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From Insight to Outcome

Confiez la qualification de vos instruments
analytiques a ACE d'Agilent
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Les audits de laboratoire et autres inspections ne cessent de mettre en évidence
des probléemes et des risques en matiere d'intégrité des données dans les
entreprises pharmaceutiques du monde entier.

LLe nouveau chapitre général <1058> de I'USP sur la qualification d'instruments
analytiques (QIA), publié en 20177, inclut de nombreuses exigences
supplémentaires concernant la QIA qui n‘existaient pas dans la révision de 2008
de ce chapitre. Ces nouvelles exigences comprennent :

- le Cahier des charges utilisateur (URS), qui doit étre défini pour chaque
instrument;

— une évaluation des risques, qui fait désormais partie intégrante du processus
de QIA;

- une clarification des exigences de la qualification opérationnelle (QO) et de la
qualification de performance (QP), etc.”.

A I'heure ou I'accent est mis sur la réduction des colts, 'augmentation de la
productivité et 'optimisation du retour sur investissement, les laboratoires
doivent se préparer a répondre a des questions fondamentales sur la conformité
de leur QIA lors des audits et inspections.

Conformité aux réglementations pharmaceutiques

Un organisme réglementaire peut s'intéresser a la qualification d'instruments

analytiques sous deux angles différents :

— Lintégrité des données, portant sur la fagon dont les travaux de qualification
d'instruments analytiques ont été réalisés et documentés.

- La conformité de la qualification (par exemple, son respect des exigences/du
cadre de 'USP <1058>).

Un audit ciblé sur l'intégrité des données met 'accent sur le fait de « prouver »
gue les données ne sont pas frauduleuses, plutot que sur la justification
scientifique de l'information, ce qui modifie considérablement la fagon de

s'y préparer et les dispositions a mettre en place pour se « défendre »®.

La qualification doit reposer sur des principes scientifiques et doit assurer un
juste équilibre entre des tests d'instruments de types holistique et métrologique,
dont le nombre et la complexité doivent étre « convenablement adaptés » aux
exigences du laboratoire. Les modifications apportées au chapitre <1058> de
I'USP impliquent un risque accru de non-conformité si les laboratoires n'alignent
pas leur QIA sur les nouvelles exigences <1058>, par exemple en s'assurant que
la qualification opérationnelle est conforme a I'URS et en effectuant des tests sur
I'ensemble de la plage d'utilisation de I'instrument?.

Ces deux éléments poussent de nombreux laboratoires a revoir leur qualification
d'instruments analytiques afin de réduire les éventuels risques de non-conformité
lors d'un audit portant sur l'intégrité des données. Le fait que les laboratoires
réglementés doivent démontrer I'adéquation entre leurs instruments et leur
utilisation prévue n'a pas changé ; ce qui a évolué, c'est la nature des points qui
doivent étre « défendus » au cours d’'un audit.



1. Protocole électronique

- Logiciel/CDS"
- Données chromatographiques
électroniques utilisées*

2. Protocole transcrit

- Formulaires PDF/Excel
— Données chromatographiques transcrites
a la main*

3. Protocole manuel

- Protocole papier
- Calculs manuels*

* CDS = systeme de données
chromatographiques
# Attributs des trois approches

« Les laboratoires
doivent respecter
les exigences de
conformité et
d'intégrité des
données de leur QIA,
et le systeme ACE
dAgilent a été congu
pour répondre a ce
besoin ».

Options de qualification d'instruments analytiques

Les trois approches générales utilisées pour la qualification d'instruments
analytiques sont :

— Le protocole électronique : une solution de type logiciel, impliquant des
signatures électroniques et des données électroniques.

— Le protocole transcrit : une solution utilisant des modeles de documents avec
saisie manuelle des données.

— Le protocole manuel : impliquant des calculs et une consignation manuels
des informations.

Les risques potentiels pour I'intégrité des données associés a ces trois
options vont de 1 a 3, l'option 1 (protocoles électroniques) présentant le risque
intrinseque le plus faible pour l'intégrité des données et l'option 3 (protocoles
manuels) le risque le plus élevé. Avec les protocoles électroniques (option 1),
les contréles techniques sont « intégrés » a I'approche logicielle, tandis que les
autres options dépendent du contréle des procédures.

Cependant, puisque les organismes réglementaires donnent la priorité aux
contréles techniques plutdt qu'aux contréles réalisés via des procédures?, il
convient de passer d'une conformité contrélée par des procédures a des solutions
électroniques. Ainsi, parallelement aux nombreuses activités opérationnelles des
laboratoires, il est particulierement intéressant de délaisser les protocoles manuels
pour loption 1, impliquant des solutions de qualification entierement électroniques
et une tragabilité électronique sécurisée des données de bout en bout.

Pourquoi ACE d’Agilent constitue-t-il la meilleure solution
de qualification ?
Type de protocole de qualification

Critére de qualification ACE d'Agilent Basésur Excel ou Papier
(NDA) cbs PDF

Saisie de données chromatographiques Electronique Manuelle
Conformité a l'intégrité des données 224 vy Vv v
gz?ﬂglérable pour répondre aux exigences VoY M v v
Couvre la plage d'utilisation 244 x Vv v
Qualification minimale des utilisateurs vV 4 v v
Saisie de données automatisée 244 224 x x
ALCOA - approbation et revue alignées vV 444 v x
Rapports de qualification électroniques vy Vv v x
Tragabilité des données de bout en bout vV 444 x x
Cycle de vie validé 224 224 v x
Gestion électronique des tests vV v x x
i(?1?2rfr(;r{;r':i((aqlzj;lscontréle/aux politiques S S v N
Tests complets de gradients HPLC 244 x x x
Absence de limitation liée au CDS 244 x '22% 224
Approche multifournisseur 244 x 244 224
Harmonisation entre les techniques oY v s v

analytiques

Légende : Degré d'alignement sur les critéres : v'v'v' = trés bon, v'v' = bon, v' = faible, * = non conforme

ACE d’Agilent présente des avantages non négligeables par rapport a toutes
les autres options indiquées. Laccent mis sur l'intégrité des données incite les
laboratoires a adopter des approches de qualification harmonisées qui ne se
limitent pas a un fabricant d'instrument ou a un logiciel particulier : il est donc
possible de mettre en ceuvre une stratégie de qualification identique pour un
large éventail d'instruments analytiques et de technologies.



Conclusion

Agilent Technologies a congu et validé une gamme compléte de prestations de C?glesné Lab

qualification a destination des laboratoires d'analyse, basée sur la plate-forme
logicielle ACE d’Agilent. Ceci est le fruit d'investissements dans des programmes
de recherche et développement lancés depuis plus de 15 ans et toujours en
cours. Ces investissements permanents d’Agilent dans ACE pour la qualification
d'instruments analytiques présente les avantages suivants :

— conforme aux exigences d'intégrité des données
- configurable pour coller au cahier des charges utilisateur (URS)
— congu pour répondre aux exigences des BPF/BPL

— convient aux instruments Agilent et a ceux d'autres fournisseurs (solution
multifournisseur)

— large gamme de technologies analytiques prises en charge par ACE

Agilent a congu et mis en ceuvre ACE en réseau (NDA) pour simplifier la
conformité aux exigences de l'intégrité des données®, tout en proposant une
approche harmonisée et rentable, basée sur une évaluation scientifique du risque
a travers une compréhension approfondie des régles sous-jacentes.

Pour aider les laboratoires a comprendre et a réduire leurs risques en cas d'audit,
Agilent a créé plusieurs sites proposant des informations complémentaires telles
que des livres blancs et des données de référence®’.

Passez a ACE d’Agilent des aujourd’hui en contactant votre représentant Agilent
pour prendre rendez-vous avec un spécialiste dédié a la conformité d’Agilent, afin
de discuter de vos besoins en matiere de QIA et de conformité du laboratoire.
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