercuten en todos los laboratorios regulados y
autorizados. Las autoridades reguladoras examinan con detalle todos
los aspectos del flujo de trabajo del laboratorio, incluida la integridad de
datos basicos de la cualificacion de instrumentos de analisis. El elevado
numero de documentos de orientacion sobre la integridad de datos

de que se dispone actualmente contribuye a que muchos laboratorios
sufran una sobrecarga de informacion y encuentren dificultades para
implantar las soluciones de cualificacion de conformidad a tiempo.

Agilent ofrece servicios de cualificacion armonizados en todo el
mundo gracias al software de motor de cumplimiento automatizado
(ACE) Agilent. ACE emplea protocolos e informes electronicos, lo

gue garantiza que los servicios de calificacién puedan configurarse

de acuerdo con los requisitos del laboratorio de manera eficiente y

de conformidad con las normas. Atendiendo a la evolucion de los
requisitos reglamentarios, Agilent puede ahora instalar ACE distribuido
en red dentro de su cortafuegos en red para garantizar el cumplimiento
de la integridad de datos con el marco ALCOA+ durante la cualificacion
de instrumentos de analisis®. Los servicios de cualificacion prestados
por Agilent gozan de reconocimiento mundial como el nimero 1 en
encuestas independientes®.




¢Son suficientemente buenos los protocolos en papel o en Excel?
A continuacién, se muestran los tres tipos de protocolo utilizados con mayor frecuencia para la cualificacion de equipos:

Entrada Datos electrénicos Datos transcritos Datos transcritos

l/ l l Los laboratorios que

recurren al uso de

Tipo de protocolo Electrénico Transcritos Manual protocolos de cualificacion
(Excel/PDF) (Papel) en papel o en hojas de
célculo estan generando
l l l riesgos adicionales para la
integridad de datos’.
Calculos Calculos Calculos Calculos
automatizados semiautomatizados manuales

Sin embargo, a menudo, muchos laboratorios buscan una respuesta a la pregunta sobre la normativa:

— ¢Son “suficientemente buenos” los protocolos de cualificacion en Excel o en papel?

No es posible responder a la pregunta sin someter al laboratorio a una auditoria, pues las evaluaciones del riesgo de integridad
de datos dependen de la revision del ciclo de vida completo de los datos, incluidas las transcripciones y los calculos manuales
dentro del flujo de trabajo.

Tres de los principales riesgos con los protocolos de cualificacion “transcritos” o “manuales” son:

— Error humano: error de transcripcion y error de calculo
— Manipulacién de los resultados: andlisis en conformidad u ocultacion del trabajo repetido
— Subjetividad y trazabilidad: de la toma de decisiones

El pensamiento critico destaca estas tres areas como riesgos elevados que deben reducirse. Esto se debe a que el control del
procedimiento es la Unica proteccién para la integridad de datos. Ademas, los procedimientos manuales deben ser objeto de
una evaluacion adicional de riesgos®.

La mas amplia gama de servicios de cualificacion electrénica del sector

Agilent proporciona una de las mas amplias gamas de servicios de cualificacion electronica del sector. Estos amplian los beneficios
de los servicios de cualificacion seguros y armonizados en todos los instrumentos de Agilent y de otros fabricantes, e incluyen:
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Ventajas de los servicios de cualificacion de Agilent

Agilent ha prestado servicios de cualificacion de instrumentos de analisis durante mas de 20 afios. Introducido por primera vez en
2007, el uso del software de motor de cumplimiento automatizado (ACE) de Agilent permitié a la empresa adoptar planes e informes
de cualificacion electrénica segura muchos afios antes de que la normativa mundial se centrara en la integridad de datos.

El paso a los protocolos e informes de cualificacion seguros y preparados para la auditoria contribuye a que Agilent reciba el
reconocimiento de lider en cualificacion de instrumentos de analisis®. Las principales ventajas de los servicios de cualificacion
de ACE de Agilent son:

— Cualificaciones configurables: disefiadas para cumplir con la USP <1058> mediante pruebas de ambito de uso y requisitos
de usuario?
— Integridad de datos por disefo: cualificacién disefiada para satisfacer los requisitos de ALCOA+®

— Entrega flexible: por parte de los ingenieros de conformidad de Agilent o de su propio personal a través de nuestro programa
Partner ACE™

— Armonizacién de la cualificacion: adaptada a su instrumento, laboratorio, centro o estrategia de conformidad mundial.

— Preparado para muiltiples fabricantes: con estructura, flujo de trabajo y disefio estandarizados, independientes del fabricante o
del CDS.

— Reduce el riesgo de auditoria: a través de nuestros procesos de cualificacion validados y preparados para la auditoria

— Ahorra tiempo: los protocolos e informes electronicos ahorran tiempo en materia de revision y aprobacion

Contactar con Agilent

Si desea obtener mas informacion sobre las capacidades de conformidad y consultoria de Agilent y sobre como pueden ayudarle
a conseguir sus objetivos de conformidad en el laboratorio, pédngase en contacto con su representante local de Agilent.
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Si desea obtener mas informacion, visite:
www.agilent.com/chem/qualification
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