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Auditorias e inspeções de laboratórios continuam a identificar problemas e 
riscos de integridade dos dados na indústria farmacêutica em todo o mundo. 

O novo capítulo geral da Farmacopeia dos Estados Unidos (USP), <1058>, sobre 
Qualificação de Instrumentos Analíticos (AIQ), publicado em 20171, inclui vários 
requisitos adicionais de AIQ que não estavam presentes na revisão de 2008 do 
<1058>. Esses novos requisitos incluem:

–– Especificação de Requisitos do Usuário (URS) - que deve ser definida para 
cada instrumento

–– Avaliação de Risco - é agora uma parte essencial do processo de AIQ

–– Esclarecimento para requisitos de qualificação operacional (OQ) e 
qualificação de desempenho (PQ), etc.2

Em um momento em que os laboratórios estão focados na redução de custos, 
aumento da produtividade e maximização do retorno do investimento, eles precisam 
estar prontos para abordar questões fundamentais relativas à conformidade do seu 
processo de AIQ durante auditorias e inspeções de laboratórios. 

Conformidade com Normas Farmacêuticas
Existem duas perspectivas diferentes que um regulador pode adotar para 
questionar sobre a qualificação de instrumentos analíticos, elas são:

–– Integridade dos Dados – de como o trabalho de qualificação de instrumentos 
analíticos foi realizado e documentado

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

Em uma auditoria focada na integridade dos dados, a ênfase está em “provar” 
que os dados não são fraudulentos, em vez de justificar cientificamente as 
informações, o que altera significativamente o preparo para a auditoria e os 
requisitos de “defesa”3. A qualificação deve se basear em princípios científicos 
e incluir um equilíbrio entre testes de instrumentos baseados em metrologia e 
holísticos, “adequadamente dimensionados” para os requisitos do laboratório. 
Mudanças no <1058> da USP significam que há um risco maior de não 
conformidade se os laboratórios não alinharem seu processo de AIQ com os 
novos requisitos do <1058>, como garantir a qualificação operacional alinhada 
com a URS e testar a gama de utilização do instrumento2.

Devido a essas duas áreas de foco, muitos laboratórios estão revisando seu 
processo de qualificação de instrumentos analíticos para reduzir os possíveis 
riscos de auditorias de integridade dos dados. A exigência de laboratórios 
regulados para demonstrar que os instrumentos são adequados para o 
uso pretendido não mudou, mas o foco das questões que precisam ser 
“argumentadas” durante uma auditoria sim.



1. Protocolo Eletrônico

2. Protocolo Transcrito

3. Protocolo Manual

–– Software / CDS*

–– Dados Cromatográficos Eletrônicos foram 
usados#

–– Formulários em PDF / Excel
–– Dados cromatográficos transcritos 

manualmente#

–– Protocolo em papel
–– Cálculos manuais#

* CDS = Sistema de Dados de 
Cromatografia
# Atributos das três abordagens
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Opções para Execução da Qualificação de Instrumento Analítico
As três abordagens gerais usadas para realizar a qualificação de instrumentos 
analíticos são: 

–– Protocolo Eletrônico – solução focada em software, com assinaturas 
eletrônicas e dados eletrônicos

–– Protocolo Transcrito – solução focada no modelo com inserção de dados 
manual

–– Protocolo Manual – com cálculos manuais e gravação de informações

Os possíveis riscos de integridade de dados associados a essas três opções 
aumentam de 1 para 3, com a opção 1 (protocolos eletrônicos) tendo o menor 
risco intrínseco de integridade de dados e a opção 3 (protocolos manuais) como 
o maior risco. Com os protocolos eletrônicos (opção 1), os controles técnicos 
são “incorporados” à abordagem baseada em software, enquanto outras opções 
dependem do controle de procedimentos.

No entanto, como os reguladores estão priorizando controles técnicos 
sobre controles de procedimento4, há um requisito geral para se afastar da 
conformidade com controle processual em prol de soluções eletrônicas. 
Portanto, em paralelo a muitas atividades operacionais de laboratório, há um 
forte interesse na migração do uso de protocolos manuais para a opção 1, 
soluções de qualificação totalmente eletrônicas com rastreabilidade eletrônica 
de dados segura de ponta a ponta.

Agilent ACE - Por que ele é a solução de qualificação preferida

O Agilent ACE tem vantagens significativas sobre todas as outras opções 
mostradas. O foco global na integridade dos dados está levando os laboratórios 
a adotar abordagens de qualificação harmonizadas que não se limitam a 
fabricantes de instrumentos ou softwares específicos, de modo que uma 
estratégia de qualificação consistente possa ser implementada em uma ampla 
gama de instrumentos e tecnologias analíticos.

Requisito de Qualificação
Tipo de Protocolo de Qualificação

Agilent ACE 
(NDA)

Baseado 
no CDS

Excel ou 
PDF

Papel

Inserção de Dados Cromatográficos Eletrônico Manual

Conformidade na Integridade dos Dados    

Configurável para os Requisitos do URS    

Abrange a Gama de Utilização    

Qualificação Mínima do Usuário    

Inserção Automatizada de Dados    

ALCOA - aprovação e revisão alinhadas    

Relatórios de Qualificação Eletrônica    

Rastreabilidade de Dados de Ponta a Ponta    

Ciclo de Vida Validado    

Gerenciamento Eletrônico de Testes    

Em Conformidade com as Políticas / Controle de TI    

Teste de Gradiente de HPLC Completo    

Não Limitado pelo CDS    

Abordagem de vários fornecedores    

Harmonizado através de técnicas analíticas    

Legenda: Nível de alinhamento com os critérios:  = Muito Forte,  = Forte,  = Fraco,  = não Cumpre

“Os laboratórios 
precisam atender 
aos requisitos de 
conformidade e 
integridade de dados 
na AIQ e o Agilent 
ACE foi desenvolvido 
para atender essa 
necessidade.”



Conclusão
A Agilent Technologies projetou e validou um portfólio abrangente de serviços 
de qualificação para laboratórios analíticos usando a plataforma de software 
Agilent ACE. Este é o resultado do investimento em programas contínuos de 
pesquisa e desenvolvimento que estão em funcionamento há mais de 15 anos. 
As vantagens deste investimento contínuo da Agilent no ACE para qualificação 
de instrumentos analíticos são:

–– em conformidade com os requisitos de integridade de dados,

–– configurável para atender à especificação de requisitos do usuário (URS),

–– projetado para atender aos requisitos de BPF / BPL,

–– inclui instrumentos da Agilent e de outros fabricantes (vários fornecedores),

–– portfólio abrangente de tecnologias analíticas compatíveis com o ACE.

A Agilent projetou e implementou a Rede Distribuída ACE (NDA) para simplificar 
a conformidade com os requisitos de integridade dos dados5, ao mesmo tempo 
que fornece uma abordagem harmonizada e econômica, baseada em uma 
avaliação de risco científica, através de uma compreensão completa das regras 
subjacentes estabelecidas.

Para ajudar os laboratórios a entender e reduzir seus riscos de auditoria, a Agilent 
criou vários sites para fornecer informações adicionais, como documentos 
técnicos e dados de referência6, 7.

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