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From Insight to Outcome

Realice |a cualificacion de sus
iInstrumentos de analisis con
ACE de Agilent
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Las auditorias e inspecciones de laboratorio siguen detectando problemas en la
integridad de datos y riesgos en la industria farmacéutica de todo el mundo.

La nueva version del capitulo general <1058> de la USP sobre cualificaciéon de
los instrumentos de analisis (AlQ) publicada en 2017" incluye muchos requisitos
nuevos de AlQ que no contemplaba la revision del <1058> de 2008. Entre dichos
requisitos se incluyen los siguientes:

- Especificacion de los requisitos de usuarios (URS): es necesario definirlos
para cada instrumento

— Evaluacion de riesgos: ahora es una parte central del proceso de AlQ
— Clasificacion de los requisitos de 0Q y PQ, etc.?

En un momento en el que los laboratorios se centran en la reduccién de costes,
el aumento de la productividad y la maximizacion de la rentabilidad de la
inversién, estos deben estar preparados para abordar asuntos fundamentales
como la conformidad con su AlQ durante las auditorias e inspecciones.

Conformidad con las normativas de la industria farmacéutica

Hay dos perspectivas distintas a partir de las cuales un agente regulador puede

cuestionar la cualificacién de los instrumentos de andlisis:

— Integridad de los datos: sobre como se ha llevado a cabo y se ha
documentado la cualificacion de los instrumentos de analisis.

- Conformidad: de la cualificacién (por ejemplo, si cumple con los requisitos
y el marco del capitulo <1058> de la USP).

En una auditorfa centrada en la integridad de los datos, el énfasis se pone en
‘demostrar’ que los datos no son fraudulentos, mas que en la justificacién
cientifica de la informacion, lo que supone un cambio notable en la preparacion
de la auditoria y los requisitos de ‘defensa®. La cualificacion debe centrarse

en los principios cientificos y establecer un equilibrio entre la holistica y la
metrologia que se fundamente en el andlisis de los instrumentos, y se realice
en la medida adecuada para los requisitos del laboratorio. Los cambios en

el capitulo <1058> de la USP suponen que habra un riesgo mayor de no
conformidad si los laboratorios no adaptan su AIQ a los nuevos requisitos del
<1058>, como pueda ser garantizar que la cualificacion operacional se ajusta a la
URS Yy a las pruebas en el ambito de uso del instrumento?.

A consecuencia de estas dos dreas de interés, muchos laboratorios estan
revisando su cualificacion de instrumentos de analisis con el fin de reducir

el posible riesgo de auditoria en integridad de datos. El requisito de que los
laboratorios regulados deben demostrar que los instrumentos son adecuados
para su uso previsto no ha cambiado, pero si lo ha hecho el objeto de las
cuestiones que deben ‘defenderse’ durante una auditoria.



1. Protocolo electrénico

- Software / CDS*
- Datos cromatograficos electronicos
usados*

2. Protocolo transcrito

— Formularios PDF / Excel
- Datos cromatograficos transcritos de
forma manual*

3. Protocolo manual

- Protocolo en papel
— Cdlculos manuales*

*CDS = Sistema de datos cromatograficos
# Caracteristicas de los tres
planteamientos

‘Los laboratorios
deben abordar
los requisitos

de conformidad
e integridad de
datosenlaAlQy
ACE de Agilent se
ha disefado para
satisfacer dicha
necesidad".

Opciones para llevar a cabo la cualificacion de los instrumentos de andlisis

Los tres planteamientos generales empleados para realizar la cualificacion de los
instrumentos de analisis son:

— Protocolo electrénico: solucion centrada en software con firma electrénica y
datos electronicos.

— Protocolo transcrito: solucion centrada en una plantilla con entrada de datos
manual.

— Protocolo manual: con célculos y registro de la informacion manuales.

Los posibles riesgos de integridad de datos asociados con estas tres opciones
aumenta de 1 a 3, siendo la opcion 1 (protocolos electrénicos) la que menor
riesgo intrinseco para la integridad de datos tiene y la opcion 3 (protocolos
manuales) la que supone el riesgo mas alto. Con los protocolos electronicos
(opcién 1), los controles técnicos se ‘integran’ en el planteamiento centrado en el
software, mientras que las otras opciones dependen del control procedimental.

No obstante, puesto que los agentes reguladores priorizan los controles técnicos
sobre los controles procedimentales?, hay un requisito general que consiste en
pasar de la conformidad controlada de forma procedimental a las soluciones
electronicas. Por tanto, en paralelo a muchas actividades operacionales de

los laboratorios, existe un amplio interés en pasar de los protocolos manuales

a la opcion 1, soluciones de cualificacion completamente electrénicas con
trazabilidad integral de los datos electronicos de forma segura.

ACE de Agilent: por qué es la mejor solucion de cualificacion

Tipo de protocolo de cualificacion

Requisitos de cualificacion ACE de Agilent o 1o en Excel o
distribuido en red CDS PDE Papel
(NDA)
Entrada de datos cromatogréaficos Electrénica Manual
Conforme con la integridad de datos 444 VvV 4% v
Configurable para los requisitos de URS 444 x vV v
Abarca el ambito de uso 224 x Vv v
Minima necesidad de cualificacion del usuario 444 v v v
Entrada automatizada de datos 224 24 x x
ALCOA: Autorizacién y revision adaptadas Vv vy v x
Informes electrénicos de cualificacion 444 Vv v x
Trazabilidad integral de datos VvV vV x x
Ciclo de vida validado 224 vy v x
Gestion electrénica de la prueba vV v x x
Conforme con las politicas y el control informéticos (IT) vvv vV v x
Analisis de gradiente de HPLC completo 224 x x x
No limitado por CDS VvV x VvV Vv
Planteamiento para multiples proveedores Vv x v 244
Armonizado para las distintas técnicas analiticas vV v vV v

Clave: Nivel de alineamiento con los criterios: v'v'v' = muy fuerte, v'v' = fuerte, v' = débil, x = no cumple

ACE de Agilent presenta numerosas ventajas frente a todas las demas opciones
mostradas. El interés global en la integridad de datos esta obligando a los
laboratorios a adoptar nuevos planteamientos de cualificacién armonizados que
no se limiten a determinados fabricantes de instrumentos o software para poder
implantar una estrategia de cualificacién uniforme en un amplio abanico de
instrumentos analiticos y tecnologias.



Conclusion
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Agilent Technologies ha disefiado y validado una gama integral de servicios de CFOSS Lab

cualificacion para laboratorios analiticos mediante la plataforma de software
ACE. Es el resultado de la inversion en numerosos programas de desarrollo e
investigacion que se llevan a cabo desde hace mas de 15 afos. Las ventajas
de esta continua inversion de Agilent en ACE para la cualificacion de los
instrumentos de analisis son:

— conformidad con los requisitos de integridad de datos,

— se puede configurar para ajustarse a la especificacion de los requisitos de
usuario (URS),

— esta disefiado para cumplir los requisitos de buenas practicas de fabricacién
(GMP) / practicas adecuadas de laboratorio (GLP),

— incluye instrumentos de Agilent y de otros fabricantes (varios fabricantes),
— ACE admite una amplia gama de tecnologias analiticas.

Agilent ha disefiado e implementado ACE distribuido en red (NDA) para
simplificar la conformidad con los requisitos de integridad de datos®, al tiempo
que proporciona un planteamiento armonizado y econémico, con base en la
evaluacion de riesgos cientificos a través de un conocimiento exhaustivo de las
correspondientes normas subyacentes.

Con objeto de ayudar a los laboratorios a entender y disminuir sus riesgos de
auditorfa, Agilent ha creado varias paginas web que proporcionan informacion
adicional, como libros blancos y datos de referencia®’.

Pasese ya a ACE de Agilent, contacte con su oficina Agilent para solicitar que
un especialista en conformidad de Agilent analice sus requisitos de AlQ y de
conformidad del laboratorio.
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