Estudo de Caso Agilent: Setor Farmacéutico

Abandone o uso de planilhas

para reduzir custos e riscos
de integridade dos dados

O foco regulatério na integridade dos dados esta
desafiando os laboratérios a repensar seus fluxos de
trabalho analitico e questionar o uso das planilhas do
Microsoft Excel para o trabalho de conformidade.

0 uso de planilhas para o trabalho de qualificagao adiciona custos e riscos a
integridade dos dados' em um momento em que os laboratérios estéo lutando
para equilibrar a melhoria da produtividade com a reducéo de riscos. Quando
uma ativa Organizagao de desenvolvimento e fabricagdo de contratos (CDMO)
entrou em contato com a Agilent para analisar como poderiamos ajuda-los a
reduzir custos e se afastar das planilhas do Excel, aceitamos o desafio.

A CDMO fornece uma gama de servigcos sob medida para pequenas e médias
empresas farmacéuticas e de biotecnologia, com aproximadamente 1.000
funcionarios em instalages na Europa e nos EUA. Anteriormente, o trabalho
de qualificagéo era realizado internamente pela equipe de metrologia do
local, com o fornecedor do instrumento fornecendo reparos e manutengao.
Esse modelo de suporte misto criou um tempo de inatividade excessivo

do instrumento, limitando a produtividade do laboratério. Os beneficios

da mudanca para um contrato de suporte completo da Agilent foram
significativos para os 32 instrumentos de HPLC em uma das instalagbes
europeias:
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Ao mudar para a Agilent, a empresa
ganhou mais de 100 dias adicionais
de disponibilidade dos instrumentos.

A geréncia do laboratdrio pediu a Agilent
para comparar o impacto da mudanca
para um contrato de servigo para
instrumento completo com o fluxo de
trabalho atual. A Agilent péde comparar
o trabalho de qualificacéo realizado
internamente com os servigos de
qualificagédo recomendados pela Agilent.
Uma parte essencial dessa iniciativa

da Agilent foi avaliar ambos os fluxos

de trabalho e realizar uma comparacao
detalhada de custos entre as duas
opgoes, incluindo todos os custos ocultos
associados ao trabalho de qualificagao
interno.
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O desafio do cliente

Laboratdrios regulamentados, como os da industria farmacéutica, devem
realizar a qualificagédo de instrumentos analiticos para documentar que os
instrumentos permanecem adequados para o uso pretendido.

A empresa CDMO no centro deste estudo de caso realizava a qualificagéo
do instrumento com uma equipe interna de metrologia. No entanto, a equipe
interna de metrologia ndo estava ciente dos riscos a integridade dos dados
associados ao uso do Microsoft Excel ou dos custos ocultos associados

a realizacdo de trabalhos de qualificagdo internamente, como a compra,
preparagao e gerenciamento de solugdes de referéncia, a manutengao

da calibragdo das ferramentas de conformidade, o gerenciamento de
documentos e o treinamento da equipe para garantir que o conhecimento
sobre a conformidade e os instrumentos permanecga atualizado.

Como as mudangas internas séo dificeis de implementar, a geréncia do
laboratério pediu a Agilent para comparar sua qualificagdo atual com a que
a Agilent forneceria.

A solugao Agilent

A Agilent realizou uma analise e comparagao detalhadas entre a qualificagéo
executada pela equipe de metrologia usando o Microsoft Excel e o servigo de
qualificagao recomendado e fornecido pela Agilent, usando o ACE. Observe
que a plataforma de qualificagdo Agilent ACE usa protocolos de qualificagéo
eletronicos, que oferecem suporte para rastreabilidade de dados de ponta

a ponta e, quando necessario, suportam a configuragao do protocolo

para garantir que os requisitos do usuario sejam atendidos. Isso facilita a
conformidade com o novo capitulo geral da USP <1058> sobre a qualificagéo

de instrumento analitico e garante a conformidade da integridade dos dados’.

Uma parte essencial da revisao incluiu uma comparacgao detalhada dos
custos entre as duas abordagens e baseou-se nas informagdes fornecidas
pela geréncia do laboratorio.
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Para obter mais informacgoes acesse:
www.agilent.com/chem/qualification
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Os resultados

Trabalhando com a Agilent como fornecedor
de solugdes de conformidade, o laboratorio
passou a realizar a qualificagéo de
instrumentos analiticos com a Agilent, bem
como servigos de reparo e manutengao.

Essa mudanca resultou em varios beneficios
significativos para o laboratério:

Custos reduzidos em 13% em comparagao
com os custos do modelo interno.

+  Reducédo do tempo de inatividade do
instrumento em 70% em comparagao com
0 modelo interno.

Riscos de integridade dos dados
reduzidos por ndo usar o Excel.

+  Fluxos de trabalho simplificados com
rastreabilidade de dados de ponta a
ponta e conformidade com a norma
21 CFR Parte 11.

Disponibilizagédo da equipe de metrologia
para se concentrar em outras iniciativas de
qualidade.

Para conhecer os centros de vendas
e servicos da Agilent, acesse
www.agilent.com/chem/services
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