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Аудит и проверки лабораторий продолжают выявлять проблемы и риски 
обеспечения целостности данных в фармацевтической промышленности 
во всем мире. 

В Статье <1058> новой Фармакопеи США, посвященной квалификации 
аналитических приборов (AIQ), опубликованной в 20171 году, содержится 
множество дополнительных требований AIQ, которых нет в Статье 
<1058> версии 2008 года. Эти новые требования включают:

 – Спецификацию пользовательских требований (URS), которая должна 
быть определена для каждого прибора;

 – Оценку рисков, которая теперь является основной частью процесса 
квалификации аналитических приборов;

 – Требования к квалификации функционирования (OQ) и квалификации 
пригодности (PQ) и т. д.2.

В условиях когда лаборатории ориентируются на снижение затрат, 
повышение производительности и получение максимальной отдачи 
от инвестиций, они должны быть готовы решать фундаментальные 
задачи обеспечения соответствия AIQ при аудите и проверках. 

Соответствие законодательству в области лекарственных 
препаратов
Существует два разных аспекта, в которых регулятор может подвергнуть 
сомнению квалификацию аналитических приборов:

 – Целостность данных — то есть процедура выполнения 
и документирования квалификации аналитических приборов.

 – Соответствие квалификации требованиям (например, соответствие 
требованиям/общим положениям Статьи <1058> Фармакопеи США).

При проведении аудита, ориентированного на целостность данных, акцент 
делается на «доказательствах» того, что данные не сфальсифицированы, 
а не на научном обосновании информации, что существенно меняет 
требования к подготовке аудита и к «обоснованию» данных3.
Квалификация должна основываться на научных принципах и включать 
сбалансированное целостное и метрологическое тестирование 
оборудования в соответствии с требованиями лаборатории. Изменения 
в Статье <1058> Фармакопеи США подразумевают, что существует 
повышенный риск несоответствия требованиям, если лаборатории не 
согласовывают квалификацию своих аналитических приборов с новыми 
требованиями Статьи <1058>, такими как согласование квалификации 
функционирования со спецификацией пользовательских требований 
и тестирование диапазона использования приборов2.

Из-за этих двух приоритетных направлений многие лаборатории 
пересматривают процедуру квалификации аналитических приборов 
для снижения потенциальных рисков аудита целостности данных. 
Предъявляемое к регулируемым лабораториям требование 
продемонстрировать, что оборудование подходит для предполагаемого 
использования, не изменилось, но в центре внимания находятся данные, 
которые требуют «обоснования» во время аудита.



1. Электронный протокол

2. Копируемый протокол

3. Записываемый вручную протокол

 – ПО/CDS*
 – Использование хроматографических 

данных в электронном виде#

 – Формы PDF/Excel
 – Копирование хроматографических 

данных вручную#

 – Бумажный протокол
 – Расчеты вручную#

* CDS (Chromatography Data System), 
система сбора и обработки 
хроматографических данных.

# Применимо ко всем трем подходам.
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Варианты выполнения квалификации аналитических приборов
Три общих подхода, применяемых при выполнении квалификации 
аналитических приборов: 

 – Электронный протокол — программное решение с использованием 
электронных подписей и электронных данных.

 – Копируемый протокол — решение на основе шаблонов с вводом данных 
вручную.

 – Записываемый вручную протокол — с расчетами и записью данных вручную.

Потенциальные риски нарушения целостности данных, связанные с этими 
тремя вариантами, возрастают от 1 до 3, при этом вариант 1 (электронные 
протоколы) имеет самый низкий, а вариант 3 (записываемые вручную 
протоколы) — самый высокий риск. При использовании электронных 
протоколов (вариант 1) в программный подход «встроен» технический 
контроль, тогда как другие варианты зависят от процедурного контроля.

Однако, поскольку регуляторы уделяют первоочередное внимание 
техническому, а не процедурному контролю4, существует общее требование 
отказаться от процедурного контроля за соответствием в пользу электронных 
решений. Поэтому параллельно множеству лабораторных операций существует 
серьезная заинтересованность в переходе от записываемых вручную 
протоколов к варианту 1, полностью электронным решениям в области 
квалификации с надежной электронной сквозной прослеживаемостью данных.

Agilent ACE — лучший выбор решения в области квалификации

Agilent ACE обладает значительными преимуществами по сравнению 
со всеми остальными приведенными здесь вариантами. Глобальная 
ориентация на целостность данных побуждает лаборатории перейти 
к единым подходам к квалификации, которые не ограничены конкретными 
производителями или программным обеспечением прибора, что позволяет 
реализовать согласованную стратегию квалификации среди широкого 
диапазона аналитических приборов и технологий.

Требования к квалификации

Тип протокола квалификации

Agilent ACE 
(NDA)

На основе 
Chromatography 

Data System

Excel или 
PDF Бумажный

Ввод хроматографических данных Электронный Вручную
Соответствие требованиям целостности 
данных    

Возможность настройки в соответствии 
с требованиями спецификации 
пользовательских требований

   

Охват диапазона использования    

Минимальная квалификация пользователей    

Автоматический ввод данных    

ALCOA — согласованное утверждение 
и пересмотр    

Электронные отчеты о квалификации    

Сквозная прослеживаемость данных    

Проверенный жизненный цикл    

Электронное управление тестированием    

Соответствие ИТ-политике/управлению    

Полное тестирование градиента ВЭЖХ    

Не ограничено CDS    

Поддержка разных производителей    

Унификация для всех методов    

Легенда. Уровень соответствия критериям:  = очень сильное,  = сильное,  = слабое,  
 = не соответствует.

«Лабораториям следует 
учитывать необходимость 
обеспечивать 
соответствие требованиям 
к целостности данных 
квалификации 
аналитических приборов, 
и система Agilent ACE 
была разработана для 
удовлетворения этой 
потребности».



Выводы
Компания Agilent Technologies разработала и испытала комплексный набор 
услуг квалификации для аналитических лабораторий с использованием 
программной платформы Agilent ACE. Это результат инвестиций в текущие 
программы исследований и разработок, реализуемые уже более 15 лет. 
Преимущества этого непрерывного инвестирования Agilent в ACE для 
квалификации аналитических приборов:

 – Соответствие требованиям к целостности данных.
 – Возможность настройки в соответствии со спецификацией требований 

пользователя (URS).
 – Разработка в соответствии с требованиями нормативов GMP/GLP.
 – Поддержка приборов Agilent и других производителей.
 – Обширный портфель аналитических технологий, поддерживаемых ACE.

Компания Agilent разработала и внедрила Network Distributed ACE (NDA), 
чтобы упростить обеспечение соответствия требованиям к целостности 
данных5, гарантируя при этом согласованный и экономически 
эффективный подход, основанный на научной оценке рисков благодаря 
доскональному пониманию основных предписывающих правил.
Чтобы помочь лабораториям понять и снизить риски аудита, компания 
Agilent создала ряд веб-сайтов для предоставления дополнительной 
информации, в том числе официальных документов и справочных данных6,7.

Перейдите на Agilent ACE сегодня! Обратитесь в офис Agilent, чтобы 
обсудить со специалистом Agilent требования AIQ и нормативно-правовое 
соответствие своей лаборатории.
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