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From Insight to Outcome

Transfira seu processo de
Qualificagao de Instrumentos
Analiticos para o Agilent ACE
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Auditorias e inspegdes de laboratérios continuam a identificar problemas e
riscos de integridade dos dados na industria farmacéutica em todo o mundo.

0 novo capitulo geral da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP), <1058>, sobre
Qualificagéo de Instrumentos Analiticos (AlQ), publicado em 20177, inclui vérios
requisitos adicionais de AlQ que ndo estavam presentes na revisdo de 2008 do
<1058>. Esses novos requisitos incluem:

- Especificagdo de Requisitos do Usuério (URS) - que deve ser definida para
cada instrumento

— Avaliagao de Risco - € agora uma parte essencial do processo de AlQ
- Esclarecimento para requisitos de qualificagdo operacional (0Q) e
qualificagdo de desempenho (PQ), etc.?

Em um momento em que os laboratérios estdo focados na reducgao de custos,
aumento da produtividade e maximizagao do retorno do investimento, eles precisam
estar prontos para abordar questées fundamentais relativas a conformidade do seu
processo de AlIQ durante auditorias e inspegdes de laboratérios.

Conformidade com Normas Farmacéuticas

Existem duas perspectivas diferentes que um regulador pode adotar para

questionar sobre a qualificagao de instrumentos analiticos, elas s&o:

- Integridade dos Dados — de como o trabalho de qualificagédo de instrumentos
analiticos foi realizado e documentado

- Conformidade com as Normas - da qualificagdo (por exemplo, atende aos
requisitos / estrutura do <1058> da USP)

Em uma auditoria focada na integridade dos dados, a énfase estd em “provar”
gue os dados ndo sao fraudulentos, em vez de justificar cientificamente as
informagdes, o que altera significativamente o preparo para a auditoria e os
requisitos de “defesa”. A qualificagéo deve se basear em principios cientificos
e incluir um equilibrio entre testes de instrumentos baseados em metrologia e
holisticos, “adequadamente dimensionados” para os requisitos do laboratério.
Mudangas no <1058> da USP significam que ha um risco maior de néo
conformidade se os laboratérios ndo alinharem seu processo de AlQ com os
novos requisitos do <1058>, como garantir a qualificagao operacional alinhada
com a URS e testar a gama de utilizagdo do instrumento?.

Devido a essas duas areas de foco, muitos laboratérios estéo revisando seu
processo de qualificacdo de instrumentos analiticos para reduzir os possiveis
riscos de auditorias de integridade dos dados. A exigéncia de laboratérios
regulados para demonstrar que os instrumentos sdo adequados para o

uso pretendido ndo mudou, mas o foco das questdes que precisam ser
“argumentadas” durante uma auditoria sim.



I Opcoes para Execugdo da Qualificagao de Instrumento Analitico

_ Software / CDS" As trés abordagens gerais usadas para realizar a qualificagdo de instrumentos

- Dados Cromatogréficos Eletrdnicos foram analiticos séo:
usados* L - )
— Protocolo Eletrénico — solugao focada em software, com assinaturas

2. Protocolo Transcrito eletronicas e dados eletrénicos
~ Formulérios em PDF / Excel - Protocolo Transcrito — solugao focada no modelo com insergao de dados
— Dados cromatogréficos transcritos manual

manualmente”
— Protocolo Manual — com célculos manuais e gravagao de informacgdes

Os possiveis riscos de integridade de dados associados a essas trés opgoes
~ Protocolo em papel a'ume.ntaIm de 1 para 3, cpm aopgao 1 (protocoIE)s eletrénicos) tendo o menor
- Calculos manuais* risco intrinseco de integridade de dados e a opg&o 3 (protocolos manuais) como

0 maior risco. Com os protocolos eletronicos (opgéo 1), 0s controles técnicos
* =Sj ~ o n o =
CrCODr:atOS;;?a de Dados de s&0 "incorporados” & abordagem baseada em software, enquanto outras opgdes
# Atributos das trés abordagens dependem do controle de procedimentos.

No entanto, como os reguladores estéo priorizando controles técnicos

sobre controles de procedimento?, ha um requisito geral para se afastar da
conformidade com controle processual em prol de solugées eletronicas.
Portanto, em paralelo a muitas atividades operacionais de laboratério, ha um
forte interesse na migragéo do uso de protocolos manuais para a opgao 1,
solugdes de qualificagdo totalmente eletrénicas com rastreabilidade eletronica
de dados segura de ponta a ponta.

Agilent ACE - Por que ele é a solugao de qualificagao preferida

Tipo de Protocolo de Qualificagao

Requisito de Qualificagao Agilent ACE Baseado Excel ou

(NDA) no CDS PDF Papel
Inser¢do de Dados Cromatograficos Eletronico Manual
Conformidade na Integridade dos Dados 444 VvV Vv v
Configuravel para os Requisitos do URS vV x 4% v
Abrange a Gama de Utilizagao vV x Vv v
Qualificagdo Minima do Usudrio Vv v v v
Insercdo Automatizada de Dados Vv 444 % x
ALCOA - aprovagdo e revisdo alinhadas Vv 444 4 x
Relatérios de Qualificagdo Eletronica Vv 24 v x
Rastreabilidade de Dados de Ponta a Ponta vV vV x x
Ciclo de Vida Validado 4% 224 v x
”OS /abora ténos Gerenciamento Eletronico de Testes vV v % x
. Em Conformidade com as Politicas / Controle de Tl VvV Vv v x
pl’@Clsam a ten der Teste de Gradiente de HPLC Completo vV x x x
aos [’eQU/S/tOS de N&o Limitado pelo CDS VvV x vvY VvV
fO m /da de e Abordagem de vérios fornecedores vvv x 224 224
Con ) Harmonizado através de técnicas analiticas vV v Vv v
lﬂtegl’l da de de da dOS Legenda: Nivel de alinhamento com os critérios: v'v'v' = Muito Forte, v'v' = Forte, v' = Fraco, * = nao Cumpre

na AlQ e o Agilent
ACE foi desenvolvido

O Agilent ACE tem vantagens significativas sobre todas as outras opgoes
mostradas. O foco global na integridade dos dados esta levando os laboratérios

para atender essa a adotar abordagens de qualificagdo harmonizadas que n&o se limitam a
. P fabricantes de instrumentos ou softwares especificos, de modo que uma
neCGSS/da de‘ estratégia de qualificagao consistente possa ser implementada em uma ampla

gama de instrumentos e tecnologias analiticos.



Conclusao

. , , . . . Agilent
A Agilent Technologies projetou e validou um portfélio abrangente de servigos CFOSS Lab

de qualificacao para laboratérios analiticos usando a plataforma de software
Agilent ACE. Este é o resultado do investimento em programas continuos de
pesquisa e desenvolvimento que estdo em funcionamento ha mais de 15 anos.
As vantagens deste investimento continuo da Agilent no ACE para qualificagao
de instrumentos analiticos séo:

— em conformidade com os requisitos de integridade de dados,

- configuravel para atender a especificacéo de requisitos do usudrio (URS),

— projetado para atender aos requisitos de BPF / BPL,

- inclui instrumentos da Agilent e de outros fabricantes (vérios fornecedores),
— portfélio abrangente de tecnologias analiticas compativeis com o ACE.

A Agilent projetou e implementou a Rede Distribuida ACE (NDA) para simplificar
a conformidade com os requisitos de integridade dos dados®, ao mesmo tempo
que fornece uma abordagem harmonizada e econémica, baseada em uma
avaliagéo de risco cientifica, através de uma compreensao completa das regras
subjacentes estabelecidas.

Para ajudar os laboratorios a entender e reduzir seus riscos de auditoria, a Agilent
criou varios sites para fornecer informacoes adicionais, como documentos
técnicos e dados de referéncia®”’.

Migre para o Agilent ACE hoje mesmo, entre em contato com o escritério da
Agilent para obter um especialista em conformidade dedicado da Agilent para
discutir seus requisitos de conformidade de laboratério e AlQ.
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