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Questa Guida si applica alle revisioni
A.02.xx del software Sistema Agilent Cerity
di gestione dati in rete per QA/QC in campo
farmaceutico, dove xx & un numero com-
preso tra 00 e 99 e fa riferimento alle revi-
sioni minori del software, che non hanno
effetto sull'accuratezza tecnica della pre-
sente Guida.

Garanzia

Le informazioni contenute in questo
documento sono fornite allo stato cor-
rente e sono soggette a modifiche
senza preavviso nelle edizioni future.
Agilent non rilascia alcuna garanzia,
esplicita o implicita, relativamente al
presente manuale e alle informazioni
in esso contenute. Salvo il caso di
dolo o colpa grave Agilent non sara
responsabile di errori o danni diretti o
indiretti relativi alla fornitura o all'uso
di questo documento o delle informa-
zioni in esso contenute. In caso di
separato accordo scritto fra Agilent e
I'utente con diverse condizioni di
garanzia relativamente al contenuto
di questo documento in conflitto con
le condizioni qui riportate, prevar-
ranno le condizioni dell'accordo sepa-
rato.

Licenze sulla tecnologia

| componenti hardware e/o software
descritti in questo documento vengono for-
niti con licenza e possono essere utilizzati o
copiati solo in conformita ai termini di tale
licenza.

Indicazioni di sicurezza

L'indicazione AVVERTENZA
segnala un rischio. Richiama
I'attenzione su una procedura ope-
rativa o analoga operazione che, se
non eseguita correttamente o non
rispettata, puo provocare danni al
prodotto o la perdita di dati impor-
tanti. Non eseguite mai alcuna
operazione ignorando I'AVVER-
TENZA, fatelo solo dopo aver com-
preso e applicato completamente
le indicazioni di Agilent.

ATTENZIONE

L'indicazione ATTENZIONE
segnala un rischio serio.
Richiama I'attenzione su una pro-
cedura operativa o analoga ope-
razione che, se non eseguita
correttamente o non rispettata,
puo provocare lesioni personali o
morte. Non eseguite mai alcuna
operazione ignorando l'indica-
zione ATTENZIONE, fatelo solo
dopo aver compreso e applicato
completamente le indicazioni di
Agilent.
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Contenuto della Guida...

Questa Guida ai concetti presenta un quadro generale del sistema Cerity di
gestione dati in rete (NDS) per applicazioni QA/QC in campo farmaceutico allo
scopo di:

¢ comprendere 1'uso dei componenti di Cerity for Pharmaceutical QA/QC

* risparmiare tempo chiedendo assistenza in linea

1 Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Informazioni su come i componenti Cerity for Pharmaceutical QA/QC si
integrano rispettando gli standard di conformita.

2  Cerity for Pharmaceutical QA/QC - Elementi di base dell'applicazione

Informazioni sugli strumenti per 1'analisi di campioni, I'impostazione di
metodi e la stesura di rapporti.

3  Concetti di base per I'analisi dei campioni

Concetti che facilitano l'inserimento, 1'analisi e la revisione dei risultati di
campioni e sequenze.

4  Concetti per I'impostazione dei metodi

Concetti per facilitare l'impostazione dei metodi.

5 Applicazioni per I'amministrazione e la gestione

Informazioni sugli strumenti di gestione per impostare e mantenere Cerity for
Pharmaceutical QA/QC.
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Sistema Agilent Cerity di gestione dati in rete per QA/QC in campo farmaceutico
Guida ai concetti

1
Panoramica del sistema NDS Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico

Sistemainuso 8
Interazione dei componenti NDS Cerity 11

Come é possibile ottenere la conformita alle normative utilizzando
il sistema NDS Cerity 17

Questo capitolo fornisce una panoramica su tutti i componenti
del Sistema Agilent Cerity di gestione dati in rete per QA/QC in
campo farmaceutico e sulla loro interazione che consente di
effettuare il lavoro conformemente alle normative.

Verra illustrato come i tre componenti principali, ossia server di
database, controllore di acquisizione e client di revisione,
interagiscono per soddisfare le esigenze del laboratorio.
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1 Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Sistema in uso

Il sistema NDS Cerity puo essere un sistema di tipo Professional
o un sistema Client/Server.

Sistema Professional (Agilent G4000AA)

Il sistema NDS Cerity Professional funziona su Workstation in
ambiente Windows.

Benché venga fornito con cinque licenze utente nominative per
Oracle, il sistema puo essere utilizzato da un solo utente
NDS Cerity alla volta.

Figura 1 Sistema NDS Cerity Professional
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Sistema Client/Server (Agilent G4001AA)

I componenti NDS Cerity per il sistema Client/Server vengono
installati ed eseguiti su apposite Workstation Microsoft®
Windows. Il cluster comprende tutte le periferiche di rete
configurate per il sistema Client/Server NDS Cerity, quali
strumenti, stampanti e client.

Si puo configurare il numero di utenti desiderato su un unico
cluster NDS Cerity. Gli utenti NDS Cerity ed il controllo dello
strumento sono soggetti a licenze separate. Per ogni utente
definito nel sistema é richiesta una licenza Oracle. Cinque
licenze Oracle nominative specifiche per l'applicazione sono
comprese con il sistema Client/Server.

NDS Cerity - Guida ai concetti 9



1 Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Controllore di acquisizione 1 Controllore di acquisizione 2
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Figura 2 Sistema Client/Server NDS Cerity
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Interazione dei componenti NDS Cerity

I componenti NDS Cerity costituiscono una struttura comune
per l'acquisizione, la rielaborazione e la memorizzazione dei
dati.

¢ (Client di revisione per l'analisi dei campioni, l'impostazione
di metodi e rapporti, I'amministrazione e la gestione.

¢ Controllore di acquisizione per l'acquisizione, I'analisi e la
rielaborazione dei dati.

¢ Server di rielaborazione per la rielaborazione dei dati.

¢ Server di database per la memorizzazione dei dati.

Il sistema NDS Cerity Professional gestisce server di database,
controllore di acquisizione e client di revisione NDS Cerity e

database relazionale Oracle su una sola Workstation Microsoft
Windows.

Il sistema Client/Server NDS Cerity distribuisce i componenti
su determinati server o workstation. I componenti NDS Cerity
eseguono le stesse operazioni su entrambi i sistemi.

Il sistema e completamente personalizzabile.

Analisi di campioni, impostazione di metodi e stesura

di rapporti

Per ulteriori informazioni sui
concetti fondamentali
dell'applicazione Cerity per QA/QC
in campo farmaceutico, vedere il
Capitolo 2 “Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico - Elementi di
base dell'applicazione”.

NDS Cerity - Guida ai concetti

Il client di revisione costituisce l'interfaccia utente per il
sistema NDS Cerity.

Questa applicazione consente agli utenti di analizzare i
campioni e impostare metodi e rapporti.

Il database NDS Cerity memorizza tutti i dati grezzi, i metadati e
i dati di risultati dall'applicazione Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico.
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1 Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Per ulteriori informazioni
sull'analisi dei campioni, vedere il
Capitolo 3 “Analisi dei campioni”.

Per ulteriori informazioni
sull'impostazione di metodi e
rapporti, vedere il Capitolo 4
“Impostazione dei metodi”,
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Figura 3 Applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Analisi dei campioni Con l'applicazione Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico, gli operatori possono inserire e analizzare
campioni e sequenze con metodi precedentemente sviluppati e
rivedere i risultati. Gli analisti possono effettuare revisioni Peer
e rielaborare i risultati, mentre i responsabili possono firmare
elettronicamente i risultati.

Impostazione del metodo Utilizzare 1'applicazione Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico per impostare i metodi che
comprendono i parametri dello strumento, i parametri di
elaborazione dei dati, le specifiche di layout dei risultati e la
selezione del tipo di rapporto e possono includere le variabili
personalizzate del campione, modelli di sequenza, formule di
calcolo personalizzate e specifiche dei limiti.

I metodi di Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
implementano parametri, layout e calcoli delle monografie o
delle SOP dell'analisi. In genere vengono impostati una sola
volta. Gli analisti, gli operatori e i tecnici utilizzano questi
metodi predefiniti.
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Reporting Quando si imposta un metodo o si inserisce un
campione, si selezionano i tipi di rapporto che si desidera
generare durante l'elaborazione. Quando si analizza un
campione o una sequenza, il sistema genera rapporti basati sui
modelli selezionati per ciascun tipo di rapporto.

Il modello di rapporto fornisce il formato per i campi e le
tabelle del rapporto generato. I modelli di rapporto recuperano
dal database i dati relativi a ogni campione, a piti campioni o a
sequenze.

E possibile utilizzare i modelli di rapporto predefiniti gia

assegnati ai tipi di rapporto oppure selezionarne altri forniti
con il sistema. Gli utenti autorizzati possono inoltre creare e
modificare modelli di rapporto con Report Template Editor.

Tramite Report Viewer di Cerity e possibile visualizzare e
stampare documenti di rapporto.
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Amministrazione e gestione

11 client di revisione Cerity fornisce l'interfaccia che consente
all'amministratore NDS Cerity di gestire il sistema.

NDS Cerity Software Administration Questa applicazione
consente agli amministratori di impostare licenze, strumenti,
autorizzazioni all'accesso, ruoli, capacita utente, audit e formati
per tutto il sistema.

Compliance Questa applicazione consente agli amministratori
o ai responsabili del laboratorio di installare il sistema

NDS Cerity e di eseguire test di qualificazione sul sistema di
dati e sugli strumenti collegati. L'applicazione Compliance viene
fornita con licenza separata.

Archive and Restore Questa utilith consente agli
amministratori autorizzati di archiviare, ripristinare o
eliminare i dati dal database.

Password Change Questi due strumenti consentono agli
amministratori di cambiare le password di sistema relative
all'account di database e all'account di servizio.

Database Resolve Questa utilita verifica I'assenza di nomi

duplicati nel database dopo il ripristino di dati da un altro
database.
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Per ulteriori informazioni sulle
applicazioni di amministrazione e
gestione NDS Cerity, vedere il
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Figura b Applicazione NDS Cerity Software Administration

Acquisizione ed elaborazione di dati

Il controllore di acquisizione Cerity acquisisce dati e controlla
strumenti da una Workstation Windows. L'acquisizione di dati
ha inizio nel momento in cui il controllore di acquisizione
recupera i parametri dello strumento dal server di database.

11 client di revisione fornisce l'interfaccia utente per immettere
i parametri del metodo che il controllore di acquisizione utilizza
per controllare lo strumento. Il controllore di acquisizione puo
inoltre analizzare e rielaborare i dati.
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1 Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Rielaborazione

Vedere la "Guida all'installazione"
I'impostazione di un server di
rielaborazione

Il sistema NDS Cerity utilizza un algoritmo casuale per
assegnare a un computer di rete la funzione di server di
rielaborazione per un client. La selezione casuale assicura
un'equa distribuzione del carico di lavoro nel sistema,
presupponendo che tutti i client generino carichi di lavoro
simili. Questa redistribuzione del carico di lavoro consente
di evitare inutili rallentamenti quando molti utenti eseguono
contemporaneamente la rielaborazione dei risultati.

Anche i controllori di acquisizione hanno la funzione di server
di rielaborazione. E anche possibile assegnare un server di
rielaborazione dedicato a un singolo client. Agilent consiglia
di impostare un server di rielaborazione dedicato per 10 utenti
di rielaborazione simultanei.

Memorizzazione di dati

16

1l server di database NDS Cerity memorizza metodi e dati
acquisiti. Al termine dell'analisi i risultati vengono salvati nel
database. E possibile recuperare dati per la revisione mediante
gli strumenti di ricerca NDS Cerity.

La quantita di dati che si possono memorizzare dipende dai
seguenti fattori:

¢ numero di utenti simultanei

¢ numero di strumenti simultanei

e quantita di dati accessibili in linea nel database
¢ numero di campioni elaborati

¢ numero di cicli di rielaborazione (le revisioni e le
informazioni di audit generate con ogni ciclo aumentano
il volume di dati)

NDS Cerity - Guida ai concetti



Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Come é possibile ottenere la conformita alle normative
utilizzando il sistema NDS Cerity

Per ulteriori informazioni sulla Questa sezione fornisce una panoramica sul supporto delle
conformita, vedere la Technical norme di conformita per ilaboratori fornito dal Sistema Agilent
Reference Guide (Guida di Cerity di gestione dati in rete per QA/QC in campo

riferimento tecnico). farmaceutico.

Accesso autorizzato

Il sistema NDS Cerity utilizza la protezione del sistema
operativo Windows nonché i ruoli e le capacita di ruolo

NDS Cerity per limitare I'accesso degli utenti alle applicazioni e
ai componenti del sistema NDS Cerity elencati di seguito:

¢ Cerity Software Administration

¢ Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
¢ Cerity Compliance

¢ Cerity Archive and Restore

¢ Cerity Reports e Report Template Editor

Verifiche di autorizzazione

NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico rispetta i
requisiti previsti dalla CFR 21 FDA parte 11 per l'accesso
autorizzato alle attivita dell'utente. Le verifiche di
autorizzazione, basate sui ruoli e sulle capacita di ruolo
assegnate, assicurano che solo gli utenti autorizzati possano
utilizzare il sistema. L'amministratore NDS Cerity seleziona le
attivita per gli utenti in base ai ruoli di laboratorio e alle
capacita di ruolo assegnate.
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Dati affidabili

Il sistema NDS Cerity assicura l'affidabilita dei dati nei seguenti
modi:

» fornisce la qualificazione operativa e la verifica delle
prestazioni dell'lhardware e delle applicazioni specifiche del
laboratorio Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

¢ accerta che il sistema archivi e recuperi correttamente dati
grezzi, metadati (campi e parametri) e dati di risultati

* impedisce che i dati vengano danneggiati tramite il controllo
delle incoerenze dei dati

¢ salvaguarda l'integrita dei dati condivisi e l'inserimento
manuale di dati tramite controlli dei dispositivi del sistema

Utilita di controllo della conformita

L'utilita di controllo della conformita comprende entrambe le
utilita di qualificazione dell'installazione e di qualificazione
operativa e verifica delle prestazioni per I'hardware e il
software supportati.

Le utilita IQ (Install Qualification, qualificazione
dell'installazione) e OQ/PV (Operation Qualification/
Performance Verification, qualificazione operativa/verifica
delle prestazioni) sono disponibili come prodotto concesso in
licenza e come servizio di Agilent Technologies. La gamma di
prodotti e servizi di validazione per il sistema NDS Cerity
comprende I'LC Agilent 1100, il GC Agilent 6890, il convertitore
A/D Agilent 35900E e la qualificazione del sistema software.

I test IQ e OQ/PV vengono eseguiti da tecnici ATCSP (Agilent
Technologies Certified Service Professionals), da tecnici
dell'assistenza e da partner di canale, nonché da consulenti
indipendenti e gruppi di assistenza interni.
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 1

Autenticazione utente

11 sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
assicura che gli utenti siano responsabili delle modifiche
apportate ai dati:

¢ le firme elettroniche sono associate ai rispettivi record in
modo verificabile per assicurare che non possano essere
eliminate, copiate o trasferite per falsificare un record

¢ le firme elettroniche NDS Cerity sono autenticate e riportano
un contrassegno orario

* il sistema NDS Cerity richiede che gli utilizzatori immettano
sempre il nome utente e la password per accedere
all'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Tracciabilita dei dati

La CFR 21 FDA parte 11.10e richiede una traccia per l'audit nel
caso di azioni che creano, modificano o eliminano un record
elettronico. La traccia per l'audit di Cerity fornisce quanto
segue:

* prova delle azioni effettuate sui record, dei loro autori e delle
date

* registrazione di tutte le modifiche apportate ai dati senza
oscurare i dati originali

¢ controllo di revisione rigido che consente il mantenimento
automatico delle revisioni precedenti nell'archivio di dati
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Panoramica del sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
Come é possihile ottenere la conformita alle normative utilizzando il sistema NDS Cerity
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Il capitolo presenta le caratteristiche fondamentali ed i concetti
che stanno alla base dell'applicazione NDS Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico. Vengono inoltre fornite informazioni di
base per seguire l'analisi di un campione in tutte le sue fasi,
dall'inserimento al rapporto. Per ulteriori informazioni
sull'impostazione di metodi e sull'analisi di campioni, leggere i
capitoli 4 e 5. Questo capitolo costituisce un valido ausilio per
completare gli esercizi nelle schede introduttive.
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Le quattro finestre di lavoro principali

Il sistema NDS Cerity memorizza i “dati” in un database. I dati
sono costituiti da dati grezzi e risultati calcolati con tutti i
metadati richiesti, quali parametri, campi, formule e
configurazioni, per quattro “oggetti” primari nel database:
sequenze e campioni inseriti, strumenti, risultati relativi a
campioni e sequenze, metodi.

Finestra Sample (Campione)

La finestra Sample (Campione) fornisce un'area di lavoro per
immettere campioni e impostare sequenze. Per accedere alla
finestra Sample, scegliere 1'opzione Sample (Campione)
nell'elenco Current View (Finestra corrente).
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4 -} Single Samples 3 : L
= “oEB sequncalesT 4
& w0 wdtee
=3
ok Sample Entry I Sample Loghook
& Sample Name: {Run __;lAmountsl Identification | Description | Fiepart Destination |
L= lssunt:alsampEEE
i - Run withy
I”Ilh—_l Priaity Schedule:
ssuUncalimethes .
: | [Medim =] Schedulable
Sample Tupe:
|a;npe ) i _J ~Task(s] to perform
ample Bt
¥ Acquie [ Buanlity
Insieinen ¥ Integrale I~ Repott
|vdtee ;l
Wial Number Irjections Volume [pl] 1]
|1 1 Ias method
-
| B
Figura 6 Finestra Sample (Campione)
22 NDS Cerity - Guida ai concetti



Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Finestra Instrument (Strumento)

%, Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - Local Administrator - Administrator - Cerity for Pharma QA-QC

La finestra Instrument (Strumento) fornisce un'area di lavoro
per visualizzare lo stato di uno strumento. E possibile
analizzare campioni e sequenze e tenere traccia del relativo
stato di analisi da questa finestra. Per accedere alla finestra
Instrument, scegliere 1'opzione Instrument (Strumento)

nell'elenco Current View (Finestra corrente).

2

File Edit Wiew Tools

Actions  Help

tunent ~ O - [H|[RE R £ 2O 1 > B & 16 15

© S BRR 735t LB Ao

Lellnstrumerts

_'J o || Instrument Panel |W’Urk\isl|

Finestra : iﬂ Allinstruments

Y e
& LC1100-D4D
corrente | VDT - 359008

1.5 Lo1100vwD
(5] BCERSD
{3 GCses0

W | % IR | B

Fif é Single Samples

Channel A

VDT - 35900E

g Sample Infarmation:

Mame:  ADC Sample 01
Method: ADC 01032002
Statuz;  Running

Online Plot | Logbookl

ADCAA : ZDChromatogram

m -
225

200
175
150

125
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Finestra Result (Risultato)

La finestra Result (Risultato) fornisce un'area di lavoro per
rivedere e rielaborare campioni e sequenze. Per accedere alla
finestra Result, scegliere 1'opzione Result (Risultato) nell'elenco
Current View (Finestra corrente).

E Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - AGILENTAMuskS ervice - Administrator - Cerity A.01 DB
File Edit Wiew Go Tools Actions Help

| Fesut ~O-E¥ & a| |2 8 B s =5 1 1 G i Filbown -
|k @ & @ =) ¥k [ Levow ~ ¥ Sianal = [/ Manual integration ~ [aa i A ro |
E L AlkyS amplesRiun = = 1B Example Chramatogram
H (=3 AlMyS amplesAun ramstogram
FlneStra E‘ El GJ srchrsampes == — —
B enchrsampee #1 e
corrente £y | 5@ suncatsampeez |
e o2 1 © T T T T T T T
Ew oz 0.4 05 o 1 1z 14 o

Signal

ADC1A:ZDChromatagram

BEFEETE

Results
RT Compound Name Amount RF (Rsp/Amt] Peak Area Peak Height
0.2498 1000.3524 1595937
0.74592 100.019 15.9685
1.2498 EREEED 1.5952
< |

Figura 8 Finestra Result (Risultato)
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

Finestra Method (Metodo)

La finestra Method (Metodo) fornisce un'area di lavoro per
impostare metodi e rapporti. Per accedere alla finestra Method,
scegliere 'opzione Method (Metodo) nell'elenco Current View
(Finestra corrente).

TE Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - AGILENTA John - Administrator - Cerity A.01 DB

File Edit Miew Go Tools Action: Help

‘Method >0 - ¥ | & & |J%|Hﬂ¥:%ﬁu§§“i§"flﬁﬁFi"Down'|
- _"Ill Al asterhdethods =B & B NAME [ REV. [ACTIVE] MODIFIER  [INSTR. NAME]

Finestra 5 E Al asterMethods 1 |exchrmethes 3 o AGILENT'MuskService vitee
corrente ] 3 exchimethes 2 |segmicalovermethes |1 1 AGILENT WMuskService |vites

N2 23 seqmicalovermethes 3 |zegsicalbrmethes 1 1 AGILENTMuskService | vites

—— 1 senslcalbrmethes 4 |seqsicalmethes 1 -1 AGILENTWMuskService vites

@ 22 seqslcalmethes f  |zequncalmethee 1 1 AGILENTWMuskService vites

% 2 sequncalmethes 6 | s3slcalmethes 1 1 AGILENTMuskService vites

Yk 1 ssslcalmethes 7 1 1 T

2] ssuncalmethee
%
di

|&pplication unlocked. | l_ &

Figura 9 Finestra Instrument (Strumento)
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Strumenti di lavoro principali

26

Gli strumenti di lavoro si trovano nella barra dei menu e nelle
barre degli strumenti della finestra corrente. Fare clic con il
pulsante destro del mouse su una tabella o un grafico per
accedere a strumenti aggiuntivi.

Barra degli strumenti standard: strumenti per la
finestra corrente e pulsante “New” (Nuovo).

Pulsante “New"”: consente di creare un modello di
metodo, una sequenza o una ricerca.

[E. Agilent Cerity NDS for Pharmace
File Edit “iew Tooly Actionz Help

utical QA/Q0

Selezione della finestra corrente: selezionare una
delle quattro finestre in questo punto.

Methad -0 H @S 1
el s S A

Barra degli strumenti di modifica: gli strumenti di
questa barra sono disponibili per la selezione solo se
si applicano all'area di lavoro.

[ 41Ih astertd ethods _YJ
. |88 &k astertd ethods
W @ sdeDefauliethods

Query list (Elenco di ricerca): selezionare un gruppo di
campioni, strumenti, metodi o risultati dal database
per visualizzarli nell'albero di selezione.

- dvDEfantietheds
-4 AdvDefaulth ethodSh
+- 4% Copy of exerdjws
+- 4% defaultmethodi

B 6| 2

Pulsante per la Query wizard (Ricerca guidata):
definire una nuova ricerca di campioni, strumenti,
metodi o risultati da recuperare nel database.

+- 4% defaultmethod3
+- 4% defaultmethodd
+- 4% defaultmethods
+- 4% equilmethdec

£
[
[
[
-4 defaultmethod?
[
[
[
[

==

Barra degli strumenti della Guida: consente di trovare
I'assistenza necessaria.

4 ewerdec
- Instrument Setup

Sample Y ariables

Albero di selezione: espandere una cartella o
selezionare un elemento nell'albero di selezione per
impostare o modificare i dati nell'area di lavoro.

D {ﬂ [ata Analysis

----- ESF Example Chromatogram

5T Integration

: E Identification
{:l [rata Review Lapout
Reporting

{:l 0ld Revizions
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

- SCHEIDERER.ROBIN - Administrator - Cernty for Pharma QA-QC

= P" - 'i 1l '. o 1% ¥
Strumenti o barra degli  * ® QU o] %) i 30 |ty

strumenti di azione: ¢ Fill Do =
consentono di modificare
una tabella o svolgere

un'attivita nell'area di WD Absorbance
lavoro. =]

Compound I Optionz I

Area di lavoro:
utilizzare barre degli
strumenti e comandi
per visualizzare o
modificare tabelle,
grafici, finestre di
dialogo o elenchi. -

18T hiphenyl

100
|

93449 - dirnethylphthalate
11044 - diethwyiphthalate

Menu contestuale: fare
clic con il pulsante . . . . ; . .
destro del mouse su o 1 2
una cella della tabella
per visualizzare un
menu di scelta rapida
che consente di

a0
1 1 1 1 | 1 1
Fe
o e 30739- o-terphenyl

Time Reference | Use
G GGG ED Tl Expected Time Peak Signal Peak

ifi il I
modificare la tabella. dimethulphthalate @l £0gm Ih DT B
T S Zoom Dut WD A
I Zoom Peak W'D A
Elenco a discesa: o MDA
. Copy
selezionare una cella
nella tabella per accedere Fasie
a un elenco. FAll el
4 I I §+E Add a new Compound
L =+ Remove Compound _
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Assistenza in linea

28

Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Nelle seguenti aree e disponibile assistenza per ogni finestra:
¢ barra degli strumenti della Guida
¢ menu Help

* suggerimenti

Barra degli strumenti della Guida

Vedere la descrizione delle icone sulla barra degli strumenti
della Guida riportata di seguito:

Sommario: questo pulsante consente di accedere al sistema della Guida %
in linea. Utilizzare gli strumenti Indice, Indice analitico, Glossario e
Cerca per accedere alle procedure e alle informazioni sulla finestra, la
finestra di dialogo o la procedura guidata corrente.

&

-
=

Cerca: lo strumento di ricerca facilita il reperimento dell'argomento
desiderato.

Guida rapida: quando il puntatore si trasforma in punto interrogativo,
fare clic all'interno di una finestra, una finestra di dialogo o una
procedura guidata per visualizzare informazioni della Guida su tale
elemento dell'interfaccia utente. Questo tipo di guida é denominato
User Interface Help nell'albero di selezione Sommario.

% WF | T

Documenti in linea: & possibile accedere alla documentazione Cerity
come file Acrobat PDF (Portable Document Format).

Altre risorse: questo pulsante consente di collegarsi al sito Web di -'j.
Agilent per accedere a risorse quali materiali ed assistenza tecnica.

SOP: quando é impostato dall'amministratore di sistema, questo
pulsante fornisce un collegamento alle SOP (Procedure operative
standard) del laboratorio o ad un altro indirizzo nella rete Intranet.
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Menu Help

E possibile accedere alla Guida dalla relativa barra degli
strumenti o dal menu Help.

for Pharmaceutical QA/QC - AGILENTAMusk

Toolz Actions: Help

1 - HX | ®RE o8B’

Suggerimenti delle barre degli strumenti

Posizionare il puntatore del mouse su un pulsante della barra
degli strumenti per visualizzarne il nome.

s
A
eqgrate

)
&L

NDS Cerity - Guida ai concetti

29



2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Analisi dei campioni

Per ulteriori informazioni Dalle finestre Sample (Campione), Instrument (Strumento) e

sull'analisi dei campioni, vedere il Result (Risultato) di Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Capitolo 3 “Analisi dei campioni”. si inseriscono campioni e si impostano sequenze, si analizzano
campioni singoli o sequenze e si rivedono e rielaborano i
risultati.

Inserimento di campioni singoli

E possibile inserire i campioni uno alla volta nella finestra
Sample (Campione). Utilizzare i campioni singoli se I'analisi non
richiede ricalibrazioni specifiche per sequenza o calcoli

di gruppo.
T Agilent Cerity NDS for Phaimaceutical RA/QC - AGILENT\ John - Administratar - Cerity A.01 DB
Fie Edi Yisw Go Took Actions Help
| Sample SO EHX EE] |5 EBZa9.% 1 I G # Fidenr|
[Z@n = x|
e ||| &MyS amples bl NAME METHOD [INSTRUMENT| TYPE | POS. |[AMOUNT| #INJ. | PRIO.
x|
IS Ausampes 1 |erchrsampee  exchrmethes  vilee Sample 1 o 1 MEDILM
W52 Sample Erry 2 ssuncalsampee! | ssuncaimethes vites Sample 1 0 1 MEDILM
x? | Single Samples I =5 ncalsompes3 BB
=y I8 sequncales 4
SE w2 viles
&
3 Sample Enty | 5ample Logbook |
4 Sample Name: (R Amounts | Identiication | Desetiption | Feport Destination
IEE [T —
o ~Pun i
|l”‘”‘—_| Priotity Schedule:
ssncaetes ~
_'l Medum ] Schedulable
Sariple Type:
sl = FIRm——
Sample -
[ dequie ™ Buantify
Insth it
bl ¥ Integrate I™ Fepol
e -
VisiMumber  Irjections  Yolums (] ||
[ i 25 method
4] | o

Figura10 Inserimento di campioni singoli
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

Impostazione di sequenze

Creare una nuova sequenza, quindi assegnarla a uno strumento
e a un metodo. Dopo la creazione, la nuova sequenza viene
visualizzata nella finestra Sample (Campione).

Per ulteriori dettagli sui modelli di Viene anche visualizzato il modello di sequenza impostato nel
sequenza nel metodo, vedere il metodo utilizzato per la sequenza. Nel modello di sequenza &
Capitolo 4 “Impostazione dei possibile modificare nomi dei campioni, ID LIMS, quantita, pesi
metodi”. o concentrazioni.

& Agilent Carity MDS for Pharmacautical DAMDC - Local Administistor - Admiristratos - Canity for Pharma OA-OC

Be £ O ok oy Hee - e
|| someie: O - B3-S R
[ e o R e |

v = [B # || Sequene Table | sequance Options |

%20 Sarngin Erlly
= @& VDT - 353000
Sl S ampks

T I Injection |
sotenssomie e G B e ST e

Inlﬂplth Dilutlon | Purty |

et Senqencr
Dema Secuence

1 5 LEHIDVWD

% ] GLsES0

@ =] GCess0

) LENIHDAD

= BRE Ss

Sample Enie | Sevaamrcn Logtaach |

St Fun | mounts | identicaiion | Descrioton|
[Co Sompeot P
Samgple Type: £
Cabuntion Starcud | it L
—
Cuistom 5ample Giioure I
T - Nm] Flaspunss Update
[ruvemaye =l
VialMumber  Ineclions  Vokemn [5]
1 1 o et Pletersion Time Update:
[avrungn =[5 F=

| [T &

Figura11  Sequence Table (Tabella delle sequenze) nella finestra Sample
(Campione)
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Preparazione dello strumento

La finestra Instrument (Strumento) consente di monitorare

lo stato dello strumento unitamente alla pressione o alla
temperatura, eseguire operazioni di diagnostica ed equilibrare
il sistema, ossia spurgare la pompa o accendere la lampada
UV-visibile nel rivelatore.

[ Agsuril Conly HD'S ton Phasmacoubal DAL - SCHEIDERER RUBIN - Admmnizliaton - Canly lor Phasma UA-OC

Fin Edb View Jook Ackors Hep
[t = ) =
[F X 7 ed St LA ragems|
Q] Bt =] [7] B || inatnanare Penel [iniie |
AL ¥ e I T IR W BT
k? =% 0% A HWET EMEI
& (] [ —imin
—— -
2 —me—— ] =0 =1
e ol | [FRc oF& | o[ Wmt
» . [ o |
Orine Pt | Logkook |

..... VWD Abzoibanie

misy

o0~

an

-

’ '

—_—
= e [

Figura12 Finestra Instrument (Strumento)
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

Analisi di campioni o sequenze

E possibile analizzare campioni e sequenze nella finestra
Sample (Campione) o Instrument (Strumento). Quando si fa clic
sul pulsante Run (Esegui), il sistema invia il lavoro di analisi al
programmatore Cerity per QA/QC in campo farmaceutico.

1§ sgent Conty HDS (o Phamaceutical GA/OC - AGILENTA John - Admingstiator - Ceiity A01 DB

i Edt Miew Go Tooh Actons e
|mnen =) -6 % (A 2 B[ L @B 7= 1 & FaDea s

% = %
@ [[[rarsnareres =R &% © © NAME | METHOD INSTRUMENT TYPE = POS. AMOUNT #IN).  PRIO. |
. Allns rerts 1 |exchrsampss  suchrmethes  vdes argle 1 0 HECLM
v B :
LV [ Single Samples
38 reauncaee!
| 5
=]
R Sunghe Eniy | Samole Logbock |
7 Samghe Name: Fun | Amouris | Idersiication | Deseription | Pioport Dieatination |
[TTr—
Run with
"_' A Frcedy. Schedus:
[rrrcamathen e I fiies SINNE
1§ Aglent Cesity NDS fo Phaimaceutical DAAIC - AGILENT John - Administrator - Certy A 01 DB
s ~D- W ¥ & [t ¥ M@ 255t & G Ao~

| MAMC = MCTHOD (INSTRUMENT TYPC = POS. AMOUNT &INJ. | PRIO.
1 cuchrsangon  exchemethes wes Sample 1 ] ] WEDLME

Figura13  Pulsante Run della barra degli strumenti
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Stato di campioni e sequenze

[£. Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/AC - Cerity Administrator - Administrator - Cerity for Pharma QA-QC

Fle Edt View Tooks

Actions Help

Dopo l'avvio dell'analisi, I'applicazione cancella le analisi dal
campione singolo e dalle sequenze sia dalla finestra Instrument
(Strumento) sia dalla finestra Sample (Campione). Le analisi
vengono ora visualizzate nella Worklist (Elenco di lavoro) e le
iniezioni completate sono presenti nella finestra Result.

Nella Worklist (Elenco di lavoro) per la finestra Instrument
(Strumento), & possibile visualizzare 1o stato di un campione
singolo, un gruppo di campioni singoli, una sequenza e una
serie di sequenze per un'analisi.

E anche possibile interrompere, sospendere e ripristinare una
sequenza, una serie di sequenze e un gruppo di campioni nella
Worklist (Elenco di lavoro).

Quando si sospende una sequenza, il sistema completa I'analisi
del campione corrente prima che si inizi 'analisi del campione
successivo nella sequenza.

[ Instrument ~0-|H|&SHE

O Flo fERFZ55% 1 UF & fiden~|

“Im Allnstuments =] B B || instument Panel Workist |
. [® Ainstuments Name | Status | Type |  Method
Gl R e
K2 g GCRBI0
o GCEE50
SN ) 3 Vil 6850
(=] (] LCNoo-Dap Oniine Plot { LogBGK"|
| e : _—
Descrip Lo Column em [Comment [E-Sig |Timestamp |
e Data aC|  Show Al Columns 0T Maone 030772002, 15:07:59
4 Run cor Coumns Dc Mone 03072002, 15:07:58
Callectit Soumn width. pc Mane 03/07/2002, 15:06:28
Runsta—#0C MNone 03/07/2002, 15:06:18
Data ac|SembSEERE DC Mone 03/07/2002, 15:06:12
Run cor Sart DC Maone 03/07/2002, 15:06:12
Collectir_ Hilter DC Mone 03/07/2002, 15:04:58
Run sta puent Information DC Mane 03/07/2002, 15:04:40
Data ac pyint F',ewew DC Maone 03/07/2002, 14:57:14
Run cor Print - oc MNone 03/07/2002, 14:57:14
Callectifgmae————ADC Maone 03/07/2002, 14:55:44
Run started ADC MNone 03/07/2002, 14:55:33
Data acquisition completed ADC MNone 03/07/2002, 14:54:08
Run completed ADC Maone 03/07/2002, 14:54:08
Collecting data ADC MNone 03/07/2002, 14:52:38 |
[Allinstruments Wirtual ADC. [ [ W[ 4
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Figura 14  Worklist (Elenco di lavoro) di campioni o sequenze
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

Revisione dei risultati

Selezionare i risultati da rivedere dall'albero di selezione nella
finestra Result (Risultato). E necessario sapere in che modo
sono organizzati i risultati nell'albero di selezione. Se il risultato
non é visibile, puo essere necessario selezionare un risultato di
ricerca dall'elenco sopra l'albero di selezione o effettuare una
ricerca nel database.

1% Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - Cerity Administrator - Administiator - Cerity for Pharma QA-0C

File Edt View Tools Actions Help

| Resit 0 - H[EE AR Q&%) M B Laat v % Sional » | [/ Manualinegiation v [ 15 | 48 2 |
o} BB ZZT, %t LR b ]
@Mﬁamb'esﬂmaﬂ“h EEN: Example Chiomatogram
% Ii; MySamplesRunLast24h ADCAA : 2DChromatagram ¢ Example Chramatogram)
®-(] Samples =
K2 | 5.1 Calibration - VLT - Method 1 Calib lev 1 [Rew 1] o
| o™ Calbration - ADC - Test Method Calib Fiev 2 [Fiev 2] 9=
B o1 Calbration - LCT100YWD Calb Rev 1 [Rev 1] s i ; i T ; 1
£, | 6oL Calibration - ADC 01032002 Calib Rev 1 [Rev 1] o nE S z 125 il
e B Suitability Sequence [Rew 2]
A1 O Cdbrations Signal
4| = Calbuation- ADC - System Sutabily Test Calb Fev 3 [Fev L
#{] Calibratiors = b
-1 O Samples ¢ ] =
=423 Samples 8 2— H
e 8 b :
B § g @ g
@ B Sample03 [Rev1] 5 s 5
- § Sample 04 [Rev1] e i == =
@ § Sample05 [Rev1]
4" Calibration - ADC - System Sutabilty Test Calib Few 5 [Rev
g Calibration - ADC - System Suitabilty Test Calib Rew 7 [Rew Results
-1 Group Results
23 0¥ Revisians RT Compound Name Amount RF (Rsp/Amt) Peak Area P
i f Sequence 02 [Rev2]
[ fY Sequence 01 [Rev2] 025 Compound] 000000 0003 SICEE
&8 ADC - Using Sequence Template [Rev 2] 0 Campaund 10.0000 10.0013 100.0192
- Copy OfADC - 01032002 - SEQ0T - Reprocessed (3/1/02 312 1.25 Compound 1.0000 99833 g 9633
-5 ADC - 01032002 - SEQDT - Reprocessed [Fev 5]
4] | 0| |ADC - System Suitabity Test VDT - 35900E | Sample 01 | Sample | D3ya/2002
I I [HM[ 2

Figura15  Finestra Result (Risultato)

Nella finestra Result (Risultato) & possibile anche apportare
modifiche ai risultati e rielaborarli. In alternativa, dopo la
modifica del metodo, e possibile procedere alla rielaborazione
con la revisione pii1 aggiornata del metodo. E anche possibile
rielaborare i risultati con un altro metodo.

La finestra Result (Risultato) consente inoltre di accettare o
rifiutare i risultati in base al livello di autorizzazione assegnato
dall'amministratore.
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Ricerche nel database

Per rivedere o rielaborare i risultati, € necessario innanzitutto
trovare i risultati desiderati.

Ricerche di risultati

Per visualizzare i risultati dal database, effettuare una ricerca
nel sistema. Il sistema NDS Cerity viene fornito con ricerche
predefinite per agevolare gli utenti.

¢ Selezionare una ricerca dalla Query List (Elenco di ricerca)
sopra l'albero di selezione e visualizzare i risultati gia creati
con Query Wizard (Ricerca guidata).

¢ Gli utenti avanzati possono anche definire ricerche
personalizzate con Query Wizard (Ricerca guidata). Le ricerche
vengono definite quando si impostano i criteri per cercare
nel database i risultati desiderati.

Result 'D'|QX|@.§5"

i Query Wizard

Al o !
Ik w5 amplezR unLasttonth J
AlyS amplesRunlLastw/eek

B &M yS amplesFiunT oday
AlbyS amplesRuny'esterday
AllkdpSegRun -
AlMySeqRunLazthdanth Query list
Al pS egRunl aztweak, et

Figura 16  Query list (Elenco di ricerca) e Query wizard (Ricerca guidata)

Ricerche di metodi

Le ricerche possono essere selezionate anche per trovare i
metodi da modificare.
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Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione 2

Altre ricerche

E inoltre possibile cercare un insieme definito di campioni o
sequenze non analizzate o di strumenti configurati, ma questa
operazione viene in genere eseguita raramente.

Query Wizard (Ricerca guidata)

La Query wizard (Ricerca guidata) semplifica la ricerca delle
informazioni necessarie. Il sistema NDS Cerity dispone di una
Query Wizard (Ricerca guidata) per ogni finestra.

Query Wizard [ x]
Query Wizard

" Mew Query
I Copy From
I Browse

& Edit Queny
A5 amplesRunLastt onth Browse I

= Remove Query
I Eromse

< Eack | Eimrsh LCancel |

Figura17  Query Wizard (Ricerca guidata)
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2 Cerity per QA/QC in campo farmaceutico - Elementi di base dell'applicazione

Modifica di metodi

Una volta impostati i metodi dalla SOP o dalla monografia, €
possibile modificarli con facilita nella finestra Method
(Metodo).

Questa finestra consente di apportare le seguenti modifiche a
un metodo:

* modifica dei parametri dello strumento
¢ modifica delle variabili del campione

¢ modifica di un modello di sequenza (funzionalita disponibile
in genere solo per utenti avanzati)

* modifica dei parametri di analisi dei dati
* modifica del layout per visualizzare i risultati

¢ selezione di un diverso tipo di rapporto per creare un
rapporto

E anche possibile modificare un metodo esistente nella finestra
Method (Metodo).

TE Agilent Cerity ND5 for Pharmaceutical QA7QC - AGILEMTA John - Administrator - Cerity A 01 DB

File Edit Miew Go Tools Actions Help

AGILENT
AGILEMT b

3 ssslcamethes zsuncalmethes
21 ssuncalmethes

| Methad ~0 - WX [&E R =2 =
a%xumc-.stamsthods B RGN 3] NAME [ REV. [ACTIVE] MOD
% Al astertdethods 1 |exchrmethee 3 -1 AGILENT
B T ewchimethes 2 |segmicalovermethee 1 -1 AGILENT
N? D seqmicalovermethes 3 |segslcalbrmethes il 1 AGILEMT
e ) seqelcabimethes 4 |seqgsicalmethes 1 A AGILEMT b
'\E ) seqslcalmethee 5 |sequncalmethes 1 -1 AGILEMT I
% [ sequncalmethes 6 |sssicalmethes | il

% 1 il

L=

BE

|&pplication unlocked.

Figura18 Finestra Method (Metodo)
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Salvataggi nel database

Voci di audit

NDS Cerity - Guida ai concetti

Un amministratore di NDS Cerity puo configurare
comportamenti specifici per I'audit da effettuarsi in Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico. NDS Cerity contiene un modulo
per impostare osservazioni sull'audit e memorizzare un registro
apposito quando si effettuano salvataggi nel database.

Quando si salvano le modifiche apportate a un metodo, a un
campione o una sequenza inserita o a un risultato o quando si
passa da un metodo o da un campione al successivo, viene
visualizzata la finestra di dialogo Save Changes to the Database
(Salva modifiche nel database). Questo € il modulo fornito da
NDS Cerity per immettere osservazioni di audit.

Puo essere necessario rivedere 1'elenco delle modifiche e
selezionare un motivo per le modifiche. Puo essere richiesta una
firma elettronica che comprende nome utente e password per
registrare le modifiche.

NDS Cerity consente agli amministratori di sistema di
configurare le operazioni che richiedono obbligatoriamente
osservazioni e firma elettronica in uscita.
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Save Changes To The Database

List of changes
Set {ES1BD7FE-3E14-11D5-9455-00010314698711:32 as Example Ehrom-j

Add the 'ADCT &' to the 'Signal' for the Calibration.

Set the 'Peak Signal' to 'ADCT A' for the 'Mew Compound' in the Calibration.
Change the ‘Expected Time' from ‘0" to '0.249834188388524' for the 'Mew Cao
Added Compound Mew Compound with Expected Time [0.24933418338852
Change the ‘Expected Time' from '0" to '0. 749834439591 716" for the 'Mew Cor
Added Compound Mew Compound] with Expected Time 0.7498344395917
Change the ‘Expected Time' from ‘0" to 1. 249831 24334073 for the Mew Con

4| | »

Fieazon for changes

IEhanging lab procedure L‘
— Electronic Signature

User name: ZHANG, QINGSONG

Password: I xxxxxxx z

Save I Dizcard I Lancel I

Figura19 Finestra di dialogo Save Changes To The Database (Salva
modifiche nel database)

Registri elettronici di audit

Methods
(Metodi)

Single Samples
(Campioni
singoli)

Il sistema NDS Cerity mantiene sempre un rigido controllo di
revisione e tracce per l'audit indipendenti dall'utente sulle
registrazioni elettroniche che gestisce. Tutte le tracce per l'audit
sono riportate nei registri elettronici presenti nelle rispettive
finestre.

11 Method Logbook (Registro elettronico del metodo) viene
visualizzato nell'area di lavoro Description (Descrizione) per i
metodi quando si seleziona un metodo nell'albero di selezione
della finestra Method (Metodo).

La traccia per l'audit per i campioni inseriti ma non analizzati si
trova in Sample Logbook (Registro elettronico del campione) che
viene visualizzato nell'area di lavoro Single Samples (Campioni
singoli) della finestra Sample (Campione) o Instrument
(Strumento).

Dopo l'analisi di singoli campioni, il registro elettronico relativo
ad ogni campione puo essere visualizzato nella Finestra Results
(Risultati) facendo clic sul pulsante Sample Details (Particolari
del campione) sulla barra degli strumenti.
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Sequences
(Sequenze)

Sample or
Sequence Runs
(Analisi di
campioni o
sequenze)

La traccia per l'audit per le sequenze inserite ma non eseguite e
visualizzata in Sequence Logbook (Registro elettronico della
sequenza) per le sequenze presenti nelle Finestre Sample
(Campione) o Instrument (Strumento).

Dopo l'analisi di una sequenza, & possibile trovare il Sequence
Logbook (Registro elettronico della sequenza) nella finestra
Result (Risultato) quando si seleziona la sequenza nell'albero di
selezione.

E possibile trovare la traccia per l'audit per un'analisi di
campione o sequenza nel registro elettronico nell'area di lavoro
dello strumento nella finestra Instrument (Strumento).

Le colonne dei registri elettronici che non risultano intuitive
sono descritte nella Tabella 1; la Figura 20 illustra inoltre un
esempio di registro elettronico.

Tabella1 Descrizione del contenuto del registro elettronico

Nome colonna Esempio di contenuto visualizzato Scopo
E-Sig Firmato Identifica azioni per le quali é stata configurata una firma
Nessuno elettronica (E-Sig) applicata in NDS Cerity Software
Administration.
Source cerity_test\sspencer Se viene configurata E-Sig, il nome utente della persona che

Automazione
Timbro Utente

firma viene registrato.

Se E-Sig non é configurata, viene registrato il timbro utente
associato all'azione oppure in caso di azioni effettuate in
automatico, viene registrata I'automazione stessa
(Automation).

Type Audit Specifica se i dettagli sono per I'audit o0 a scopo di
Informazioni informazione generale.
Remarks Modifica procedura laboratorio Quando i motivi dell'audit sono stati configurati

Metodo rilasciato

nell'applicazione Software Administration di Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico, il sistema visualizza Method
Loogbook (Registro elettronico dei metodi) che riporta tutte le
colonne (vedere la Figura 20).

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Salvataggi nel database

[Description Tem

(Change the To' from
1000 to “1B0° for the
[355005e1Points,

Change the From' from
0'to ~20' for the
359005 Points,

Change the External
State (Remote Bus
Maode)' from ACTIVE'
1o 'OFF" far the
359005 etPoints,

Change the Stop Time
(min)’ from 1" to *1.4" for
the 359008 etPoints,

Method revized, new
reasion: 2 =

Method created by
operator Dema User

Chaninel & 359005 e1Points, Channel A

Channel A 353005 eiPoints, Channel A

Channel A 35200SetPoints, Channel A

Created. Method

|Channel A 352005 e1Points, Channel A Updated None

Updated None

Updated None

Updated None
- Mone
Initial

configuration Signed

06/11/2002,08.22 37 wadlcDOT\demo  Audil WADLCO0M

06/11/2002, 08:22 37 wadlcO01\demo  Audit WADLCO01

06/11/2002,08:22 37 wadicOD1\demo  Audd WADLCO0

06/11/2002, 082237 wadic001\demo  Audit WADLCO0
06/11/2002, 082218 wadlcD01\demo  Inforrnation  WADLCOO1
DBA002, (52205 wadlcDD\demo  Audd 'WADLCO01

Figura20 Method Loghook (Registro elettronico del metodo) con tutte

le colonne
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Impostazione del metodo

Per informazioni sull'impostazione
di metodi, vedere “Concetti del
metodo Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico" a pagina 93.

NDS Cerity - Guida ai concetti

Il metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico é la
versione elettronica della procedura di analisi, della monografia
o della SOP. Per questo motivo, gli amministratori del sistema o
gli analisti generalmente impostano un metodo una sola volta o
raramente.

L'impostazione dei metodi si compone di due parti.
Innanzitutto, si crea un modello di metodo con il Method Wizard
(Impostazione guidata del metodo). Il modello di metodo
fornisce un formato per consentire all'utente l'immissione dei
soli parametri rilevanti per l'analisi. E quindi possibile
procedere all'immissione dei parametri nel modello per creare
un metodo nella finestra Method (Metodo).

Creazione di un modello di metodo

Prima di immettere i parametri dello strumento o impostare
una tavola di calibrazione, € necessario creare la struttura per
I'analisi. Con il Method Wizard (Impostazione guidata del
metodo) € possibile scegliere le opzioni necessarie per creare un
modello di metodo.

Alcune delle scelte disponibili scorrendo il Method Wizard
(Impostazione guidata del metodo) sono le seguenti:

* selezione di un nome di metodo per campioni singoli o
sequenze

¢ assegnazione del metodo a uno strumento
¢ selezione di opzioni per impostare l'analisi di dati

¢ selezione di opzioni per impostare l'identificazione dei
composti

¢ selezione di opzioni per impostare la calibrazione

* selezione di opzioni per impostare la quantificazione
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Method Wizard [ x]

Mew tethod name :

New Method H

Do pou want to zelect an existing Method as
a template for the new Method 7

Browse .. |

‘what kind of Method do you = Single Sample
want to create ¥ -
{* Sequence

Figura21 Method Wizard (Impostazione guidata del metodo)

Immissione di parametri

Dopo avere completato la creazione di un nuovo modello di
metodo, nella finestra Method (Metodo) viene visualizzato
il nuovo metodo nell'albero di selezione. Si prosegue con
I'immissione dei parametri iniziali nella finestra Method
(Metodo).

Reporting

Il sistema NDS di Cerity puo creare rapporti al termine
dell’elaborazione dei dati. E tuttavia necessario selezionare
prima i tipi e i modelli di rapporto nel metodo. Il modello di
rapporto specifica i dati per il rapporto e il layout dei campi per
i valori da visualizzare. Il sistema NDS Cerity accede ai dati
specificati nel modello di rapporto per creare il rapporto.

Selezione del tipo di rapporto Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico contiene diversi tipi di rapporti predefiniti. Se si
seleziona Reporting nell'albero di selezione quando si imposta un
metodo, i tipi di rapporto predefiniti vengono visualizzati
nell'area di lavoro.
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£, Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - Local Administrator - Administrator - Cerity for Pharma QA-QC  [B[=] E3
File Edit “iew Tool: Actions Help

| Method ~0O-HEE k]

[ $ Rz, t ¥ 5 # Fidon-]
Al asterMethods =] [ & || Print Report Type
8 M astertdethods .
& ADC - System Suitabilioy Test Inj ¢
& ADC - 01032002 - Demo “eg  Standard single injection Sin_short.him
& ADC - 01032002 - Test Sequence “es  Mult-njection Summary Group | Smp_sharthtm
-4 ADC 01032002

By LCIIDAD SR | Edit Template.. |
-1 Instrument Setup

Report Template

0

ple single injection

PRl

Figura 22 Tipi di rapporto nella finestra Method (Metodo) per campioni
singoli

E anche possibile selezionare la stampa o la creazione di un tipo

di rapporto nella finestra Sample (Campione) per il campione o
la sequenza di campioni appena inserita.

Fun | Amourts | Idenliication | Descripion  Riepatt Destination |

~Rieport] to print
[ Pinter: — [\WPANTSAVI7UNADSLI14 |
[~ Path |
Print Fiepart Types Fiepon Template
= Single Injection Ini_short.htm
= Standard Injection | Sin_short him
I Sample Repart Smp_short him

Figura 23  Tipi di rapporto per la finestra Sample (Campione)

Selezione del modello di rapporto Ciascun tipo di rapporto
predefinito utilizza un modello predefinito. Un tipo di rapporto
non puo essere modificato, ma e possibile selezionare un
modello diverso per il tipo di rapporto. Questa operazione viene
eseguita nell'area di lavoro Reporting.

Modifica del modello di rapporto  Gli amministratori di sistema o
gli utenti con l'autorizzazione corretta possono anche
modificare i modelli di rapporto esistenti o crearne di nuovi
con Report Template Editor di Cerity, che consente di creare un
nuovo modello di rapporto o modificarne uno esistente.

E possibile selezionare sezioni preimpostate e oltre duemila
campi per creare un modello di rapporto basato sulle proprie
specifiche.
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E possibile accedere a Report Template Editor di Cerity
dall'area di lavoro Reporting quando si imposta un metodo.

[ Cerity Report Template Editor (Single Injection Reporting] - allsections. htm [All Sections Report]
Fie Edt View Inset Fomat Table Help

IR E R R ERE=
JIHead\ngZ = |[exial ~|[spap) = .ﬁ'n 1|g|@'| §;|5
Templates | Sectinns T Fields
Composite Report Templates Report Tltle
Individual Report Templates
s hitm ons Heport)
m s Fepor) Report Header
calibprint. htm [Cerity Calibration Setup |
(5] cealeprint btml [Cerity Custom CalculatorCopyright : Agilent Tec 5 ‘
ample
| inj.html (Single Injection Condensed Repar) name Category PO
& in_dhtml (Single Injection Condensed Report]
(5] inLshort.him [Single Iiection Condensed Repor) Sample OO ba0s | AMOUnt
& limitprint. wtenl (Cerity Limit Check Setupll) Description
peakprint htrl [Certy Peak Identificationll)
reg_test him (Single Injection Regression Test)
respiint.htm [Cerity Resuits Reviswl]
(=] seqprinthtml (Sequence Review)
5] sir.hitmi [Standard Injsction Condensed Report) Chrom atog ram
(=] sin_d.html [Standard Injection Condensed Fieport)
5] sir_sho.him [Standard Imjection Condsnsed Report] N T e
=] testall.htm [Test A1l Featues Report Template] H &
-] Compliance
(10 Devices R
[ Mathods E
-2 sections
-
4] I i E * & f 3 .
Edit Template B & Faer
4l |
[ D:AAgient\Cerity\ Reparts\Pharmall CAT emplatestalkectians. him el

Figura24 Report Template Editor
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Sistema Agilent Cerity di gestione dati in rete per QA/QC in campo farmaceutico
Guida ai concetti

3
Analisi dei campioni

Inserimento di campioni o sequenze 49
Preparazione dell'analisi 52

Programmazione e tracciamento dell'analisi 53
Revisione dei risultati 56

Rifiuto o approvazione dei risultati 62

Rielaborazione dei metodi calibrati 65

Revisioni dei risultati e della tavola di calibrazione 70
Revisione e rintracciabilita delle sequenze 75

Questo capitolo fornisce una descrizione dei concetti che
aiutano a comprendere appieno l'analisi dei campioni in NDS
Cerity per QA/QC in campo farmaceutico ed e utile per
completare gli esercizi del gruppo di analisi di campioni

di routine delle schede introduttive.
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3 Analisi dei campioni

La mappa seguente illustra il percorso per l'analisi di campioni
di routine. Iniziare da VIA. Ogni sezione comprende una serie di
attivita da eseguire in laboratorio.

Inserire Immettere
campioni Creare una informazioni Preparare e
singoli nuova __ o Cla __lp.controllare
OPPURE sequenza sequenza lo strumento
. v
| Analizzare campioni Analizzare
Logon di routine campioni e
INIZIARE QUI sequenze
AL~ |
! / . .| Rivederee Te:ere
VIA Rielahorarei | 5ynrovare | traccia di
risultati < ¢ rifiutare €T campioni e
i risultati sequenze

Ogni argomento di questo capitolo fornisce informazioni di base
che consentono di seguire le fasi di questo percorso.
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Inserimento di campioni o sequenze

Inserimento di campioni singoli

Attivita di elaborazione da eseguire:

@ necessario selezionare Quantify

Un campione singolo o una sequenza Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico contiene tutte le informazioni su metodo,
campione e sequenza necessarie per acquisire ed elaborare i
dati. Queste informazioni vengono aggiunte a tutte le
informazioni sull'analisi e ai dati grezzi ed elaborate per
ottenere il risultato Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
per il singolo campione o la sequenza.

E possibile inserire i campioni singoli in una delle tre posizioni
seguenti:

¢ finestra Sample (Campione): area di lavoro per campioni
singoli nella cartella Sample Entry (Inserimento di campioni)

¢ finestra Sample (Campione): area di lavoro per campioni
singoli nella cartella Instrument (Strumento)

e finestra Instrument (Strumento): area di lavoro per campioni
singoli nella cartella Instrument (Strumento)

Il pannello Sample Entry (Inserimento di campioni) consente di
immettere le stesse informazioni sul campione in ogni
posizione. Fare clic sul pulsante Apply (Applica) per accertarsi
che il sistema abbia inserito correttamente le informazioni.

Sample Entry I Sample Loghoak |

Sample Mame: Fun |Amnunts||dent\licatinn Description RepnrtDestinatinnl

{eefluorcall

(Quantifica) per identificare i
composti.

Aggiornamenti della calibrazione:

e possibile selezionare il livello
e il tipo di aggiornamento per
gli standard di calibrazione.

NDS Cerity - Guida ai concetti

T ~Run wify ~ Calibration
thod:
il Pricrity: Schedule:
leej 21001_i20_25_tst_1 vi Mediun: [ i e Calibrakion Levek
Sample T [ =
g T ask(z] to pertorm
¥ Acauie W Quantify Fiesponse Update
Inshument iAverage i
¥ Trtegrate; v Hepart
[EELCs =l
T i T l Retention Time Update:
ial Number  Injections olume [ul ol
2 |75 =
|1 |1 |as method T I Al _I I =
SCHEIDERER ROBIN
Apply
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Sample Variables (Variabili del
campione): si immettono la quantita

Sample Entry l Sample Loghaok
Sample Mame:

Fun  [&m il |dentification Dascriptionl Fieport Destination

di campione e i valori per qualsiasi
moltiplicatore o divisore impostato come
variabile del campione nel metodo.

Compound Amounts (Quantita di

[
Teeftoonatt

—Compobind amounts ————————
Method:

~Sample vaisbles

composto): se si specificano quantita
di composto variabili nel metodo
calibrato, tali quantita possono essere
modificate.

Report destination (Destinazione
del rapporto): per informazioni

ee_121001_i20_25_tst_1 VI Sample Amount| 0 Use Name Amount
Sarnple Type: Sample Amount Ll marml w ||NewCompound2 10
ICa\ibrat\om Standard _'J

Multiplier:| 1 1
etthon [v | Mew CompoundS: 5
[EFLCa ~] Bt 1 [ || New Compound3:| 0
— P

Wial Number Injections Walurne [pl] Purity:! 1 | Mew Compoundsd 0

I1 IW Ias method

Divizor:) 1

Apply I

sull'impostazione, la stesura e la stampa
di rapporti, vedere il Capitolo 4
“Impostazione dei metodi”.

Salvataggi dell'inserimento di campioni Fare clic sul pulsante
Apply (Applica) nell'area di lavoro di inserimento del campione
per immettere le informazioni sul campione nella relativa
tabella e selezionare il pulsante Save (Salva) per salvare le
immissioni e le modifiche nel database.

Instrument Loghook (Registro elettronico dello strumento)

Quando si salva il campione nel database NDS Cerity, I'audit del
NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico puo richiedere di
immettere un motivo di audit e fornire la propria firma
elettronica per poter analizzare il campione. In Sample Logbook
(Registro elettronico del campione) viene visualizzata una
descrizione delle modifiche.

Inserimento di sequenze

! D ¥

50

Nuove sequenze Utilizzare il pulsante New (Nuovo) per creare
nuove sequenze.

Dopo aver creato una sequenza, € possibile immetterne le
informazioni in tre finestre:

¢ finestra Sample (Campione) in Sample Entry (Inserimento di
campioni)
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Tasks to perform (Attivita di
elaborazione da eseguire):
corrispondono alle attivita relative ai
campioni singoli, ma I'opzione Allow
Online Editing (Consenti modifica in
linea) riguarda solo le sequenze.

Report destination (Destinazione

Analisi dei campioni 3

* finestra Sample (Campione) nella cartella Instrument
(Strumento)

e finestra Instrument (Strumento) nella cartella Instrument
(Strumento)

Opzioni della sequenza E possibile immettere informazioni sui
campioni nello stesso pannello Sample Entry (Inserimento di
campioni) come per i campioni singoli, ma le opzioni Tasks to
perform (Attivita di analisi da eseguire) e Report destination
(Destinazione del rapporto) sono elencate in Sequence Options
(Opzioni della sequenza).

Sequence Table | Sequence Dptions |

del rapporto): immettere qui la
destinazione del rapporto per l'intera
sequenza, anziché in Sample Entry
(Inserimento di campioni).

NDS Cerity - Guida ai concetti

Sequence | |dentification | Description | Fiepert Pestination |
Sequence Name: [~ Run wittr i Taskls] to perforny
eefluorseql
PriGHhy: Schedule: ¥ Acguie ¥ Quantify
Instrument
Medium = Ready for Analpsis
EELC3 I | [rtearate ¥ Report
Calibration Mode:
Sequence Template
Hrackating Gl it I~ Allow Orling Editing
P R | e
e | Sequence Crestedby————————— |
———

Salvataggi dell'inserimento di sequenze Fare clic sul pulsante
Apply (Applica) nell'area di lavoro di inserimento del campione
per immettere le informazioni sul campione nella relativa
tabella e selezionare il pulsante Save (Salva) per salvare le
immissioni e le modifiche nel database.

Quando si inserisce un campione singolo o una sequenza, il
relativo numero di revisione viene impostato su 1 e viene
incrementato quando si modifica il campione singolo o la
sequenza.

Sequence Loghook (Registro elettronico della sequenza) Quando
si salva la sequenza nel database NDS Cerity, I'audit NDS Cerity
per QA/QC in campo farmaceutico puo richiedere di immettere
un motivo di audit e fornire la propria firma elettronica per
poter analizzare una sequenza. Nel Sequence Loghook (Registro
elettronico della sequenza) viene visualizzata una descrizione
delle modiche.
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Preparazione dell'analisi
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Equilibrazione di strumento e colonna

Quando si crea uno strumento, il relativo numero di revisione
viene impostato su 1 e viene incrementato se la configurazione
dello strumento viene modificata in modo interattivo.

E possibile equilibrare strumento e colonna dal pannello
Instrument (Strumento) nella finestra Instrument (Strumento).

Nel pannello Instrument (Strumento) é riportata
un'illustrazione dei moduli dello strumento che si possono
configurare. Fare clic su un modulo per accedere alle voci di
menu per l'immissione dei parametri dello strumento. Ad
esempio, e possibile avviare o arrestare una pompa.

Immettere i parametri di equilibrazione nella finestra di dialogo
Set Pump (Imposta pompa). E possibile avviare la pompa e
monitorare la linea di base visualizzata nel diagramma in tempo
reale.

Valori effettivi

Selezionando Device Actuals (Valori effettivi del dispositivo) dal
menu View (Visualizza), € possibile visualizzare e impostare i
valori in tempo reale dei parametri per uno strumento
selezionato.

Per immettere i valori effettivi nella finestra Device Actuals
selezionare la voce Setup Actuals Window (Imposta finestra dei
valori effettivi) nel menu View (Visualizza), quindi aggiungere o
rimuovere le impostazioni.

Diagramma in tempo reale

Prima di analizzare un campione o una sequenza, impostare gli
assi e l'aspetto del diagramma in tempo reale e fare clic sul
pulsante Change (Modifica).
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Programmazione e tracciamento dell'analisi

Programmazione di campioni o sequenze

NDS Cerity - Guida ai concetti

E possibile analizzare i campioni singoli o le sequenze dalle
seguenti finestre:

nella cartella Sample Entry (Inserimento di campioni) per la
finestra Sample

nella cartella Sample Entry (Inserimento di campioni) per la
finestra Sample

nella cartella Instrument (Strumento) per la finestra
Instrument

La selezione di un campione singolo o di un gruppo di campioni
da analizzare viene effettuata nella tabella dei campioni. Dopo
aver selezionato i campioni singoli o le sequenze da analizzare,
avviarne l'analisi tramite il pulsante Run (Esegui).

Utilizzare le regole riportate di seguito per pianificare le analisi:

quando si avvia un'analisi per un gruppo di campioni singoli
0 sequenze, viene analizzato il primo campione o la prima
sequenza selezionata. I campioni o le sequenze rimanenti
vengono inseriti nella coda di analisi

l'ordine in cui si avvia l'analisi di un campione o di una
sequenza determina l'ordine di analisi nella coda

se & necessario interrompere una sequenza con un campione
ad alta priorita, occorre innanzitutto interrompere la
sequenza, quindi inserire il campione nella prima riga della
Worklist (Elenco di lavoro) e analizzarlo. Vedere “Traccia
dell'analisi" a pagina 54 per ulteriori informazioni sulla
Worklist (Elenco di lavoro).

e possibile impostare 1'ordine di analisi di campioni singoli
per priorita. L'ordine di priorita é alta, media e bassa

Non € necessario impostare una programmazione per
programmare un campione o una sequenza.
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Traccia dell'analisi

Worklist (Elenco di lavoro)

La Worklist (Elenco di lavoro) relativa ad uno strumento
consente di tenere traccia dello stato dei campioni e delle
sequenze nella coda di analisi. Per eliminare un campione o una
sequenza dalla Worklist (Elenco di lavoro), &€ necessario
completare o interrompere l'analisi.

Per lo strumento selezionato la selezione di un campione o di
una sequenza dalla Worklist (Elenco di lavoro) attiva i pulsanti
Abort (Arresta), Pause (Sospendi), Resume (Riprendi) e Remove
(Rimuovi).

|4 @ n =X

Funzioni della Worklist (Elenco di lavoro)

Quando si tiene traccia di campioni e sequenze con la Worklist
(Elenco di lavoro), e possibile eseguire le seguenti attivita:

» visualizzare lo stato di campione e sequenza per tutti gli
strumenti nel gruppo selezionato

¢ visualizzare lo stato di campione e sequenza per uno
strumento

¢ interrompere l'analisi di un campione o di una sequenza
¢ sospendere l'analisi di un campione o di una sequenza
¢ ripristinare l'analisi di un campione o di una sequenza

¢ interrompere l'analisi di una sequenza con il pulsante Edit
Sequence (Modifica sequenza) per passare alla modalita di
modifica della sequenza
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Se facendo clic sul pulsante Edit Modifica di una sequenza durante un'analisi
Sequence (Modifica sequenza)
nella Worklist (Elenco di lavoro)
non accade nulla, la casella di
controllo Allow Online Editing
(Consenti modifica in linea) non é
selezionata nel metodo.

Se durante l'impostazione della sequenza é stata selezionata la
casella di controllo Allow Online Editing (Consenti modifica in
linea), fare clic sul pulsante Edit Sequence (Modifica sequenza)
nella Worklist (Elenco di lavoro) per modificare la sequenza
durante l'analisi. Il sistema completa 1'elaborazione del
campione che sta analizzando, quindi entra in pausa per
consentire di modificare la sequenza o aggiungere nuovi
campioni. Durante l'analisi di una sequenza, non € possibile
programmare altre sequenze o campioni singoli sullo
strumento.

Quando la sequenza viene ripresa, vengono eseguite l'iniezione
successiva o la linea di sequenza. NDS Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico ricalcola automaticamente tutte le
dipendenze in sospeso (ad esempio ricalibrazioni, tabelle
riassuntive di gruppi di campioni) in modo da comprendere le
iniezioni appena aggiunte.

Instrument Loghook (Registro elettronico dello strumento)

Tutti gli eventi che si verificano durante un'analisi vengono
riportati nel Instrument Loghook (Registro elettronico dello
strumento).

Cerity per QA/QC in campo farmaceutico registra i seguenti
eventi nel Instrument Loghook (Registro elettronico dello
strumento):

¢ eventi per un'analisi
* errori

¢ pausa o interruzione dello strumento
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Revisione dei risultati

Risultato dell'analisi

Per dettagli sul layout della
revisione dei dati, vedere la
sezione“Data Review Layout
(Layout di revisione dei dati)" a
pagina 103.

56

Un risultato Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
contiene dati grezzi ed elaborati, calcoli, parametri del metodo e
informazioni su campione e sequenza.

Quando si desidera rivedere un risultato, accertarsi di cercare il
set di risultati corretto nella finestra Result (Risultato). Per
visualizzare un risultato non visibile nell'albero di selezione,
eseguire le operazioni seguenti:

selezionare un'altra ricerca dalla Query list (Elenco di
ricerca)

modificare una ricerca esistente

fare clic sul pulsante Redo Query (Esegui di nuovo la ricerca)
per aggiornare le selezioni

modificare la sezione Data Review Layout (Layout di
revisione dei dati) del metodo per inserire il risultato che si
sta cercando, quindi eseguire la rielaborazione
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Organizzazione dei risultati nell'albero di selezione

Nodo risultati di sequenza

Cartella degli standard
di calibrazione correnti

Nodo tavola di calibrazione —

Standard tavola

B &%

ENCES
N8 seq ralfs_test [Rev 3]
—+ 3 Calibrations
= § Call [Revi]
# Call #1 [Rev1)
% § Cal2 [Rev1]
4§ Cal3 [Rev1)
—= “Ix Calibration - SEQ_ADC_test Calib Rev 4 [Rev 4]
=i Blanks
#- B MolnBlank [Rev1]
=143 Calibrations

di calibrazione

Risultati riassuntivi di piu
iniezioni per gli standard

Risultati riassuntivi di piu
iniezioni per i campioni

Risultati di iniezioni

=-§ Call [Rev1]
# Cal 1 [Rev1]

& § Cal2 [Revi)

+-§ Cal3 [Rev1)

5-£3 Samples

=8 Lot1231 [Rev1]
# Lot-12371 81 [Rev 1]
# Lot123/1 #2 [Rev 1]

singole

Risultati riassuntivi per |
gruppi del tipo di campione

Versioni precedenti

# Lot-123/1 #3 [Rev1]
- Lot123/2 [Rev1]
+ & Lot-456/1 [Rev1]
# § Lot-456/2 [Rev1]
=43 Group Results
{01 User Defined Sample Group Result
{i0) Calibration
':'El QC Samples
{0 Samples
=3 0ld Revisions

dei risultati

seq_ralfs_test [Rev1)
seq_ralfs_test [Rev 2]

Figura 25

Finestra Method (Metodo)

Tipi di rapporto per campioni singoli della

3

Il nome del metodo utilizzato per i campioni singoli o per la sequenza viene
visualizzato nella cartella dei risultati riassuntivi della calibrazione.

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Visualizzazione delle cartelle di calibrazione nella finestra
dei risultati

La Figura 25, mostra che la visualizzazione dell'albero
nell'ambito del contesto dei risultati contiene piu cartelle
Calibration. Ogni cartella contiene informazioni diverse:

Nome Percorso Scopo

Cartella degli standard di Immediatamente sotto il Consente di navigare nella versione piu

calibrazione correnti nodo dei risultati di recente di standard acquisito ed utilizzato
sequenza nella sequenza.

Nodo tavola
di calibrazione

Standard tavola
di calibrazione

Identificato dall'icona della  Consente di navigare nelle tavole di

“bilancia” calibrazione create ed utilizzate nella
sequenza. Le tavole di calibrazione non
utilizzate per nessun calcolo non sono
accessibili.

Sotto il nodo della tavoladi  Consente di navigare fra le varie versioni di
calibrazione standard usate per creare la tavola di
calibrazione nel relativo nodo.

In seguito all'esecuzione (o alla ricalibrazione) di una sequenza,
le versioni della cartella contenente gli standard di calibrazione
correnti e gli standard della tavola di calibrazione sono
identiche. Tuttavia, in seguito alle modifiche di un'analisi
standard e prima della rielaborazione, le versioni di standard
contenute nelle due cartelle di calibrazione sono diverse; ad
esempio lo standard puo essere Versione 4 nella cartella degli
standard di calibrazione correnti (la versione piu recente), ma
Versione 3 negli standard della tavola di calibrazione (la
versione di standard utilizzata nella tavola di calibrazione).
Vedere anche “Revisioni dei risultati e della tavola di
calibrazione" a pagina 70.
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Revisione delle informazioni su campione e sequenza

i BT Calibration - wi_121001_i20_25_t

*? 23 Samples

= E-§ wi_151001_i20_x:a_3 [I
@ wii 151001 20 xsa

=]

2

i
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Campioni singoli

Poiché i metodi e le informazioni sui

campioni sono collegati ai risultati prodotti, e facile trovare le
informazioni sul campione per un'analisi ad iniezione singola.
Fare clic sull'icona Sample Details (Dettagli del campione) per
visualizzare il pannello Sample Entry (Inserimento di campioni)
per l'iniezione singola del campione singolo.

B.Agilenl Cerity MD5 for Pharmaceutical QA/QC - SCHEIDERER.ROBIN - Administrator - Cerity for Pharma QA-QC

[AEW Edit “iew Tools Actions Help

Fiestilt O MHSEEC[E%E‘ "E‘ ® 2 @ | 9| M E Lagout ~ # Signal v |

T A=t )R F\”Duwn"

AllResultsRestored
o I8 AlResulsRestored

MiIEE

g WEABI000 2D wem.
E} B wi_1710071_i20_15_ss_br_wa_3I_
B

wii_ 120801 _i20_DADWD_run_

Signal
NAWD: Absorbance
% o
o
&
L2
7 - 2 & 2 o
2 ] ]
. AR
T T T T
o 1 v 3

5] E— =]

7]
Sample Entry I Lugbuukl
Sample Mame:

|w||_1 S1001_i20_xsa_3
Method:
wii_121001_i20_25_tst_1[01 |

Sample Type

ISamp\e j
Instrument;

Jmiozo [~
Wial Mumber  Injections “olume [u]

[ B |5

ABILENT \MuskService | Wil 121001_i20_25_tst_1 | MiDz0 ‘ wiL151001_i20_xsz
Fiun IAmUuntsl Identif\caliunl Descnpt\unl HEDDI[DESUI’]E“DI’]'
~Rur with
Priority: Schedule ‘
[iecion =] Completed A
rTasklsltoperform———————————
[ Acauie I Wuarntify
[T rtearate [T Feport
rAnaiy t
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Sequenze E anche possibile trovare agevolmente le
informazioni su campione e sequenza per le sequenze nella
finestra Result (Risultato). Selezionando il risultato della
sequenza vengono visualizzati la tabella di sequenza e il
pannello di inserimento del campione.

V) AlResultsF estored j & || Sequence Tabls Isgqugnce Upllunsl
o [ AIResulisFestored Cal Custom Sample|  Vial
B ol Calibration - wi_121001_i20_25_t Sample Name Sample Type Lem;l Bracketing G L #
W2 | o Wi 17100120115 ss_bi_va 3L P
| B wh_120801_20_DADAMWD_run, 7 ;
@ 2 wfi_1T001_20_1FA_cl_21  Calibration 2 Mone 1FA_cl_2 1
'@ 3 |wfi_171001_j20_1FA_cl_3.1  Calibration 3 Mone 1FA_cl_3 1
-}? 4 wfi 171001 _20_1F&_sa_ 1.1 Sample 1FA_sa1 1
— 5 wii_17T1001_j20_1FA_sa_2.1 Sample 1FA_sa_2 Al
j 6 wfi 171001 _20_1FA_sa_3.1 Sample 1FA _sa 3 1
7 |wi_171001 20 1FA_c 12 Calibration 1 Nore: 1FA_cl_1 1
B |wfi_171001_i20_1FA_cl 2.2 Calibration 2 hlane 1FA_cl 2 1
| 9 |wii_171001_20_1FA o 32 Calioration 3 Nore: R4, _cl_3 1
Sample Entry | Sequence Loghook
SRS Run |Amuuntsl Identification DESCHDlIUI’]I
|WIL1 71001 _i20 1Fa4_cl 1.1
—Calibratior
Sample Type: Calibration Mode: Bracketing
|Ea|\b|alion Standard Ll 2
Calibration Level
Selezionare il risultato di un'iniezione singola per la sequenza e
fare clic sull'icona Sample Details (Dettagli del campione) per
visualizzare il Sample Logbook (Registro elettronico del campione).
Result ~ [ - | =] | & = g H Select Example Signal  Select Signal W| & Q@ | LA | iry | Bl Layout

o f BB S=3.% 1 L E A o~

B &

m AlResultsRestored

Example Chromatogram

o a AlResultzR estared -~ I
F-e* Calibration - wi_121001_i20_2

WD Absorbance [ Example Chromatogram)

E ﬁ wi_ 171001 _i20_15_s3_br_va

Signal

=144 Calibrations

WD Absorbance

G wh_171001_i20 1FA_

wil_ 171001 _j20
# wi 17100 _i20_1
# wi_ 17100 _i20_1
wh_171001_i20_1FA_

B T

0 4080 mal
|

&

2 160

|

upr-Anth

wil 171007 _i20 1FA_ 0

g
g
B wi_171001_i20_1F&_
g
il

wi_ 171007 _i20_1FA_ I
gl 174001 0 A0 X -
bi AGILEMT\MuskService |wfi_1 F1001_i20_15_ss br wa 31

wil_171001_i20

L]

I Logboaok. |

Description [Comment |E-Sig

| Timestamp

Test completed.

Diata acguisition completed
Run completed

Pressure at end of run:
74.74 bar

Right terperature at end of

10/17/2001, 04:33:05
10/17/2001, 04:32:56
10/17/2001, 04:32:56

10/17/2001, 04:32:56
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Utilizzo dei risultati di Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico

NDS Cerity - Guida ai concetti

Durante la revisione, la rielaborazione e l'approvazione dei
risultati, € possibile effettuare le seguenti operazioni:

rivedere i risultati per tutti i diversi insiemi di dati
eseguire la reintegrazione

modificare le informazioni su campione e sequenza
rimuovere i punti di calibrazione

eseguire di nuovo i calcoli con il metodo originariamente
collegato al risultato

rielaborare con la versione corrente del metodo

immettere nel metodo i valori relativi alle aggiunte delle
variabili di composto e campione

rielaborare con un altro metodo

importare e rielaborare un file ChemStation Agilent o un file
ANDI

accettare o rifiutare un risultato

indicare che un risultato deve essere nuovamente analizzato
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Rifiuto o approvazione dei risultati

Cerity per QA/QC in campo farmaceutico consente di
approvare, respingere ed inviare in rete i risultati in base
alle procedure in vigore in azienda. Confermare la revisione
di ciascun risultato utilizzando la finestra di dialogo
Accept/Reject Results (Approvazione/rifiuto di risultati).

Accept/Reject Resulls - Strict Mode [ 2] x]
Sample Result Review Status | Analyst Review Peer Review

o #1 it Done.

Accept Results X Regject Results | f{Eeds Hewnr |

ax | Cancel |

Figura 26 Finestra di dialogo Accept/Reject Results

(Approvazione/rifiuto di risultati)

La revisione si applica a tutti i risultati di un campione, ossia le
iniezioni singole vengono riviste singolarmente e il risultato
riassuntivo viene assegnato al campione o alla sequenza.

Livelli di accettazione dei campioni

Sono disponibili tre livelli di accettazione Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico definiti per tutti i risultati:

1

Richiesta revisione Analyst (livello 1), eseguita dagli utenti
con capacita di accesso di livello 1, 2 0 3

Richiesta revisione Peer (livello 2), eseguita dagli utenti con
capacita di accesso di livello 2 o0 3

Richiesta revisione Managerial (livello 3), eseguita dagli
utenti con capacita di accesso di livello 3
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Diritti di revisione degli utenti

L'amministratore di sistema puo assegnare agli utenti
dell'applicazione NDS Cerity Software Administration una delle
quattro capacita di revisione, che consentono di accettare o
rifiutare i risultati a un determinato livello.

* 0 Non e consentito effettuare revisioni
+ 10 E consentito effettuare revisioni di tipo Analyst (livello 1)
+ 20 E consentito effettuare revisioni di tipo Peer o Analyst (livello 2)

+ 30 E consentito effettuare revisioni di tipo Managerial, Analyst o Peer (livello 3)

Modalita di revisione

Al momento dell'installazione, 'amministratore del sistema
definisce se la modalita di revisione é rigida o non rigida.

Revisione rigida  La revisione rigida & un criterio specificato dal sistema, secondo
il quale il laboratorio puo scegliere solo il numero dei livelli di
approvazione. Nella revisione rigida si applicano le seguenti regole:

e tuttiilivelli di accettazione di un risultato devono essere
impostati su Accepted (Accettato) per consentire
l'impostazione dell'accettazione globale del risultato

* ogni livello deve essere firmato per consentire la revisione del
livello successivo, ossia il livello 1 di accettazione deve essere
impostato prima del livello 2 e questo prima del livello 3

¢ il livello di approvazione piu elevato assegnato a un risultato
puo modificarne lo stato da Accepted (Accettato) a Needs
Rework (Nuova elaborazione richiesta) in qualsiasi momento
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Revisione La revisione non rigida é un criterio definito dal laboratorio per
nonrigida il quale si applicano le seguenti regole:
* non é necessario impostare tutti i livelli di accettazione, un

livello piu elevato puo procedere all'accettazione per un
livello inferiore o ignorare un rifiuto di livello inferiore

¢ ilivelli di accettazione possono essere eseguiti in qualsiasi
ordine

e tutti i revisori possono modificare lo stato della revisione da
Accepted a Needs Rework, ma solo il livello piul elevato puo
reimpostare lo stato di revisione globale su Needs Rework

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Rielaborazione dei metodi calibrati

La rielaborazione & l'azione con cui si ricalcolano i risultati di
analisi in base a parametri di elaborazione modificati.

E possibile rielaborare solo un campione singolo o una
sequenza selezionata. Non € possibile rielaborare iniezioni
singole o campioni singoli in una sequenza.

Se € necessario analizzare di nuovo un campione o una
sequenza, ¢ possibile apportare modifiche ai risultati o al
metodo, quindi rielaborare il risultato.

Opzioni di rielaborazione disponibili

NDS Cerity - Guida ai concetti

Tutti i parametri del metodo e le informazioni sul campione
utilizzati per produrre un risultato vengono collegati a tale
risultato. Questa struttura determina le opzioni per la
rielaborazione.

Sai Demodad ﬂ
=

Revizion |3

i~ Reprocess Dptions

& {ise the method revision that is now attached to the result

£ Use the most curent revizion of the methad that is attached ta the result
[T | ke irtearation settinas it the method

™ | Replace Fesparse Factors irmthie hethad

™ Print Beports 0K Cancel




3

66

Analisi dei campioni

Selezione delle opzioni di rielaborazione

Le opzioni di rielaborazione selezionate dipendono dai motivi
della rielaborazione. Quando si rielaborano i metodi calibrati, e
necessario considerare con attenzione il risultato che si tenta di
ottenere. Utilizzare le seguenti linee guida per effettuare la
selezione.

Per standard di calibrazione che utilizzano metodi di calibrazione
specifici per strumento:

Se si rielabora uno standard di calibrazione a campione singolo
0 una sequenza specifica per strumento che contiene standard
di calibrazione e si desidera che le modifiche abbiano un
impatto significativo sulle future analisi quantitative,
selezionare 1'opzione Use the most current revision of the method that
is attached to the result (Utilizza la versione pil recente del
metodo allegata al risultato) e (importante!) selezionare la
casella Replace Response Factors in the Method (Sostituisci i fattori
di risposta nel metodo).

Se la calibrazione non deve aggiornare il metodo lasciare
deselezionata la casella Replace Response Factors in the Method e
selezionare l'opzione Use the method revision that is now attached to
the result (Utilizza la versione di metodo attualmente allegata al
risultato). Questa operazione disattiva gli effetti della
ricalibrazione sul metodo. Selezionare Use the most current
revision of the method that is attached to the result solo se si abbia
bisogno di attivare le modifiche sul metodo durante 1'analisi
quantitativa di campioni/sequenze.

Per standard diversi dagli standard di calibrazione, campioni
singoli e sequenze che utilizzano metodi di calibrazione specifici:

Quando si rielaborano bianchi di campioni singoli, campioni o
controlli per QC, sequenze diverse dalle sequenze di
calibrazione specifiche per strumento o sequenze calibrate
specifiche per sequenza, selezionare 1'opzione Use the method
revision that is now attached to the result.
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Solo in caso si desideri utilizzare le modifiche della calibrazione
o altri parametri del metodo, selezionare l'opzione Use the most
current revision of the method that is attached to the result.

Riutilizzo di dati vecchi:

L'opzione Use the method revision that is now attached to the result
per effettuare una replica degli stessi identici calcoli effettuati
in precedenza. Questa funzione é particolarmente utile per
visualizzare risultati che risalgono a molti anni prima, in modo
che possano essere di nuovo valutati. E inoltre utile per provare
che da allora nessun risultato & stato modificato.

Utilizzare la Tabella 2 per trovare 1'opzione di rielaborazione piu
adatta ai casi specifici.

Tabella2 Utilizzare la tabella seguente per selezionare le opzioni di rielaborazione in situazioni specifiche

Motivo della rielaborazione Operazione da eseguire Operazioni eseguite da Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico.

» Modifica di alcune impostazionidi + Dopo aver apportato le a Inizializza la tavola di calibrazione con la
integrazione per iniezioni singole modifiche necessarie, versione di pit recente del metodo.

* Immissione di nuovi valori per i selezionare I'opzione di b Per metodi specifici per strumento, se la tavola
campi di inserimento del rielaborazione Use the di calibrazione é corrente, il metodo viene
campione method revision that is now aggiornato in base alle impostazioni ed agli

» Rimozione degli standard di attached to the result standard di calibrazione. In tutti gli altri casi
calibrazione dai dati di (Utilizza la versione di viene creata una nuova modalita di
calibrazione metodo attualmente calibrazione, separata dal metodo.

* Rielaborazione di un campione o allegata al risultato).

una sequenza acquisita senza
elaborazione o con elaborazione
parziale.
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Tabella2 Utilizzare la tabella seguente per selezionare le opzioni di rielaborazione in situazioni specifiche

Motivo della rielaborazione Operazione da eseguire Operazioni eseguite da Cerity per QA/QC in

campo farmaceutico.

Rielaborazione dei dati con una
revisione del metodo aggiornata
che comprende nuove variabili di
campione (non influenza la
calibrazione).

Dopo aver apportato le
modifiche necessarie,
impostare la rielaborazione
per i nuovi campi di
inserimento del campione.
Immettere i valori per le
nuove variabili del campione
e selezionare I'opzione Use
the most current revision of
the method that is attached
to the result.

» Uso di nuove impostazioni di Selezionare I'opzione di a Inizializzazione della tavola di calibrazione con la
integrazione nella revisione pit rielaborazione Use the most versione pill aggiornata della tavola di
aggiornata del metodo per tutte le current revision of the calibrazione del metodo della sequenza.
iniezioni method that is attached to b Se i dati da rielaborare sono di una revisione
Rielaborazione dei dati della the result (Utilizza la precedente della calibrazione o se il metodo &
vecchia sequenza utilizzando una versione pil recente del specifico per sequenza e si desidera aggiornare
nuova tavola di calibrazione nella metodo allegata al risultato). il metodo, barrare la casella Replace the
versione piu aggiornata del response factors in the method (Sostituisci i
metodo. fattori di risposta nel metodo). In tutti gli altri

casi il metodo viene aggiornato
automaticamente. Gli standard contrassegnati
come non validi nello spazio di calibrazione
NON vengono utilizzati.

¢ Calcolo di quantificazione, calcoli personalizzati

e limiti con le nuove impostazioni dal metodo.

Esecuzione delle operazioni precedenti.
Qualsiasi altra modifica é utilizzata sia per
questa selezione sia per le sezioni precedenti.

Poiché il software Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico collega al risultato la versione piu
aggiornata del metodo, quando si imposta
I'elaborazione per i nuovi campi di inserimento del
campione, selezionare |'opzione Use the method
revision that is now attached to the result.

Rielaborazione dei dati con una Dopo aver apportato le a Reintegrazione dei risultati dell'iniezione
versione del metodo aggiornata modifiche necessarie, singola con le impostazioni del metodo.
che comprende nuovi composti impostare la rielaborazione b Aggiornamento della tavola di calibrazione
(influenza la calibrazione). per i nuovi campi di secondo le impostazioni del metodo e gli
inserimento del campione. standard di calibrazione nella sequenza.
Immettere i valori per le Vengono utilizzati gli standard contrassegnati
nuove variabili del campione come non validi nell'area di lavoro di
e selezionare I'opzione Use calibrazione.
the most current revision of ¢ Calcolo di quantificazione, calcoli personalizzati

the method that is attached
to the result.

e limiti con le nuove impostazioni dal metodo.
Viene inoltre utilizzata qualsiasi altra modifica.
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Tabella2 Utilizzare la tabella seguente per selezionare le opzioni di rielaborazione in situazioni specifiche

Motivo della rielaborazione

Operazione da eseguire

Operazioni eseguite da Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico.

» Rielaborazione con un metodo
diverso.

» Impostare la rielaborazione
per un altro metodo.

* Immettere i valori per le
variabili del campione o le
quantita di composto nel
nuovo metodo e selezionare
I'opzione Use the method
revision that is now
attached to the resuit.

b

Reintegrazione dei risultati dell'iniezione
singola con le impostazioni del metodo.
Aggiornamento della tavola di calibrazione
secondo le impostazioni del metodo e gli
standard di calibrazione nella sequenza.
Vengono utilizzati gli standard contrassegnati
come non validi nell'area di lavoro di
calibrazione.

Calcolo di quantificazione, calcoli personalizzati
e limiti con le nuove impostazioni dal metodo.
Viene inoltre utilizzata qualsiasi altra modifica.

Quando si esegue la rielaborazione con un metodo diverso, verra
inserito nell’albero di selezione un nodo di calibrazione aggiuntivo con

lo stesso nome.

Reintegrazione

NDS Cerity - Guida ai concetti

L'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
fornisce strumenti per la reintegrazione. E possibile reintegrare
gli eventi iniziali modificati e gli eventi sincronizzati per i
risultati o utilizzare I'autointegrazione per consentire al sistema
di impostare i parametri per l'integrazione. E anche possibile
integrare manualmente i singoli picchi con le proprie linee di
base. Salvare le nuove impostazioni e i risultati nel database.

E necessario rielaborare il risultato per ricalibrarlo e

riquantificarlo.
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Revisioni dei risultati e della tavola di calibrazione
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Per seguire la rielaborazione dei risultati, & necessario
comprendere il sistema di numerazione delle revisioni dei
risultati e della tavola di calibrazione.

Revisioni dei risultati

Quando viene creato un campione singolo o una sequenza, il
relativo numero di revisione viene impostato su 1 e viene
incrementato quando il campione singolo o la sequenza vengono
salvati nel database. L'analisi del campione singolo o della
sequenza incrementa di uno il numero di revisione.

Il risultato prodotto presenta lo stesso numero di revisione del
campione singolo o della sequenza analizzata, in quanto
contiene la revisione di tutte le informazioni relative a
campione, sequenza e metodo nel campione singolo o nella
sequenza analizzata. I1 numero di revisione del risultato viene
incrementato se si modificano uno o piti parametri nel risultato.

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Sequenza ad aggiornamento singolo (assenza di bracketing)

Tabella3 Modifiche di versione per una sequenza ad aggiornamento singolo

Fase Azione (utilizzando sempre Save to database Finestra Numeri di revisione

(Salva nel database)) . ..
Sequenza Campione Iniezione
(cromatogramma)

1 Creazione di una sequenza Sample 1 N/D N/D

2 Aggiunta di un campione alla tabella Sequence (Sequenza) Sample 2 N/D N/D

3 Modifica quantita di composto per un campione nellatavoladi Sample 3 N/D N/D
sequenza

4 Esecuzione dell'acquisizione della sequenza sullo strumento 4 1 1

5 Modifica dell'inserimento di campione in quantita differenti Result 5 1 1

6 Integrazione manuale del cromatogramma relativo ad una Result 6 2 2
iniezione

7 Rielaborazione della sequenza Result 8 3 3

8 Modifica dell'inserimento di campione in quantita differenti Result 9 3 3

9 Integrazione manuale del cromatogramma relativo ad una Result 10 4 4
iniezione

10 Rielaborazione della sequenza Result 127 5 5

*

Sequenza in bracketing

L'azione di rielaborazione incrementa il numero di versione di due unita, a causa di processi interni.

Per una sequenza in bracketing, le versioni differiscono come

segue:

Revisione di standard di calibrazione:

¢ gli standard per un bracketing aperto aumentano di una
unita la versione di campione e cromatogramma

¢ gli standard utilizzati in un bracketing aperto e chiuso
aumentano di due unita la versione di campione e

cromatogramma

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Revisione di incogniti calcolati (compresi campioni QC e
bianchi):

¢ la versione aumenta di una unita quando viene calcolato il
risultato

Sequenza globale in bracketing

Revisione di standard di calibrazione:

¢ dopo l'acquisizione gli standard sono in versione 1

Revisione di incogniti calcolati (compresi campioni QC e
bianchi):

¢ la versione viene incrementata di una unita quando viene
calcolato il risultato, ad esempio diventa versione 2 dopo
l'acquisizione iniziale

Revisioni della tavola di calibrazione

Quando si crea una tavola di calibrazione, il relativo numero di
revisione viene impostato su 1 e viene incrementato quando la
tavola di calibrazione viene aggiornata. I seguenti esempi
illustrano il controllo della revisione della tavola di
calibrazione. In tutti i casi, le tavole presuppongono una sola
iniezione per standard. Il numero di revisione della tavola di
calibrazione viene incrementato ogni volta che si analizza un
campione di calibrazione. Per le calibrazioni specifiche per
sequenza, n & sempre 1.

Tabella4 Calibrazione di aggiornamento singolo

Ordine sequenza Nome campione Revisione della tavola di calibrazione
Utilizzato Generato

1 Standard 1, analisi1 n n+1

2 Standard 1, analisi2 n+1 n+2

3 Campione 1a n+2

4 Campione 1b n+2

5 Standard 1, analisi2 n+2 n+3
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Tabella4 Calibrazione di aggiornamento singolo (continua)

Ordine sequenza Nome campione Revisione della tavola di calibrazione
Utilizzato Generato

6 Standard 2, analisi2 n+3 n+4

7 Campione 2a n+4

8 Campione 2b n+4

9 Standard 1, analisi3 n+4 n+b

10 Standard 2, analisi3 n+b n+6

Tabellab Calibrazione in bracketing

Ordine Nome Revisione della tavola Bracket
sequenza campione di calibrazione
Utilizzato Generato

1 Standard 1, n n+1 1 Aperto
analisi 1

2 Campione la  n+2 1

3 Campione 1b  n+2 1

4 Standard 1, n+1 n+2/n+3" 1 Chiuso, 2
analisi 2 Aperto

5 Campione 2a n+4 2

6 Campione 2b  n+4 2

7 Standard 1, n+3 n+4 2 Chiuso
analisi 3

Revisione n+2 alla chiusura del bracket 1, revisione n+3 all'inizio del bracket 2.

Il numero di revisione della tavola di calibrazione viene
cambiato a ogni modifica. Per la calibrazione in bracketing,
vengono generate versioni intermedie dei dati di calibrazione,
non direttamente utilizzate per la calibrazione dei campioni, ad
esempio la revisione 3 nella Tabella 5.

NDS Cerity - Guida ai concetti 13
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Tabella 6 Calibrazione in bracketing globale

Ordine sequenza Nome campione Revisione della tavola di calibrazione

Utilizzato Generato

1 Standard 1, n n+1
analisi 1

2 Campione 1a n+3

3 Campione 1b n+3

4 Standard 1, n+1 n+2
analisi 2

5 Campione 2a n+3

6 Campione 2b n+3

7 Standard 1, n+2 n+3
analisi 3

Nella revisione in bracketing globale, i campioni non vengono
quantificati finché tutti gli standard non sono stati analizzati.
Cio significa che la tavola di calibrazione viene inizializzata
all'inizio della sequenza, quindi aggiornata due volte (righe 4 e
7) per produrre i numeri di revisione 2 e 3. I campioni vengono
quantificati utilizzando la revisione 3 che consiste nella media
di tutti i punti di calibrazione.

Per tenere traccia delle prestazioni cromatografiche coerenti
del sistema, gli standard di calibrazione devono essere
equamente distribuiti per tutta la sequenza. I problemi relativi
alla precisione della calibrazione possono essere rilevati
utilizzando statistiche adatte o fattori di risposta.
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Revisione e rintracciabilita delle sequenze

NDS Cerity - Guida ai concetti

Nel sistema NDS Cerity tutti i dati vengono mantenuti ed
organizzati come iniezioni singole o come sequenze. Ogni volta
che il particolare di una sequenza viene modificato, la modifica
viene documentata e considerata come una nuova versione di
sequenza. Tuttavia, la versione di sequenza non documenta le
modifiche alle singole analisi contenute nella sequenza stessa;
tali modifiche sono riportate nei registri elettronici delle singole
analisi modificate. Quindi non c'é¢ un legame diretto fra la
versione di sequenza e le modifiche apportate all'interno della
sequenza stessa.

Le azioni relative alle sequenze sono documentate in un
apposito registro elettronico. Ogni sequenza ha un solo registro
elettronico nel quale vengono memorizzate e visualizzate tutte
le modifiche e le revisioni della sequenza. Il registro elettronico
riporta sempre tutti i dati. Cio significa che le versioni piu
vecchie della sequenza mostrano tutti i dati, compresi quelli
relativi alle versioni pit recenti. In questo modo ¢é difficile
tenere traccia delle modifiche apportate alla sequenza.

Le versioni anteriori della sequenza sono documentate e
visualizzate nella modalita corrente. Le precedenti versioni non
riportano le analisi correlate e le relative modifiche; tali
informazioni si trovano solo nei registri elettronici dei singoli
campioni.

I procedimenti di revisione delle sequenze spesso creano un
numero di versioni superiore al previsto.

Le versioni nuove vengono create per due categorie di
modifiche:

* Modifiche esterne: modifiche del risultato effettuate
dall'utente, come la reintegrazione di un cromatogramma.

¢ Modifiche interne: modifiche dello stato della sequenza, ad
esempio la modifica del risultato della revisione di una
sequenza in “ready for reprocessing” (pronta per la
rielaborazione).
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Entrambe le categorie di modifica creano versioni nuove della
sequenza. Le versioni di sequenza basate su modifiche esterne
sono in genere facili da rintracciare e comprendere. Tuttavia le
revisioni interne della sequenza sono generalmente invisibili
all'utente e producono versioni difficili da rintracciare e da
capire.

Questa sezione descrive come rintracciare e capire tutte le
versioni di una sequenza, utilizzando i dati dell'esempio.
Vengono fornite istruzioni passo dopo passo che consentono di
utilizzare gli strumenti del sistema NDS Cerity per localizzare e
definire una cronologia completa della sequenza.

Istruzioni passo dopo passo per la rintracciabilita delle
versioni di una sequenza

Punto 1

Identificazione di modifiche interne senza impatto sulla sequenza

La visualizzazione delle sequenze nel sistema NDS Cerity &
organizzata come segue. Il nome della sequenza si trova al punto
piu alto della gerarchia nello storico della sequenza.
Selezionandolo ed aprendo la sequenza vengono visualizzati
tutti gli elementi secondari della stessa. Questi elementi
secondari sono test/risultati eseguiti sulla versione corrente
oltre che su versioni precedenti della sequenza. Per aprire tutte
le sotto-cartelle di una sequenza in una sola volta, selezionare
ed evidenziare la sequenza che interessa e premere il tasto
asterisco (*) sulla tastiera. Compariranno tutti i risultati che si
riferiscono alla versione attuale della sequenza (nel presente
esempio rev 15 della sequenza Demosequencelac-TestCase)
sotto la versione di sequenza corrente, la rev.15 (vedere la
Figura 28 a pagina 78). Cido comprende in particolare tutti i
risultati relativi al campione con il numero di revisione
corrente. Di conseguenza i risultati correnti possono essere
rintracciati e spiegati con facilita. La Figura 27 a pagina 77
riporta una panoramica della sequenza, con tutte le
sotto-cartelle, nella versione piu recente.
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Figura 27 Revisione della sequenza iniziale con tutte le cartelle

visualizzate

La Figura 28 a pagina 78 visualizza le versioni precedenti della

sequenza. Queste ultime sono memorizzate nella sotto-cartella

“Old revisions” (Versioni precedenti). La sequenza di esempio
contiene 14 versioni vecchie. Ora dobbiamo identificare le
ragioni e le azioni che hanno portato a tali revisioni.
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|F\|\Resu|tsRest0red'LDemosequenceTac-TestCase ‘

Figura 28

[0 [

Precedenti versioni della sequenza

Per identificare i motivi della revisione & necessario avere una
combinazione di inserimenti nel registro elettronico della
sequenza, registri elettronici del campione e numeri di versione.
Il primo passo per rintracciare tali revisioni consiste
nell'identificazione delle revisioni “interne”. Esse sono state
create dal sistema NDS Cerity basandosi su modifiche
organizzative (ad esempio la preparazione per l'esecuzione) che
non modificano nessun dato all'interno della sequenza. I1
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software Cerity, come parte della sua funzionalita generale,
esegue queste modifiche di sequenza. Il software Cerity, come
parte della sua funzionalita generale, esegue queste modifiche
di sequenza.

Un esempio di creazione di una revisione “interna” ¢ la
programmazione e l'esecuzione di una sequenza per
l'acquisizione di dati. Dopo il completamento dell'inserimento
di dati per la sequenza e l'immissione della sequenza nel
sistema di acquisizione, il sistema NDS Cerity applica una
modifica interna di stato alla sequenza (da “data entry”
(inserimento dati) a “ready for acquisition” (pronta per
l'acquisizione). Il successivo cambiamento di stato sara da
“ready for acquisition” a “acquisition started” (acquisizione
iniziata) su uno strumento selezionato. Per 1'utente si tratta di
un'unica azione, “sequence is started” (sequenza iniziata).
Tuttavia il sistema NDS Cerity le considera come due azioni e
documenta due revisioni di sequenza. Tale creazione di
revisioni interne é vera per qualsiasi esecuzione di sequenza,
indipendentemente dal fatto che si tratti di acquisizione di dati
o rielaborazione (vedere anche “Modifiche di versione nel
contesto dei risultati”* a pagina 71). Il modo piu rapido per
identificare una revisione interna della sequenza é la lettura del
timbro orario che si trova nella parte superiore del registro
elettronico della sequenza, come illustrato dalla Figura 29 a
pagina 80. L'esame del timbro orario relativo alla creazione
della versione di sequenza é la prima attivita di revisione della
sequenza corrente. Le informazioni visualizzate comprendono
lo stato corrente della sequenza, l'operatore che ha immesso la
sequenza ed il timbro orario relativo alla modifica del database
(vedere la Figura 29 a pagina 80). Il timbro della versione
iniziale contiene anch'esso l'utente ed il nome utente per una
maggiore rintracciabilita.
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Timbro orario iniziale relativo alla revisione della sequenza
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Figura29 Timbro orario iniziale relativo alla revisione della sequenza
Tutte le revisioni interne della sequenza sono identificate da
una combinazione di stato, che € sempre "needs reprocessing,
cannot be printed" (deve essere rielaborata, impossibile
stampare), e dal timbro orario. Il timbro orario di una revisione
interna della sequenza & sempre identico al timbro della
versione successiva della sequenza. La versione di sequenza
successiva riporta sempre lo stato “reprocessing complete, use
print report to see details” (rielaborazione completa, utilizza il
rapporto stampato per visualizzare i particolari). La
combinazione di questi elementi con timbri orari identici
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identifica la prima versione di sequenza come revisione interna
in combinazione con la revisione successiva, vedere la Figura 30
a pagina 81.

La Figura 30 documenta che la revisione 1 della sequenza € una
revisione interna mentre la revisione 2 & la prima versione di
risultato della sequenza che é possibile stampare.

Fevision 1, Ready for Analysis, needs reprocessing, cannot be printed.

Created by Userlat 09/11/02, 18:36:13

Fevision 2, Completed all ACQs, use "Frint Feport." to see details.

Created by Userlat 09/11,/02, 18:36:13
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Figura30 Sovrapposizione di due timbri orari di revisione della
sequenza identici

In definitiva e possibile identificare facilmente tutte le versioni
di sequenza create tramite esecuzione o rielaborazione della
stessa. Selezionando le versioni della sequenza e paragonando
la revisione ed il timbro orario unitamente alle osservazioni
inserite, & possibile identificare ulteriori revisioni interne della
sequenza. Le sequenze con lo stesso timbro orario e gli stessi
dati identificativi dell'utente vanno insieme e sono il risultato di
una rielaborazione della sequenza. Un semplice clic sulle
versioni vecchie ne visualizza i dati e consente di rintracciare e
documentare tutte le versioni della sequenza create attraverso
procedimenti di esecuzione/rielaborazione.

Le revisioni di sequenze create attraverso |'acquisizione dei dati e la
rielaborazione, non hanno modifiche, tranne che un risultato nuovo per
tutti i calcoli correlati alla sequenza, ad esempio i risultati di
quantificazioni. Tali risultati possono essere facilmente stampati allo
scopo di documentare completamente le modifiche. Le modifiche alle
singole analisi 0 a parametri di analisi dei dati sono documentati nei
relativi registri elettronici del campione; vengono inoltre create ulteriori
revisioni di sequenze separate. Vedere anche il Punto 2.
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Punto 2

Rintracciare tutte le modifiche alla sequenza create tramite
modifiche delle singole esecuzioni, come reintegrazione manuale
di standard o modifiche del metodo.

Basandosi sull'identificazione delle revisioni della sequenza di
rielaborazione, le versioni 3 e 8-9 sono state create in seguito a
modifiche dell'integrazione o della calibrazione dei campioni
contenuti nella sequenza. L'identificazione delle modifiche dei
risultati richiede in genere sia la revisione dei risultati dei
singoli campioni sia il timbro orario della creazione della nuova
versione di sequenza. E possibile identificare i campioni con un
successivo passaggio di rianalisi perché tutte le revisioni dei
risultati del campione subiscono un incremento di 1 unita non
appena la modifica o la rielaborazione vengono effettuate. Nei
dati di esempio della Figura 31 a pagina 83, il numero di
revisione standard per tutti i risultati di iniezione é sei (la
versione 1 al momento dell'acquisizione dei dati piti cinque
eventi di rielaborazione). E importante capire che tutte le
revisioni dei risultati devono avere lo stesso numero di versione
finché le versioni della sequenza derivano dalla rielaborazione e
non sono state applicate modifiche.
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EfE Sample'd [RevE]
N #F Sampleid #1 [Rev 6]
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Figura 31 Identificazione di risultati del campione con singole
modifiche per il campione V2 e lo Standard 1
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Non appena il singolo risultato viene modificato, il numero di
versione del campione modificato risulta superiore a quello
delle altre versioni. In questo esempio due revisioni di
campione V2 e standard_1, non rispettano la caratteristica “all
identical” (tutti identici) dei risultati, come illustrato nella
Figura 31 a pagina 83. Entrambi hanno il numero di revisione 7,
che mostra che questi campioni comprendono una singola fase
di revisione. I registri elettronici di questi campioni ora
visualizzano le modifiche correnti per i singoli campioni. La
Figura 32 mostra un sottoinsieme del registro elettronico del
campione V2.

[f' . Agilent Cerity NDS For Pharmaceutical QA;/QC - Horst, Michael, Uli, Wolfgang - Administrator - DBOOZ_Cerity A =7 1[

Fle Edit Wew Tools Actions Help

Result 'D'|H|E§EH@\@\E@VW '|

eI e = =L T T A @ﬁﬁllgownv|

o At\IF!asu\ts.Hestored j it Revults Table
e : o Stardard 1 HS [Rev 5] |
H = § Stendard 1 [Rev 7] Compound Name Injection#f RT Peak Area MeanAreq

A2\ : # Standard 1#1 [Frev 7] i
g # Standard 1 82 [Rev B] Hydiochlomthiazide 1711.84603!
& : i Standard 183 [Rev 6] = 1 264 1711.85
@ H £ Cheeded 1 A TR Licinanal 19K
=3 B | | _’l_l

Lagbook. I

Description [ltem [Comment [E-Sig [Timestamp ~ [Source Type [Host -

DASE: Faled to calculate the

results for all peaks. SitMethod Mone 09/412/02, 11:37.57 DAS Errar CERITYAG-03

L oot A1 0o o ane 44 B4 12 L, L i, I =Ths L0

Added & manual integration

event Split Peak at

3.83547802434605 on signal

WD A, injection 1 SIMethod Updated Sighed 03/12/02, 16:37:39 lab1\User2 Audit CHEMZZ

Added & manual integration

event Split Peak at

4.10276142739179 on signal

W'D A, injection #1 SIMethod Updated Signed 03412/02, 16:37:39 lab1\User2 Audit CHEMZ2Z

Added a manual integration

event Draw Peak Baseling from

3.00904262908954 to

3.07B34477141932 on signal

W'D A, injection #1 SIMethod Updated Signed 03412/02, 16:37:39 lab1\Wser2 Audit CHEMZ2Z

Added a manual integration

event Draw Peak Baseling from

13.3754363581931 ta

16974243301 7028 on signal

W'D A, injection #1 SIMethod Updated Signed 03/12/02, 16:37:39 lab1\User2 Audit CHEM2Z

Added a manual integration

event Draw Peak Baseling from

8.3054097 308566 to

9.7992568621268 on signal

WDl A, injection #1 SIMethod Updated Signed 03/12/02, 16:37:39 labT\User? Audit CHEMZ2Z2

TRanE anen. T LIS e Bt T 10 ) =L ] TRrETEaar, B RERE

Sample completed. MHone 03/12/02,11:08:15 Automation Infarmation CERITvaQ-03

Sample completed, Mone 031202, 11:08:12 Automation Infarmation CERIT&0-03

DAL Mot all results have been

calculated correctly SiMethod MHone 03/12/02,11:08:11 D&l Error CERITvaQ-03

Sample started MNone 09/12/02, 11:08:06 Autornation Infarmation CERITva0-03

Sample completed. Mone 09/12/02, 14:30:09 Autornation Information CERITTDE-01 L‘
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Figura32 Sottoinsieme del registro elettronico del campione per il
campione V2
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Il registro elettronico del campione mostra che 1'utente User2 ha
applicato un paio di eventi di integrazione manuali a questo
campione.

Gli eventi sono elencati con lo stesso timbro orario perché il registro
elettronico riporta il tempo del “salvataggio effettivo nel database”
piuttosto che i singoli inserimenti da tastiera.

Il registro elettronico del campione chiamato “standard 1”
visualizza le modifiche manuali del risultato per questo
campione, come illustrato nella Figura 33.

Il Loghbook

Description [ltem [Comment [E-Sig [Timestamp  [Source [Type [Host |
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Sltethad Updated Signed 09/12/02,14:08:35 lab14ser2  Audit CHEM22
Change the 'Event Time' from

‘0.2 ta 0" for the Event Baseline

atWalleys, Event alue On,

Event T able vWwD. injection #1  SlMethod Updated Signed 09412402, 14:08:35 lab1sUser2 Audit CHEMZZ
Change the 'Event’ from ‘Area

Rigject' to 'Baseline at ¥alleys' for

the Event Time 0.2, Event Yalue

On, Event T able W'D . injection

#1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Added new Timed Event Area

Reject at time 0.2 with value 0 on

W'D, injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2

Deleted timed event Area Reject
at time 0.2 from ¥w/0, injection

#1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1\Userd  Audit CHEMZ2
Added new Timed Event Area

Reject at time 0.2 with value 0 on

W'D, injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2

Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the i
integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injection #1 Slkethad Updated Signed 09412702, 14:08:35 lab1MJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the LI

Figura33 Sottoinsieme del registro elettronico del campione di
Standard 1
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Punto 3

Il registro elettronico riportato nella Figura 33 a pagina 85
mostra solo un sottoinsieme delle modifiche al campione
denominato Standard 1. Il registro elettronico visualizza un
paio di modifiche legate principalmente alla modifica dei singoli
eventi di integrazione e parametri di integrazione.

In definitiva il controllo dei numeri di revisione dell'esecuzione
risultante (calibrazioni, campioni e campioni QC) nell'ultima
versione di sequenza, documenta tutti i campioni che sono stati
rianalizzati singolarmente (dove per “singolarmente” si intende
“non come parte di una rielaborazione completa della
sequenza”). Se il numero degli eventi di rielaborazione della
sequenza ¢ identificato, il numero predefinito della versione
risultante sara anch'esso noto (come il numero di eventi di
rielaborazione piu 1 per l'acquisizione iniziale). Ogni campione
con numero di versione superiore al numero predefinito deve
avere eventi di rianalisi individuali. Nella sequenza di esempio
ci sono due campioni Standard 1 e V2. I registri elettronici
visualizzano le modifiche correnti e consentono una
rintracciabilita completa delle modifiche apportate dalla nuova
analisi.

Mappatura delle modifiche del campione e delle revisioni della
sequenza

La mappatura delle modifiche del risultato e delle revisioni
della sequenza utilizza i timbri orari relativi alla creazione della
sequenza ed alla sua modifica. Lo standard 1 é stato
rianalizzato il 09/12/02 alle 14:08:35 (orario del salvataggio
delle modifiche). La successiva azione di salvataggio della
sequenza & documentata alle 14:53:15. Cio significa che le
modifiche del parametro di integrazione per lo standard 1 sono
le modifiche dalla versione di sequenza 2 alla versione 3. La
documentazione della modifica per la versione 3 consiste nelle
seguenti azioni: parametro di integrazione modificato per lo
standard 1 ed applicazione di un'autointegrazione per questo
standard. L'applicazione di questi parametri ha creato una
sequenza versione 4 (interna) ed una versione 5 (rielaborazione
completata).

La reintegrazione manuale di V2 é stata salvata alle 16:37:39.
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La mappatura degli eventi effettivi per questo evento specifico & piuttosto
difficile perché i computer di questo cluster non hanno timbri orari
sincronizzati. Cio é facilmente osservabile dal registro elettronico
visualizzando le colonne “host” e controllando I'ora locale per i tre diversi
computer CHEM 22, PCERITYAQ e CERITYDB.

Le due fasi di rianalisi spiegano ora due delle tre rimanenti
versioni della sequenza. Le informazioni relative all'ultima
versione devono quindi essere documentate nel registro
elettronico della sequenza.

Il salvataggio delle modifiche ai singoli campioni ed il salvataggio delle
sequenze sono azioni indipendenti. Questo spiega il divario esistente fra
I'orario delle modifiche apportate al risultato e la revisione della sequenza
successiva.

Punto4 Revisione del registro elettronico della sequenza per le modifiche
della calibrazione

Il registro elettronico della sequenza memorizza tutti gli eventi
relativi alla sequenza stessa. Tali eventi sono principalmente
l'esecuzione, la creazione, la modifica e la rielaborazione della
sequenza, ma possono comprendere cambiamenti di campioni
da analizzare. Nell'esempio riportato, il registro elettronico
della sequenza mostra modifiche della quantita di campione per
le linee 2,3 e 11 del campione. Queste modifiche sono state
salvate il 09/12/02 alle 16:29:48 come illustrato nella Figura 34
a pagina 88.
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H.Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical 0A/QC - Horst, Michael, Uli, ¥Wolfgang - Administrator - DBEOOZ | - |ﬁ' 5[
File Edt Wew Tools Actions Help
Result va‘u||3.§|EH[k|
© b BRFZ5,3 1 | GBS -]
] AlResulsRestored =l Fievision 10, Ready for Reprocessing, needs reprocassing, cannot he printed. =l
o - B0 SampleE [Reva|
] Lo# SampleVE 1 Created by Userdat 08/12/02, 17:37.52 =
"2 =423 Group Results m— - -
—| 7 T DD User Defined Sample & Description [tem [Comment [E-Siy [Timestamp __ [Source  [Type |
T ample started. one 1137 utomation nformation
) £1PY Calibration Sample started il 09412702, 11:37:38  Automat Informat
- }D OC Samples Sample completed None 09/12/02,11:37:36 Automation Information
% 4 Sample started. None 09412702, 11:37:26 Automation Infarmation
-}@ : in Sam.p\es Sample completed None 09412/02,11:37:24 Automation Information
- ample started. ong L1137 utomation nformation
=3 Old Revisions Sampl d N 09/12/02, 11:37:13 & Inf
4 = ! 4 ample complebe one o) | RCF utomation nfarmation
i S§0 Sampl eted ] 0912/02, 11:37:10 & Inif
— Demozequence] ac-Tes Sample started. None 09/12/02,11:36:24 Automation Infarmation
Demasequence] ac-Te: Sample completed None 0312702, 11:36:21 Automation | Information
Demasequence] ac-Tes ?arﬂtpl:a tsladrlI;ad. - :UHB ggj};;gg}:‘lgg:‘lé .Euluglal\un :n:mmat?un
D 1 ac-Tes est slarted by uzer User one o) ) B serStamp formation
D:::i:q:::z; :er:‘ Sequence stated. Nong 03/12/02,11:36:09 Automation | Information
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Emozequence ] ac-1 e: Input. one L 11:3E6: utornation formation
D 1acT i N 09/12/02.11:36:08 & Informati
Demozequence] ac-Te: Sequence Demozequence
Demosequencel ac-Tes ac-TestCase -Reprocessed’
Demosequence] ac-Tes repiocessing with method
} curently attached to the
B results, revision - pdater ione L 16:38:43 lab1 User Lidit
Demosequencel ac-Tes s, revision - 2 Updated Signed 09/12/02, 16:38:43 labT\User2  Audi
Demosequence] ac-Te: Change the 'Sample Amaunt’ |
£ Demosequencel ac-Tes from '28.3' o' 4376000, |Sample ine 3 Updated Nane 0912/02,16:25:48 labT4User2  Audit
-F8 DataPakSeq] - Reprocsssed Change the "Sample Amount’ ) )
) DataPakSeq1D - Reprocessed from '1'ta’ 43.77000" Sample line 11 Updated None 09/12/02, 16:29:48 labT4User2  Audit
DataPakSead - F 4 Change the 'Sample Amount’
5] ataPakSeqd - Reprocessed | from T to! 28300000 Sampleline 3 Updated Mone 09412/02,16:23:48 lab14User2  Audit
23] DataPakSeq - Reprocessed | Change the ‘amount’ from ‘0" to
53] DataPakSeqy? - Reprocessed | 001419, Sample line 2 Updated MNone 0912/02,16:25:48 labT4User2  Audit
H DatePakledt - Reprocessed | 'ED:h;;WgSeSt'he et fim o Sample line 2 Updated N 0312/02,16:29:48 lab1hUserz  Audi
DataPakSeds - B d A A ample line pdates one L 1EES: El el udit
S Do R } Change the Use' fom T'to 7. Sample Ine2  Updated  None 08/12/02, 16:23:48 IabT s bser2 vt
a P Change the ‘Use’ from '0'to 1. Sample ine 2 Updated None 0912/02,16:25:48 labTh User2  Audit
Bl @ DataPakSeq3 - Reprocessed | Sequence completed. - Mone 09412702, 11:09:50 Automation  Information
53] DataPakSeq? - Repocessed | Sample completed None 09412702, 11:0%:44 Automation Information
&3] DataPakSeql - Reprocessed | Sample started. MNone 09/12/02,11:09:32 Automation Infarmation
23] DataPakSeqD - Reprocessed |—] || [Sample completed Nane 09412/02,14:31:29 Automation  Information
d Sample started. None 03/412/02, 14:31:20 Automation Information
| | 2 =l
o =
“J Mo Sample Detalls avallable |
Figura 34  Sottoinsieme del registro elettronico del campione riportante

le modifiche di quantita

88

Con questi cambiamenti di quantita di campione, la
documentazione di tutte le modifiche per tutte le versioni di
sequenza puo considerarsi completa. Rimangono da mappare
gli stessi elementi nelle versioni 3, 8 e 9 della sequenza.
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Se tutti i PC fossero stati sincronizzati, sarebbe stato possibile effettuare
una mappartura diretta basata sui timbri orari. In mancanza di
sincronizzazione dei timbri orari, ci si affida al registro elettronico,
organizzando i dati inseriti in ordine di arrivo. Cio significa che le voci del
registro elettronico non sono ordinate in base al timbro orario ma sono in
ordine di arrivo.

La Tabella 7 fornisce una panoramica di tutte le versioni delle
sequenze e dello storico delle loro modifiche, oltre ai motivi del
cambiamento.

N. Data Tibro orario Stato Azione identificata  Motivo della Spiegazione
Rev. (non revisione
sincronizzato)

1 11-Sep  18:36:15 Pronto per I'analisi  Acq. completata Interna Revisione interna in
seguito a analisi della
sequenza

2 18:36:15 Acqg. completata. Acq. completata, Primi risultati Acquisizione dei dati

Pronto per la analisi dei dati completata
stampa effettuata
3 12-Sep  14:53:15 Pronto per I'analisi;  Campione Modificato un Modifica del
rielaborazione modificato risultato nella campione denominato
necessaria singolarmente sequenza Standard 1

4 12-Sep  15:25:36 Incompleto; Sottoposizione a Interna Relativo alla rev.5 con
rielaborazione rielaborazione rielaborazione
necessaria

5 12-Sep  15:25:36 Pronto per la Rielaborazione Rielaborazione Prima rielaborazione

stampa eseguita eseguita

6 12-Sep  17:07:54 Incompleto; Sottoposizione a Interna Interna a causa della

rielaborazione rielaborazione rielaborazione
necessaria

7 12-Sep  17:07:54 Pronto per la Rielaborazione Risultato della Seconda

stampa completa sequenza rielaborazione
aggiornato eseguita

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Tabella7 Documentazione delle revisioni di sequenze, compresi gli elementi di modifica (continua)

N. Data Tibro orario Stato Azione identificata Motivo della Spiegazione
Rev. (non revisione
sincronizzato)

8 12-Sep  17:28:07 Incompleto; Modifica dei datidi  Modifiche dei Quantita del campione
rielaborazione quantificazione risultati del modificate
necessaria campione

9 12-Sep  17:33:01 Incompleto; Reintegrazione del ~ Modifiche dei Integrazione manuale
rielaborazione campione V2 risultati del applicata al campione
necessaria campione V2

10 12-Sep  17:37:52 Incompleto; Sottoposizione a Interna Interna a causa della
rielaborazione rielaborazione rielaborazione
necessaria

" 12-Sep  17:37:52 Pronto per la Rielaborazione Rielaborazione Eseguita terza
stampa completata rielaborazione

12 12-Sep  20:44:16 Incompleto; Sottoposizione a Interna Eseguita quarta
rielaborazione rielaborazione rielaborazione
necessaria

13 12-Sep  20:44:16 Pronto per la Rielaborazione Rielaborazione
stampa completata

14 18-Sep Incompleto; Sottoposizione a Interna Eseguita prima
rielaborazione rielaborazione rielaborazione
necessaria

15 18-Sep Revisione corrente,  Nessuna, revisione  Nessuna Nessuna
pronto per la in corso
stampa
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4
Impostazione dei metodi

Concetti del metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 93
Sezioni del metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico 98
Calibrazione 104

Calcoli personalizzati 110

Layout di revisione dei dati 127

Reporting 130

In questo capitolo vengono fornite informazioni sui concetti per
facilitare l'impostazione dei metodi. Il capitolo consente di
completare gli esercizi presenti nella sezione Impostazione dei
metodi della Guida introduttiva.
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Impostazione dei metodi

La mappa riportata di seguito illustra agli utenti avanzati o agli
amministratori il percorso di impostazione di un metodo.

Iniziare da VIA.

Impostare Produrre un
I'esecuzione Impostare cromato- Impostare
di uno le va_ria!)i_li —'p gramma —jp I'al_lalis_i
strumento variabili esemplifi- dei dati
A cativo $
[
Cr::‘::oun Impostare i metodi Impos;a:'le
un modello
modello di INIZIARE QUI di sequenza
metodo
YRR S— |
4 N
. Impostarela | Impostare
VIA Salvtar: il < stesura di < il layout
metodo rapporti dei risultati

Ogni argomento di questo capitolo fornisce informazioni di base

che consentono di seguire la mappa.
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Concetti del metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Per creare un metodo master, selezionare Method (Metodo)
dall'elenco New (Nuovo) sulla barra degli strumenti standard.

Metodi master

Un metodo master ¢ un metodo che puo essere modificato solo
dagli utenti assegnati, ma puo essere utilizzato da tutti gli
utenti.

Quando si desidera consentire ad altri utenti di modificare il
metodo master, € possibile distribuire la versione corrente. Se
I'amministratore abilita l'audit per l'attivita di distribuzione di
un metodo, puod essere necessario immettere nome utente e
password per eseguire tale attivita.

Dopo aver distribuito il metodo master, chiunque disponga delle
capacita di ruolo per modificare i metodi master puo modificare
questa versione. Se si modifica il metodo master, € necessario
distribuire la nuova versione.

Metodi dello strumento

NDS Cerity - Guida ai concetti

Un metodo dello strumento € un metodo master distribuito
assegnato ad uno strumento nuovo. Tutti gli utenti possono
modificare o utilizzare un metodo dello strumento.

Dopo aver distribuito un metodo master, & possibile assegnarlo
a un altro strumento in Method Wizard (Impostazione guidata del
metodo). Per assegnare il metodo, & necessario creare un
metodo dello strumento con il metodo distribuito come
modello. Successivamente gli utenti che dispongono della
capacita adeguate, impostate dall'amministratore NDS Cerity,
possono modificare qualsiasi impostazione originale nella
finestra Method (Metodo).
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Se lo strumento a cui si assegna il metodo e configurato in modo
diverso rispetto al metodo originale, accertarsi di modificare i
parametri dello strumento nella finestra Method.

E possibile iniziare a creare un metodo per lo strumento
quando si seleziona Instrument Method (Metodo dello
strumento) dall'elenco New (Nuovo) sulla barra degli strumenti
standard.

Per ulteriort informazioni sul Method Wizard (Impostazione
guidata del metodo) e sulla finestra Method, vedere “Finestra
Method (Metodo)" a pagina 25 e “Impostazione del metodo" a
pagina 43.

Metodi per campioni singoli o sequenze

Cerity per QA/QC in campo farmaceutico consente di creare
metodi per campioni singoli e metodi per sequenze, pertanto
viene utilizzato un solo metodo per tutti i campioni in una
sequenza.

Esistono alcune differenze tra un metodo per campioni singoli e
un metodo per sequenze:

¢ il metodo per sequenze contiene una tabella in cui e possibile
impostare una sequenza di uso frequente

¢ il metodo per sequenze organizza i campioni e gli standard in
gruppi per calcoli e rapporti personalizzati, come il gruppo
di campioni QC, il gruppo standard di calibrazione, il gruppo
di campioni e i gruppi di campioni personalizzati

¢ ¢ possibile includere i calcoli di rumore per le sequenze, ma
non per i singoli campioni

¢ per le sequenze & possibile selezionare 1'ordine e la procedura
di calibrazione
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Metodi collegati a campioni e risultati

Quando si inserisce un campione singolo o si crea una nuova
sequenza, selezionare il metodo da utilizzare con il campione o
con la sequenza. Le informazioni e le istruzioni contenute in
tale metodo restano collegate al campione o alla sequenza per
tutta l'analisi e nei risultati.

Pertanto, se si modifica il valore di una voce di campione o
un'impostazione di integrazione e si esegue la rielaborazione,
vengono ripetuti i calcoli con la versione del metodo
originariamente collegata al risultato. Se si modifica il metodo o
si desidera utilizzare un altro metodo per rielaborare i risultati,
€ necessario innanzitutto collegare al risultato la versione
corrente o il nuovo metodo.

Voci e modifiche del metodo

La figura seguente illustra le voci e le modifiche del metodo.

1% Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - - Administrator - Cerity for Pharma BA-QC

e Edt Yew Looks Actions Help
JMelhud vD-|ﬂ|@5|”M
[0 b B 755 % 1 1 & Fildownv]

Method Description | s S0 & || feedlam Tnstrument Name
L. 1 rvp—— [EDT ~System Suitabiiy Test [0T - 35900E
(Descrizione del metodo): g =) ADE - System Sty Tes
.. % {7 Instrument Setup |- Method Description
le selezioni effettuate nel = Sange Vvt T =
. . equence Templale
Method Wizard (Impostazione g E] Dot mdysie S ellings madke on the "New Metha Parcl
. ol Title of the new Method il be "ADC - System Sutabilty Test"
Data R L. 13
guulata del metodo) vengono ® % R::sz:ew i “Sequence’’ was selected
- - ' - | #5300 Revisions S ettings made on the "Tnstiument” Panel
visualizzate nell'area di lavoro ) aDC - 01032002 - Demo This inshument was selected: DT - 35300E"
Method Description. g: e Testegen Setings made on the "Data Analysi” Panel =
[ ;I_I
- }
Method Logbook (Registro Description em  [Comment |ESig  |Timestamp
- - Method revised, new
elettronico del metodo): le voci e revision 2 None D3MA2002, 14:48:32
ge Method created b
le modifiche apportate al b i
. . MNOSDOMAINWADmInistrator - - Maone 03/04/2002, 11:46:39
metodo vengono visualizzate nel
egistro elettronico del metodo. — - W[
i
r I [AliMasterMethadsMADC - System Suitabiliy Test [ [ UM p
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Versioni del metodo

Quando si crea e si salva un modello di metodo con il Method
Wizard (Impostazione guidata del metodo), si crea la versione 1
del metodo. Ogni volta che si modifica e si salva il metodo
successivo alla versione 1, si crea una nuova versione, cosi come
quando si distribuisce un metodo master.

Se si seleziona una versione dalla cartella Old Revisions
(Versioni precedenti) in una cartella di metodo selezionata,
nell'area di lavoro vengono visualizzati Method Description
(Descrizione del metodo) e Method Logbook (Registro elettronico
del metodo).

Utilizzo dei metodi Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

I metodi Cerity per QA/QC in campo farmaceutico consentono
di effettuare le seguenti operazioni:

e assegnare un metodo a uno strumento per il controllo dello
strumento

¢ utilizzare i propri moltiplicatori e divisori per calcolare una
concentrazione per ogni campione

* utilizzare le variabili personalizzate del campione per calcoli e
rapporti personalizzati

¢ utilizzare una tabella della sequenza come modello per tutte
le sequenze simili o ripetute

¢ utilizzare un cromatogramma esemplificativo che consenta di
integrare e identificare i picchi

e sommare intere aree del cromatogramma
¢ inserire quantita di composto variabili per ogni campione per
calibrazioni a livello singolo o multi-livello

¢ quantificare i campioni in sequenze utilizzando lo standard
prima dei campioni, gli standard prima e dopo i campioni
oppure tutti gli standard nella sequenza
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analizzare i campioni con un metodo che contiene gia i fattori
di risposta esistenti o analizzare sequenze la cui
quantificazione dei campioni e aggiornata con gli standard di
calibrazione nella sequenza

quantificare i composti non calibrati e i picchi non
identificati utilizzando i fattori di risposta dei composti
calibrati.

utilizzare variabili e formule personalizzate per calcolare le
statistiche del gruppo di risultati e altri calcoli richiesti in
laboratorio.

visualizzare le annotazioni e gli avvisi relativi a processi
riusciti e non riusciti quando le variabili e i calcoli non sono
compresi nei limiti predefiniti.

visualizzare qualsiasi campo, variabile o calcolo disponibile
nel layout dei risultati e nei rapporti.

utilizzare le variabili di system suitability esistenti per
verificare le prestazioni

utilizzare i tipi di rapporto predefiniti associati ai modelli
modificati o creati per generare i rapporti necessari

97



4  Impostazione dei metodi

Sezioni del metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

Il metodo Cerity per QA/QC in campo farmaceutico contiene tutti i
parametri richiesti per il controllo degli strumenti e I'acquisizione,
I'analisi e la valutazione dei dati. Inoltre, il metodo contiene le
variabili del campione e i modelli definiti dall'utente per sequenze
(modello di sequenza), revisione dei risultati (layout revisione
dati) e rapporti (modello di rapporto).

Utilizzare Method Wizard (Impostazione guidata del metodo) per
selezionare le sezioni e le opzioni da visualizzare nel modello del
metodo nella finestra Method (Metodo). Tutte le sezioni che
possono essere visualizzate nella finestra Method sono descritte
nei paragrafi seguenti.

Instrument Setup (Impostazione degli strumenti)

Questa sezione consente di inserire i parametri per gli
strumenti configurati.

Un metodo di equilibrazione € impostato con i parametri dello
strumento solo al fine di equilibrare la colonna e stabilizzare la
linea di base.

E possibile impostare un metodo di equilibrazione per
equilibrare lo strumento e la colonna prima di una analisi o alla
fine di una sequenza per preparare la colonna alla sequenza
successiva. Accertarsi di impostare su zero il volume di
iniezione per il campionatore automatico.

Sample Variables (Variabili del campione)

Le variabili del campione sono fattori e definizioni di variabili
utilizzati per quantificazione, calcoli personalizzati e rapporti.
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Variabili del campione di sistema

L'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico fornisce
variabili moltiplicatore e divisore per la quantificazione.
Assegnare un'intestazione per attivare le variabili.

Quando si assegna un metodo che utilizza queste variabili per
un campione o una sequenza, le variabili con i valori predefiniti
vengono visualizzate nella scheda Amounts (Quantita) del
pannello Sample Entry (Inserimento di campioni). E possibile
modificare il valore di queste variabili per ogni campione prima
di un'analisi.

Spstem Defined Sample Variables [Set by the uzer in Sample Entry and used in quantification)

1 : Default
Variable ID | Display Name Value
1 | Multiplier 1 Muttiplier 1
2 |Muttiplier_2 Dilution 1
3 |Multiplier_3 Purity 1
4 |Muttiplier_4 1
h  hultiplier 5 1
6 |Divider_1 Divisar 1
¥ |Divider_2 -l
8 |Divider_3 1
9  |Divider_4 1

Custom Sample Yariables [Set by the user in Sample Entry and uzed in custom calculators and report generators]

Default
Value

Variable ID | Display Name Units

Variabili personalizzate del campione

E possibile definire un gruppo personalizzato di variabili come
moltiplicatori o divisori da utilizzare per calcoli e rapporti
personalizzati. E possibile inserire intestazioni, valori
predefiniti e commenti da visualizzare nelle tabelle dei rapporti
sul campione.

Sequence Template (Modello di sequenza)

Un modello di sequenza consente di inserire 1'ordine e il
numero di standard di calibrazione e campioni incogniti in una
tabella di sequenza.
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Per inserire gli standard di
calibrazione nel modello di
sequenza, e necessario
innanzitutto completare
l'impostazione della calibrazione in
Data Analysis (Analisi dei dati).

Il modello di sequenza viene visualizzato come tabella di
sequenza nella finestra Sample (Campione) dopo la creazione di
una sequenza per il metodo che utilizza il campione. E possibile
programmare la sequenza per l'analisi senza apportare
modifiche alla tabella basata sul modello.

Sample Name Sample Type Le\n;l Bracketing Custlglrloizmple V:.‘ial ‘
G B ofj 171001 20 1FA_cl 11 o 1 Open 1
2 w7100 _20_1F4 _cl_21  Calibration 2z Tane TFA_ol_2 1 E
3 |wii_171001_i20_1FA_cl_31 Calibration 3 Mane 1FA_cl_3 1 4
4 |wii_171001_20_1F5_sa_11 Sample 1FA_sa_1 1 E
A |wii_171001_i20_1FA_sa_21 Sample 1F&_sa_2 1 4
6 |wii_171001_20_1F4_sa_31 Sample 1FA_sa_3 1 9
7 |wii_171001_i20 1FA _cl 1.2  Calibration 1 Mane 1F&_cl_1 1 4
8 |wii_ 171001 _20_1FA_cl 2.2 Calibration 2 Mane 1Fa_cl_2 1 1
0 |wii 171001 _20_1FA_cl_3.2 Calibration 3 Mane 1Fa_cl_3 1 E
10 |wii_ 171001 _20_1F5_sa_12 Sample 1FA_sa_1 1 E
11 |wii_ 171001 _20_1F4_sa_22 Sample 1FA_sa_2 1 E

Example Chromatogram (Cromatogramma esemplificativo)

Per produrre un cromatogramma
esemplificativo iniziale per il
metodo, vedere I'argomento
relativo nella Guida in linea.

100

Un cromatogramma esemplificativo € un cromatogramma
acquisito da una singola iniezione che si sceglie di utilizzare per
impostare l'integrazione e l'identificazione.

E possibile creare un cromatogramma esemplificativo prima
di impostare i parametri di analisi dei dati per il metodo. Il
cromatogramma esemplificativo consente di verificare i
parametri di integrazione e gli eventi e di identificare i
composti. E anche possibile utilizzare questo cromatogramma
per confrontare i risultati per altri campioni.

Selezionare un cromatogramma dal database o analizzare un
campione per produrre un cromatogramma esemplificativo. Per
questa operazione, & sufficiente la struttura di un metodo
costituita esclusivamente dai parametri dello strumento. Non &
necessario selezionare un cromatogramma esemplificativo per
impostare l'analisi dei dati.
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Integration (Integrazione)

Jha
&

Eventi iniziali e sincronizzati

E possibile impostare gli eventi di integrazione iniziali e
sincronizzati per un segnale singolo o per tutti i segnali
provenienti da un rivelatore.

Strumenti per l'integrazione di un cromatogramma

Se si desidera modificare l'integrazione predefinita del
cromatogramma esemplificativo, in questa sezione del metodo &
possibile modificare le impostazioni di integrazione:

* integrate (integrazione): questo pulsante consente di
integrare il cromatogramma esemplificativo dopo la modifica
degli eventi

¢ autointegrate (integrazione automatica): questa funzione
calcola le impostazioni predefinite dal cromatogramma

Compound ldentification (ldentificazione del composto)

&
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Opzioni disponibili per I'aggiunta o I'eliminazione
dell'identificazione

E possibile utilizzare la barra degli strumenti o i menu di scelta
rapida nel cromatogramma e nella tabella dei composti per
aggiungere o eliminare l'identificazione. Se si desidera
identificare tutti i picchi come composti, il modo pitt semplice
consiste nell'utilizzo del pulsante Add Times of Signal (Aggiungi
intervalli di segnale).

Per ulteriori dettagli sugli algoritmi di integrazione e sul
processo di identificazione det composti Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico, vedere la Technical Reference Guide
(Guida di riferimento tecnico).

Peak Summing (Sommatoria picchi)

Per impostare la Peak Summing (Sommatoria picchi) selezionare
I'opzione Peak Summing (Sommatoria picchi) in Method Wizard
(Impostazione guidata del metodo). E possibile delimitare in
modo interattivo un'area nel cromatogramma per la Peak
Summing (Sommatoria picchi).
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Calibration (Calibrazione)

Per ulteriori informazioni, vedere
“Calibrazione" a pagina 104.

Nell'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico sono
disponibili molte opzioni per l'impostazione della calibrazione,
due delle quali consentono di distinguere la calibrazione Cerity
per QA/QC in campo farmaceutico da altri programmi:

¢ ¢ possibile immettere quantita di standard di calibrazione
per ogni campione

¢ ¢ possibile impostare la calibrazione in modo da salvare
i fattori di risposta nel metodo e utilizzare solo
occasionalmente gli standard di calibrazione per confermare
la calibrazione. E anche possibile impostare la calibrazione in
modo che sia spesso necessario eseguire la ricalibrazione con
gli standard di calibrazione inseriti per tutta la sequenza

Quantitation (Quantificazione)

Un gruppo di composti € un gruppo di composti calibrati o non
calibrati per il quale & possibile impostare calcoli e limiti
personalizzati.

I composti identificati eliminati dalla tavola di calibrazione
vengono visualizzati nell'area di lavoro Quantitation come
composti non calibrati. Per i composti non calibrati e i picchi non
identificati, & possibile specificare un fattore di risposta basato
su quello di un composto calibrato. E anche possibile impostare
gruppi di composti per composti calibrati e non calibrati.

Custom Calculations (Calcoli personalizzati)

Per ulteriori dettagli, vedere
“Calcoli personalizzati" a
pagina 110.

102

L'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
consente di includere calcoli aggiuntivi e istruzioni condizionali
operanti sui dati forniti dalla quantificazione. Questi calcoli
personalizzati possono essere utilizzati in altri calcoli,
visualizzati nella finestra dei risultati e stampati nei rapporti.
Vengono memorizzati nel database insieme ai risultati generati
automaticamente dal software.
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Limits (Limiti)

E possibile impostare limiti per i seguenti tipi di risultati:
¢ iniezioni singole

* riepiloghi di piu iniezioni

* gruppi per tipo di campione, solo per le sequenze

Le variabili e i calcoli disponibili sono quelli che erano
disponibili o che sono stati impostati per diversi tipi di risultato
diversi nell'area di lavoro Custom Calculations. Entro ogni tipo
di risultato e possibile impostare limiti per i diversi gruppi di
campioni e applicare questi limiti a tutti i composti o i gruppi di
composti impostati nella quantificazione.

Tutti i risultati dei controlli di limite per la stessa voce univoca
sono combinati in un solo risultato.

E possibile impostare, ad esempio, i limiti per gli ftalati visualizzati nei
risultati dell'iniezione singola per lo standard di calibrazione. In questo
caso, si imposta un gruppo di composti denominato ftalati cui si
assegnano gli ftalati calibrati e non calibrati.

Data Review Layout (Layout di revisione dei dati)

Per ulteriori informazioni, vedere
“Layout di revisione dei dati" a
pagina 127.

Reporting

Per ulteriori dettagli, vedere
“Reporting" a pagina 130.
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La tabella dei risultati e le voci riassuntive visualizzate nella
finestra Result (Risultato) dipendono dalle selezioni effettuate
in Data Review Layout.

Impostare la stesura di rapporti nel metodo. Successivamente ¢
possibile modificare alcune delle impostazioni del metodo per
ogni campione singolo o sequenza. I rapporti vengono generati
automaticamente quando si analizza il campione o la sequenza e
possono essere rigenerati durante la rielaborazione.
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Selezioni per la calibrazione di Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico

La calibrazione determina i fattori di risposta tramite 1'utilizzo
di standard di calibrazione per calcolare le concentrazioni di
componente assolute all'interno dei campioni.

Uno standard di calibrazione € un campione contenente una
quantita nota del composto da quantificare.

Un fattore di risposta ¢ il valore della risposta diviso per la
quantita di ciascun picco o della quantita divisa per la risposta.
In alternativa, viene calcolato dall'adattamento di una curva.

Una calibrazione a livello singolo utilizza solo una
concentrazione singola di standard per la curva di calibrazione,
la quale visualizza una linea retta con due punti: la
concentrazione standard singola contro il punto di risposta e il
punto zero.

Una calibrazione multi-livello utilizza piti concentrazioni dello
standard di calibrazione consente di selezionare il tipo di curva
piu adatto ai dati.

La maggior parte delle selezioni relative alla calibrazione di
Cerity per QA/QC in campo farmaceutico si effettua nel Method
Wizard (Impostazione guidata del metodo). Una volta chiuso il
Method Wizard (Impostazione guidata del metodo), non é piul
possibile modificare le selezioni salvate. E necessario creare un
nuovo metodo con le nuove selezioni.

Tavola di calibrazione dei composti

E possibile impostare una nuova tavola di calibrazione,
mantenere una tavola di calibrazione da un metodo copiato o
impostare una calibrazione manuale.
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Modalita di calibrazione

E possibile impostare la calibrazione di campioni singoli e
sequenze nel Method Wizard (Impostazione guidata del
metodo), con le seguenti opzioni:

» calibrazione a livello singolo con quantita fissa o variabile
¢ calibrazione multi-livello con quantita fissa o variabile

e calibrazione manuale

Se si seleziona 1'opzione Variable Amounts (Quantita variabili) in
Method Wizard (Impostazione guidata del metodo), & possibile
immettere una nuova quantita quando si inserisce un campione
o una sequenza nella finestra Sample (Campione). Se si
seleziona l'opzione Fixed Amounts (Quantita fisse) in Method
Wizard (Impostazione guidata del metodo), & necessario inserire
le quantita per ciascun composto in Calibration (Calibrazione)
nella finestra Method (Metodo). Non & possibile inserire una
nuova quantita quando si inserisce un campione nella finestra
Sample (Campione).

Ricalibrazione e ordine di quantificazione

Per le sequenze & possibile selezionare il tipo di ricalibrazione e
l'ordine di quantificazione del campione con gli standard di
calibrazione.

¢ Calibrazione ad aggiornamento singolo
Un insieme di campioni viene quantificato in base allo
standard di calibrazione o alla media degli standard di
calibrazione precedenti l'insieme di campioni.

¢ Calibrazione globale
Vengono analizzati gli standard di calibrazione e ne viene
calcolata la media prima della quantificazione dei campioni.
Questa operazione & anche detta bracketing media globale.

* Bracketing
Un insieme di campioni viene quantificato in base alla media
degli standard di calibrazione analizzati prima e dopo
l'insieme di campioni.
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Calibrazione ad aggiornamento singolo

Nella calibrazione ad aggiornamento singolo, la tavola di
calibrazione viene aggiornata dopo ogni standard di
calibrazione. La tavola di calibrazione aggiornata viene
utilizzata per quantificare i campioni che seguono fino al
successivo standard di calibrazione. La sequenza di eventi &
illustrata nella Figura 35.

La tavola di calibrazione puo essere inizializzata con i tempi di
ritenzione e i fattori di risposta utilizzando I'opzione Replace
(Sostituisci) per una calibrazione. Questa modalita si utilizza in
genere all'inizio di una sequenza di analisi HPLC.

Per generare una media dei tempi di ritenzione e/o dei fattori di
risposta degli standard di calibrazione, utilizzare 1'opzione
Average (Media) per la calibrazione. Questa modalita si utilizza
in genere dopo la sostituzione dei dati di calibrazione.

1. Analizzare lo 2. Produrre la versione n
standard di della tavola di
calibrazione calibrazione

|
]

4. Quantificare i

3. Analizzare i campioni .| campioni utilizzando
la versione n della
tavola di calibrazione

Y
6.Aggiornare la versione
5. Analizzare lo standard (n+1) della tavola di
di calibrazione calibrazione
|
v
8. Quantificare i campioni
7. Analizzare i campioni utilizzando la versione
(n+1) della tavola di
calibrazione

Figura3b Schema per laricalibrazione ad aggiornamento singolo

NDS Cerity - Guida ai concetti



Impostazione dei metodi 4

Bracketing

Nella calibrazione in bracketing, la tavola di calibrazione viene
aggiornata utilizzando due gruppi di standard di calibrazione,
analizzati prima e dopo i campioni. I campioni non vengono
quantificati fino alla fine dell'analisi del secondo gruppo di
standard di calibrazione. La sequenza di eventi e illustrata nella
Figura 36.

I fattori di risposta vengono sostituiti all'inizio del bracketing e
ne viene calcolata la media con i valori di calibrazione ottenuti
alla chiusura del bracketing. I tempi di ritenzione vengono
trattati come nelle calibrazioni ad aggiornamento singolo.

Per la valutazione delle iniezioni di system suitability, il sistema
consente di inserire una calibrazione ad aggiornamento singolo
iniziale all'inizio della sequenza, prima delle calibrazioni in

bracketing.
1. Analizzare lo 2 Pro.durrt.a la
. calibrazione
standard di N ;
calibrazione iniziale per il
thrazi bracket 1
3. Analizzare i _
campioni A h
1l
v
. 5. Calcolare il risultato 6. Quantificare i
4 Anallzzarello dal bracket di | »| campioni A
standard di calibrazione 1 utilizzando il bracket
calibrazione (fasi1e4) di calibrazione 1

7. Produrre la
8. Analizzare i <« calibrazione

campioni B iniziale per il
bracket 2
v
9. Anali | 10. Calcolare il 11. Quantificare i
.st::(;;zr:r:'o _y risultato dal bracket | |  campioni B
I - - -
B di calibrazione 2 utilizzando il bracket
calibrazione faside 9
(faside9) di calibrazione 2

Figura36 Schema per laricalibrazione in bracketing
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Bracketing globale

Nella calibrazione in bracketing globale, la tavola di calibrazione
viene inizializzata all'inizio della sequenza. I risultati del primo
gruppo di standard della sequenza sostituiscono i risultati di
calibrazione esistenti. Tutti gli standard di calibrazione della
sequenza vengono utilizzati per produrre una tavola di
calibrazione alla fine della sequenza. Quest'ultima viene
utilizzata per quantificare tutti i campioni. La sequenza di
eventi e illustrata nella Figura 37.

I fattori di risposta vengono sostituiti all'inizio della sequenza
con i valori del primo standard di calibrazione e ne viene
calcolata la media con i valori di calibrazione ottenuti durante
la sequenza. I tempi di ritenzione vengono trattati come nelle
calibrazioni ad aggiornamento singolo.

1. Analizzare lo . .
. 2. Analizzare i
standard di N L

o campioni A

calibrazione
|

3. Analizzare_lo 4. Analizzare i

standard di N campioni B
calibrazione

v

7. Quantificare i
campioniAe B
utilizzando la versione
2 della tavola di
calibrazione

6. Produrre la tavola
di calibrazione da
tutti gli standard di
calibrazione

5. Analizzare lo
standard di
calibrazione

Figura37 Schema per la ricalibrazione in bracketing globale

NDS Cerity - Guida ai concetti



Impostazione dei metodi 4

Procedure di calibrazione

NDS Cerity - Guida ai concetti

Per le sequenze € possibile scegliere tra due procedure
di calibrazione:

» calibrazione specifica per strumento

¢ calibrazione specifica per sequenza

Calibrazione specifica per strumento Tramite questo tipo di
procedura di calibrazione si calibra lo strumento per un'analisi
specifica. Utilizzare questa procedura quando la calibrazione e
stabile per un lungo periodo di tempo. Quando si analizzano gli
standard di calibrazione con questo metodo, i fattori di risposta
e le curve di calibrazione vengono salvati nel metodo. Tutti

i campioni che utilizzano questo metodo sono quantificati

con i fattori di risposta nel metodo. E possibile scegliere di
aggiornare la calibrazione con i nuovi standard di calibrazione.
Utilizzare questa procedura principalmente con le analisi GC.
Con questo tipo di procedura si analizzano campioni singoli.

Calibrazione specifica per sequenza Tramite questa procedura
di calibrazione si calibra lo strumento solo per la sequenza
corrente. Questa procedura viene utilizzata quando la
calibrazione e stabile solo per un breve periodo di tempo. I
fattori di risposta non vengono salvati nel metodo, ma vengono
aggiornati ogni volta che si analizza una sequenza con standard
di calibrazione per un metodo. Utilizzare questa procedura
principalmente con le analisi LC.
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Calcoli personalizzati

110

E possibile accedere ai calcoli personalizzati di Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico tramite una comune interfaccia
di foglio di calcolo simile a Microsoft® Excel. Il numero e il tipo
di fogli di lavoro su cui € possibile impostare i calcoli dipendono
dal tipo di metodo, campione singolo o sequenza, e dal tipo di
risultato. Anche le variabili disponibili dal database dipendono
dal tipo di risultato.

Tipi di risultato disponibili per i calcoli personalizzati

Un tipo di risultato € una categoria di risultato basata su
un'iniezione, un gruppo di campioni o standard oppure una
sequenza.

Per i campioni singoli, i calcoli personalizzati possono essere
impostati per risultati di iniezione singola e per risultati di
riepilogo di piu iniezioni. Per impostare i calcoli si utilizzano le
variabili del metodo, incluse le variabili personalizzate del
campione impostate nel metodo e i risultati di quantificazione
di composti e picchi.

Un gruppo per tipo di campione € un insieme di risultati di
sequenza raggruppati secondo il tipo di campione, quali lo
standard di calibrazione, il campione QC o i gruppi di campioni.
E anche possibile definire gruppi di campioni personalizzati.

Per le sequenze, i calcoli personalizzati possono essere
impostati per risultati di iniezione singola, per riepiloghi di piu
iniezioni e per gruppt per tipo di campione.
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Processo di impostazione di calcoli personalizzati

Durante l'impostazione di calcoli personalizzati € possibile
aggiungere al foglio di lavoro colonne che contengono campi,
variabili e risultati gia presenti nel database, quindi aggiungere
nuove colonne che contengono le formule per calcolare le nuove
variabili definite.

Per operare sulle variabili sono disponibili diversi operatori
matematici e istruzioni condizionali. La sintassi per combinare
la variabili con queste funzioni & essenzialmente la stessa di
Excel. Per le descrizioni di tutte le funzioni disponibili, vedere
la guida di riferimento in linea.

Ricordare che se si aggiungono composti al metodo in un
secondo momento, & necessario rielaborare i fogli di lavoro
relativi al calcolo personalizzato in modo che i risultati
aggiuntivi relativi al composto vengano calcolati.

Generazione di calcoli personalizzati

Per comprendere il processo di impostazione, osservare come
vengono generati i calcoli personalizzati. Come illustrato nella
figura seguente, il sistema utilizza i risultati di calcolo
personalizzati di un'iniezione singola per calcolare i risultati
riassuntivi di pilt iniezioni, i quali possono essere utilizzati per
calcolare i risultati di gruppi per tipo di campione. Tutti i
risultati vengono memorizzati nel database da cui € possibile
recuperarli.
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Database
. Risultato del
Risultato del gruppo gruppo pertipo di
per tipo di campione <
campione 1 Calcolo del gruppo
Formula del gruppo R 4 per tipo di campione
per tipo di campione L ]
Risultati riassuntivi Campione A Campione B
di piit iniezioni b Risultato di pll‘l Risultato di pll‘l Calcolo
iniezioni iniezioni riassuntivo
Formula riassuntiva A di pit
di piu iniezioni > iniezioni
1
':;:;('};“ diiniezioni Risultato| | Risultato Risultato | | Risultato
in. 1 in. 2 in. 1 in. 2

Formula di iniezione
singola ‘\'\ Calcolo di iniezione singola

Variabili o risultati | o
di quantificazione @—— > \Varlablle comp.1 ‘ \Varlablle comp.2 ‘

Figura 38 Gerarchia di calcoli generati
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Calcoli personalizzati

Esempio di generazione di calcoli

Calcoli per gruppo di campioni : s - —
(RSD di Quantita = DEVST (Quantita di campione

A, Quantita di campione B))

Calcoli per campione (Quantita media = Media
(Quantita Iniez. 1 + Quantita Iniez. 2)
Calcoli per inizione (Quantita% = W

Quantita impurezze/Quantita composto m m m m m
principale*100)

Deviazione standard delle quantita

Quantita media m “

Quantita (risultato esistente)
N
e

Quantita % (calcolo per iniezione)

Impostazione del foglio di lavoro per i calcoli

I calcoli personalizzati si impostano tramite una comune
interfaccia di foglio di calcolo simile a Microsoft Excel. Questi
fogli di lavoro consentono di impostare ed eseguire calcoli sui
tipi di risultato per ogni fase del processo di calcolo:

* il foglio di lavoro per iniezione singola, attivo dopo la
quantificazione, consente di impostare il calcolo di
un'iniezione singola per tutti i tipi di campione (Figura 40)

¢ il foglio di lavoro riassuntivo per piu iniezioni consente di
impostare i calcoli per piu iniezioni dello stesso campione,
eseguendo un calcolo per tutti i tipi di campioni (Figura 41)

¢ il foglio di lavoro per il gruppo per tipo di campione consente
di impostare i calcoli per un gruppo dello stesso tipo di
campione e per gruppi di campioni personalizzati (Figura 42)

NDS Cerity - Guida ai concetti 13
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IJ#;U >

Variabili o risultati
di iniezioni singole

Aggiunta di variabili o risultati esistenti

Nei fogli di lavoro per i calcoli, aggiungere innanzitutto un
colonna che contenga la variabile o il risultato esistente, quindi
impostare una nuova formula o un nuovo calcolo che utilizzi
tale variabile o risultato. Le variabili o i risultati esistenti
dipendono dal tipo di risultato.

%> Add Column

Add a new Custorm Calculation Column | Existing Column

Existing ltems

- Compounds
& Peaks
- User Defined
- sum tatal imp
- sum knowng
sum unknowns
% amount known imp
: large-unknown-imp

Information

Initial % alue(z]

Start Walue |1 Precision [%] |2
Increment Y alue |1

These values are uzed to fill the columns during the
calculation set up.

ke | Lancel | Lppli |

Figura39 Elenco delle variabili e dei risultati esistenti per calcoli
riassuntivi di piu iniezioni

variabili di metodo e campione
* risultati di quantificazione e integrazione del composto
¢ risultati di quantificazione e integrazione del picco

» variabili personalizzate del campione (impostate nella
sezione Sample Variables del metodo)
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Variabili o risultati riassuntivi
di piti iniezioni

Variabili o risultati del gruppo
per tipo di campione

NDS Cerity - Guida ai concetti

Impostazione dei metodi 4

¢ variabili di metodo
¢ risultati di quantificazione e integrazione del composto
¢ risultati di quantificazione e integrazione del picco

e variabili o risultati definiti dall'utente: risultati del calcolo
personalizzato dalla formula impostata nel foglio di lavoro
per iniezione singola

Solo i risultati definiti dall'utente dei calcoli personalizzati
impostati nel foglio di lavoro riassuntivo per piu iniezioni sono
disponibili come variabili per impostare un calcolo per il
gruppo per tipo di campione.

L'interfaccia utente di Report Template Editor di Cerity e il
glossario della Guida in linea contengono le descrizioni di tutte
le variabili e i risultati disponibili per i calcoli personalizzati.

Impostazione di un nuovo calcolo personalizzato E anche
possibile aggiungere una colonna al foglio di lavoro per
impostare una formula per un calcolo personalizzato il cui
risultato puo essere utilizzato come variabile per altri calcoli.
Immettere il nome di visualizzazione e 1'ID di sistema per il
calcolo che si desidera impostare.

% Add Column

Add a new Custom Calculation Column I Existing Calumn

“Wariable ID: |

Dizplay Mame: I

Lewvel: IMuIt\pIe Inj. Variables ;I
e Single Inj. Compound #1..8n
1~ Precizsion Mot |dentified Peaks Variables
Not |dentified Peaks Summary Single [nj #1.#n
& Mumber of Decimals (0. 20]: 2 -:_l
€ Mumber of Significant digits [1..20] : 4 ZJJ
Information ;]
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Un livello € una riga sul foglio di lavoro
che contiene la formula o il risultato
del nuovo calcolo.

Selezionare inoltre un livello per il calcolo. I livelli di calcolo per
il foglio di lavoro dipendono dal tipo di risultato. Per conoscere
il livello scelto per il calcolo, vedere gli esempi di foglio di lavoro
riportati di seguito.

Livelli del foglio di lavoro per iniezione singola

La figura seguente illustra i livelli per l'iniezione singola.

Single inj. Variables (Livello variabile
iniezione singola): questa riga contiene
la formula per produrre un risultato
riassuntivo per l'iniezione singola.

Eupin € D E F G " H
1 et Mesy [y
Amourt Peak Area Perc. of Sum AreaSum
Mizatin Metabolites | not icent.
2 Peaks

Identified Compounds o Not Identified
Peaks (Livelli riassuntivi di composto
identificato o picco non identificato):
queste righe contengono le formule per
produrre risultati riassuntivi per tutti i
composti identificati o i picchi non
identificati.

Livelli 1...n di composto identificato o
picco non identificato: queste righe
contengono formule per calcoli di
composto o picco singolo.

116

5 - |

4 |Single Inj. REsults

5 | Single Inj.|%ariables
& [={ldentified Compounds
&l Micot. MWetabalit |
12 | —Micat. Metabalit |l
=N PCH

100 Micotin

IT |- |Mot [dentified Peaks
12| Unknown 1

I -

14 Unknowh

Figura40 Foglio di lavoro per iniezione singola
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Livelli del foglio di lavoro riassuntivo per piil iniezioni

La figura seguente illustra i livelli per risultati riassuntivi di piu

iniezioni.
Multiple inj. Variables (Livello A E B o E T & " I
variabile per pil iniezioni): questa 1 New New New
. . Amount Sum hidean Amount RS0 of Sum  AreaSum not hdean of
riga contiene la formula per produrre hetabolites Amourt idert. Peaks  AreaSum not
un risultato riassuntivo per tutte le 2 Metabolites ident. Peaks
iniezioni singole.
Livello 1..n variabile iniezione & Multiple Inj. Results
singola: queste righe contengono le 5 - Muttiple Inj. Yariabl
formule per i calcoli sul risultato : Single Inj. #1
dell'iniezione snTgo_Ia rl(.:e.lv.atl_dal 5 Single Inj. #n
calcolo della variabile di iniezione 9 - Micot Metahalit]
singola impostato nel foglio di lavoro 10 Single Inj. #1
A . 1 .

per iniezione singola. - Single Inj. #n
Livelli riassuntivi di composto 13 - hicot. Metaholit
. e . . ogs 14
identificato o picco non identificato: = Rl
queste righe contengono le formule per 16 Single Inj. #n
produrre risultati riassuntivi per tutte le 1+ PCH.
iniezioni singole per un composto o un S - [Nicotin_

. 2 Single Inj. #1
picco. = )

. n N " ™ LS Single Inj. #n
Ll_velll 1...n_d| c(_nflposto ldentlfl.cato 0 — R
picco non identificato: queste righe 26 Sirgle Inj. #1
contengono formule per calcoli di 27 5
iniezioni singole per ogni composto o & Single Inj. #n
picco.

Figura41 Foglio di lavoro riassuntivo per piu iniezioni

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Livelli del foglio di lavoro per il
gruppo per tipo di campione

La Figura 42 illustra i livelli per i gruppi per tipo di campione.

Livello variabile gruppo per tipo di
campione: questa riga contiene la
formula per produrre un risultato
riassuntivo per ogni gruppo di campioni
nella scheda.

Livello 1..n variabile risultati riassuntivi
(campione) di piui iniezioni: queste
righe contengono le formule per i calcoli
ricavate dal calcolo della variabile di piu
iniezioni impostato nel foglio di lavoro
riassuntivo per piu iniezioni.

Livelli riassuntivi di composto
identificato o picco non identificato:
queste righe contengono le formule per
produrre risultati riassuntivi per tutti i
gruppi di campioni per un composto o un
picco.

Livelli #1...#n di composto identificato
o picco non identificato: queste righe
contengono formule per calcoli per
campioni di gruppo singolo per ogni
composto o picco.

Per le definizioni di tutte le funzioni
e le istruzioni condizionali
disponibili, vedere la sezione di
riferimento nella Guida in linea.
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4[E] C D E F & H I
! Hew New Mem
T hean Amourt | bean Amount | RS0 of Sum | kiean of RS0 Mean of hd=an
per Lot Amount hetabolites | Areaum not | AreaSum per

2 hetabolites ident. Peaks Lot
B_Tl magiig makg % %

4 |User Sample Groups ;

5 | - [gample Group Variable:

6 | Sample Inj. #1 :

[E= 5

g Sample Inj. #n

T - Mipot Metabalit |

o Bample Inj. #1

[5 .

12 Eample Inj. #n

13 | - [MNitat. Metabolit I
|14 | Sample Inj. #1
|15 | 5

16 Sample Inj. #n

17 | +|PCH

21 | - [Nicotin

22 Sample Inj. #1
|23 5

24 Sample Inj. #n

25 | - [not Identified
|26 | Sample Inj. #1
|27 -

28 Sample [nj. #n

Figura42 Foglio di lavoro per il gruppo per tipo di campione

Funzioni e istruzioni condizionali

Per impostare una formula, immettere in un'unica cella una
funzione matematica o un'istruzione condizionale e le righe cui
si riferisce. Un calcolo deve iniziare con un segno uguale (=).
Ad esempio, la voce della cella per calcolare la quantita media
per partita di metabolita nicotina I nella figura precedente sara
=AVERAGE(D10:D12)

Facendo clic sul pulsante Function (Funzione) nella barra degli
strumenti Tools, & possibile accedere a un elenco completo di

funzioni matematiche nell'area di lavoro Custom Calculations

(Calcoli personalizzati).
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Valori visualizzati durante I'impostazione

Durante l'impostazione del calcolo, il sistema NDS Cerity per
QA/QC in campo farmaceutico produce numeri casuali da
inserire nelle celle, poiché & possibile che i risultati non siano
sempre disponibili.

Somma dell'area media delle impurezze non identificate per partita
In questa sezione viene fornito un esempio da utilizzare in
laboratorio che illustra l'utilizzo di questi concetti per
impostare un calcolo personalizzato.

E possibile impostare un calcolo personalizzato per calcolare la
media della somma delle aree di impurezze non identificate per
lotto di campioni. Non ¢ necessario identificare i composti per
impostare questo calcolo, pertanto € possibile applicare le
istruzioni riportate di seguito a un metodo vuoto.
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Attivita1  Impostare la somma delle aree dei picchi non identificati in un'iniezione singola

Fasi

Risultato

1 Sul foglio di lavoro per iniezione
singola, aggiungere una colonna per
contenere il risultato di integrazione
esistente, |'area del picco

% Add Column

Addl & new Custorn Calculation Calumn | Existing Column

Evisting ltems

Information

Initial Value(s)

&-Peaks =]

Felative RT
Expected AT
Expected Relative RT
Feak Height

Height % Relative to 4l Peaks
£iea % Relative to &l Peaks
Height % Relative to Peaks on Signal
£iea % Relative to Peaks on Signal
Peak \Wwidth
Coefficient 2
Coefficient b
|

Feucficiowt

Start Value 1 Piecision [%] |2
Increment Yalue |1

These values are used to fill the columns during the
calculation set up.

jul’s

| Lancel | Apply |

Ora I'area di lavoro contiene una colonna con le aree dei picchi non identificati.
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Attivita1  Impostare la somma delle aree dei picchi non identificati in un'iniezione singola (continua)

Fasi Risultato

2 Aggiungere una colonna per

contenere il nuovo calcolo per la
somma de”e aree dEI p|CCh| non Add a new Custom Calculation Column I Existing Column
identificati. Suggerimento: livello i voct moldenPeaks
riassuntivo dei picchi non Dispa Name: [ Sum Not dert Pesks
identificati Levek: [Mot Identified Peaks Summary =
Urits:
Ora I'area di lavoro contiene una colonna per la nuova variabile Area Sum Not
Ident Peaks.
3 Immettere la formula per la somma
. . . . . . T 1
dell'area dei picchi non identificati. 4|B] c D E
Suggerimento: utilizzare la sintassi |+ e " Ne‘g
B3 Fea FER SUIM
=SUM(D8:D10) Nt It
2 Peaks
3]
4 |Single Injection
5 | Single Inj. Yariables
& | - |ldentified Cormpounds
7 |- Mot [dentified Peaks
N Unknown 1
-
10 LInknown n
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Attivita2  Impostare il calcolo della media delle aree dei picchi non identificati per tutte le iniezioni

di un campione

Fasi

Risultato

1 Sul foglio di lavoro di riepilogo per
piu iniezioni, aggiungere una
colonna per contenere la variabile
impostata nel foglio di lavoro
iniezione singola, la somma delle
aree dei picchi non identificati.

2 Aggiungere una colonna per
contenere il nuovo calcolo per la
media delle somme delle aree dei
picchi non identificati per tutte le
iniezioni. Suggerimento: livello delle
variabili dei picchi non identificati

3 Immettere la formula per la media
delle somme delle aree dei picchi

%+ Add Column

Add a new Custor Calculation Calumn

| Existing Column

Existing ltems Multiple Inj. Results

& Method Settings
& Compounds
& Peaks

2 User Def

Ora I'area di lavoro contiene una colonna con la somma delle aree dei picchi non
identificati.

Add a new Custom Calculation Column

Existing Column

Wariable [D: [MeanAreaSumhotldentPeak s

Display Name: [Mean Area Sum Nt Ident Peaks

Levek

Ora I'area di lavoro contiene una colonna per la nuova variabile Mean Area Sum
Not Ident Peaks.

A[E] c D E
non identificati per tutte le iniezioni. "1 Pley
Suggerimento: utilizzare la sintassi | | :ronte?dslt_iﬂm Mgan ma

et Um
=AVERAGE(D10:D12) 2 Pesks  |ldert. Pesks
B
4 [Multi-Injection Summary |;
5 | - |[Multiple Inj. Varable
6| SingleInj #
2 .
8 Single Inj. #n
3 |- |Mot Identified Peaks
1a Single Inj. #1
11 i
12| Single Inj #n
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Attivita3  Impostare il calcolo della media delle aree per i campioni nel gruppo di campioni
Fasi Result
1 Sul foglio di lavoro del gruppo di ‘
campioni, aggiungere una colonna  KZAIIGTLY
per contenere la variabile impostata AddanewCustom Caleulstion Column | Exsting Column
nel foglio di lavoro per piti iniezioni,
. Exetingltems 5 ample Group Resuls
la media delle somme delle aree per & Uses Defned
tutte le iniezioni. ‘ un Hot deri. Peals
Ora I'area di lavoro contiene una colonna con la somma dell'area per i picchi non
identificati.
Aggiungere una colonna per
:
contenere il nuovo calcolo per la
. . Add a new Custom Calculation Column | Existing Column
media delle somme delle aree dei
picchi non identificati per un lotto di e T
campioni. Suggerimento: livello e e Lo
delle variabili dei picchi non
identificati : : o
Ora I'area di lavoro contiene una colonna per la nuova variabile Mean Area Sum
Per Lot.
Immettere la formula per la media I
delle somme dell'area per il lotto. 4|B| £ & £
. T . . 1 Tty
Suggerimento: utilizzare la sintassi  — . —
=AVERAGE(D10:D12) Sum et | Sum per Let
2 Idert. Peaks
B
4 |Samples
Bl - |Sample Group Variabl
& Sample #
B .
g Sample #n
2 | - [Mot Identified Peaks
10 Sample # 1.00
11 i 202
12 Sample #n 301
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Altri esempi di calcoli personalizzati

Per esercitarsi sull'impostazione di
un calcolo personalizzato, vedere
l'esercizio “Set up a method to
identify impurities” della Guida
Getting Started.

Per istruzioni relative all'impostazione dei seguenti calcoli
personalizzati, vedere la Guida in linea (HowTos/Setting Up
Methods/Set up custom calculations):

statistiche sulle aree di picco per piu iniezioni
% di impurezze note

% di impurezze note totali

% di impurezze sconosciute

% di impurezze sconosciute totali

fattori di risposta medi per pil iniezioni

fattore di risposta medio per ogni composto nel gruppo
standard di calibrazione

deviazione standard per il fattore di risposta medio per ogni
composto negli standard

deviazione standard relativa (RSD, Relative Standard
Deviation) per il fattore di risposta medio per ogni composto
negli standard

fattore di risposta relativo (RRF, Relative Response Factor)
tra i picchi

precisione degli standard di controllo rispetto agli standard
di calibrazione

concentrazione e quantita effettiva di un campione

quantita regolate per singoli composti

Relazione tra fogli di lavoro

124

I fogli di lavoro per i calcoli sono correlati, come illustrato
nell'esempio precedente, nella Figura 43 e nella Figura 44. 1
risultati ricavati dal foglio di lavoro per l'iniezione singola sono
utilizzati nel foglio di lavoro riassuntivo per pil iniezioni i cui
risultati sono a loro volta utilizzati nel foglio di lavoro del
gruppo per tipo di campione.
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FOGLIO DI LAVORO PER INIEZIONE
SINGOLA

Impostazione dei metodi 4

4B 5 D E F G " H

[ty

Areasum
not icdent.

ey
Sum
Metaboltes

ety
Petc. of
Micotin

Amovirit Peak Ares

Valore calcolato
personalizzato

Peaks

Single Inj. Results

single Inj. Variables

- |ldentified Compounds |

Micot, Metabalit | 0.9953

Risultati di quantificazione

Micot. Metabalit 1l
PiCH
Micotin

1.9968)|
30126
\ @0158

- [Mot Identified Peaks

Unknown 1

Risultati di integrazione

FOGLIO DI LAVORO RIASSUNTIVO

pary e ey e
"'“‘|"‘°|“ = Dl\c-lc:c-|-a AN

Lnknown n

Iniezioni multiple
segnaposto

1

Amourt Sum

hdetabaolites

flean Amount RS0 of Sum  AreaSum not
Amourt idert. Peaks
hietabolites

hdean of
AreaSum not
iderit. Peaks

F mgjig ma/kg %

Multiple Inj. Results
- Multiple Inj. Variable
Single Inj. #1

éingle Inj. #n
- Micot. Metabalit |
Single Inj. #1

éingle Inj. #n
- Micot. Metahalit Il
Single Inj. #1

éingle Inj. #n

E possibile nascondere i
campi per maggiore
chiarezza

NDS Cerity - Guida ai concetti

2l

T PCH

- Micotin
Single Inj. #1

éingle Inj. #n
- Mot |dentified
Single Inj. #1

Single Inj. #n

Fi

gura43 Relazione tra il foglio di lavoro per iniezione singola e il foglio

di lavoro riassuntivo per pill iniezioni
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FOGLIO DI LAVORO RIASSUNTIVO
PER PIU INIEZIONI

FOGLIO DI LAVORO PER IL GRUPPO
PER TIPO DI CAMPIONE

Campioni segnaposto nel
gruppo per tipo di campione
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LB c D E F [ H 1
1 Hew Hew Hew
Amourt Sum hiean Amount RSO0 of Sum  AreaSum not hdzan of
hetabolites Amount ident. Peaks  AreaSum not
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3 L
4 Multiple Inj. Results
3 - Multiple Inj. Variahle
[ Single Inj. #1
i o
E3 Single Inj. #n
9 - MNicot. Metabaolit]
10 Single Inj. #1
11 .
12 Single Inj. #n
13 - Nicot. Metabolit |l
14 Single Inj. #1
15 o
16 Sinale Inj. #n
17+ PCH
21 - Micotin
22 Sinale Inj. #1
b .
b3 Single Inj. #n
25 - Mot ldentified
26 Sinale Inj. #1
a7 5
28 Single Inj. #n
a8 ] 3 o £ F i H 1
i Hew Mew Hew
I fean Amount | bean Amount | RS0 of Sum | hMean of RS0 kean of hiean
per Lot Amourit hetabolites | AreaSum not | AreaSum per
2 hitabolites ident. Peaks Lt
= Bl mglg mgikg 0 @
4 |User Sample Groups
il- |Samp|e Group Yariable
6 | Sample Inj. #1
7 =
3 Sample Inj. #n
9 | - |Micot Metabalit |
—{10 Sample Inj. #1
H ;
12 Sample Inj. #n
13 | - [Micot. Metabolit I
|14 | Sample Inj. #1
|15 | o
16 Sample Inj. #n
17 | +|PCH
21 | - [Nicotin
22 Sample Inj. #1
|23 -
24 Sample Inj. #n
25 | - [Mat Identified
|26 | Sample Inj. #1
27 =
28 Sample Inj. #n

Figura44 Relazione tra il foglio di lavoro di riepilogo per pit iniezioni e il
foglio di lavoro del gruppo per tipo di campione
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Layout di revisione dei dati

Tipi di layout

Cerity per QA/QC in campo farmaceutico visualizza i risultati
nella finestra Result (Risultato) per i seguenti gruppi di
risultati:

* iniezione singola, risultati riassuntivi di pilt iniezioni e
calibrazione

Per le sequenze, vengono visualizzati i risultati per i seguenti

gruppi per tipo di campione:

e gruppo di campioni QC

e gruppo di campioni

e gruppo di standard di calibrazione

e gruppo di campioni personalizzati

Selezioni di visualizzazione

Nella sezione Data Review Layout (Layout di revisione dei dati)
del metodo e possibile scegliere di visualizzare nella finestra
Result i risultati e le tabelle riassuntive, i titoli delle
informazioni e le righe di stato per ogni insieme di risultati con
le seguenti differenze:

* solo per la visualizzazione di risultati di iniezioni singole, &
possibile scegliere di visualizzare il segnale

¢ solo per la visualizzazione di risultati di calibrazione, &
possibile scegliere di visualizzare la tavola e la curva di
calibrazione e il diagramma residuo
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Selezioni dei risultati per la tabella dei risultati

Per ogni tabella che si sceglie di visualizzare, & possibile
selezionare i campi e le variabili che verranno visualizzati come
intestazioni di colonne o voci nelle tabelle.

I campi e le variabili visualizzati per ogni insieme di risultati
sono quelli forniti dal sistema o impostati come variabili o
variabili di calcolo personalizzate. Solo le variabili impostate
per ciascun gruppo per tipo di campione nei calcoli
personalizzati vengono visualizzate per il rispettivo gruppo
per tipo di campione in questo punto.

Anteprima delle selezioni

Quando si effettua o si modifica una selezione, la modifica viene
visualizzata nella sezione Preview (Anteprima) dell'area di
lavoro Data Review Layout. La modifica non viene visualizzata
finché non si fa clic sul pulsante Apply (Applica).

Preview
Example Chromatogram
ADC1A : 2DChromatogram
P
E /\
= T T T T
0z 0.4 [ah=} og
Signal
ADCEB : 20 Chromatogram
3= _/\ 1
= o {5}
i T T T T
0z 0.4 [aR=} og n
Results
RT Compound Name Peak Area Peak Width 50% | Plate number USP
0.75 C_4 100.0196
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System suitability

E possibile generare valori di system suitability nella finestra
Result (Risultato), effettuando le seguenti due azioni con
I'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico:

¢ selezionare la casella di controllo di system suitability Method
Wizard (Impostazione guidata del metodo)

» selezionare i calcoli di system suitability i cui valori si
desidera che vengano calcolati nell'elemento Data Review
Layout per iniezioni singole

ingle Injection Summary

- Results Table Auwailable Columns Display Columns
foe- Summary Tahle Peak width ;I Compound Name ;I Fixed Columnz
Peak Wwidth 53 5 | Armount l—
Plate number RF (Rspiamt] 2
Plate number BF Peak Area
Plate number JP I | Peak Wwidth 50%
Rel RT Reference Plate rurnber USP
Fielative BT _|L| aa |
4 I 3 3

N
Up I Dowr
K| | »] Al |

I risultati di system suitability vengono visualizzati nella tabella
Results (Risultati) per iniezioni singole.
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Reporting

Vedere la Technical Reference
Guide (Guida di riferimento
tecnico) per ulteriori informazioni
sulla creazione di rapporti Cerity
per QA/QC in campo farmaceutico.

Se & necessario creare o modificare
un modello di rapporto nel metodo,
iniziare qui.

130

>

NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico consente di creare
rapporti con facilita. Sono compresi i seguenti tipi di dati:

* cromatogrammi e immagini

* risultati e tabelle riassuntive

¢ calcoli standard e personalizzati
¢ intestazioni e pie di pagina

I rapporti vengono generati una volta completata la
quantificazione per un campione. Durante la stesura di
rapporti, vengono organizzati e presentati i campi e i valori di
risultato per i tipi di rapporto mediante modelli predefiniti.
Non viene eseguito alcun calcolo. Tipi di rapporto e modelli
vengono selezionati nel metodo. I rapporti vengono visualizzati
o stampati in Report Viewer di Cerity.

La mappa seguente mostra il percorso riservato ad analisti e
utenti avanzati per impostare, generare e visualizzare rapporti.
Iniziare da VIA.

Creare un .. | Aggiungere _Salv_are,
Immettere il . visualizzare
nuovo elemential |. N
modello di > '5® —> podello gi " 2MePrIMa
personalizzato o stampare il
rapporto rapporto modello
. . v
Avviare | Impostare i rapporti Selezionare i
- modelli di
Report Se & necessario utilizzare un rt
Template . . rapporto per
Edi modello di rapporto esistente i tipi di
ior nel metodo, iniziare qui. | rapporto
| Eseguire | Selezionare il 3 .
I'analisi e Report Selezionare i
VIA visualizzare i | destination | tipi di
rapporti per campioni | rapporti da
generati 0 sequenze stampare

Ogni argomento secondario di questa sezione fornisce
informazioni di base utili per seguire le fasi di questo percorso.
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Tipi di rapporto

Per tipo di rapporto siintende la ~ Quando si imposta un metodo per la prima volta, si selezionano
categoria di rapporto generato perun i tipi di rapporto che si desidera stampare quando si analizza
tipodirisultato.  yn campione o una sequenza con tale metodo. I tipi di rapporto
disponibili per il metodo vengono visualizzati nell'area di lavoro
Reporting. Non € possibile aggiungere nuovi tipi di rapporto
all'elenco relativo.

aIﬂMastengmnds =l i Print Report Type Report Template
AlMastertdethods
& cetestituDDAD single injection __1nj
-4 fuoranthss br va 31 Yes i Sin_shorthtm
-4 mancalibl Yes  |MultiFlnjection Summary Group Smp_shorhtr
@ -4 singsampcal Yes Calibration Standards Group  Cal_shorthtm
i [ - srnckiest No  QCSample Group QC_shorthim
a3 ] Mo Sarmple Group SuS_shorthtm
22 |- i 121000 20 25 tst 1 Mo Custarn Sample Groups Sum_shorthtm
% |-G wiL17I0m 20,15 s bi_va 310 Yes  Sequence Seq_shorthirn
- Instiument Setup No | Customer Repart 1 Composite_1 xml
T SampleVariables Mo Custarner Report 2 Compaosite_2 xml
% Sequence Template Mo Customer Report 3 Composite_3.xml
-] Data dnalysis
‘ﬂ% g::;::;\ew L Select Template. I Edit Template. i
-1 0ld Revisions

Figura 45 Area di lavoro Reporting della finestra Method (Metodo)

Tipi di rapporto per campioni singoli

I metodo impostati per campioni singoli forniscono tipi di
rapporto per tre tipi di risultato:

* singola iniezione di campione

* singola iniezione di standard

e sommario iniezioni multiple

Tipi di rapporto per sequenze

I metodi impostati per le sequenze includono undici tipi di
rapporto:

* singola iniezione di campione

* singola iniezione di standard

e sommario iniezioni multiple

e gruppo di standard di calibrazione
¢ gruppo di campioni QC

e gruppo di campioni

e gruppo di campioni personalizzati
* sequenza

* rapporti cliente 1,2 0 3
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Report destination (Destinazione del rapporto)

Quando si inserisce un campione singolo o si imposta una
sequenza, ¢ possibile modificare i tipi di rapporto da stampare,
gia definiti nella finestra Method. Questa operazione si esegue
dalla scheda Report Destination (Destinazione del rapporto) del
pannello Sample Entry (Inserimento di campioni) nella finestra
Sample (Campione).

—Report(z] to print
2 Prirter:  [\WPRNTSAVI7UNADSLIT4 =l
[ Path: I
=
[ Standard Injection Sin_shart. htrr
v Sample Report Smp_short ht
[ Calibration Surnmary Cal_short hir
[=] QC Summary QC_shart hir
= Sample Summary SuS_short.ht
7 Summary Groups Surm_short ht

Figura46 Scheda Report destination (Destinazione del rapporto) del
pannello Sequence Options (Opzioni di sequenza)

E necessario aggiungere il nome del campione o della
sequenza al percorso per consentire la rapida individuazione
det rapporti per il campione o la sequenza.

L'amministratore NDS Cerity imposta il percorso e la stampante
per il salvataggio e la stampa dei rapporti. Dalla scheda Report
Destination (Destinazione del rapporto) in Sample Entry
(Inserimento di campioni), & possibile cambiare la stampante
per la stampa dei rapporti e/o modificare il percorso per il
salvataggio.

NDS Cerity - Guida ai concetti



Impostazione dei metodi 4

Modelli di rapporto

Un modello di rapporto & una struttura contenente il layout di
campi, diagrammi, immagini e tabelle i cui valori si desidera
inserire nel rapporto.

Ogni tipo di rapporto e collegato a un modello predefinito che
genera un rapporto del tipo selezionato. Quando si analizza un
campione o una sequenza, il modello di rapporto fornisce
istruzioni al database per completare il rapporto con i valori dei
campi e delle variabili impostati nel layout e nel contenuto del
modello.

Sono disponibili tre opzioni per selezionare un modello di
rapporto:

e utilizzare il modello predefinito gia collegato al tipo di
rapporto

* selezionare un altro modello di rapporto predefinito per il
tipo di rapporto

¢ creare un nuovo modello di rapporto o modificarne uno
esistente, quindi selezionarlo come modello per il tipo di
rapporto

Quando si sceglie di modificare un modello per un tipo di
rapporto, in Report Template Editor di Cerity vengono
visualizzati solo i modelli per quel tipo di rapporto.

Report Template Editor di Cerity

NDS Cerity - Guida ai concetti

Report Template Editor di Cerity consente di creare e
modificare i modelli di rapporto. Utilizzare Report Template
Editor di Cerity per personalizzare e formattare i rapporti NDS
Cerity per QA/QC in campo farmaceutico secondo le esigenze
del laboratorio.

133



4  Impostazione dei metodi

Barra degli strumenti di inserimento:
utilizzare questi strumenti per
inserire una tabella, un'immagine o
un cromatogramma nel modello.

| ¥ Cerity Report Template Editor [Single Injection Reporting] - estd_htm (ESTD Repoit)
File Edit Wiew Inset Fomat Table Help

_]DB”E é@lé‘b, |
] Homal = |[MS Sans Serif =580

Templates | Sections 1 Fields
g Camfosite Report Templates

Individual Report Templates

Barra degli strumenti di
formattazione: utilizzare questi
strumenti per la formattazione del
testo del modello e/ o del rapporto.

----- [Tsectioreshtm (Al Gections Repart]
iea%.him [Area’ Feport]

slibprint. himl [Cerity Calibratipn Setup ] ‘

Sample
Name

calcprint. html [Cerity Custor| CaloulatorMCopyright : Agilent Tec,

3| gstd.htm [ESTD Report)
&) ifi.htrol [Single Irjzction Repdr]
----- S]] ifi_d html [Single iniection delailed repart)

I5]] ihi_short htm (Single Injection| Condensed Repor]
&) llmitprint.html [Cerity Limit Chefk Setupll]
=

Description

Scheda Templates (Modelli):
selezionare da questa scheda un
modello da modificare. | modelli
vengono visualizzati nell'area di
lavoro.

IS8 Peakprint himl [Ceity Paak |dsntificationll]

----- 5] quantprint.html (Cerity Quantifstionll]

2| reg_test.hitm (Single Injection[Regression Test]

&) resprint. htral [Cerity Results REviewll)

[5]] seqprint himl (5 equence Rrevlew]

5] sin.himl (5 tandard Injection Riport)

&) sin_d.html [Standard injzction| detailed report])

[5]] sin_short him [Standard Irisclion Condensed Report)
[5]] testall.htm (Test All Features fepart Template)

Lhromatogram seclion

TRITT, A T

3

Scheda Sections (Sezioni):
selezionare da questa scheda una
sezione da inserire nel modello.

o

i
e & 5 Ny

i a & Fa
el M
i il J'JH_:J;I

0 Methods
-0 sections

4 | \

Edit Template |
PR ——— ol

Scheda Fields (Campi): selezionare
da questa scheda un campo o una
variabile da inserire nel modello.
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fMoneel HTML i

| ‘ C:\Aglent\Cerity\Reports\PhamalChT emplatestestd. htm

Albero di selezione Area di lavoro

Nuovi modelli di rapporto

Per creare un nuovo modello di rapporto, fare clic sul pulsante
New (Nuovo) in Report Template Editor di Cerity.

Report Template Editor di Cerity fornisce due tipi di modelli:
Individual report templates (Modelli di rapporto singoli) e
Composite report templates (Modelli di rapporto compositi).

Individual report templates (Modelli di rapporto singoli)

Utilizzare i modelli di rapporto singoli per inserire elementi
semplici, quali tabelle, cromatogrammi, immagini o campi.

Tra i modelli di rapporto singoli sono inclusi:
* rapporti per iniezione singola

e rapporti di metodo

* rapporti di conformita

e rapporti di dispositivi

NDS Cerity - Guida ai concetti
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Dopo aver selezionato “new.htm” per creare un nuovo rapporto
singolo, nell'area di lavoro viene visualizzato un modello di
rapporto con l'intestazione Report Title. E necessario assegnare
un nome al nuovo modello di rapporto e salvarlo affinché venga
visualizzato un titolo nella cartella Individual Report Templates.

Composite report templates (Modelli di rapporto compositi)

I modelli di rapporto compositi consentono di inserire piu
modelli singoli esistenti nel modello di rapporto finale.

Tra i Composite report templates (Modelli di rapporto
compositi) sono inclusi:

e rapporti di pitl iniezioni

¢ rapporti di sequenze

E possibile creare modelli per piu iniezioni da modelli singoli
utilizzando i seguenti componenti di rapporto:

e copertina

¢ strumento

e sommario iniezioni multiple

¢ iniezioni singole

¢ iniezioni standard

Il modello di rapporto salvato viene visualizzato come file XML

nella cartella Composite Report Template (Modelli di rapporto
compositi).

E possibile creare modelli di sequenze da modelli singoli
utilizzando i seguenti componenti di rapporto:

e copertina

* sequenza

¢ strumento

e gruppo di campioni personalizzati

e gruppo di campioni

e gruppo di campioni QC

* gruppo standard di calibrazione

e sommario iniezioni multiple

¢ iniezioni singole

¢ iniezioni standard
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Il modello di rapporto salvato viene visualizzato come file XML
nella cartella Composite Report Template (Modelli di rapporto
compositi).

Titoli dei modelli

Quando si salva il file, il titolo del modello viene visualizzato
nelle seguenti posizioni:

¢ nella descrizione del nome di file del modello o della sezione

» sulla barra del titolo di Microsoft Internet Explorer quando si
visualizza un modello in anteprima

¢ nel nome del file al primo salvataggio del modello

Il titolo del modello e l'intestazione del rapporto visualizzati nel
nuovo modello non coincidono. E possibile modificare
I'intestazione del rapporto, secondo le proprie esigenze.

Nuovi modelli da modelli esistenti

E possibile creare nuovi modelli di rapporto dai modelli
predefiniti NDS Cerity oppure dai modelli personalizzati. Tutti i
modelli vengono visualizzati nella scheda Templates (Modelli).
Dopo aver selezionato e modificato un modello di rapporto
esistente, € sufficiente salvarlo con un nuovo nome di file. I1
nuovo modello di rapporto viene visualizzato nelle cartelle
Individual Report Templates (Modelli di rapporto singoli) o
Composite report templates (Modelli di rapporto compositi).

Editor di testo

L'editor di testo per 'applicazione Report Template Editor

di Cerity utilizza gli strumenti comuni alla maggior parte dei
programmi di elaborazione di testi. Quando si inizia a
modificare il nuovo modello di rapporto il cursore € posizionato
sull'intestazione. Se si desidera inserire un elemento nel
rapporto, € necessario posizionare il cursore sotto l'intestazione.
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Per immettere il testo desiderato nel rapporto, € possibile
effettuare le operazioni seguenti:

* immettere i nomi di campi e descrizioni

* modificare il carattere e le dimensioni del testo
* modificare la posizione del testo

* modificare 1'enfasi del testo

¢ creare un elenco numerato o puntato

¢ impostare le proprieta dello sfondo

* modificare l'allineamento del testo

¢ modificare lo stile dei paragrafi

* modificare il colore del testo

* ripristinare la formattazione normale

e creare o modificare un'intestazione o un pie di pagina

Elementi del modello di rapporto

Report Template Editor di Cerity fornisce sezioni e campi da
inserire in un modello di rapporto. E possibile inserire come
sezioni i singoli modelli di rapporto salvati. Queste sezioni
vengono visualizzate nella scheda Sections (Sezioni) di Report
Template Editor di Cerity.

La scheda Fields (Campi) fornisce tutti i campi disponibili nelle
finestre Sample (Campione), Method (Metodo), Instrument
(Strumento) e Result (Risultato).

E possibile inserire in un modello di rapporto singoli campi,
tabelle, immagini, diagrammi di segnale e altri elementi di
rapporto.
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58] =2

Format  Table

Pul I HTML Tabl Picture / Image. ..

ulsante Insert able Signal Plot...

. Huorizontal line
Pulsante Insert Picture/Image =
Page Break
Pulsante Insert Signal Plot
Templates Sections |, Fields Tewplates |, Sectioms T Fields

Name [Desciption | [l Single Iiection Fieparing

chiomiblhtm  Chromalogram .. -8 Sample/Sequence Fun Infomatian
Hlpeskiblhim  PeakTable Sec. - Sample/Sequence Histor
&l reportheader... Feport Header . Date/Time Created

S signatsumibl. Signal Sum Tab ate/Time Submitted

Bsignaliblhim  Signal Table Se.. Date/Time Started
Dale/Time Ended
% Description
% FunStatus

) Single Injection Fun History
Methad Pracessing Setup
Instument Configuration and Methad Setup
Product and Reporting Information
Run Loghaok

Sample Identification and Description
Sample Entry Information
Quantification Results

Calbration Results

Detector Signals

Instument Curves

g
g
g
g
g
g
g
g
g
Hog

Insert Seetion Insert Field

Formati degli elementi del rapporto

E possibile impostare i fomati nelle finestre di dialogo
Picture/Image (Immagine), Signal Plot (Diagramma dei segnali) e
Table (Tabella). Utilizzare ogni finestra di dialogo per
selezionare le opzioni di formato. Non impostare formati per
sezioni o campi singoli.

Anteprima o stampa di modelli di rapporto

Nell'area di lavoro Report Template Editor, & solo possibile
stampare il modello di rapporto visualizzato. Selezionare la
voce Preview template (Anteprima modello) nel menu File per
accertarsi che il modello di rapporto sia completo e pronto per
la stampa. E possibile stampare il modello dal programma
Microsoft Internet Explorer.
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Salvataggio di un modello di stampa

Sono disponibili diverse opzioni per salvare un modello di
rapporto:

¢ salvare il modello di rapporto con lo stesso nome dopo la
modifica di un rapporto.

11 sistema NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico
fornisce modelli predefiniti di sola lettura. Non & possibile
modificare questi modelli a meno che I'amministratore NDS
Cerity non modifichi l'autorizzazione di directory del
modello di rapporto per consentirne lettura e scrittura.

¢ salvare un modello di rapporto come nuovo file dopo la
modifica. Utilizzare il comando Save As (Salva con nome) dal
menu File.

¢ salvare il modello di rapporto come una sezione.

E necessario modificare il titolo del modello di rapporto
prima di rinominare il relativo file. Il nuovo modello viene
visualizzato nella scheda Sections (Sezioni) e nella cartella
Sections all'interno della scheda Templates (Modelli). A questo
punto e possibile aggiungere la sezione a un altro modello.

Report Viewer di Cerity

L'amministratore NDS Cerity imposta il percorso alla directory
in cui sono memorizzati i rapporti. Da Report Viewer di Cerity
si accede alla directory contenente i rapporti per campioni e
sequenze. Il rapporto puod essere stampato solo da questa
applicazione.

E possibile stampare i rapporti sui metodi dal menu File nella
finestra Method (Metodo). Il database completa i campi
all'interno del modello del metodo e inserisce il rapporto in
Report Viewer di Cerity, da cui € possibile stamparlo.
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Sistema Agilent Cerity di gestione dati in rete per QA/QC in campo farmaceutico
Guida ai concetti

5
Applicazioni per I'amministrazione
e la gestione

Impostazione dopo l'installazione 142
Amministrazione del sistema e manutenzione di NDS Cerity 148

Le applicazioni per 'amministrazione e la gestione di NDS
Cerity per QA/QC in campo farmaceutico consentono agli
amministratori di sistema di impostare e gestire il sistema NDS
Cerity del laboratorio. In questo capitolo sono presentati i
concetti che consentono agli amministratori di svolgere il
proprio ruolo nel laboratorio.
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Impostazione dopo l'installazione

Dopo aver installato il software NDS Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico, I'amministratore deve impostare gli utenti
NDS Cerity per I'utilizzo dell'applicazione Cerity per QA/QC in
campo farmaceutico.

L'amministratore NDS Cerity deve effettuare le seguenti
attivita:

Per informazioni su queste attivita, .
vedere la Guida in linea per
I'amministrazione del sistema.

avviare l'applicazione di amministrazione NDS Cerity
stabilire una connessione al database

impostare la configurazione bootp solo se il laboratorio non
utilizza il protocollo DHCP per gli strumenti

aggiungere licenze
verificare che l'installazione sia riuscita

impostare una stampante predefinita per I'utente
dell'assistenza NDS Cerity

sincronizzare i timbri orari fra le macchine NDS Cerity
aggiungere utenti

aggiungere controllori di acquisizione

aggiungere strumenti

aggiungere un dispositivo

salvare le modifiche apportate al database

I concetti illustrati in questa sezione consentono
all'amministratore di eseguire queste attivita.

142
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Applicazione Administration di NDS Cerity

Utilizzare gli strumenti di configurazione Administration
(Amministrazione) di NDS Cerity per gestire il sistema.
Selezionare la voce di menu Cerity Software Administration da Start
per accedere alla finestra di configurazione.

=, Agilent Cerity ion and Ma ce .g}, Archive and Restare
ELSAware » EH] Cerity for Pharmaceutical 04-QC nﬁ] Cerity Software Administration
Oracle - OraHome81 4 @ Latest Cerity Mews 53 Change Cerity Service Account Pazsword
Riational Suite PerformanceStudio ® Report Yiewer [™] Change Database Password
WinZip L‘g Startup (3 5‘ Compliance

Whc » 2= Database Resolve
'E Brograms d (5 wizio ’ (%) Syster Admin Guids

Figura47 Voce del menu Administration di NDS Cerity

I?m configuration - [Console RoothCerity Software Admini

J:fﬂ] Console  ‘window Help “ = | |_|— 5] x|
| adion view =5 AW 2 |S&RHEE |
D_Conole Fioot [1ataBaze | Server |

=" {0 Ad
=48 Cerity for Pharma GBA-0C

- License Module

2 Instruments

& Ceiity for Pharma 0A-GC  dbserver

- § Spstemn Wide Settings
| [ ]

Figura48 Finestra di configurazione Cerity Software Administration
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Collegamento al database

E necessario aggiungere il database gestito dagli strumenti di
configurazione Software Administration di Cerity. Fare clic con
il pulsante destro del mouse sulla cartella Cerity Software
Administration nella finestra principale per aggiungere un
database. Dopo l'aggiunta, espandere la cartella del database
per accedere a proprieta e impostazioni relative.

'Fﬁ| configuration - [Console RoothCerity 5 oftware Administration]

|Jﬁ Conscle  Window  Help |;|i|ﬁ|
|J Action  Yiew |J [ | | @ “ & |

(_1 Console Foot | DataBaze | Server |
Tl % Cerity Software Administration |
Add Databasze...
Lock. ..
Wiew 3

Mew window from here

Help

[Lack... I [

Figura49 Menu di scelta rapida per I'aggiunta di database

Add Database E

Enter the lab network, server hostname

azzociated with the databaze: Ik

Cancel

Flie

Help

[ [

Figura50 Finestra di dialogo Add Database (Aggiunta database)

Nel caso di installazione singola (NDS Cerity Professional),
utilizzare il nome del PC singolo.
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Licenze NDS Cerity

Il sistema autorizza un insieme di licenze dimostrative per gli
strumenti e i moduli NDS Cerity durante l'installazione. Questo
tipo di licenza & temporaneo e non puo essere utilizzato per un
periodo superiore ai 30 giorni. Prima della scadenza della
licenza dimostrativa, € necessario acquistare una nuova licenza
da Agilent Technologies. Dopo l'acquisto di una licenza, &
necessario ottenerne l'autorizzazione all'utilizzo in base al
contratto di licenza.

La cartella License Module (Modulo di licenza) consente di:

visualizzare 1'utilizzo della licenza su tutti i moduli installati

e autorizzare l'utilizzo di una licenza

* aggiornare o aggiungere una licenza NDS Cerity

" configuration - [Console Root\Cerity Software Administration\Cerity A_01 DB\License Module\Cerity NDS\Cerity GMP ... [H[=] I

Jm Consale  Window Help

IDZE @ |-l8lx

|| 2ton vew | &= 2 BB 2| EREHE |

D Consol. o T = I License Authorized | Licenses in Use ‘ License Available | Clients

E% Ceritp Software Administration - . - TR

=88 Certy2 01 DB uskService

E-! License Module

- Ceiity NDS

4 Agilent 1100 |
48] W aters Alliar

-4 PhammaliC Cl

B S} Lenity 5P b

-4 Agr110010 »

4w 40110000

- {Em AgtEEI0I0

8 AgtE29000) License Uilization

-4 Agt35I00EID

-4 Agt35300E0(

4 AQISOFTWA

4 AQISOF Tl

4@ HP35900E

@ Instruments

&) Logon |

E§ Roles

B administrator

B Chemist

B Guest

5 @ Sample Submitter

@ Technician hd

1 +

Licenses in Usc

Ap-B

Ap3

2p=5
AT
Apr 21 )

Mar 28
Mar 30
Apr 1

Apr 11
ApriE
Apr 15
Apr I7
Apr 1%
Apr 23
Apn 25

=
8
a

Figura51 Voce License
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Aggiunta di utenti

La cartella Users (Utenti) consente di impostare gli utenti nel

sistema NDS Cerity.
E possibile:

e aggiungere utenti

» abilitare e disabilitare gli utenti

assegnare agli utenti il proprio ruolo corrente

* assegnare agli utenti i relativi diritti di revisione

assegnare una stampante predefinita ad ogni utente

e copiare gli utenti da un database a un altro

|I Action  Wiew “C=l -||@|J§@.ﬂ

L1 Console Root
=] % Cerity S oftware Administration

=8 Cerity 4.01 DB

-4 License Module

-4 Instruments
&) Lagon
#-B Roles
-8 Users
H AF  aglent\esal
- agilenthjclay
A AGILENTY John
: g Auditing

- System YWide Settings

User

Full Name

Current Role

Review Capability

Default Printer

Information

agilenthjclay

CLAY, JILL

|Administrator j
ID - No Review j

I[None] LI Metwork |

Figurab2 Cartella Users (Utenti)
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Aggiunta di strumenti

NDS Cerity - Guida ai concetti

5

Utilizzare la cartella Instruments (Strumenti) per aggiungere

controllori di acquisizione, strumenti logici e dispositivi. E

necessario immettere i parametri per gli strumenti e i
dispositivi nell'applicazione Cerity per QA/QC in campo
farmaceutico.

E possibile:

¢ aggiungere ed eliminare controllori di acquisizione

¢ aggiungere ed eliminare strumenti logici

e aggiungere ed eliminare dispositivi

* modificare le proprieta di collegamento di dispositivi,
strumenti e server di acquisizione

¢ spostare uno strumento logico e i dispositivi collegati su un

altro controllore di acquisizione

e arrestare uno strumento

E|r-| Inztiuments - Nodo strumenti
= | ~@——— Nodo controllore di acquisizione
== |ngt-] -e——— Nodo strumento singolo
_____ ] @ Device] —~<@— Nodo dispositivo

: - Device2
Figurab3 Cartella Instruments (Strumenti)
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Amministrazione del sistema e manutenzione di NDS Cerity

Gli amministratori, dopo aver eseguito le attivita successive
all'installazione, devono gestire il sistema NDS Cerity e possono
personalizzarlo secondo le esigenze del loro laboratorio. A tal
fine € opportuno che comprendano come gestire le seguenti
funzioni di NDS Cerity:

Protezione e audit

Gli amministratori possono effettuare le seguenti operazioni
per accertarsi che il sistema sia protetto:

¢ impostare o modificare la protezione dell'accesso

* modificare la password dell'account NDS Cerity Network
Server e per CAGDbAdmin

¢ limitare 'accesso a Registry Editor

e impostare le autorizzazioni sulle directory NDS Cerity e
Oracle

¢ assegnare ruoli agli utenti per limitarne l'accesso alle
funzioni Cerity per QA/QC in campo farmaceutico

e impostare l'audit in modo che il sistema tenga traccia della
modifica, dell'utente che 'ha effettuata, della data e del
motivo secondo le procedure aziendali.

Formati per tutto il sistema

Gli amministratori possono impostare o modificare i formati
numerici o di data e ora per l'intero sistema.
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Gestione del database

Gli amministratori possono effettuare le operazioni seguenti
per la gestione del database:

e archiviare, ripristinare o eliminare dati

¢ eseguire il backup del database (possibile impostazione di
backup automatico)

¢ eliminare incoerenze del database dopo il ripristino di dati

Gestione del sistema

Gli amministratori possono effettuare le operazioni seguenti
per la gestione del sistema:

e stampare i parametri di impostazione di Software
Administration di NDS Cerity

e visualizzare informazioni sull'host NDS Cerity

Per informazioni su queste attivita, ¢ verificare lo stato, avviare o interrompere i servizi NDS
vedere la Guida in linea per Cerity

I'amministrazione del sistema. . . .
I concetti illustrati in questa sezione consentono

all'amministratore di eseguire queste attivita.
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Protezione e audit

Accesso

La voce Logon (Accesso) nella finestra Cerity Software
Administration Configuration (Configurazione amministrazione
software) controlla l'accesso al server e ai sistemi client Cerity.
Ad esempio, & possibile controllare il numero di utenti che
possono accedere al sistema dalla stessa Workstation Windows.

E possibile:

¢ abilitare e disabilitare la protezione dell'accesso

e consentire la presenza di un solo utente per computer

* consentire la presenza di piul utenti per computer client

¢ impostare il tempo di inattivita per bloccare
automaticamente l'applicazione per le sessioni utente che
condividono lo stesso computer client

¢ specificare le applicazioni NDS Cerity che possono accedere
al database

';m configuration - [Console Root\Cerity Software Administiation\Centy A.01 DB\Logon]

|Jm LConsole  Window  Help H == ‘;Iilil
|J Action  View |]<:=*|||§|J§@E ‘

L1 Console Root
=1 Cerity Softwars Admiristration i~ Logon
-8 Cerity 407 DB .
8 License Moduls ¥ Enable the logon security and enforce the role capabilities
B Instuments
H Logon
@B Foles
"E Users * Multiple users per workstation
- budiing
"-! System Wide Settings

T Single user per workstation

¥ Lock the user session if idle for

'Tj miny

i~ Applications that can access the data

" The following

Application List
[

Figura54 Voce Logon
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Cambio delle password

E possibile modificare le password per 'account del server

e per il database nell'elenco di strumenti Administration and
Maintenance (Amministrazione e manutenzione). A questi due
strumenti si accede da Start. Selezionare le voci di menu Change
Password (Cambia password) per visualizzare le rispettive
finestre di dialogo.

) = 1 and bal : .LS‘; Archive and Restare
L:@ ELSAware L8 Ey] Cerity for Pharmaceutical Q&-GQC ﬁj Cerity Software Administiation
Oracle - OraHomed1 3 @ Latest Cerity News B9 Change Cerity Service Account Password
L_@ Fiational Suite PerformanceStudio  * Feport Yiewer E Change D atabase Pazzword
L_@ Startup LS 5 Compliance
L:@ Yo L4 2= Database Resalve
k WirZip » [ System Admin Guide

Figura5b Voci di menu per il cambio della password

&, Change Password of Cerity Network Server Account E

Cerity Hosts :

John Load Host List

Add...

Remove
Detals...

I CAG Database Password Manager [ %]

Logaon to the databaze:

giglguliﬁtwork Server  agilent\muskservice Usemname: |EAGDbAdmin

Pazeword : I

Password I
Diatabase : |
Canfirm Password I
0K I LCancel Help
W Restart Services
[Ehanas Fasswornd I Exit |

Figura56 Finestre di dialogo Change Password (Cambio delle
password)

Autorizzazioni per le directory NDS Cerity e Oracle

La tabella seguente fornisce un breve riepilogo delle importanti
directory NDS Cerity e Oracle e delle autorizzazioni Windows
consigliate per accedervi.
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Tabella 8 Autorizzazioni per le directory Windows

Nome directory

Utente o gruppo

Autorizzazioni consigliate

Database (ad esempio C:\Database)

Voce NDS Cerity nel Registro di sistema
(HKeyLocalMachine\Agilent\Cerity)

Oracle\Ora81\Bin

Oracle\..\Oradata

Voce Oracle del Registro di sistema
(HKeyLocalMachine\Agilent\Cerity)

Directory Temp del sistema (ad esempio
C:\Temp), se determinati servizi non si
avviano.

Cerity\Reports

Cerity\Reports\PharmaQC\Templates

Cerity\Reports\PharmaQC\pharmagqc.dd
Dizionario dati: contiene tutti i campi, le

variabili e i risultati disponibili per I'utente.

Cerity\Reports\PharmaQC\Reports

EVERYONE
Amministratore NDS Cerity

Utente di serviziNDS Cerity

Gruppo di amministratori;
EVERYONE

SYSTEM

Gruppo di amministratori
SYSTEM

Tutti gli altri utenti
SYSTEM

Tutti gli altri utenti
Tutti gli utenti

EVERYONE

+ Tutti gli utenti Windows
che usano NDS Cerity
+ TuttiiclientNDS Cerity

» Amministratore NDS Cerity

EVERYONE
Qualsiasi utente NDS Cerity

che debba modificare modelli

di rapporto
Tutti gli utenti e i gruppi

EVERYONE
Utente di serviziNDS Cerity

Autorizzazioni condivisione: sola lettura

Autorizzazioni condivisione e file system:
controllo completo

Autorizzazioni condivisione e file system:
controllo completo

Autorizzazioni condivisione e file system:
controllo completo
Autorizzazioni condivisione: sola lettura

Autorizzazioni sistema di directory: controllo
completo

Autorizzazioni sistema di directory: sola lettura

Autorizzazioni sistema di directory: controllo
completo

Autorizzazioni sistema di directory: nessuna

Autorizzazioni sistema di directory: controllo
completo

Autorizzazioni sistema di directory: nessuna

Autorizzazioni sistema di directory: controllo
completo

Autorizzazioni condivisione: sola lettura

Autorizzazioni condivisione: controllo completo

Autorizzazioni file system: sola lettura

Autorizzazioni file system: controllo completo

Autorizzazioni file system: sola lettura

Autorizzazioni file system: sola lettura

Autorizzazioni file system: controllo completo
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Assegnazione dei ruoli

Applicazioni per I'amministrazione e la gestione

La cartella Roles (Ruoli) consente di impostare capacita di
attivita per i ruoli predefiniti: Administrator (Amministratore),

Chemist (Chimico), Guest (Ospite), Sample Submitter

(Operatore) e Technician (Tecnico).

E possibile:

¢ aggiungere ed eliminare ruoli

¢ copiare un ruolo e le relative capacita di attivita da un
database a un altro

¢ modificare le capacita di attivita per un ruolo

5

"t configuration - [Console Root\Cerity Software Administration\Cerity for Phaima QA-QC\Roles\Lab-Technician]
Jm] Conzole  Window  Help |;|i|ﬂ
| aton vew || & = |BE 2 I
D Cansole oot Role: Lab-Technician
="y Cerity Software Administration
=R Eemty. for Pharma QA-TC Tasks Rights
-4 License Module
T Instruments
E‘% ;Do?:: Perform Compliance o =1
B Administrator Cerily NDS for pharmaceutical QA/QC
g E'Z:’;'S‘ BB ~
] Schedule samples and sequences ~
Change sample information of an existing sample i
54 Syster Wids Settings Abort / Pause / Resume o sequance I
Modify a running sequence i~
Madly sample queue 1 N
Submit sample and sequences i
Access Result contest i
Reject calibration standard u
Reprocessing and Re-integration m
Access edit master method g |
Edit instrument setup |
Edit sequence template ool
Edit report templates I
Accesrs data analysis ool
Edit custom calculations r
Edit compound callbration =
Edit limit checls r L[
[ \
Figura 57 Cartella Roles (Ruoli)
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Auditing

NDS Cerity per QA/QC in campo farmaceutico fornisce un
insieme di attivita che supporta linee guida normative per
l'audit di record elettronici. La voce Auditing consente di
impostare i requisiti di audit per ogni attivita.

E possibile:

richiedere agli utenti di immettere un motivo per l'audit di

un'attivita

limitare i motivi di audit disponibili per gli utenti a quelli
impostati dall'amministratore NDS Cerity

richiedere una firma elettronica per un'attivita

creare un elenco di motivi di audit

cancellare motivi di audit dall'elenco

selezionare o deselezionare requisiti di audit per un'attivita

[ Console Window  Help

=] B3

DR @ |l

| teion View || & » Bm|[ B @

[ Consale Raot
1% Cerity Software Administration

48 Carity .01 DB
[+ License Module
ST Instruments
¢ =M MUSKLPPCY

El vitee
i IR muskippe!
3 Logon

B Roles

o B Users

ol

(-3 Spstem Wide Settings

Tasks

Hudit Restrict  Electranic
Reason  Reasons  Signature

Cerity NDS for pharma QA/QC
Edit custom calculations
Rerun an injection that is in an eror state
Edit compound calibration
Creats a nevw methad
Reject calibration standard
D?ange sample information of an existing
Ovenwrite instrument setpoints
Edit instrument setup
Edit limit checks
Release a method
Create new instrument method
Edit sequence template
3rd pass review
Modify & running sequence

Perform instrument calibration
i~ Restricted Audit Reasons

I v ¥
~ ¥ I
v g i
v I i
~ i v
v v v
v v

i v i
i I IV
ird e iId
I I I
v g i
v v v
~ ¥ v
ird ~ K|

Made a mistake
Changing lab pracedure

Reason Text

Delete

Change

Figura 58

Voce Auditing
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Formati numerici e di data per tutto il sistema

Utilizzare la cartella System Wide Settings (Impostazioni globali
di sistema) per definire le impostazioni numeriche e di data e
ora. Le impostazioni definite nella cartella System Wide
Settings si applicano alle voci di campo o ai valori di risultato
selezionati, ad esempio l'ampiezza del picco per l'intero
database NDS Cerity.

Selezionare la cartella System Wide Settings per:

¢ immettere la precisione decimale delle voci di campo e dei
valori di risultato visualizzati nelle tabelle e nei rapporti

» selezionare il formato per sostituire i numeri piu grandi della
larghezza della cella o del campo

¢ impostare il formato di data e ora per i dati

it configuration - [Console Raot\Cerity Software Administration\Cerity .01 DB\System Wide Settings\Numeric Format\Peak Width] [[E] E3

|8 Console | window  Help IDEH @ |=lsx|

| dcton View || = = (@@ B2 |
[ Corsel Rt

1% Ceriy Softvare Adminisration  Precision
S8 Certy AN DB _
License Madule (" Number of digits after the decimal [« =

restruments z
7 dhserver € Nurnber of sigrificart figures -

~ Range

" Displap #H## for numbers larger than the field width

5 ) System Wide Satlings & Use exponential notation for numbers larger than the fizld width
- Numetic: Format

~Display Example

= Enter a number, |
: Eiﬁiﬂsa e E;fmys exarple accordingtothe [T 5 oo
4 Rietertion Time
| L-gm Sample Amount
4 Date And Time Form.
|l —1
Figurab9 Cartella System Wide Settings (Impostazioni globali di
sistema)

NDS Cerity - Guida ai concetti 155



5

156
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Gestione del database

Wingip

Programs

Archive and Restore (Archivio e ripristino)

Utilizzare 1'applicazione Archive and Restore per archiviare,
ripristinare o eliminare dati presenti nel database. Selezionare
la voce Archive and Restore (Archivio e ripristino) da Start per
accedere al primo pannello dell'applicazione.

FE Agilent Cerity FE Administration and Maintenance  » .'g; Archive and Restore
L_@ ELSAware L4 iﬁ] Cerity for Pharmaceutical A-QC uﬁ Cerity Software Administration
[E Oracle - OraHomed1 L @ Latest Cerity News B9 Change Cerity Service Account Pazaword
L‘@ Rational Suite PerformanceStudio  ® RAepart Yiewer E Change Database Password
L@ Startup L$ gf Campliance:
L_@ Ve L4 = Database Resolve
d (3 wiizip » [ System Adrin Guide

Figura60 Voce di menu Archive and Restore

Data Archival Ulility

Maintaining Databagse :

Cerity for Pharma 04-0CData
Source=ctyl Provider=0ra0LEDE. Oracls;

& Archive
" Delete
Administrative
Tools &&= 4 — ¢ Archive and Delete
= Restore

el | Mest> | Help |

Wiew Loghaak(z) |

Figura 61  Primo pannello dell'utilita Data Archival (Archiviazione dati)
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Per ulteriori informazioni sulla
Query wizard (Ricerca guidata),
vedere “Ricerche nel database" a
pagina 36.
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Ricerca nel database per archiviare o eliminare oggetti L'utilita
Data Archival (Archiviazione dati) NDS Cerity consente di
salvare su un supporto di archiviazione (disco o altro) oggetti di
database, quali campioni e sequenze inseriti, risultati di
campioni e sequenze, informazioni su strumenti e metodi.
L'utilita di archiviazione puo essere utilizzata per la
memorizzazione a lungo termine e per spostare i dati da un
database a un altro. Dopo aver archiviato i dati, € possibile
cancellare dal database i dati vecchi. Questa operazione deve
essere eseguita regolarmente per garantire prestazioni ottimali
del sistema. Il sistema NDS Cerity memorizza gli oggetti
archiviati in directory del file system di Windows.

Per trovare gli oggetti da archiviare, I'utilita Data Archival
esegue la stessa Query wizard (Ricerca guidata) utilizzata
dall'applicazione Cerity per QA/QC in campo farmaceutico per
trovare gli oggetti da impostare o modificare.

Ripristino di oggetti nel database L'utilita Data Archival
ripristina gli oggetti presenti su qualsiasi unita della rete nel file
system di Windows nello stesso database o in un altro database
della rete.

Quando l'utilita Data Archival ripristina gli oggetti archiviati da
un database a un altro, si avvia l'utilita Database Resolve per
risolvere le incoerenze tra i database. L'utente deve decidere
quali versioni utilizzare se sono presenti duplicati.

Backup NDS Cerity

11 software NDS Cerity comprende anche le utilita Cerity
Database Backup e Import (Backup e importazione database),
che consentono di creare backup coerenti dei dati. Queste
utilita mantengono sincronizzati gli oggetti di database e i file
Oracle. In caso di perdita grave di dati, e possibile ripristinare
tutti i dati NDS Cerity contenuti nel database prima dell'ultimo
backup. L'utilita di backup di Cerity puo essere eseguita mentre
il database & attivo; il suo utilizzo sospende temporaneamente
l'attivita senza causare alcun impatto su eventuali sequenze in
analisi. Il backup puo essere ripristinato con l'utilita di
importazione di Cerity.

157



5

158

Applicazioni per I'amministrazione e la gestione

Agilent consiglia di utilizzare altri programmi di backup e
ripristino, quali Veritas Software, per creare processi di backup
e di ripristino per i file di oggetti, quindi utilizzare le utilita di
backup e di importazione di Cerity per eseguire tali processi. Le
utilita di Cerity forniscono un'interfaccia della riga di comando
per questo scopo e gestiscono il backup e il ripristino dei file
Oracle, mantenendoli sincronizzati con i file di oggetto di
Cerity. In questo modo € possibile utilizzare gli strumenti di
backup e le SOP secondo i criteri dell'organizzazione.

Stabilire con il rappresentante Agilent NDS Cerity programmi
di backup, archiviazione ed eliminazione appropriati per il
sistema.

Risoluzione di conflitti di nomi nel database

Tramite 1'utilita Database Resolve (Risoluzione database) &
possibile risolvere i conflitti di nomi presenti nel database.
Selezionare la voce di menu Database Resolve da Start per avviare
I'utilita.

y LS inist Iz e .g'; Archive and Restare
L_@ ELSAware L4 Rw Cerity for Pharmaceutical GA-QC ﬁj Cerity S oftware Administration
Oracle - OraHome81 LS E‘I Latest Cerity Mews E5 Change Cerity Service Account Passwond
L‘@ Fiational Suite PerformanceStudio ¥ Fieport Yiewer [ Change Database Password
L_@ Startup LS é Compliance
L_Q Vo L4 ;é Database Resolve
WirZip 3 [ System Admin Guide

Figura62 Voce di menu Database Resolve

Dopo l'accesso di un utente, viene eseguita l'utilita e viene
visualizzato un messaggio che indica l'assenza di conflitti di
nomi o un pannello che riporta i conflitti di nomi da risolvere.
Se sono presenti nomi duplicati, € possibile risolvere i conflitti
di nomi di ruolo o utente e scegliere di abilitare uno strumento.
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5 AgiDbResolve ==}
These tables contzin duplcatzs. Rezalwe Legical Instrurncnts
these duplicates .. Buoles
Users

Figura 63  Pannello Database Resolve (Risoluzione database)

L'utilita Archive and Restore avvia automaticamente 1'utilita
Database Resolve nel tentativo di ripristinare dati da un
database a un altro.

Blocco di oggetti

Quando un'applicazione accede ad un oggetto nel database, ad
esempio un campione o un metodo, l'oggetto viene
automaticamente bloccato. Se il sistema dovesse subire un
guasto, il blocco non puo essere aperto e I'oggetto rimane
indisponibile agli altri computer sulla rete. Nella maggior parte
dei casi il riavvio del computer dove si e verificato il guasto
consente di recuperare gli oggetti bloccati. Tuttavia, nei casi in
cui l'oggetto non venga recuperato riavviando l'applicazione,
I'esecuzione di uno dei comandi della funzione di ricerca
lockedobjects.sql consentira di recuperarlo.
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