
Passa ad Agilent ACE per la 
qualifica degli strumenti analitici
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Ispezioni e audit condotti nei laboratori di tutto il mondo continuano a mettere in 
luce rischi e problemi di integrità dei dati nell'industria farmaceutica. 

Il nuovo capitolo generale <1058> della United States Pharmacopoeia sulla 
qualifica degli strumenti analitici (AIQ), pubblicato nel 20171, include numerosi 
requisiti AIQ supplementari che non facevano parte della revisione 2008 del 
capitolo <1058>. I nuovi requisiti includono:

 – Specifica dei requisiti utilizzatore (URS): deve essere definita per ciascuno 
strumento

 – Valutazione dei rischi: è ora un elemento fondamentale del processo di 
qualifica degli strumenti analitici

 – Chiarimenti sui requisiti di OQ e PQ e così via2

In un periodo in cui mirano a ridurre i costi, aumentare la produttività e 
incrementare al massimo il ritorno sull'investimento, i laboratori devono essere 
pronti a far fronte a questioni fondamentali sulla conformità della qualifica degli 
strumenti analitici nel corso degli audit e delle ispezioni. 

Conformità alle normative farmaceutiche
Un ente regolatore può mettere sotto scrutinio la qualifica degli strumenti 
analitici da due diversi punti di vista:

 – Integrità dei dati ossia il modo in cui sono state eseguite e documentate le 
attività di qualifica degli strumenti analitici

 – Conformità della qualifica (per esempio, è conforme ai requisiti / al quadro 
del capitolo USP <1058>)

Nello scenario di un audit incentrato sull'integrità dei dati, l'accento è posto sul 
“provare” che i dati non siano fraudolenti, anziché sulla giustificazione scientifica 
delle informazioni, cosa che muta significativamente la preparazione all'audit e i 
requisiti della “difesa”3. La qualifica deve poggiare su principi scientifici e presentare 
un equilibrio tra test olistici e metrologici degli strumenti, “commisurato” ai requisiti 
di laboratorio. Le modifiche apportate al capitolo <1058> della United States 
Pharmacopoeia si traducono in un maggior rischio di non conformità se i laboratori 
non allineano la propria qualifica degli strumenti analitici ai nuovi requisiti <1058>, 
per esempio assicurandosi che la qualifica operativa sia allineata alla specifica 
URS e testando l'ambito d'uso dello strumento2.

A causa di queste due aree di attenzione, molti laboratori stanno revisionando 
la qualifica degli strumenti analitici per ridurre i rischi potenziali associati 
all'audit dell'integrità dei dati. L'obbligo da parte dei laboratori regolamentati di 
dimostrare che gli strumenti sono adeguati all'uso previsto non è mutato; ciò che 
è cambiato, invece, è il centro d'interesse delle domande alle quali è necessario 
dare adeguata risposta nel corso di un audit.



1. Protocollo elettronico

2. Protocollo trascritto

3. Protocollo manuale

 – Software / CDS*

 – Uso di dati cromatografici elettronici#

 – Moduli PDF / Excel
 – Trascrizione manuale dei dati 

cromatografici#

 – Protocollo cartaceo
 – Calcoli manuali#

CDS = sistema di gestione dati 
cromatografici
# Attributi dei tre approcci
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Opzioni mirate alla qualifica degli strumenti analitici
I tre approcci generali adottati per eseguire la qualifica degli strumenti analitici sono: 

 – Protocollo elettronico - soluzione imperniata su software, con firme 
elettroniche e dati elettronici

 – Protocollo trascritto - soluzione imperniata su modelli con immissione 
manuale dei dati

 – Protocollo manuale - con calcoli manuali e registrazione manuale delle 
informazioni

I rischi potenziali per l'integrità dei dati associati a queste tre opzioni aumentano 
dalla 1 alla 3: l'opzione 1 (protocolli elettronici) presenta il rischio intrinseco 
più basso mentre l'opzione 3 (protocolli manuali) quello più elevato. Nel caso 
dei protocolli elettronici (opzione 1), nell'approccio basato su software sono 
“integrate” misure di controllo tecniche, mentre le altre opzioni dipendono da un 
controllo procedurale.

Tuttavia, poiché gli enti regolatori privilegiano i controlli tecnici rispetto a quelli 
procedurali4, i requisiti in genere spingono alla migrazione dalla conformità a 
controllo procedurale verso soluzioni elettroniche. Pertanto, in parallelo a molte 
attività operative di laboratorio, si registra un marcato interesse nel passaggio 
dai protocolli manuali all'opzione 1, ossia a soluzioni di qualifica completamente 
elettronica con tracciabilità elettronica sicura end-to-end dei dati.

Agilent ACE: perché è la soluzione privilegiata per la qualifica

Agilent ACE offre vantaggi significativi rispetto a tutte le altre opzioni. L'attenzione 
globale di cui è oggetto l'integrità dei dati spinge i laboratori a preferire approcci 
armonizzati alla qualifica che non siano limitati a un determinato produttore 
di strumenti o software, cosicché sia possibile implementare una strategia di 
qualifica coerente su un ampio ventaglio di tecnologie e strumenti analitici.

Requisito di qualifica
Tipo di protocollo di qualifica

Agilent ACE 
(NDA)

Basato su 
CDS

Excel o PDF Carta

Immissione di dati cromatografici Elettronico Manuale

Conforme per l'integrità dei dati    

Configurabile in base ai requisiti URS    

Copre l'ambito d'uso    

Qualifica utilizzatore minima    

Immissione automatica dei dati    

ALCOA - approvazione e revisione allineati    

Rapporti di qualifica elettronici    

Tracciabilità end-to-end dei dati    

Validazione del ciclo di vita    

Gestione elettronica dei test    

Conforme a controllo / criteri IT    

Test completo del gradiente HPLC    

Non limitato da CDS    

Approccio multi-vendor    

Armonizzazione sulle varie tecniche analitiche    

Legenda: livello di allineamento con i criteri:  = molto forte,  = forte,  = debole,  = non conforme

“I laboratori devono 
fare i conti con i 
requisiti di conformità 
e integrità dei dati 
della qualifica degli 
strumenti analitici e il 
sistema Agilent ACE 
è stato progettato 
appositamente per 
questo scopo.”



Conclusione
Agilent Technologies ha progettato e validato una gamma completa di servizi di 
qualifica per i laboratori analitici utilizzando la piattaforma software Agilent ACE. 
Tali servizi sono il risultato di una serie ininterrotta di investimenti in programmi di 
ricerca e sviluppo in corso da oltre 15 anni. Per quanto riguarda la qualifica degli 
strumenti analitici, i continui investimenti realizzati da Agilent nel sistema ACE 
apportano i seguenti vantaggi:

 – conformità ai requisiti di integrità dei dati

 – possibilità di configurazione per soddisfare la specifica dei requisiti utilizzatore 
(URS)

 – progettazione mirata a rispondere ai requisiti GMP / GLP

 – copertura per strumenti Agilent e non Agilent (multi-vendor)

 – vasta scelta di tecnologie analitiche supportate da ACE

Agilent ha progettato il sistema ACE distribuito in rete (NDA) per semplificare la 
conformità ai requisiti di integrità dei dati5, mettendo a disposizione al tempo 
stesso un approccio armonizzato e conveniente sotto il profilo dei costi, basato 
su una valutazione dei rischi scientifici attraverso una comprensione profonda 
delle norme vigenti.

Per aiutare i laboratori a comprendere e ridurre i rischi associati all'audit, Agilent 
ha creato vari siti web che forniscono ulteriori informazioni, tra cui white paper e 
dati di riferimento6, 7.

Passa oggi stesso ad Agilent ACE: contatta l'ufficio Agilent locale per fissare un 
appuntamento con uno specialista Agilent dedicato alla conformità e discutere 
dei tuoi requisiti di qualifica degli strumenti analitici e conformità del laboratorio.
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