
减少使用电子表格，节省成本，
降低数据可靠性风险

安捷伦案例研究：制药

监管机构对数据可靠性的关注使实验室面临着不小的挑
战，实验室需要重新考量其分析工作流程，并审视其基于 
Microsoft Excel 电子表格的法规认证工作。
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使用安捷伦服务使该基地的仪器可用时间
增加了 100 余天。

实验室管理人员要求安捷伦将使用全面仪
器服务合同所产生的影响与当前工作流程
进行比较。安捷伦对比了内部执行的确认
工作与安捷伦推荐的确认服务。本计划的
关键部分是安捷伦执行的工作流程比较以
及两种选择之间的详细成本比较（包括与
内部确认工作相关的所有隐性成本）。

当实验室努力在提高效率和降低风险之间取得平衡时，使用电子表格开展确
认工作会增加成本和数据可靠性风险[1]。一家业务繁忙的合同开发和生产组织 
(CDMO) 联系安捷伦，想了解我们如何能帮助其降低成本并减少 Excel 电子表
格的使用，安捷伦接受了这一挑战。

该 CDMO 约有 1000 名员工，在欧洲和美国各地均设有基地，能够为中小型制
药和生物技术公司提供一系列定制化服务。过去，确认工作由现场计量团队在
内部进行，而仪器供应商负责维修和维护。这种混合型支持模式导致仪器停机
时间过长，限制了实验室效率。转为使用安捷伦全面支持合同后，其欧洲基地
的 32 台 HPLC 仪器获益匪浅：
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客户面临的挑战
制药等行业中的法规监管实验室必须进行分析仪器确认，以证明仪器仍然适用
于预期用途。

作为本案例研究的核心，CDMO 公司的仪器确认工作由内部计量团队完成。但
是，内部计量团队并不了解与使用 Microsoft Excel 相关的数据可靠性风险，以
及与内部执行确认工作相关的所有隐性成本，如购买、配制和管理参比溶液、
保持法规认证工具的校准状态、文档管理以及为了确保合规性和掌握最新仪器
知识而进行的员工培训。

由于难以实施内部改变，实验室管理人员要求安捷伦对实验室当前的确认工作
与安捷伦提供的确认服务进行比较。

安捷伦解决方案
安捷伦详细审查并比较了计量团队使用 Microsoft Excel 执行的确认工作以及
安捷伦推荐的使用 ACE 提供的确认服务。注意，安捷伦 ACE 确认平台使用电
子确认方案，支持端到端数据可追溯性，并且可以根据需要配置方案，确保满
足用户需求。这有助于遵循新版 USP 通则章节 <1058> 中关于分析仪器确认的
规定并确保符合数据可靠性要求[1]。

审查的核心部分包括两种方法之间的详细成本比较，该比较基于实验室管理人
员提供的信息。

结果 
该实验室与安捷伦成为法规认证合作伙伴，并
转为使用安捷伦提供的分析仪器确认、维修和
维护服务。

这一改变为实验室带来诸多明显优势：

• 成本降低 13%，相比内部确认

• 仪器停机时间缩短 70%，相比内部模式

• 降低了数据可靠性风险，减少使用 Excel  

• 精简工作流程，不仅具有端到端数据可追
溯性，而且符合 21 CFR Part 11 法规要求

• 解放计量团队，使其专注于其他质量举措

有关安捷伦销售和服务中心，请访问：  
www.agilent.com/chem/contactus-cn
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查找当地的安捷伦客户中心： 
www.agilent.com/chem/contactus-cn

免费专线： 
800-820-3278，400-820-3278（手机用户）

联系我们： 
LSCA-China_800@agilent.com

在线询价： 
www.agilent.com/chem/erfq-cn
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