
Controllo qualità semplificato 
nell'analisi delle impurezze 
elementari in ambito farmaceutico 
Per ICP-OES

Il supporto esteso per i metodi USP <232>/<233> e ICH Q3D 
supporta la conformità con l'analisi delle impurezze elementari 
nei materiali farmaceutici
La United States Pharmacopoeia (USP) e la Conferenza internazionale 
sull'armonizzazione dei requisiti tecnici per la registrazione di medicinali per uso 
umano (ICH, International Council for Harmonization of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use) hanno rilasciato procedure che forniscono 
una determinazione quantitativa specifica delle singole impurezze elementari 
nei prodotti e negli ingredienti farmaceutici. Tali procedure indicano la ICP-MS e 
la ICP-OES come le tecniche analitiche consigliate.

Il software Agilent ICP Expert* per gli strumenti ICP-OES 5100 e 5110 offre le 
seguenti caratteristiche che supportano la conformità con le procedure USP e ICH.

Strumenti per la validazione del metodo 
I limiti di superamento/non superamento per i criteri di accettazione sono 
segnalati nel software ICP Expert. Sono inclusi i seguenti test di validazione 
per i prodotti farmaceutici:  

•	 Accuratezza 

•	 Ripetibilità 

•	 Rilevabilità 

•	 Robustezza 

I test di validazione sono semplici da configurare e utilizzare, con un risultato 
di superamento o non superamento fornito per ogni elemento e ogni 
lunghezza d’onda, senza necessità di calcoli.

Funzione Spike Calculator 
•	 Semplifica la configurazione e lo sviluppo di metodi: aiuta a definire i livelli 

di concentrazione per la calibrazione e le concentrazioni di arricchimento 
del controllo qualità sulla base del "valore J": il limite di concentrazione 
massima consentita per l'analita in un campione, corretto in base alla 
diluizione della preparazione del campione.

•	 Non sono richiesti calcoli: i limiti di concentrazione massima consentita 
per gli analiti in un dato campione vengono applicati automaticamente.

Vengono visualizzati i risultati di superamento/non 
superamento per ogni elemento, permettendo di 
vedere rapidamente quali campioni rientrano nei limiti 
per le impurezze.

La funzione Spike Calculator nel software ICP Expert.



Per maggiori informazioni visita: 
www.agilent.com/chem/5110icpoes
 * Disponibile sugli strumenti ICP-OES Agilent 5100 
e 5110 con la versione 7.4 o successiva del software 
ICP Expert 
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Limiti PDE
Dopo l'attivazione dello specifico supporto USP/ICH, i livelli di esposizione 
giornaliera consentiti (PDE, Permitted daily exposure) vengono pre-popolati per 
tutti gli analiti target inclusi in USP <232> e ICH Q3D. Ciò previene possibili errori di 
trascrizione associati con l'inserimento o il trasferimento dei valori nel software.

Certifica la tua analisi di impurezze elementari
Passa più rapidamente dall'installazione all'analisi produttiva per le tue analisi 
USP <232>, USP <233> e ICH Q3D cominciando con il modello appositamente 
progettato fornito con il software ICP Expert. Questo modello presenta tutti 
gli analiti target e le soluzioni di arricchimento pre-popolati per risparmiare sul 
tempo di sviluppo del metodo.

Conformità alla normativa CFR 21 Parte 11
La funzionalità estesa di controllo qualità di ICP Expert è conforme alla 
normativa CFR 21 Parte 11 grazie al pacchetto di espansione opzionale 21 
CFR 11. Questo è compatibile con la versione Pro di ICP Expert che include 
i software Agilent Spectroscopy Database Administrator (SDA) e Agilent 
Spectroscopy Configuration Manager (SCM). Il pacchetto è qualificato da 
Agilent come conforme con i requisiti di:

•	 21 CFR 58 (buona pratica di laboratorio)

•	 21 CFR 210 (buona prassi di produzione per i farmaci)

•	 21 CFR 211 (buona prassi di produzione attuale per i prodotti farmaceutici 
finiti)

I valori di PDE pre-popolati sono visibili nella pagina del 
controllo qualità.

Modello appositamente progettato per la procedura 
quantitativa USP/ICH Q3D per l'analisi delle impurezze 
elementari con il test di rivelabilità selezionato.

http://www.agilent.com/chem/5110icpoes

