
애질런트 장비  
적격성 평가 솔루션 
조화된 데이터 무결성 규제 준수 솔루션을  
이용해 실험실 기기 적격성 평가 수행
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업계 리더가 제공하는 확실한 데이터 무결성 규제 준수 서비스

데이터 무결성은 제약 업계의 규제 감사와 검사에서 중요한 부분으로 
다뤄졌지만, 감사 결과는 규제 대상 실험실과 인증 실험실 모두에 영향을 
미칩니다. 규제 기관은 분석 기기 적격성 평가의 핵심인 데이터 무결성을 
포함해 실험실 워크플로의 모든 측면을 상세하게 검토하고 있습니다. 현재 
데이터 무결성 지침 문서의 수가 많다 보니 많은 실험실은 정보 과부하가 
발생하여, 시기적절하게 규제 준수 적격성 평가 솔루션을 구현하는 데 
어려움을 겪고 있습니다.

애질런트는 Agilent Automated Compliance Engine(ACE) 소프트웨어를 
사용하여 전 세계에 걸쳐 조화된 적격성 평가 서비스를 제공합니다. ACE는  
전자 프로토콜과 보고서를 사용하여 규제를 준수하고 효율적인 방식으로 
실험실 요구에 맞게 적격성 평가 서비스를 구성할 수 있도록 합니다. 끊임없이 
변화하는 규제 요건에 대응하여 애질런트는 이제 네트워크 방화벽 내에 
Network Distributed ACE 설치함으로써 분석 기기 적격성 평가 중에 확실한 
ALCOA+ 데이터 무결성 규제 준수를 제공할 수 있습니다5. 애질런트가 
제공하는 적격성 평가 서비스는 독립된 설문조사에서 글로벌 1위를 차지하며 
인정받았습니다6.

분석 결과의 유효성을 보장하려면 분석 기기는 사용 목적에 적합해야 합니다1. 제약과 같은 규제 산업의 경우, 
실험실은 감사 및 검사 과정에서 기기의 적합성을 입증해야 합니다. 이를 위한 가장 좋은 방법은 사용 목적과  
USP <1058>2 규제를 준수하고 사용자 요구사항에 따라 기기 적합성 평가를 수행하는 것입니다. 

USP는 전문적으로 분석 기기 적격성 평가(<1058>)3를 
다루는 챕터가 있는 유일한 약전으로 글로벌 규제에서 큰 
의미를 가집니다. 애질런트 적격성 평가 서비스는 USP 
<1058> 규제를 준수하도록 고안되었습니다.

그 이유는 운영 적격성 평가(OQ)가 사용 범위 및 사용자 
요구 사양과 일치하도록 애질런트 장비 적격성 평가 계획
(EQP)을 구성할 수 있기 때문입니다4. 이는 <1058> 규제 
요건을 준수하는 데 있어 필수적입니다2. 분석 기기 수명 
주기는 6단계로 나눌 수 있습니다. 고객의 보고 작업 수요를 
충족하도록 장비 적격성 평가 보고서(EQR)를 구성할 수 
있습니다4.

기기 적격성 평가 – 규제 요건

실험실 책임 애질런트 서비스

DQ - 설계 적격성 평가

IQ3 - 설치 적격성 평가

OQ4 - 운영 적격성 평가

PQ5 - 성능 적격성 평가

PM6 - 예방 점검

URS1 - 사용자 요구 사양
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종이 또는 Excel 프로토콜로 충분할까요?
장비 적격성 평가에 사용되는 가장 일반적인 세 가지 프로토콜 유형은 다음과 같습니다.

그러나 많은 실험실에서는 규제 준수와 관련해 다음과 같은 질문을 던집니다.

종이 또는 스프레드시트  
기반 적격성 평가 프로토콜을 
이용하는 실험실은 데이터 
무결성 위험에 더 많이 
노출됩니다7.

업계에서 가장 광범위한 전자 적격성 평가 서비스
애질런트는 업계에서 가장 광범위한 전자 적격성 평가 서비스를 제공합니다. 이는 다음과 같이 애질런트 및 타사 기기 모두 안전하고 조화된 
적격성 평가 서비스의 이점을 누릴 수 있도록 합니다.

 – Excel 또는 종이기반 적격성 평가 프로토콜로 �충분�하지 않나요? 
데이터 무결성 위험 평가는 워크플로 내의 트랜스크립션과 수동 계산을 포함하여 전체 데이터 수명주기를 검토한 결과에 따라 좌우되기 
때문에 실험실 감사 없이는 이 질문에 답할 수 없습니다. �전사된� 또는 �Manual� 적격성 평가 프로토콜에서 가장 큰 세 가지 위험은 
다음과 같습니다.

 – 인적 오류-전사 오류 및/또는 계산 오류

 – 결과 조작-규제 준수를 위한 테스트 또는 반복 작업 엄폐

 – 주관성 및 추적 가능성-의사결정 과정

비판적인 사고로 이 세 가지 부분은 고위험 요소로 마땅히 줄여야 합니다. 이는 절차 관리가 데이터 무결성 보장에 있어 유일한 수단이기 
때문입니다. 또한 수동 절차에는 추가적인 위험 평가가 필요합니다8. 

 – Bioanalyzer

 – 크로마토그래피

 – HPLC 및 HPLC-MS

1. 분석

2. 캐필러리

3. Prep

 – GC 및 GC-MS

 – CE

 – SFC

 – 용출

 – 원소

 – 시료 전처리

 – 소프트웨어

 – 분광학

입력 전자 데이터

전자화

GC

HPLC-MS

HPLC

다중 플랫폼 
다중 공급업체 
조화

AA/ICP/ICP-MS

소프트웨어

GC-MS UV-VIS FT-IR 용출

자동 계산

데이터 전사

전사
(Excel/PDF)

반자동 계산

데이터 전사

수동
(종이)

수동 계산

프로토콜 유형

계산
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애질런트 적격성 평가 서비스의 장점
애질런트는 20년 넘게 분석 장비의 적격성 평가 서비스를 제공해 왔습니다. 2007년에 Agilent Automated Compliance Engine(ACE)을  
처음 소개하고 데이터 무결성에 대한 규제가 전 세계적으로 강화되기 몇 년 전부터 애질런트는 보안 전자 적격성 평가 계획 및 보고서를 
구현해왔습니다.

안전하고 감사에 준비된 적격성 평가 프로토콜 및 보고서로 전환함으로써 애질런트는 분석 기기 적격성 평가에서 업계 리더의 자리에 오를 
수 있었습니다6. 애질런트 ACE 적격성 평가 서비스의 주요 장점은 다음과 같습니다.

 – 구성 가능한 적격성 평가―사용 범위와 사용자 요구사항을 테스트하여 USP <1058>을 준수하도록 설계2

 – 데이터 무결성을 염두에 두고 설계―ALCOA+ 요건을 충족하는 적격성 평가 설계5

 – 유연한 납품―애질런트 규제 준수 엔지니어 또는 파트너 ACE 프로그램을 사용하는 고객의 내부 직원을 통해 납품10

 – 조화된 적격성 평가―기기, 실험실, 현장 또는 글로벌 규제 준수 전략과 일치

 – 여러 공급업체 지원―공급업체 또는 CDS에 독립된 표준화된 구조, 워크플로 및 레이아웃 적용

 – 감사 위험 감소―검증되고 감사에 준비된 적격성 평가 프로세스

 – 시간 절약―전자 프로토콜 및 보고서로 검토 및 승인 시간 절약  

애질런트 연락처
애질런트 규제 준수 및 자문 서비스가 실험실이 추구하는 규제 준수 목표 성취에 어떻게 도움이 될 수 있는지에 대한 자세한 내용은 지역 
애질런트 담당자에게 문의해 주십시오.
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