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En esta Guia...

La Guia de conceptos presenta la “imagen completa” que hay detras del
Sistema de datos en red Cerity para control de calidad farmacéutico que le
ayudara a:

¢ Entender c6mo utilizar los componentes de Cerity para control de calidad
farmacéutico

¢ Ahorrar tiempo en preguntas a la ayuda en linea

1 Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Descubra cémo trabajan conjuntamente los componentes de Cerity para
control de calidad farmacéutico y c6mo cumplen las normas.

2 Fundamentos de la aplicacion Cerity para control de calidad farmacéutico

Aprenda a utilizar herramientas para analizar muestras, configurar métodos y
generar informes.

3 Conceptos del analisis de muestras

Aprenda conceptos que le ayuden a introducir, analizar y revisar resultados de
muestras y secuencias.

4 Conceptos para la configuracion de métodos

Aprenda conceptos que le ayuden a configurar métodos.

5 Aplicaciones de administracion y mantenimiento

Aprenda a utilizar herramientas de gestion para configurar y mantener el
sistema Cerity para control de calidad farmacéutico.
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Sistema de datos en red Cerity de Agilent para control de calidad farmacéutico
Guia de conceptos

1
Vision general de Cerity NDS para
control de calidad farmaceéutico

;Qué sistema tiene? 8
¢Como trabajan conjuntamente los componentes de Cerity NDS? 11
¢Como facilita el sistema Cerity NDS el cumplimiento de las normas? 17

Este capitulo da una visién general de todos los componentes
del sistema de datos en red Cerity para control de calidad
farmacéutico y de cémo trabajan conjuntamente para ayudarle
a realizar sus tareas y cumplir con los requisitos de las normas.

Aprendera cémo trabajan conjuntamente los tres componentes
principales: el servidor de la base de datos, el controlador de
adquisicion y el cliente de revision, para satisfacer las
necesidades de su laboratorio.

%~ Agilent Technologies 7



1 Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

:Que sistema tiene?

Su sistema Cerity NDS puede ser un sistema profesional o un
sistema cliente/servidor.

Sistema profesional (Agilent G4000AA)

El sistema Cerity NDS profesional se ejecuta en una estacion de
trabajo Windows.

Aunque el sistema se suministra con cinco licencias de usuario
nominado para Oracle, inicamente un usuario de Cerity NDS
puede utilizar el sistema cada vez.

Figura 1 Sistema profesional Cerity NDS
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Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1

Sistema cliente/servidor (Agilent G4000AA)

Guia de conceptos de Cerity NDS

Los componentes del sistema Cerity NDS cliente/servidor se
instalan y ejecutan en estaciones de trabajo

Microsoft® Windows designadas. El cluster incluye todos los
dispositivos de red configurados para el sistema Cerity NDS
cliente/servidor como los instrumentos, impresoras y clientes.

Puede configurar tantos usuarios con licencia como necesite en
un clister Cerity NDS. Se asignan licencias separadas a los
usuarios de Cerity NDS y al control de los instrumentos. Por
cada usuario nominado en el sistema se requiere una licencia
de Oracle. Se incluyen cinco licencias de Oracle de usuario con
nombre especificas para la aplicacion con el sistema
cliente/servidor.



1 Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Controlador de adquisicion 1 Controlador de adquisicion 2
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‘ adquisicion 1
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Cliente de revision PC 1 Cliente de revision PC 2 Servidor de la base de datos

Figura 2 Sistema Cerity NDS cliente/servidor
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Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1

:Como trabajan conjuntamente los componentes de Cerity NDS?

Los componentes de Cerity NDS proporcionan un marco comuin
para la adquisicién, analisis, reprocesamiento y
almacenamiento de datos:

¢ Cliente de revision para el analisis de muestras,
configuracion de métodos e informes y administracién y
mantenimiento.

¢ Controlador de adquisicion para la adquisicién de datos, el
analisis y el reprocesamiento

¢ Reprocesamiento de servidores para el reprocesamiento de
datos

¢ Servidor de base de datos para el almacenamiento de datos

El sistema Cerity NDS profesional administra el servidor de
base de datos, el controlador de adquisicion y el cliente de
revision de Cerity NDS asi como la base de datos relacional de
Oracle en una unica estacion de trabajo Microsoft Windows.

El sistema Cerity NDS cliente/servidor distribuye los
componentes de Cerity NDS en los servidores o estaciones de
trabajo designadas. Los componentes de Cerity NDS ejecutan
las mismas operaciones en ambos sistemas.

El sistema puede escalarse completamente.

Analisis de muestras, configuracion de métodos y generacion

de informes

Véase el Capitulo 2, "Fundamentos
de Cerity para control de calidad
farmacéutico" para obtener mas
informacion sobre los fundamentos
de esta.

Guia de conceptos de Cerity NDS

El cliente de revision proporciona la interfase de usuario para
Cerity NDS.

Esta aplicacién permite que los usuarios analicen muestras y
configuren métodos e informes.

La base de datos de Cerity NDS almacena todos los datos
primarios, metadatos y datos de resultados procedentes de la
aplicacion Cerity para control de calidad farmacéutico.

1"



1 Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Consulte el Capitulo 3, "Andlisis de
muestras" para obtener mas
informacion.

Consulte el Capitulo 4,
"Configuracién de métodos" para
obtener mas fundamentos sobre la
configuracion de métodos y la
generacion de informes.
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Figura 3 Aplicacion Cerity para control de calidad farmacéutico
Analisis de muestras Mediante Cerity para control de calidad
farmacéutico, los usuarios que envian muestras pueden
introducir y analizar muestras y secuencias con métodos
desarrollados previamente y revisar los resultados. Los
analistas pueden realizar revisiones en detalle y reprocesar los
resultados, los administradores pueden firmarlos
electronicamente.

Configuracion de métodos Utilice la aplicacion Cerity para
control de calidad farmacéutico para configurar métodos que
incluyan parametros de instrumento, parametros de analisis de
datos, especificaciones de disposicion de resultados y seleccion
de tipo de informe. También pueden incluir variables de
muestra personalizadas, plantillas de secuencias, férmulas de
calculo personalizadas y especificaciones de limites.

Los métodos Cerity para control de calidad farmacéutico
implementan los parametros, disposicién y calculos de los
monograficos de analisis o SOP. Normalmente se configuran
una vez. Los analistas, los usuarios que envian muestras y los
técnicos trabajan con estos métodos predefinidos.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1

Generacion de informes Cuando configura un método o
introduce una muestra, selecciona los tipos de informes que
quiere generar durante el proceso. Cuando analiza una muestra
0 secuencia, el sistema genera informes basados en las
plantillas seleccionadas para cada tipo de informe.

La plantilla de informe proporciona el formato de los campos y
tablas de los informes. Las plantillas obtienen los datos para
cada muestra, muestras multiples o secuencias desde la base de
datos.

Puede utilizar las plantillas de informe predeterminadas ya
asignadas a los tipos de informe o puede seleccionar otras
plantillas de informe que vienen con el sistema. Los usuarios
autorizados también pueden crear y editar plantillas con el
Report Template Editor.

Los usuarios pueden ver e imprimir documentos de informe con
el Cerity Report Viewer.
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Figura 4 Editor de plantillas de informe
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Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Administracion y mantenimiento

El cliente de revision de Cerity proporciona la interfase para
que el administrador de Cerity NDS gestione el sistema.

Cerity NDS Software Administration Esta aplicacion permite
que los administradores configuren licencias, instrumentos,
permisos de conexion al sistema, perfiles de funciones,
derechos de usuario, auditorias y formatos amplios de sistema.

Compliance Esta aplicacion posibilita que los administradores
o directores de laboratorio verifiquen la instalaciéon de Cerity
NDS y realicen tests de cualificacion en el sistema de datos y en
los instrumentos conectados. La licencia para la aplicaciéon
Compliance se concede por separado.

Archive and Restore Esta utilidad posibilita que los
administradores autorizados archiven, restauren o supriman
datos de la base de datos.

Password changes Estas dos herramientas posibilitan que los
administradores cambien las contrasenas (cuenta de base de
datos y de servicio) del sistema.

Database Resolve Esta utilidad comprueba la existencia de

nombres duplicados en las bases de datos tras restaurar datos
de otra base de datos.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Consulte el Capitulo 1,
“Aplicaciones Administration y
Maintenance” para obtener mas
informacidn sobre estas
aplicaciones de Cerity NDS.

Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1
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Figura b Aplicacion Cerity NDS Software Administration

Adquisicion de datos y analisis

Guia de conceptos de Cerity NDS

El controlador de adquisicion de Cerity adquiere datos y
controla instrumentos en una estaciéon de trabajo Windows. La
adquisicion de los datos comienza cuando el controlador de
adquisicién recupera los parametros de instrumento desde el
servidor de base de datos.

El cliente de revision proporciona la interfase de usuario para
introducir los parametros de método que el controlador de
adquisicion utiliza para controlar el instrumento. El
controlador de adquisicién también puede realizar el analisis de
datos y el reprocesamiento.
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1 Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Reprocesamiento

Consulte la Guia de Instalacion
para configurar un servidor de
reprocesamiento.

Cerity NDS utiliza un algoritmo aleatorio para asignar a una
maquina de la red para que actiie como un “servidor de
reprocesamiento” para un cliente. La seleccién aleatoria
asegura la distribucién uniforme de la carga de trabajo en todo
el sistema, suponiendo que todos los clientes creen cargas
similares. Esta redistribucion de la carga ayuda a evitar bajadas
de velocidad innecesarias cuando hay muchos usuarios
reprocesando resultados al mismo tiempo.

Los controladores de adquisicion también actian como
servidores de reprocesamiento. También puede asignar un
servidor de reprocesamiento especifico para un cliente
individual. Agilent recomienda que configure un servidor de
reprocesamiento especifico por cada 10 usuarios de
reprocesamiento simultaneos.

Almacenamiento de datos

16

El servidor de base de datos Cerity NDS guarda métodos y
datos adquiridos. Una vez que se ha completado el analisis, los
resultados se guardan en la base de datos. Puede recuperar
datos para revisarlos mediante las herramientas de consulta de
Cerity NDS.

La cantidad de datos almacenados depende de:

e Cantidad de usuarios simultaneos

e Cantidad de instrumentos simultaneos

e Cantidad de datos accesibles en linea en la base de datos
¢ Cantidad de muestras procesadas

¢ Numero de ciclos de reprocesamiento (las revisiones y la
informacion del registro de auditoria generadas con cada
ciclo aumentan el volumen de datos).

Guia de conceptos de Cerity NDS



Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1

:Como facilita el sistema Cerity NDS el cumplimiento de
las normas?

Consulte la Guia de Referencia Esta seccion da una vision general de c6mo el sistema de datos
Técnica para obtener mas en red Cerity para control de calidad farmacéutico facilita el
informacidn sobre el cumplimiento  cumplimiento de las normas para laboratorios de control de

de las normas. calidad farmacéuticos.

Acceso autorizado

Cerity NDS utiliza la seguridad del sistema operativo Windows y
los perfiles y derechos de perfiles de Cerity NDS para limitar el
acceso de usuarios a estas aplicaciones Cerity NDS y a
componentes del sistema:

¢ Cerity Software Administration

¢ Cerity para control de calidad farmacéutico
¢ Cerity Compliance

¢ Cerity Archive and Restore

¢ Cerity Reports y Report Template Editor

Comprobaciones de autorizacion

Cerity NDS para control de calidad farmacéutico cumple los
requisitos de la FDA 21 CFR, Parte 11 para el acceso autorizado
a tareas de usuario. Las comprobaciones de autorizacion,
basadas en perfiles y en derechos de perfiles asignados,
garantizan que unicamente los usuarios autorizados puedan
utilizar el sistema. El administrador de Cerity NDS selecciona
las tareas de los usuarios basandose en sus perfiles de
funciones en el laboratorio y en los derechos asignados de perfil
de funciones.

Guia de conceptos de Cerity NDS 17
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Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico

Datos fiables

Cerity NDS asegura la fiabilidad de los datos de las formas
siguientes:

¢ Proporciona la cualificacién operativa y la validacion del
rendimiento del hardware y aplicaciones especificas del
laboratorio de Cerity para control de calidad farmacéutico

¢ Garantiza que el sistema archiva y recupera adecuadamente
datos primarios, metadatos (campos y parametros) y datos
de resultados

e Evita la corrupciéon de los datos de los objetos de datos al
comprobar la falta de coherencia en los mismos

¢ Preserva la integridad de los datos compartidos y la
introduccion manual de datos mediante comprobaciones de
dispositivos del sistema.

Utilidad Compliance Check

La utilidad Compliance Check incluye las utilidades de
Cualificacion de la Instalacion y Cualificacion
Operacional/Verificacion del Rendimiento para el hardware y
software admitidos.

Las utilidades 1Q y OQ/PV estan disponibles ambas como
producto bajo licencia y como un servicio de Agilent
Technologies. La gama de servicios de validacion y productos
para Cerity NDS incluye los LC 1100, GC 6890, ADC 35900E y la
cuaificacion del sistema de software de Agilent.

Los Profesionales de Servicio certificados por Agilent (Agilent
Technologies Certified Service Professionals) (ATCSP), los
ingenieros de soporte y los Channel Partners, asi como los
consultores independientes y los grupos de servicio propios
realizan tests de IQ y OQ/PV.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico 1

Comprobacion de la identidad de los usuarios

Cerity NDS para control de calidad farmacéutico se asegura de
que los usuarios estén autorizados para realizar cambios en los
datos:

¢ Las firmas electrénicas se enlazan de forma verificable con
sus registros correspondientes para asegurar que no puedan
ser suprimidas, copiadas o transferidas para falsificar un
registro.

¢ Se comprueban y estampan con el tiempo las firmas
electronicas de Cerity NDS.

e Cerity NDS requiere siempre que los usuarios introduzcan su
nombre de usuario y su contraseiia para acceder a la
aplicacion para el control de calidad farmacéutico.

Trazabilidad de los datos

La FDA 21 CFR parte 11.10e requiere un registro de auditoria
para “las acciones que creen, modifiquen o supriman un
registro electronico”. El registro de auditoria del sistema de
datos en red Cerity proporciona:

¢ Evidencia de quién ha hecho qué a un registro y cuando

¢ Un registro de todos los cambios en los datos sin interferir
con los datos originales

¢ Un control de revision estricto que proporciona una
retenciéon automatica de las revisiones previas de los datos
almacenados

Guia de conceptos de Cerity NDS 19
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Vision general de Cerity NDS para control de calidad farmacéutico
¢Como facilita el sistema Cerity NDS el cumplimiento de las normas?
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Este capitulo presenta las caracteristicas y conceptos
principales de la aplicaciéon Cerity NDS para control de calidad
farmacéutico. Consulte la informacién basica para ayudarle en
la toma de una muestra desde su introduccién hasta la
generacion de informes. Consulte los capitulos 4 y 5 para
conocer mas conceptos sobre la configuracion de métodos y el
analisis de muestras. Este capitulo le ayudara a completar los
ejercicios de las Getting Started Cards.
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2 Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Las cuatro pantallas: donde realiza la mayor parte de su trabajo

Cerity NDS guarda “datos” en una base de datos. Estos “datos”
se componen de datos primarios y resultados calculados con
todos los metadatos necesarios como: parametros, campos,
férmulas y configuraciones, para cuatro “objetos” primarios en
la base de datos: muestras y secuencias introducidas,
instrumentos, resultados de muestras y de secuencias y
métodos.

Pantalla Sample

La pantalla Sample proporciona un espacio de trabajo para
introducir muestras y configurar secuencias. Puede acceder a la
pantalla Sample desde la opcién Sample en la lista Current View.

£l Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - AGILENTYJohn - Administrator - Cerity A.01 DB
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K2 | - J§ SingleSamples 3
—E 8 sequncalest 4
& w0 wdtee
=]
ok Sample Entry I Sample Loghook
& Sample Name: {Run __;lAmountsl Identification | Description | Fiepart Destination |
L= lssunt:alsampEEE
i - Run with
bl Pririty: Schedule:
ssuncalmethes s = |
Medium 'I Schedulable
Sample Type:
SRl ~Task(s] to perform
[sample =l
¥ Acquie [ Buanlity
Insh t;
REIE ¥ Integrate I~/ Repott
|vdtee ;l
Wial Number Irjections Volume [pl] 1]
|1 |1 Ias method
-
| B

Figura 6 Pantalla Sample
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Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico 2

Pantalla Instrument

La pantalla Instrument proporciona un espacio de trabajo para
ver el estado de un instrumento. Puede analizar muestras y
secuencias y seguir su estado de analisis desde la pantalla
Instrument. Puede acceder a la pantalla Instrument desde la
opcién Instrument de la lista Current View.

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

File Edit Miew Tools Actions Help

et < 0 - [W R E A £]|2O N > % F 161G
S ¢ BRSS9, % T VR H Fidowm-]

e LA llnstruments j @; Instrument Panel |W'U[k|i3[|
—zl‘urlﬁ Allnstruments =

i

Pantalla
actual

VDT - 35900E

| Channel A

B E %

g Sample Infarmation:

Mame:  ADC Sample 01
Method:  ADC 01032002
Status:  Running

-

Driine Flat | Loghack |

ADCAA : ZDChromategram

my -
225

200
175
150 -

125

100 — +
75 —
50 —
25 —

o : : : : :
o 1 2 3 min
Change Ao {rsh | lld
— | | T

Figura 7 Pantalla Instrument
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Pantalla Result

La pantalla Result proporciona un espacio de trabajo para
revisar y reprocesar muestras y secuencias. Puede acceder a la
pantalla Result desde la opcién Result en la lista Current View.

E Agilent Cerity NDS for Pharmaceutical QA/QC - AGILENT\MuskS ervice - Administrator - Cerity A.01 DB

Eile

Edit Wiew Go JTools Actions Help

| Fesut

~O-E¥ & 8|

[ % Go &% Z Z=5.5 § ¥ B Fildown~

| @ @ @ =J % [ Lavor ~ 2 Sianal = [/ Manual Integration ~ [8a i &% +o 2|

T[S smpleshiun =@ = . E sample Chramatagram
(=3 ~IMyS arplzsRun
.3 ADCA# : 2DChramatogram
Pantalla F - exchrsampes ¢
=t B exchrsampee #1
actual
1 B
E f T : + ; :
B o o o ol L e o
(V| Signal
£ ADC1R :ZDChramatagram
L’8
&
=3
R, = .
il oo o 1z 1a i
[
Results
RT Compound Name Amount RAF (Rsp/Amt) Peak Area Peak Height
0.2498 1000.3824 1555937 [
0.745% 100.019 15,9585
1.2498 89551 15952
< (|

24

Figura 8

Pantalla Result
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Pantalla Method

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

La pantalla Method proporciona un espacio de trabajo para
configurar métodos e informes. Puede acceder a la pantalla
Method desde la opciéon Method en la lista Current View.

2

File Edit Miew Go Tools Action: Help

| Method >0 - ¥ | & &

|[K]|o ¥ B 75355 1t ¥ & # Filbown-~|

E‘“ IMasteiMethods =@ & B NAME | REV. |ACTIVE| MODIFIER _ |INSTR. NAME]
Pantalla 2 E Al asterMethods 1 |exchrmethee 3 -1 AGILENTMuskService vitee
actual ; 3 exchimethes 2 |segmicalovermethes 1 1 AGILENTWMuskService vitee

D seqmicalovermethes 3 |zegsicalbrmethes il 1 AGILENTMuskService vitee

1 senslcalbrmethes 4 |seqsicalmethes 1 -1 AGILENTWMuskService vites

22 seqslcalmethes f  |zequncalmethee 1 1 AGILENTWMuskService vites

D zequncalmethes 6 | szslcalmethes 1 il AGILENT MuskService |vdtes

O ssslealmethes Fl suncalmethes 1 1 T

2 ssuncalmethes

Guia de conceptos de Cerity NDS

|&pplication unlocked.

Figura 9

Pantalla Method
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Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Herramientas basicas para realizar su trabajo

26

Puede encontrar las herramientas para realizar su trabajo en la
barra de ments y en la barra de herramientas de la Pantalla
Current. Haga clic con el botén derecho del ratén sobre una
tabla o grafico para acceder a herramientas adicionales.

Barra de herramientas estandar: herramientas para la
pantalla Current y el boton “New".

Boton “New": puede crear una plantilla de método,
una secuencia o una consulta.

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

utical QA/Q0

Seleccion de pantalla Current: seleccione aqui una de
las cuatro pantallas.

Method -0 - H S 1
el s S A

Barra de herramientas Edit: las herramientas de la barra

de herramientas Edit aparecen siempre atenuadas a
menos que puedan aplicarse al espacio de trabajo.

[ 41Ih astertd ethods _TJ [

& Al astertd ethods
-4 AdvDefaultdethodd

=)

Lista de consultas: seleccione un grupo de muestras,
instrumentos, métodos o resultados de la base de
datos para mostrarlos en el arbol de seleccion.

-4 AdvDefaultethods
-4 AdvDefaultt ethodSh
-4 Copy of exerdjws
-4 defaultmethod]

Botdn Asistente de consulta: defina una nueva
consulta de muestras, instrumentos, métodos o
resultados para recuperarlos desde la base de datos.

- @ defaulmethod?
+- 4% defaultmethod3
+- 4% defaultmethodd
+- 4% defaultmethods

% |0 B3

-
O e O O |

Barra de herramientas Help: aqui encontrara la ayuda
que necesite.

+- 4% equilmethdec
4 ewerdec
- Instrument Setup

----- ESF Sample Yariables

Arbol de seleccion: expanda una carpeta o seleccione
un elemento del arbol de seleccion para configurar o
editar datos en el espacio de trabajo.

EI_E D ata Analysis

----- ESF Example Chromatogram

5T Integration

: E Identification
{:l [rata Review Lapout
Reporting

{:l 0ld Revizions
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2

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

Herramientas o barra de

=@ G L ) e e

herramientas Action: para |

Fill Do =

modificar una tabla o
realizar una tarea en el
espacio de trabajo.

Compound I Optionz I

WD Absarbance

_ iz 2 £
= = = =
. . - =2 = o
Espacio de trabajo: =l = ' &
. - Ll = =
utilice barras de | = &
herramientas y o _g i = i
comandos para = A=l T i
mostrar o modificar ) E = ‘l
tablas, graficos, 7 |
cuadros de dialogo o b
listas b
2-
o L U L_'_ L L —r
T ' T T !
Menu de contexto: o 1 2 2
haga clic con el boton
derecho sobre una celda Time Reference | Use
de la tabla para mostrar TG EN T Expected Time Peak Signal Peak
un menu de acceso @l ZobmIn
directo para modificarla dirmethulphthalate — WD A
tabla. e S Zoom Out WD A
I Zan etk WD A
Lista desplegable: _ Wil A
seleccione una celda de Copy
la tabla para acceder a E Faste
una lista. Sl el
4 I I §+E Add a new Compound
L =+ Remove Compound _
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Asistencia en linea

28

Puede encontrar asistencia para cada pantalla en las areas
siguientes:

¢ Barra de herramientas Help
¢ Menu Help
¢ ToolTips

Barra de herramientas Help

Puede ver la descripcion de los iconos en la barra de
herramientas Help que se muestra a continuacion:

Contents: este botdn le lleva al sistema de Ayuda en linea. Utilice las
herramientas Table of Contents, Index, Glossary y Search para

encontrar las tareas How To y obtener ayuda en la pantalla, cuadro de i
dialogo o asistente en el que se encuentre I—':H
Search: la herramienta Search le ayuda a encontrar el tema que le .
interese —_—
What's This?: - Cuando el puntero se convierte en un signo de @
interrogacion, haga clic dentro de la pantalla, cuadro de dialogo o "
asistente para obtener ayuda para esa interfase de usuario. Esta ayuda _%

se denomina User Interface Help en el arbol de seleccion Contents

Online Books: puede acceder a la documentacion de Cerity en forma
de archivo Acrobat Portable Document Format (PDF)

Other Resources: este boton enlaza con la pagina web de Agilent para
encontrar recursos como consumibles y asistencia técnica

SOPs: cuando ha sido configurado por el administrador del sistema,
este botdn lleva a los SOP del laboratorio o a otra direccion de su
intranet
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Menu Help

Puede acceder a la ayuda desde la barra de herramientas Help
del ment Help.

for Pharmaceutical QA/QC - AGILENTAMusk

Toolz Actions: Help

1 - HX | ®RE o8B’

Barra de herramientas ToolTips

Desplace el puntero del ratén por encima del botén de la barra
de herramientas para mostrar su nombre.

s
A
eqgrate

)
&L
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2 Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Analisis de muestras

Consulte el Capitulo 3, "Andlisisde ~ Con las pantallas Sample, Instrument y Result de Cerity para

muestras" para obtener mas control de calidad farmacéutico, puede introducir muestras,

informacion. configurar secuencias, analizar muestras individuales o
secuencias y revisar y reprocesar resultados.

Entrada de muestras unicas

Puede introducir muestras una por una en la pantalla Sample.
Utilice muestras tunicas si el andlisis no requiere recalibraciones
especificas segin la secuencia o calculos de grupos.

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 vole: Sample 1 0 1 MEDILM
L4 B Single Samples B
— B semuncslesl
SE w2 viles
=3
3 Sample Enty | 5ample Logbook |
4 Sample Name: (R Amounts | Identiication | Desetiption | Feport Destination
IEE [T —
| ~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 Entrada de muestras para muestras Gnicas
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Configuracion de secuencias

Cree primero una secuencia nueva y, a continuacion, asignela a
un instrumento y a un método. Una vez que haya creado una
secuencia nueva, aparecera en la pantalla Sample.

Consulte el Capitulo 4, También aparecera la plantilla de secuencia que se configuré en
"Configuracién de métodos" para el método utilizado para su secuencia. Puede cambiar nombres
obtener méas detalles sobre de muestras, identificaciones de LIMS, cantidades, pesos o
plantillas de secuencias en el concentraciones en la plantilla de secuencias.

método.

18 Agilent Carity MD'S for Pharmaceutical DASDC - Local Adsministsstor - Administratos - Cerity for Pharma OA-GC

- Ee I TS A P
[ o 733 3 t & G 5 FaDower|
=] ) || Seavence Tabie | sequnce Dptons |

Infection | oy | | |
Valume | 5P
] mmu

T T
Sample Name Sample Type Ig::l ME":‘,::“M‘ ‘TI Iw‘?“"

it 'n-uplml Dilutlon | Purty

i

[T

Sample Eriey | secumrncn Logtaock |
S Hame. A | Arounts | Idenstication | Descriotion |

[Co Somplett A
Sample Tye: E:
[Cathuntion Starcud =l AR,
Cuson Sarcke G I =l
=] e | Respunse Uplae
[rovesae |

1 1 [ mettrd ":"% ol

E
z
*

Figura11  Tabla de secuencias en la pantalla Sample
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2 Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Preparacion del instrumento

La pantalla Instrument le permite supervisar la situaciéon
general del instrumento: estado, presion o temperatura;
ejecutar informes de diagnéstico y equilibrar el sistema, por

ejemplo, purgar la bomba o conectar la lampara UV-visible del
detector.

5 lor Phamacewtical QAL - SCHEIDERCR ROBIN - Administralon

ity for Phaema QA-OC

e £ Yo Lo oo B
| Intmserd O-WIRGaE (00 =% 00
e o O
@ ffamnees 21 B B |[ tromemert Paret | ikl |
x? =3 1 B0 ||| a [Taex EMELC2
& (Tl v
5 —ae— | O=0 ==l
? =T F=EcloFE | o [TEAT
4 ol e _ | s
O Pt | Loghock |
o
o L
1
= Chorge | L |l

Figura12 Pantalla Instrument
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Analisis de muestras o secuencias

Puede analizar muestras y secuencias tanto en la pantalla
Sample como en la Instrument. Cuando hace clic sobre el botén
Run, el sistema envia la tarea de analisis al programador de
Cerity para control de calidad farmacéutico.

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

[ @0 =+ x
o [[[ranaress =0 & %
i Allnnnerts
L BT
Lid ¥ gl Sasples ENET Sargle 1 0 1 MEDAM
8 seauncaleel 4 aa Swrgis 1 a 1 WEDLM
& KN
&
R Sascle Enty | Samele Logheosk |
7 Samghe Name: Fun | Amouris | Idersiication | Deseription | Pioport Dieatination |
Furcaanpen]
Fun th
o, Py, Schedue:
[rrorcaimathes s | |

1§ Aglent Cesity NDS fo Phaimaceutical DAAIC - AGILENT John - Administrator - Certy A 01 DB

Guia de conceptos de Cerity NDS

s ~D- W ¥ & [t ¥ M@ 255t & G Ao~

CHAMC  MCTHOD (INSTRUMICNT TYPL = POS. AMOUNT #INJ. | PRIO.
1 brasmpee  eachenethes e Sample 1 ] ] WEDLME

Figura13  Barra de herramientas Run
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2 Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Estado de las muestras y de las secuencias

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

Fle Edt View Tooks

Actions Help

Una vez haya comenzado el analisis, la aplicacion elimina los
analisis de la muestra tunica y de las secuencias de las pantallas
Instrument y Sample. Ahora, los analisis aparecen en la lista de
trabajo y las inyecciones completadas aparecen en la pantalla
Result.

En la lista de trabajo Worklist de la pantalla Instrument, puede
ver el estado de una muestra individual, de un grupo de
muestras individuales, de una secuencia y de una serie de
secuencias de un analisis.

También puede parar, hacer pausas y reanudar una secuencia,
una serie de secuencias y un grupo de muestras en la lista de
trabajo.

Cuando realiza una pausa en una secuencia, el sistema acaba el
analisis de la muestra actual antes de que el usuario reanude el
inicio del analisis de la muestra siguiente de la secuencia.

[ 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 Lista de trabajo de muestras o secuencias
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Revision de resultados

Seleccione los resultados que necesite revisar del arbol de
seleccion de la pantalla Result. Necesitara saber como estan
organizados los resultados en el arbol de seleccion. Si no ve el
resultado, es posible que tenga que seleccionar un resultado de
bisqueda (consulta) de la lista situada encima del arbol de
seleccion o realizar una busqueda en la base de datos.

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 Pantalla Result

En la pantalla Result, también puede realizar cambios en los
resultados y reprocesarlos. O bien, tras cambiar de método,
puede reprocesarlos con la revision mas actual del método. Y
puede reprocesar los resultados con un método diferente.

En la pantalla Result, también puede aceptar o rechazar
resultados con el nivel de autorizaciéon otorgado por el
administrador.

Guia de conceptos de Cerity NDS 35



2

Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico

Busquedas en la base de datos

36

Para revisar o reprocesar resultados, debe encontrar primero
los que le interesen.

Consultas de resultados

Para ver resultados de la base de datos, consulte el sistema.
Cerity NDS ya viene con consultas predeterminadas para
ayudarle a comenzar.

¢ Seleccione una consulta de la Query List (lista) situada por
encima del arbol de selecciéon y vea los resultados ya creados
mediante el Query Wizard (asistente de consulta).

¢ Si usted es un usuario avanzado, también puede definir sus
propias consultas personalizadas con el Query Wizard
(asistente de consulta). El usuario define consultas al
configurar criterios de biisqueda en la base de datos de
resultados que desee ver.

-O-|HX &S 8|

6 &
-

Asistente de
consulta

AlkdpS amplezRunLasttd onth J
AlyS amplesRunlLastw/eek

AlkdpS amplezRunT odag
AlbyS amplesRuny'esterday
AllkdpSegRun -
AlMySeqRunLazthdanth Lista de
AlMySeqRunlasfniesk x consulta

B BE

Figura 16  Lista de consulta y asistente de consulta

Consultas de métodos

Puede seleccionar consultas para encontrar métodos que quiera
editar.
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Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico 2

Otras consultas

También puede buscar un conjunto definido de muestras o
secuencias no analizadas o de instrumentos configurados,
aunque no sera habitual que lo haga.

Asistente de consulta

El Query Wizard (asistente de consulta) le ayuda a buscar la
informacién que necesite. Cerity NDS proporciona un asistente
de consulta para cada pantalla.

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 |

Figura 17  Asistente de consulta
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Edicion de metodos

38

Una vez que haya configurado métodos desde el SOP o
monografico, podra realizar facilmente cambios mediante la
pantalla Method.

La pantalla Method le permite realizar las acciones de edicion
siguientes en un método:

» Editar los parametros del instrumento

» Editar variables de la muestra

¢ Editar una plantilla de secuencias (normalmente, esto lo
realizaran iinicamente los usuarios avanzados)

¢ Editar parametros del analisis de datos
» Editar la disposicion en la que se veran los resultados

¢ Seleccionar un tipo diferente para generar un informe

También puede editar cualquier método existente en la pantalla
Method.

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

File Edit Miew Go Tools Actions Help

| Methad ~0 - WX [&E R =2 =
a%xumc-.stamsthods B RGN 3] NAME [ REV. [ACTIVE] MOD
% Al astertdethods 1 |exchrmethee 3 -1 AGILEMTW
W0 exchmethes 2 |segmicalovermethee 1 -1 AGILENT
n? #-[2] seqmicalovermethes 3 |segslcalbrmethes 4 1 AGILEMT
e -D segslcalbimethes 4 |seqgsicalmethes 1 i) AGILEMT b
'\E ) seqslcalmethee 5 |sequncalmethes 1 -1 AGILEMT I

-D sequncalmethes 6 |sssicaimethes 1 1 AGILENT W

1 il

B
27 ssslcalmethes
-}? H

21 ssuncalmethes

|&pplication unlocked.

Figura 18 Pantalla Method
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Guardar datos en la base de datos

Un administrador de Cerity NDS puede configurar las acciones
de auditoria para tareas especificas realizadas en la aplicacion
Cerity para control de calidad farmacéutico. Cerity NDS
proporciona un formulario para disponer los comentarios de
auditoria y almacena un registro de entradas de auditoria
cuando el usuario guarda datos en la base de datos.

Entradas de auditoria

Guia de conceptos de Cerity NDS

Cuando guarde los cambios a un método, a una muestra o
secuencia o a un resultado, o cuando vaya de un método o
muestra al siguiente, aparecera el cuadro de didlogo Save
Changes to the Database. Este es el formulario que proporciona
Cerity NDS para introducir comentarios de auditoria.

Es posible que tenga que revisar la lista de cambios y
seleccionar un motivo para los mismos. Puede ser necesaria una
firma electronica (Electronic Signature), que incluye el nombre
de usuario y la contraseia, para registrar los cambios.

Cerity NDS permite que los administradores del sistema
configuren qué tareas del sistema requieren comentarios de
auditoria obligatorios y firma electrénica.
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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 Cuadro de dialogo Save Changes To The Database

Libros de registro de auditoria

Métodos

Muestras
unicas

El sistema Cerity NDS mantiene siempre un control de revision
estricto y registros de auditoria independientes del usuario en
los registros electronicos que administra. Todos los registros de
auditoria aparecen en los libros de registro (Logbook) que se
encuentran en las pantallas respectivas.

E1 Method Logbook (libro de registro de métodos) aparece en el
espacio de trabajo Description cuando selecciona un método del
arbol de seleccion de la pantalla Method.

Puede encontrar el registro de auditoria para las muestras
introducidas, pero no analizadas, en el libro de registro Sample
Logbook. El libro de registro Sample Loghook aparece en el
espacio de trabajo Single Samples de la pantalla Sample o
Instrument.

Una vez se hayan analizado las muestras Ginicas, puede
mostrarse el libro de registro de cada muestra en la pantalla
Results haciendo clic en el botén Sample Details de 1a barra de
herramientas.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Secuencias

Analisis de
muestras o
secuencias

Fundamentos de Cerity para control de calidad farmacéutico 2

El registro de auditoria para las secuencias introducidas, pero
no analizadas, se muestra en el libro de registro Sequence
Logbook para la secuencia en la pantalla Sample o Instrument.

Una vez se ha analizado una secuencia, puede encontrar el libro
de registro Sequence Loghook en la pantalla Result cuando
selecciona la secuencia en el arbol de seleccion.

Puede encontrar el registro de auditoria para un analisis de
muestra o secuencia en el libro de registro del espacio de
trabajo del instrumento en la pantalla Instrument.

La Tabla 1 explica las columnas de los libros de registro que no
son autoexplicatorias. La Figura 20 muestra un ejemplo de un
libro de registro.

Tabla1  Explicacion de los contenidos de los libros de registro
Nombre de Ejemplo de contenidos mostrados Propdsito
columna
E-Sig Signed Identifica acciones para las que se configura y aplica una
firma electronica (E-Sig) en Cerity NDS Software
Administration.
Source cerity_test\sspencer Cuando E-sig esta configurado, se captura el nombre de
Automation usuario que firma.
UserStamp Cuando E-Sig no esta configurado, se captura bien el
UserStamp asociado con la accion o, en el caso de acciones
automatizadas, Automation.
Type Muestra si los detalles estan destinados a auditoria o son
Information solo informacion general.
Comment Changing lab procedure Cuando hay razones de auditoria configuradas en Cerity para

Method released

control de calidad farmacéutico Software Administration, se
muestra el libro de registro Method que representa todas las
columnas como en la Figura 20.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Guardar datos en la base de datos

[Deseription fiem [Comment ESig  Timestamp. [Source Type  THost

Change the Ta' from
1000 to “1B0° for the
350005 etPoints,
|Channel A 352005t Points, Channel A Updated  None  0B/A1/2002, (82237 wadlcDD\demo  Audd WADLCOO!
Change the From' from

0 1o “20' for the

359005 etPomnts,

Channel A 3IE00SePoints, Channel A Updated None  DBM12002, 082237 wadleDO1\demo  Awdd WADLCO0
Change the External

State (Remote Bus

Maode)' from ACTIVE'

1o "OFF" for the

(353005 etPomts,

Channel A 3EH00SePoints, Channel A Updated None  06A11/2002,08:2237  wadlcO01\demo  Auda WADLCOO
Change the Stop Time

(min)’ from 1" to *1.4" for

the 359008 etPoints,

Channel A 35200SetPoints, Channel A Updated Mone  DBA1Q002, 082237 wadlcDD1\demo  Awdd WADLCOO

Method revized, new

revision: 2 - - Mone  DBA1/2002, (82218 wadlcDD\demo  Information WADLCOO01
Initial

Created. Method configuration Signed  DEM1/2002, 08:2205  wadlcDD1\demo  Audd WADLCO0

Method created by
operator. Demo User

Figura20 Libro de registro Method Loghook mostrando todas las
columnas
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Configuracion de métodos

Consulte "Conceptos de los
métodos Cerity para control de
calidad farmacéutico" en la
pagina 93 para obtener mas
informacién que le ayude a
configurar métodos.

Guia de conceptos de Cerity NDS

El método Cerity para control de calidad farmacéutico es la
version electrénica de su procedimiento, monografico o SOP de
analisis. Por consiguiente, los administradores del sistema o los
analistas configuraran normalmente un método s6lo una vez o
con poca frecuencia.

Los métodos se configuran en dos partes. Primero se crea una
plantilla de método con el Method Wizard (asistente de método).
La plantilla de método proporciona un formato para permitirle
introducir Ginicamente los parametros relevantes para este
analisis. Seguidamente se introducen los parametros en la
plantilla para crear un método en la pantalla Method.

Creacion de plantillas de métodos

Antes de que pueda introducir los parametros del instrumento
o configurar una tabla de calibracién, necesitara crear el
esquema para el analisis. E1 Method Wizard (asistente de método)
le permite elegir las opciones que necesite para crear una
plantilla de método.

Alguna de las opciones que puede elegir cuando se desplace por
el Method Wizard (asistente de método) son:

¢ Seleccionar un nombre de método para muestras tinicas o
secuencias

¢ Asignar el método a un instrumento
¢ Seleccionar opciones para configurar el analisis de los datos

¢ Seleccionar opciones para configurar la identificacion de
compuestos

* Seleccionar opciones para configurar la calibraciéon

¢ Seleccionar opciones para configurar la cuantificacion
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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 Methad 7

Browse .. |

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

Figura21  Method Wizard (Asistente de método)

Introduccion de parametros

Una vez haya acabado de crear una plantilla nueva de método,
la pantalla Method muestra el método nuevo en el arbol de
seleccion. Puede continuar introduciendo los parametros
iniciales en la pantalla Method.

Generacion de informes

Cerity NDS puede generar informes al final del proceso de los
datos. Pero antes, debe seleccionar los tipos de informe y las
plantillas de informe del método. La plantilla del informe
especifica los datos para el informe y la disposicién de los
campos para los valores que se muestren en el mismo. Cerity
NDS accede a los datos indicados en la plantilla del informe
para generar un informe.

Seleccion del tipo de informe Cerity para control de calidad
farmacéutico proporciona un conjunto de tipos de informe
predeterminados. Si selecciona Reporting en el arbol de
seleccion cuando configure un método, los tipos de informe
predeterminados apareceran en el espacio de trabajo.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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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

]Methnd ~0- W& 3 HM
”'ﬂ hE R ad,w L Gy # FI”DDWH"
j i3 Print Report Type

Al astertethods
@ 2lMastertethods

Report Template

0

& ADC - System Suitabiliog Test ple single injection Inj ¢
& ADC - 01032002 - Demo “eg  Standard single injection Sin_short.him
& ADC - 01032002 - Test Sequence Yes Multi-Injection Summary Group | Smp_sharthtm

-4 ADC 01032002
B LC1100-DAD

Edit Template.. |
-0 Instrument Setup

Select Template... |

PRl

Figura22 Tipos de informe en la pantalla Method para muestras

individuales
También puede seleccionar imprimir o generar un tipo de

informe en la pantalla Sample para la muestra o secuencia de
muestras ya introducidas.

Run | Amourts | Idsniiication | Descripion  Repeit Destination |

i Report(s] to print

[ Printer: — [\\PRNTSRYI7UNADSLI4 =1

[ Fath |
Print Repart Types Rieport Template
I Single Injection Ini_short.htm
I Standard Injection | Sin_short him
W Sample Report Smp_short. htm

Figura23 Tipos de informes para la pantalla Sample

Seleccion de plantilla de informe Cada tipo de informe
predeterminado utiliza una plantilla de informe
predeterminada. No es posible cambiar un tipo de informe, pero
puede seleccionar una plantilla diferente para el tipo de
informe. Puede hacerlo en el espacio de trabajo Reporting.

Edicion de la plantilla de informe Los administradores del
sistema o los usuarios con las autorizaciones adecuadas,
también pueden editar las plantillas existentes o crear nuevas
con el Report Template Editor. El Cerity Report Template
Editor le permite crear una plantilla de informe nueva o
modificar una existente. Puede seleccionar entre las secciones
previamente disenadas y entre mas de dos mil campos, para
crear una plantilla de informe segin sus especificaciones.
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Puede acceder al Cerity Report Template Editor desde el
espacio de trabajo Reporting cuando configure un método.

[ Cerity Report Template Editor (Single Injection Reporting] - allsections. htm [All Sections Report]

File Edit iew Inset Fomat Tabls Help

|Dal 2. &l=elal oo BlelE 2]

= Flria e & Afw z|u®] Sl
Templates | Sectinns T Fields

g Composite Report Templates Report Title

Individual Report Templates

Report Header

Sample
name

Sample
Description

Cateqgary [x3

JOO0000000000000000 | Amount

(=] seqprint.himl [$equence Review)

] sin html (Standard Injsction Candensed Repott) Chrom atog ram

(=] sin_d.html [Standard Injection Condensed Fieport)
5] sir_sho.him [Standard Imjection Condsnsed Report] T e
=] testall.htm [Test A1l Featues Report Template]
-] Compliance

(10 Devices

(1 Methods

-2 sections

-
< 1 H=Y . i
& & T
Edit Template Ploef it
| D:\gientiCerly\Reports\Phamall CAT emplateshalisections him Ll

Figura24 Editor de Plantillas de Informe
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Aprenda los conceptos que le ayudaran a comprender el
analisis de muestras en Cerity NDS para control de calidad
farmacéutico. Este capitulo le ayudara a completar los
ejercicios del conjunto de “Analisis de muestras rutinarias” de
las Getting Started Cards.
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3 Analisis de muestras

El esquema de instruciones siguiente muestra la ruta para
analizar muestras rutinarias. Comience con jYA! Cada seccion
es una serie de tareas que deben realizarse en el laboratorio.

Introducir Crear una Introducir | Preparary
muestras secuencia q informacion | comprobarel
uinicas 0 nueva de secuencia| instrumento
i +
Analizar
Accederal | apalizar muestras rutinarias| muestras y
sistema COMENZAR AQUi secuencias
o v
/ Revisary Seguir la
(YA! Reprocesar—» aprobar o | pista de
resultados” | rechazar muestras y
resultados secuencias

Cada tema de este capitulo proporciona informacién
fundamental para ayudarle a seguir los pasos de este esquema.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Entrada de muestras y secuencias

Entrada de muestras tnicas

Run tasks to perform (Analisis a
realizar): Debe marcar Quantify

Una muestra inica o secuencia de Cerity para control de
calidad farmacéutico contiene toda la informaciéon sobre
métodos, muestras y secuencias necesaria para adquirir y
procesar datos. Esta informacion se afnade a toda la
informacién de analisis y a los datos primarios y procesados
para dar el resultado Cerity para control de calidad
Jarmacéutico de la muestra tinica o secuencia.

Puede introducir muestras unicas en uno de los tres lugares
siguientes:

¢ Pantalla Sample - Espacio de trabajo Single Samples bajo la
carpeta Sample Entry

¢ Pantalla Sample - Espacio de trabajo Single Samples bajo la
carpeta Instrument

¢ Pantalla Instrument - Espacio de trabajo Single Samples bajo
la carpeta Instrument

El panel Sample Entry le permite introducir la misma
informacion de la muestra en cada lugar. Debe hacer clic en el
botén Apply para asegurar que el sistema haya introducido la
informacion.

Sample Entry I Sample Loghoak |

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

{eefluorcall

para identificar los compuestos.

Actualizaciones de calibracion:
Puede seleccionar el nivel y tipo de

actualizacion de los estandares de
calibracion.

Guia de conceptos de Cerity NDS

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 l Al _I I =
SCHEIDERER ROBIN
Apply
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Sample variables (Variables de la
muestra): Introduzca la cantidad de

Sample Entry l Sample Loghook

Sample Mame: Aur | Amounts i | dentification Descrlphnnl Report Qestination

[eeflunicall

muestra y los valores de cualquier
multiplicador o divisor definido como
variable de muestra en el método.

Compound amounts (Cantidades de

—Sample varisbles | [ Compogind amounts —————

Method:

ee 1210012025 _tst 1 'I

Marne Amount

Sample Amount;| 0 Use

compuesto): Si ha indicado cantidades
variables de compuesto en el método
calibrado, también puede cambiar
estas cantidades.

Report Destination (Destino del

Sample Type: Sample Amaunt LI ma/ml 7 | Mew Compoundz 10
IEa\ihrahnﬂ Standard _VJ

Multiplier:| 1 Mk E d5 5
Trestrument: [ e
[EELC3 =] Hlicheuy 1 || New Compound3; 0
Wial Mumber Injections “walume [pl] Purity:] 1 I ||Mew Compoundsd 0

I I
Apply I

Ias method 5
Divisor:) 1

informe): Consulte el Capitulo 4,
"Configuracion de métodos" para
obtener mas informacion que le ayude a
definir, generar e imprimir informes.

Guardar entradas de muestras Haga clic en el boton Apply del
espacio de trabajo Sample Entry para colocar la informaciéon de
la muestra en la tabla de muestra y el boton Save para guardar
las entradas y cambios en la base de datos.

Libro de registro de muestras (Sample Loghook) Cuando guarde
la muestra en la base de datos de Cerity NDS, es posible que el
sistema de auditoria de Cerity NDS para control de calidad
farmacéutico le pida que introduzca un motivo de auditoria y
que proporcione su firma electréonica antes de que pueda
analizar dicha muestra. Puede ver una descripcién de los
cambios en el libro de registro Sample Logbook.

Entrada de secuencias

! D ¥

50

Secuencias nuevas Utilice también el botén New para crear
secuencias nuevas.

Una vez que haya creado una secuencia, podra introducir
informacioén sobre la misma en tres lugares:

¢ Pantalla Sample bajo Sample Entry
¢ Pantalla Sample bajo la carpeta Instrument

¢ Pantalla Instrument bajo la carpeta Instrument.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Run tasks to perform (Analisis a
realizar): Son las mismas que para
las muestras tnicas pero Allow

Analisis de muestras 3

Sequence options Puede introducir informacién de muestra en
el mismo panel Sample Entry al igual que en las muestras tnicas,
pero encontrara las Tasks to perform y el Report Destination en las

Sequence Options.

Sequence Name
—_—

Seaquence | |dentification

Description | Rieport Destina|

=

[~ Run withy

I—Task[s] to perforn

Online Editing es unicamente para
secuencias.

Instrument:

EELC3

Pricrity:
Medium ~

Calbrationiad

Schedule

Ready for Analysis

Report Destination (Destino del
informe): Puede introducir el destino
del informe para toda la secuencia
aqui, no en Sample Entry.

Guia de conceptos de Cerity NDS

Sequence Template

Bracketing Calibration

¥ Aeadie

% | rieaiate

™ Allow Orline Editing

M Quantify

¥ Report

eeled &2 hrowa 311

Apply

’*SEquenEE Createdby——————

Guardar entradas de secuencias Haga clic en el boton Apply del
espacio de trabajo Sample Entry para colocar la informacion de
la muestra en la tabla de muestra y el boton Save para guardar
las entradas y cambios en la base de datos.

Cuando se introduce una muestra tinica o secuencia, su nimero
de revisién se pone en 1. El nimero de revisién se incrementa
cuando se cambia la muestra Gnica o secuencia.

Libro de registro de secuencias (Sequence Loghook) Cuando
guarde la secuencia en la base de datos de Cerity NDS, es
posible que el sistema de auditoria de Cerity NDS para control
de calidad farmacéutico le pida que introduzca un motivo y que
proporcione su firma electrénica antes de que pueda analizar
dicha secuencia. Puede ver una descripcion de los cambios en el
libro de registro Sequence Loghook.
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Analisis de muestras

Preparacion del analisis

52

Equilibrio del instrumento y de la columna

Cuando se crea un instrumento, su nimero de revisién se pone
en 1. El namero de revision se incrementa si se cambia
interactivamente la configuracion del instrumento.

Puede equilibrar el instrumento y la columna desde el panel
Instrument de la pantalla Instrument.

El panel Instrument da una imagen de los médulos de
instrumentos que puede configurar. Haga clic sobre un médulo
para acceder a los elementos de menu para introducir
parametros de instrumentos. Por ejemplo, puede arrancar o
parar una bomba.

Introduzca los parametros de equilibrado en el cuadro de
dialogo Set Pump. Puede arrancar la bomba y vigilar la linea base
tal como aparece en la representacion en tiempo real.

Valores reales

Puede ver y definir los valores en tiempo real de los parametros
de un instrumento determinado seleccionando Device Actuals en
el menu View.

Para introducir estos “valores reales” en la ventana Device
Actuals, seleccione el elemento de ment Setup Actuals Window del
menu View. Ahora puede anadir o eliminar los ajustes.

Representacion en tiempo real

Antes de analizar una muestra o secuencia, defina los ejes y
aspecto de la representacion en tiempo real mediante un clic en
el boton Change.
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Analisis de muestras 3

Programacion y auditoria de analisis

Programacion de muestras y secuencias

Guia de conceptos de Cerity NDS

Puede analizar muestras Ginicas o secuencias desde las
pantallas siguientes:

En la carpeta Sample Entry de la pantalla Sample
En la carpeta Instrument de la pantalla Sample

En la carpeta Instrument de la pantalla Instrument

Seleccione una muestra tnica o grupo de muestras para
analizarlas desde la tabla de muestras. Comience un analisis de
muestra o secuencia con el botéon Run una vez haya
seleccionado la o las muestras Unicas o secuencias que quiera
analizar.

Utilice estas reglas para programar analisis:

Cuando comience un analisis para un grupo de muestras
Unicas o secuencias, se comienza a analizar la primera
muestra o secuencia que seleccione. Las otras muestras o
secuencias se ponen en la cola de analisis.

El orden en el que comience un analisis de muestras o
secuencias establece el orden de analisis en la cola.

Si tiene que interrumpir una secuencia con una muestra de
prioridad alta, tendra que cancelar primero la secuencia.
Seguidamente, coloque la muestra en la primera fila de la
lista de trabajo y analicela. Consulte “Seguimiento del
analisis" en la pagina 54 para obtener mas informacién sobre
la lista de trabajo.

Puede definir el orden de andalisis de muestras Ginicas segiun
su prioridad. El estado de prioridad va desde Prioridad
elevada, pasa por Prioridad media hasta Prioridad baja.

No es necesario que defina una programacion para “programar”
una muestra o secuencia.
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3 Analisis de muestras

Seguimiento del analisis

2 N = X

Si hace clic en el boton Edit
Sequence en la lista de trabajo
pero no ocurre nada, significa que
no se ha marcado la opcion Allow
Online Editing en el método.

54

La lista de trabajo

La lista de trabajo de un instrumento le permite seguir el estado
de las muestras y secuencias en la cola de andlisis. Si tiene que
quitar una muestra o secuencia de la Worklist (lista de trabajo),
tendra que completar o cancelar el analisis.

Para el instrumento seleccionado, al seleccionar una muestra o
secuencia de la lista de trabajo se activan los botones Abort,
Pause, Resume y Remove.

Lo que puede hacer en la lista de trabajo

Puede realizar las tareas siguientes cuando siga la pista de
muestras y secuencias con la Worklist (lista de trabajo):

¢ Ver el estado de las muestras y secuencias para todos los
instrumentos del grupo seleccionado

* Ver el estado de las muestras y secuencias para un
instrumento

¢ Cancelar un analisis de una muestra o secuencia
* Hacer un pausa en un analisis de una muestra o secuencia
¢ Reanudar un analisis de una muestra o secuencia

¢ Parar un analisis de una secuencia con el botén Edit Sequence
para poner la secuencia en el modo edicién

Edicion de una secuencia durante un analisis

Si ha marcado la casilla Allow Online Editing cuando ha
configurado una secuencia, haga clic en el bot6n Edit Sequence
en la lista de trabajo para editar la secuencia mientras se
analiza. El sistema completa primero el proceso de la muestra
que se esta analizando y, seguidamente, hace una pausa para
dejarle editar la secuencia o anadir muestras nuevas. Mientras
se esta analizando la secuencia, no podra programar ninguna
otra secuencia o muestra Gnica en el instrumento.
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Analisis de muestras 3

Cuando reanude la secuencia, se analiza la inyeccion o linea de
secuencia siguiente. El software Cerity NDS para control de
calidad farmacéutico vuelve a calcular automaticamente todos
los asuntos pendientes (por ejemplo, recalibraciones,
resimenes de grupos de muestras) para incluir las inyecciones
anadidas recientemente.

Libro de registro de instrumentos (Instrument Loghook)

Todos los eventos ocurridos durante un analisis se registran en
el libro de registro Instrument Loghook.

Cerity para control de calidad farmacéutico registra los eventos
siguientes en el libro de registro Instrument Logbook:

¢ Eventos en un analisis

* Errores

¢ Pausa o cancelacion del instrumento
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3 Analisis de muestras

Revision del resultado

:Que ha sucedido con el resultado?

Consulte la seccion “Formato para
la revision de datos™ en la

pagina 103 para obtener mas
detalles sobre la Disposicion para
la revision de datos.
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Un resultado de Cerity para control de calidad farmacéutico
contiene datos y calculos primarios y procesados, parametros
de métodos e informacién sobre muestras y secuencias.

Cuando necesite revisar un resultado, asegiirese de que esté
mirando al conjunto de resultados correcto en la pantalla
Result. Para acceder a un resultado que no sea visible para el
usuario en el arbol de seleccion:

Seleccione una consulta diferente en la lista de consultas
Edite una consulta existente

Haga clic en el bot6én Redo Query para renovar las selecciones

Cambie la seccion Data Review Layout para la revision de
datos del método para incluir el resultado que esté buscando
y, seguidamente, reprocese.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Organizacion

Analisis de muestras

de los resultados en el arbol de seleccion

Nodo de resultados de
secuencia

Carpeta de estandares de—]
calibracion actuales

Nodo de tabla de

B % |

MySequences

B MySequences
B seqralfs_test [Rev3)

| =) 43 Calibrations

=-§ Cal [Rev1]

# Call #1 [Rev1]

- § Cal2 [Revi]

#-§ Cal3 [Rev1]

“Ia Calibration - SEQ_ADC_test Calib Rev 4 [Rev 4]

calibracion

Estandares de la tabla de
calibracion

Resultados resumen de
multiinyeccion para
estandares

Resultados resumen de———
multiinyeccion para

=4y Blanks

- § NolniBlank [Rev1]
——1 {3 Calibrations
-G Call [Rev1)

# Cal 1 [Rev1]

| E Cal2 [Rev1]

# B Cal3 [Rev1]
=43 Samples
| 1 8 Lot123/1 [Rev1]
# Lot123/1 81 [Rev 1]
# Lot123/1 42 [Rev 1]

muestras # Lot123/1 #3 [Rev 1]
. . |_— % F Lot123/2 [Rev1]

Rasultados de inyeccidn—"1 % B Lot456/1 [Rev1]

Ginica W § Lot456/2 [Rev1]

Resultados resumen para
grupos de tipo de muestra

Revisiones previas de los

=43 Group Results

Il User Defined S ample Group Result
£iD Calibration

{10 OC Samples

II0 Samples

=143 0ld Revisions

resultados

seq ralfs_test [Rev 1]
seq ralfs_test [Rev 2]

Figura 25

El arbol de seleccion Results

Observe que el nombre del método utilizado para las muestras tnicas o la

Guia de conceptos de Cerity NDS

secuencia aparece en la carpeta de resultados de calibracion.

Visualizacion de las carpetas de calibracion en la pantalla de
resultados

La Figura 25 muestra que el arbol de visualizacién Results

contiene miltiples carpetas de calibracion. Cada carpeta ofrece

una informacion diferente:
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Nombre Ubicacion Proposito

Carpeta de Inmediatamente  Permite navegar hasta la revision mas

estandares de debajo del nodo reciente de un estandar adquirido y

calibracion de resultados de  utilizado en la secuencia.

actuales secuencia

Nodo de tablade Identificada porel Permite navegar hasta la tabla o tablas

calibracion icono de la de calibracion creadas y utilizadas en
“balanza” la secuencia. Las tablas de calibracion

Estandares de la
tabla de
calibracion

Debajo del nodo
de tabla de
calibracion

que no se usan en ningtn calculo no
estan accesibles.

Permite navegar hasta las revisiones
de los estandares utilizados para crear
la tabla de calibracion del nodo de
tabla de calibracion.

Tras el analisis (o reprocesamiento) inicial de una secuencia,
las revisiones de la carpeta de estandares de calibracion
actuales y los estandares de la tabla de calibracién son

idénticas. No obstante, después de efectuarse cambios en la
ejecucion de un estandar, y antes del reprocesamiento, las
revisiones de los estandares en las dos carpetas de calibracion
son diferentes; por ejemplo, el estandar puede ser Revision 4 en
la carpeta de estandares de calibracién actuales (la revision
mas reciente del estindar) pero Revision 3 en los estandares de
la tabla de calibracion (la revision del estandar utilizada en la
tabla de calibracion). Consulte también “Revision de resultados
y de tablas de calibracion" en la pagina 70.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Revision de informacion de muestras y secuencias

Muestras unicas Debido a que la informacién sobre métodos y
muestras esta adjunta a los resultados que han producido,
puede encontrarse facilmente la informaciéon de la muestra para
un andlisis de inyeccién unica. Cuando haga clic sobre el icono
Sample Details, aparecera el panel Sample Entry para la inyeccion
Unica de la muestra anica.

Li.AgiIenl Cerity MD5 for Pharmaceutical QA/QC - SCHEIDERER.ROBIN - Administrator - Cerity for Pharma QA-QC

File

Edit View Tools Actions Help

D || & 5 F || elntsion v [ | & Q@& | %) M E Lok v W Sinal v

Result

K3

A7 s, 1 J—aﬁF\”Duwn"

——

Guia de conceptos de Cerity NDS

o |8 AlResultsFestored

]

W BERE T B

AlFResultsRestored j @i

Signal

WUVD: Absorbance

E| o Calibration - wi_121001_i20_25_t
F = 23 Samples

-G wi_151001_i20_xsa_3 [I
i i20_wsa

83

o wi_ 151001

5100 i
o w5100 _i20_wsa_
wi_171007_i20_15_ss_br_wa_3I_

wii_ 120801 _i20_DADWD_run_

k220
2513
794

338

B

4 | | _>|7 AGILENT \MuskService |wa1 2100152025 _tst 1 | Mioza0 ‘wfij G1001_i20_nsz

Sample Entry I Lugbuukl
Sample Mame:
|wi_151001_20_rsa_3

Fiun IAmUuntsl Identif\caliunl Descnpt\unl HEDDI[DESUI’]E“DI’]'

e ~Rur with
at[aﬁmm TRTET Priority Schedule: ‘
1210020, 25 o110 [ Y [Mecim =] Completed a1ALD:
Sample T
f:pe ‘We J rTask(s)toperforr——————————
ample 5
™| Aeguie = Wantif
Instrument;
[T rtearate [T Feport
| EIEED] [~
Wial Mumber  Injections “olume [u]
I B |5 .
rAnaly t
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3 Analisis de muestras

Secuencias También puede encontrar ficilmente la
informacién sobre muestras y secuencias para las secuencias de
la pantalla Result. Cuando seleccione el resultado de la
secuencia, aparecera la tabla de secuencias y el panel de
entrada de muestras.

([ [|FesulsFisstored =] @ & |[ Seauence Table | Sequence Options |
& s AlFesultsRestored Ccal Custom-Sampie vial
B o Calbration - wii_121001_i20_25_¢ Sample Name  Sample Type| | o\ | Bracketing el |
K2 | B Wi 171001 i20_15 _ss_bi_va 3l P
=== B8 wh_120907_i20_DAD WD _run_ 1 E i
@ 2 |wifi_171001_i20_1F2& _cl_21 Calibration 2 Mone 1F& _cl_2 il
% 3 w7100 _J20_1FA_cl_31  Calibration 3 Mone 1FA_cl_3 1
5@ 4 |wfi_171001 _i20_1FA_sa_11 Sample 1FA _sa_1 1
— §  [wi_171001_j20_1FA_s8_21 Sample 1FA_sa_2 il
if 6 |wfi_171001_i20_1FA_sa_31 Sample 1FA _=8_3 1
— F w7100 _i20_1FA_cl 12 Calibration 1 Mone 1FA_cl_1 1
8 |wii_171001_i20_1FA _cl_22 Calibrstion 2 Mone 1FA_cl_2 1
_9 wefi_171001 _i20_1F& _cl_32 Calibration 3 Mone 1FA_cl_3 1
Sample Entry I Sequence Loghook
Sample Name: Fiun IAmDunlsl |dentification | Description
wai_W #1001 _i20_1FA_c 1.1 .
~Calibration
Gample Type Calibration Mode: Bracketing
IEa\iblat\om Standard Ll G
Calibration Level
Cuando seleccione un resultado de inyeccién unica para la
secuencia y haga clic sobre el icono Sample Details, aparecera el
libro de registro Sample Logbook.
Fiesult > [ - | H| = é’?” Select Example Signal » Select Signal 'Wl @ S o@w | % A B Lavow » ¥ Signal v ‘ [f M
o 4 B 7 s me § ] [ L FilDown -
[V} I’A‘"F‘ESL"I'SH‘BSW“Bd Ll i Example Chiomatagram
o |8 AlResuksRestored - D Absorh E e Ch o
WG Calbration - wi_121007_i20_2 l Sl 2
73 =l @ wi_ 171001_i20_15_ss_br_va Sigial
é . 3 Calibrations WD: Abzerbance -]
! &= b
B (=
¥ o _ b o
» L # wiL17100_i20_1 8- g g di % \ o
4 BB wh_171007_i20_1FA_ 5 1 T . S T e
= E-f wiL171007_i20_1FA_ il S At B s e
BB wh_171007_i20_1FA_ =
#o B wi_171007_i20_1FA_ i
R g 17100 500, 10A e
< | _>|J || ABILENT MuskS ervice | wii171001_i20_15 _ss_bi_va_3_1 MID20 | Wi 171001_i20_1FA_cl1.1 | Calibration
I Lugboukl
Description |Comment [E Sig | Timestamp -
Test completed 10/17/2001, 04:33.05
Data acquisition completed 101772007, 04:32:56
Run completed 10M7/2001, 043256
Pressure at end of run:
74.74 bar 10/17/2001, 04:32:56
Right ternperature at end of
run: 25,89 deg. C 101772001, 04:32:55
Left ternperature at end of
run: 25.24 deg. C 101772007, 04:32:55
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3

Lo que puede hacer con los resultados de Cerity para control
de calidad farmaceéutico

Guia de conceptos de Cerity NDS

Puede realizar las tareas siguientes cuando revise, reprocese y
apruebe los resultados:

Revisar los resultados para todos los diferentes conjuntos de

datos de resultados

Reintegrar

Cambiar informacién sobre muestras y secuencias
Retirar puntos de calibracion

Repetir calculos con el método adjunto originalmente al
resultado

Reprocesar con la revisién actual del método

Introducir valores para adiciones de compuestos y de
variables de muestra al método

Reprocesar con un método diferente

Importar y reprocesar un archivo Agilent ChemStation o
ANDI

Aceptar o rechazar un resultado

Marcar un resultado que necesite repeticion del trabajo.
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Aprobacion/rechazo del resultado

62

Cerity para control de calidad farmacéutico le permite aprobar,
rechazar y enviar resultados para su reprocesamiento en
funcién de los procedimientos de su empresa. Confirme la
revision de cada resultado mediante el cuadro de didlogo
Accept/Reject Results.

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

it L p it Done.

Accept Results X Regject Results | f{Eeds Hewnr |

oK | Cancel |

Figura26 Cuadro de didlogo Accept/Reject Results

La revision se aplica a todos los resultados de una muestra, es
decir, las inyecciones inicas se revisan individualmente, y el
resultado resumen se asigna a la muestra o secuencia.

Niveles de aceptacion de muestras

Hay tres niveles de aceptacion Cerity para control de calidad
farmacéutico definidos para todos los resultados.

1 Serequiere una revisiéon de analista (nivel 1) (realizado por
usuarios con derechos de nivel 1, 2 o 3)

2 Se requiere una revisién en detalle (nivel 2) (realizado por
usuarios con derechos de nivel 2 o 3)

3 Se requiere una revisién directiva (nivel 3) (realizado por
usuarios con derechos de nivel 3)

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Derechos de revision de los usuarios

El administrador del sistema de la aplicacion Cerity NDS
Administration puede asignar a los usuarios uno entre cuatro
tipos de derechos de revision. Estos derechos permiten que los
usuarios acepten o rechacen resultados segin un nivel de
aceptacion definido.

» 0 No se permite realizar revisiones
* 10 Se permite realizar una revision de analista (nivel 1)
* 20 Se permite realizar una revision en detalle o de analista (nivel 2)

+ 30 Se permite realizar una revision directiva o en detalle o de analista (nivel
3)

Modos de revision

Revision
estricta

Guia de conceptos de Cerity NDS

En el momento de la instalacién el administrador del sistema
define el modo de revisién como estricto o no estricto

La Revision estricta es una politica definida por el sistema en la
que el laboratorio puede elegir inicamente la cantidad de
niveles de aprobacion. EI modo Revision estricta utiliza las
reglas siguientes:

¢ Todos los niveles de aceptacion de un resultado deben
definirse en Accepted para que la aceptacion general del
resultado sea Accepted.

¢ (Cada nivel debe firmarse antes de que pueda realizarse el
nivel de revision siguiente superior (es decir, debe definirse
el nivel 1 de aceptacion antes del 2, y el 2 antes del 3).

¢ El nivel de aprobaciéon mas alto que se ha aplicado a un
resultado puede, en cualquier momento, cambiar el resultado
desde Accepted a Needs Rework.
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Revision no
estricta

La Revision no estricta es una politica definida por el
laboratorio. El modo Revision no estricta utiliza las reglas
siguientes:

* No es necesario definir todos los niveles de aceptacion: un
nivel superior puede aceptar un nivel inferior o puede
cambiar un rechazo de nivel inferior.

¢ Los niveles de aceptaciéon se pueden ejecutar en cualquier
orden.

¢ Todos los revisores pueden cambiar el estado de revision
desde Accepted a Needs Rework, pero iinicamente el nivel
superior puede reinicializar el estado de revisiéon general a
Needs Rework.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Analisis de muestras 3

Reprocesamiento de métodos calibrados

El reprocesamiento es la accion de recalcular los resultados de
analisis en funcién de parametros de proceso modificados.
Puede reprocesar inicamente una muestra tinica o secuencia
seleccionadas. No puede reprocesar inyecciones tnicas ni
muestras tinicas en una secuencia.

Si una muestra o secuencia requiere reprocesamiento, puede
realizar cambios en los resultados o en el método y,
seguidamente, reprocesar el resultado.

Opciones de reprocesamiento disponibles

Todos los parametros de métodos e informacion de muestras
utilizados para producir un resultado estan adjuntos al
resultado. La estructura del disefio determina las opciones para
el reprocesamiento.

Reprocess
Demodad -
Sample - —I
[ -]
Fievision |._'-'
i~ Reprocess Option:
" Use the most current revision of the methad that iz attached to the result

[ Use rtearatior settings iy iz method
™| Feplace Fesporse Factons fmite fetiod

[~ Print Reports Ok Cancel

Seleccion de opciones de reprocesamiento

Guia de conceptos de Cerity NDS

Las opciones de reprocesamiento que seleccione dependen de
los motivos del mismo. Cuando reprocese métodos calibrados,
debe considerar cuidadosamente qué es lo que intenta
conseguir. Utilice las pautas siguientes para efectuar su
seleccion:
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Para estandares de calibracion usando métodos de calibracion
especificos del instrumento:

Cuando esté reprocesando una Unica muestra estandar de
calibraciéon o una secuencia especifica del instrumento que
contiene estandares de calibracion y desee que sus cambios
tengan efecto en cuantificaciones futuras, seleccione la opcién
“Use the most current revision of the method that is attached to the
result” y (esto es importante) marque casilla “Replace Response
Factors in the Method”.

Si no desea que su recalibracién actualice el método, mantenga
en blanco la casilla “Replace Response Factors in the Method” y
seleccione la opcién “Use the method revision that is now attached to
the result”. Eso mantendra los efectos de la recalibracion
separados del método. S6lo en caso de que sea necesario
transferir los cambios de método en la cuantificacion de la
muestra o secuencia DEBE seleccionar “Use the most current
revision of the method that is attached to the result”.

Para muestras tinicas y secuencias distintas de estandares de
calibracion usando métodos de calibracion especificos:

Cuando esté reprocesando muestras unicas objeto de analisis,
blancos o controles de calidad, secuencias especificas del
instrumento distintas de una recalibracion o secuencias
calibradas especificas de la secuencia, seleccione la opcion “Use
the method revision that is now attached to the result”.

Sé6lo en el caso de que desee usar cambios de parametros de
calibracion u otros métodos, seleccione la opcién “Use the most
current revision of the method that is attached to the result”.

Reproduccion de datos antiguos:

La opcién “Use the method revision that is now attached to the result”
se utiliza también para reproducir exactamente los mismos
calculos efectuados previamente. Es 1itil mostrar resultados
historicos de muchos anos atras reevaluados de nuevo. También
demuestra que no se han realizado modificaciones en los
resultados desde entonces.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Tabla 2

especificas

Analisis de muestras 3

Utilice la Tabla 2 para encontrar la opcién de reprocesamiento
requerida en casos mas especificos.

Utilice esta tabla como ayuda para seleccionar las opciones de reprocesamiento en situaciones

Si su motivo para reprocesar es:

Haga lo siguiente:

Cerity para control de calidad farmacéutico hace

lo siguiente:

Para cambiar algunos ajustes de
integracion para inyecciones
tnicas o

para introducir valores nuevos en
los campos de entrada de
muestras o

para retirar estandares de
calibracion de los datos de
calibracion o

para reprocesar una muestra o
secuencia que se ha adquirido sin
proceso o inicamente con proceso
parcial.

Utilizar los ajustes de integracion
nuevos en la revision mas actual
del método para todas las
inyecciones o

reprocesar datos de secuencias
antiguas utilizando una tabla de
calibracion nueva en la revision
mas actual del método.

» Una vez haya realizado los a
cambios, seleccione la
opcion de reprocesamiento b
Use the method revision that
is now attached to the
result.

+ Seleccione la opcion de a
reprocesamiento, Use the
method revision thatis now b
attached to the resuit.

Inicializa la tabla de calibracion con la tabla de
calibracion inicial de la muestra o secuencia.
Para los métodos especificos segun el
instrumento, si la tabla de calibracion esta
actualizada, el método se actualiza segin la
configuracion y los estandares de calibracion.
En los demas casos, se crea un nodo de
calibracion nuevo, independiente del método.
Calcula la cuantificacion, los calculos
personalizados y los limites.

Inicializa la tabla de calibracion con la revision
de la tabla de calibracion mas actual del método.
Si los datos de reprocesamiento proceden de
una revision de calibracion anterior o si el
método es especifico segun la secuencia y
quiere actualizar dicho método, active la casilla
Replace the response factors in the method. En
los demas casos, el método se actualiza
automaticamente. Los estandares marcados
como no validos en el espacio de trabajo de
calibracion NO se utilizan.

Cuantifica los estandares de calibracion con la
revision de la tabla de calibracion mas actual.
Calcula la cuantificacion, los calculos
personalizados y los limites con los ajustes
nuevos del método.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Tabla2  Utilice esta tabla como ayuda para seleccionar las opciones de reprocesamiento en situaciones
especificas (continuacion)
Si su motivo para reprocesar es: Haga lo siguiente: Cerity para control de calidad farmacéutico hace

lo siguiente:

Reprocesar los datos con una
revision de método actualizada que
incluya variables de muestra
nuevas (no afecta a la calibracion).

Reprocesar los datos con una
revision de método actualizada que
incluya compuestos nuevos
(afecta a la calibracion).

Reprocesar con un método
diferente.

Una vez haya realizado los
cambios de método,
configure el reprocesamiento
para los campos de entrada
de muestras nuevas.
Introduzca los valores para
las variables de muestra
nuevas y seleccione la
opcion Use the method
revision that is now
attached to the resuit.

Una vez haya realizado los
cambios de método,
configure el reprocesamiento
para los campos de entrada
de muestras nuevos.
Introduzca los valores para
las variables de muestra
nuevas y seleccione la
opcion Use the method
revision that is now
attached to the resuit.

Configure el reprocesamiento
para un método diferente.
Introduzca cualquier valor
para las variables de muestra
o cantidades de compuesto
en el método nuevo y
seleccione la opcion Use the
method revision that is now
attached to the resuit.

+ Realiza los mismos pasos descritos mas arriba.
+ Cualquier otro cambio se utiliza también tanto
para esta seleccion como para la de arriba.
Debido a que Cerity para control de calidad
farmacéutico adjunta la revision mas actual del
método al resultado cuando el usuario configura el
proceso de campos de entrada de muestras
nuevos, seleccione la opcion “Use the method
revision that is now attached to the result”.

a Reintegra los resultados de inyeccion Gnica con
los ajustes de método.

b Actualiza |a tabla de calibracion de acuerdo con
los ajustes de método y estandares de
calibracion de la secuencia.
Se utilizan los estandares marcados como “no
validos” en el espacio de trabajo de calibracion.

¢ Calcula la cuantificacion, los calculos
personalizados y los limites con los ajustes
nuevos del método. También se utiliza cualquier
otro cambio.

a Reintegra los resultados de inyeccion Gnica con
los ajustes de método.

b Actualiza |a tabla de calibracion de acuerdo con
los ajustes de método y estandares de
calibracion de la secuencia.
Se utilizan los estandares marcados como “no
validos” en el espacio de trabajo de calibracion.

¢ Calcula la cuantificacion, los calculos
personalizados y los limites con los ajustes
nuevos del método. También se utiliza cualquier
otro cambio.
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Cuando reprocesa con un método diferente, se afiade al arbol de
seleccion un nodo de calibracion adicional con exactamente el mismo

nombre.
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Reintegracion

La aplicaciéon para el control de calidad farmacéutico
proporciona herramientas para la reintegracion. Puede
reintegrar eventos iniciales modificados y eventos calculados
para los resultados o utilizar la reintegraciéon para hacer que el
sistema defina los parametros de la integraciéon. También puede
integrar manualmente los picos tinicos con sus propias lineas
de base. Guarde los ajustes y resultados nuevos en la base de
datos. Aun debera reprocesar el resultado para recalibrar o
volver a cuantificar.
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Revision de resultados y de tablas de calibracion

70

Para seguir el reprocesamiento de los resultados, debe entender
el sistema de numeracion de revisiones de resultados y de
tablas de calibracion.

Revisiones de resultados

Cuando se crea una muestra tnica o secuencia, su nimero de
revision se pone en 1. El nimero de revision se incrementa
cuando se guarda la muestra tinica o secuencia en la base de
datos. El andalisis de la muestra tinica o secuencia incrementa el
nimero de revisiéon en una unidad.

El resultado que se produce tiene el mismo nimero de revisiéon
que la muestra Ginica o secuencia que se ha analizado. Esto es
debido a que el resultado contiene la revision de toda la
informacién de la muestra, secuencia y método en la muestra
Unica o secuencia que se han analizado. El nimero de revision
del resultado se incrementa si se cambia uno o mas parametros
en el resultado.

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Revisiones de resultados

Secuencia de actualizacion tnica (sin agrupamiento)

Tabla3  Revisiones para una secuencia de actualizacion Gnica

Paso Accion (Use siempre Save to database) Pantalla Numeros de revision
Secuencia Muestra Inyeccion
Cromatograma

1 Crear una secuencia Sample 1 N/D N/D

2 Afadir una muestra a la tabla de secuencia Sample 2 N/D N/D

3 Cambiar cantidades de compuesto correspondientes a una Sample 3 N/D N/D

muestra de la tabla de secuencia

4 Ejecutar la adquisicion de la secuencia en el instrumento 4 1 1

5 Cambiar una entrada de muestra a cantidades diferentes Result 5 1 1

6 Integrar manualmente el cromatograma de una inyeccién Result 6 2 2

7 Reprocesar la secuencia Result 8 3 3

8 Cambiar una entrada de muestra a cantidades diferentes Result 9 3 3

9 Integrar manualmente el cromatograma de una inyeccion Result 10 4 4

10  Reprocesar la secuencia Result 12 5 5

*

La accion de reprocesar incrementa la revision en dos unidades debido a procesos internos.

Secuencia con agrupamiento

Para una secuencia con agrupamiento, la estrategia de revision
difiere como sigue:
Revision de estandares de calibracion:

* Para los estandares de un agrupamiento opening, la revisiéon
de la muestra y el cromatograma aumenta en una unidad.

* Para los estandares usados en un agrupamiento close and
open, la revision de la muestra y el cromatograma aumenta
en dos unidades.

Revision de problemas calculados (incluye blancos y muestras
de control de calidad):

¢ La revision aumenta en una unidad tras el calculo del
resultado.
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Secuencia con agrupamiento general

Revision de estandares de calibracion:

¢ El nimero de revision de los estandares es 1 tras la
adquisicion.

Revision de problemas calculados (incluye blancos y muestras

de control de calidad):

¢ El niimero de revisién aumenta en una unidad tras el calculo
del resultado; por ejemplo, se vuelve 2 tras la adquisicién
inicial.

Revisiones de tablas de calibracion

Cuando se crea una tabla de calibracién, su nimero de revision
se pone en 1. El niimero de revision se incrementa cuando se
actualiza la tabla de calibracion. Los ejemplos siguientes
ilustran el control de revisién de la tabla de calibracién. En
todos los casos de las tablas se supone tinicamente una
inyeccion por estandar. El nimero de revision de la tabla de
calibracién se incrementa cada vez que se analiza una muestra
de calibracion. Para calibraciones especificas segin la
secuencia, n es siempre 1.

Tabla4 Calibracion de actualizacion tnica

Orden de Nombre de la Revision de tabla de calibracion
secuencia muestra Utilizada Generada
1 Estandar 1, n n+1
analisis 1
2 Estandar 2, n+1 n+2
analisis 1
3 Muestra 1a n+2
4 Muestra 1b n+2
5 Estandar 1, n+2 n+3
analisis 2
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Tablad4  Calibracion de actualizacion Gnica (continuacion)
Orden de Nombre de la Revision de tabla de calibracion
secuencia muestra Utilizada Generada
6 Estandar 2, n+3 n+4

analisis 2
7 Muestra 2a n+4
8 Muestra 2b n+4
9 Estandar 1, n+4 n+b

analisis 3
10 Estandar 2, n+5H n+6

analisis 3
Tablab  Calibracion de agrupamiento
Ordende Nombre de la Revision de tabla de calibracion Grupo
secuencia muestra .

Utilizada Generada
1 Estandar 1, analisis 1 n n+1 1 al abrirlo
2 Muestra 1a n+2 1
3 Muestra 1b n+2 1
4 Estandar 1, analisis 2 n+1 n+2/n+3" 1 al cerrarlo
2 al abrirlo

5 Muestra 2a n+4 2
6 Muestra 2b n+4 2
7 Estandar 1, analisis 3 n+3 n+4 2 al cerrarlo

*

Revision n+2 al cerrar el Grupo 1, Revision n+3 al abrir el Grupo 2.

El niimero de revisién de la tabla de calibracion se cambia con
cada modificacion. Para el agrupamiento, se generan versiones
intermedias de los datos de calibracién que no se utilizan
directamente para la calibracién de muestras (por ejemplo,
revision 3 en Tabla 5).
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Tabla6  Calibracion de agrupamiento general

Orden de Nombre de la muestra Revision de tabla de calibracion
secuencia Utilizada Generada

1 Estandar 1, andlisis1 n n+1

2 Muestra 1a n+3

3 Muestra 1b n+3

4 Estandar 1, anélisis2  n+1 n+2

5 Muestra 2a n+3

6 Muestra 2b n+3

7 Estandar 1, andlisis3  n+2 n+3

En el agrupamiento general, las muestras no se cuantifican
hasta que se hayan analizado todos los estandares. Esto
significa que la tabla de calibracion se inicializa al inicio de la
secuencia, después se actualiza dos veces (lineas 4 y 7) para
producir las revisiones 2 y 3. Las muestras se cuantifican
utilizando la revisién 3, que es el promedio de todos los puntos
de calibracion.

Para realizar un seguimiento del rendimiento cromatografico
coherente del sistema, los estandares de calibraciéon deben
distribuirse igualmente en toda la secuencia. Los problemas con
la precision de la calibracion pueden detectarse mediante las
estadisticas apropiadas o los factores de respuesta.
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Revision y trazabilidad en secuencias

Guia de conceptos de Cerity NDS

En Cerity NDS, todos los datos se mantienen y organizan o bien
como inyecciones individuales o en secuencias. Siempre que se
modifica un elemento de una secuencia, el cambio se
documenta como una nueva revision de la secuencia. Sin
embargo, la revision de secuencia no documenta los cambios en
los analisis individuales contenidos dentro de esa secuencia;
estos cambios se documentan en los libros de registro de los
analisis individuales que se modifican. Por este motivo, no hay
una conexion directa entre la revision de la secuencia y el
cambio dentro de la misma.

Las acciones de secuencia se documentan en un libro de
registro de secuencias. Cada secuencia cuenta tinicamente con
un libro de registro en el que se almacenan y muestran todos los
cambios y revisiones en el nivel de la secuencia. El libro de
registro muestra siempre todas las entradas de datos. Esto
significa que las revisiones de secuencias antiguas muestran
todas las entradas, incluso aquellas dedicadas a revisiones mas
recientes. Esto dificulta el seguimiento de los cambios en las
secuencias.

Las revisiones de secuencias antiguas se documentan y
muestran bajo el nodo de secuencias actual. Las revisiones de
secuencias antiguas no muestran los analisis relacionados ni los
cambios en los mismos; esta informacion se encuentra sélo en
los libros de registro de muestras individuales.

El proceso de revision de las secuencias crea también mas
revisiones que las esperadas. Se crean revisiones para dos
categorias de cambios:

e Cambios externos: cambios en los resultados efectuados por
el usuario, por ejemplo, reintegraciéon de un cromatograma
de muestras.

e Cambios internos: cambios en el estado de secuencias, por
ejemplo, cambio de una revision de resultados de secuencias
a “preparada para el reprocesamiento”.
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Ambas categorias de cambio crean nuevas revisiones de
secuencias. Las revisiones de secuencias basadas en cambios
externos son normalmente faciles de seguir y entender. Sin
embargo, las revisiones de secuencias internas son
normalmente invisibles para el usuario y producen una revision
de secuencia nueva dificil de seguir y entender.

Esta seccion describe como pueden seguirse y explicarse todas
las revisiones de una secuencia, mediante datos de ejemplo.
Proporciona unas directrices paso a paso para permitir la
utilizacion de herramientas existentes de Cerity NDS para
trazar el mapa de la historia de secuencias completa y
comprenderla.

Directrices paso a paso para conseguir una trazabilidad de
las revisiones de las secuencias

Paso 1

Identificacion de las revisiones de secuencias internas que no
tienen impactos de cambio en la secuencia

La pantalla de secuencias de Cerity NDS esta organizada de la
forma siguiente. E1 nombre de secuencia es la jerarquia de mas
alto nivel en la historia de la secuencia. Al seleccionarla y abrir
el nodo de secuencia se muestran todos los subelementos de la
secuencia. Estos subelementos son tests/resultados que se han
ejecutado para la revisién actual, ademas de las revisiones de
secuencia mas antiguas. Para abrir de una vez todas las
subcarpetas de un nodo de secuencia, hay que seleccionar y
destacar la secuencia correspondiente y pulsar la tecla
asterisco (*) del teclado. Encontrara todos los resultados
referidos a la revision de secuencia actual (en este ejemplo rev
15 de la secuencia Demosequencelac-TestCase) bajo el nodo de
la revision de secuencia actual, rev 15 (vea la Figura 28 de la
pagina 78). Esto incluye en especial todos los resultados de
muestras con sus numeros de revision actuales. Asi puede
seguirse y explicarse facilmente el resultado actual. La

Figura 27 de la pagina 77 muestra la vista general de la
secuencia con todas las subcarpetas en su version mas reciente.
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Figura 27 Revision de secuencia inicial que muestra todas las carpetas

La Figura 28 de la pagina 78 muestra todas las versiones

anteriores de la secuencia. Estan guardadas en la subcarpeta

“Old Revisions”. La secuencia de ejemplo cuenta con 14
revisiones antiguas. Ahora tenemos que identificar las razones

y acciones que han creado estas revisiones.
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Revisiones antiguas de la secuencia

Para identificar las razones de la revisiones se requiere una
combinaciéon de entradas del libro de registro de secuencia,
libros de registro de muestras y el nimero de revision. El
primer paso para el seguimiento de estas revisiones es
identificar las revisiones “internas”. Cerity NDS las crea
basandose en modificaciones organizativas (por ejemplo, envios
para ejecucion) que no cambian ningin registro de la secuencia.
El software Cerity ejecuta estas modificaciones de secuencia
como parte de su funcionalidad general.
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Un ejemplo de creacién de una revision “interna” es la
programacion y ejecucion de una secuencia para la adquisicion
de datos. Una vez completada la entrada de datos para la
secuencia y el envio de la secuencia al sistema de adquisicion,
Cerity NDS aplica un cambio de estado interno a la secuencia
(de “entrada de datos” a “preparada para la adquisicion”). El
siguiente cambio de estado es desde “preparada para la
adquisicion” a “adquisicién iniciada” en un instrumento
seleccionado. Para el usuario esto constituye s6lo una accién
que es “secuencia iniciada”. Sin embargo, Cerity NDS ve dos
acciones y, por consiguiente, documenta dos revisiones de
secuencia. Esta creaciéon de revisiones internas es valida para
cada ejecucion de secuencia, independientemente de si la
ejecucion ha ocurrido como adquisicion de datos o
reprocesamiento de datos (véase también “Revisiones de
resultados” en la pagina 70). La forma mas rapida de identificar
una revisiéon de secuencia interna es desde la marca de fechay
hora de la revision situada en la parte superior del libro de
registro de secuencia, como se muestra en la Figura 29 de la
pagina 80. La marca de fecha y hora de la creaciéon de la revision
es la primera actividad en la revision de secuencia actual. Esta
informacién del nivel mas elevado muestra el estado actual de
la secuencia, el operador que ha enviado dicha secuencia y la
marca de fecha y hora del cambio de la base de datos (véase la
Figura 29 de la pagina 80). La marca de fecha y hora de la
revision inicial documenta también el usuario y su nombre,
para facilitar atin mas el seguimiento.
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Marca de fecha y hora de revision de secuencia inicial
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Figura29 Marca de fechay hora de revision de secuencia inicial

Todas las revisiones de secuencia internas se identifican con
una combinacién del estado, que siempre es “needs
reprocessing, can not be printed” (“necesita reprocesamiento,
no puede imprimirse”) y la marca de fecha y hora. La marca de
fecha y hora de una revision de secuencia interna siempre es
idéntica a la marca de la siguiente revision de secuencia. La
siguiente revision de secuencia siempre tiene el estado de
“reprocessing complete, use print report to see details”
(“reprocesamiento completo, puede ver los detalles mediante el
informe impreso”). La combinacion de estas entradas con
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marcas idénticas de fecha y hora identifica la primera revision
de secuencia como la interna en combinacién con la revision
siguiente, véase la Figura 30 de la pagina 81.

La Figura 30 documenta que la revisién 1 de secuencia es una
revision “interna”, mientras que la revision 2 de secuencia es el
primer resultado de secuencia que ademas puede imprimirse.

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

Figura30 Superposicion de dos marcas idénticas de fecha y hora de
revision de secuencia

En resumen, puede identificar facilmente todas las revisiones
de secuencia creadas mediante ejecucion o reprocesamiento de
secuencias. Pueden identificarse revisiones internas de
secuencia adicionales seleccionando cada revision de secuencia
y comparando la entrada de revision y la marca de fecha y hora
junto con el comentario. Las revisiones de secuencia que tengan
la misma marca de fecha y hora y la misma identificacion de
usuario se corresponden y son el resultado del reprocesamiento
de secuencias. Mediante un simple clic en cada revisién antigua
se muestran estos datos y se posibilita el seguimiento y la
documentacion de todas las revisiones de secuencia creadas
mediante la ejecucion/reprocesamiento de secuencias.
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Paso 2

Las revisiones de secuencia creadas a través de la adquisicion de datos y
el reprocesamiento no presentan otros cambios que un resultado nuevo
para todos los calculos relacionados con una secuencia, por ejemplo,
resultados de cuantificacion. Estos resultados pueden imprimirse
facilmente para conseguir una documentacion completa de los cambios.
Los cambios en los analisis individuales o en los parametros de analisis de
datos se documentan en los libros de registro de muestras relacionados y,
ademas, crean revisiones de secuencia separadas adicionales; véase
también el paso 2.

Efectuar el seguimiento de todos los cambios de secuencia
creados por modificaciones de analisis individuales como, por
ejemplo, la reintegracion manual de estandares o modificaciones
de métodos

Si nos basamos en la identificacion de las revisiones de
secuencia de reprocesamiento, las revisiones de secuencia 3 y
8-9 fueron provocadas por cambios en la integracion o
calibracion de las muestras de secuencias. La identificacion de
los cambios de los resultados requiere normalmente las
revisiones de los resultados de las muestras individuales y la
marca de fecha y hora de la creaciéon de la revisién de secuencia.
Puede identificar muestras con un paso de reanalisis individual
adicional, ya que todas las revisiones de resultados de muestras
se incrementan en 1 tan pronto como se ejecuta un cambio o
reprocesamiento. En los datos de ejemplo de la Figura 31 de la
pagina 83, el nimero de revision estandar de todos los
resultados de inyeccion es seis (revision uno en la adquisiciéon
de datos mas cinco eventos de reprocesamiento). Es importante
comprender que todas las revisiones de resultados deben tener
el mismo nimero de revision siempre que las revisiones de
secuencia resulten del reprocesamiento y no se hayan aplicado
modificaciones individuales.
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Figura 31 Identificacion de resultados de muestras con modificacion
individual para la muestra V2 y el estandar 1
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Tan pronto como se modifique el resultado individual, el
nimero de revision de la muestra modificada es mas alto que
todas las otras revisiones. En este ejemplo, dos revisiones de
muestra, V2 y estandar 1, rompen el requisito de “todos
idénticos” de los resultados, tal como se muestra en la Figura 31
de la pagina 83. Ambos tienen el niimero de revision 7, que
indica que estas muestras incluyen un paso de reprocesamiento
individual. Los libros de registro de estas muestras presentan
ahora los cambios actuales de las muestras individuales. La
Figura 32 muestra un subconjunto del libro de registro de
muestras para la muestra V2.
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Figura32 Subconjunto del libro de registro de muestra correspondiente
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El libro de registro de muestra indica que el usuario Usuario2
ha aplicado un par de eventos de integracién manuales a esta
muestra.

Los eventos se enumeran todos con la misma marca de fecha y hora ya
que el libro de registro indica la hora de la accion real de “guardar en la
base de datos” en lugar de la hora de las entradas de teclado individuales.

El libro de registro de la muestra denominada “estandar 1”
presenta los cambios de resultados manuales correspondientes
a esta muestra, tal como se indica en la Figura 33.

Il Loghbook

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

integration parameters set,

injection #1 Siethod Updated Sighed 09/12/02, 14:08:35 lab1\lser2 Audit CHEMZ2
Change the 'Event Time' from

‘0.2 to 0" for the Event Baseline

at Walleys, Event Walue On,

Event T able VWwD. injection #1  SiMethod Updated Sighed 09/12/02, 14:08:35 lab1\User2 Audit CHEMZZ
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WD, injection #1 Siethod Updated Sighed 09/12/02, 14:08:35 lab1\lser2 Audit CHEMZ2
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at time 0.2 from YWD, injection

#1 Siethod Updated Sighed 09/12/02, 14:08:35 lab1sUser2 Audit CHEMZ2
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Reject at time 0.2 with value 0 on

W'D, injection #1 Sltethod Updated Signed 09/412/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injgction #1 Sltethod Updated Signed 09/412/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the i
integration parameters set,

injgction #1 Sltethod Updated Signed 09/412/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the

integration parameters set,

injgction #1 Sltethod Updated Signed 03/12/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated uzsing the

integration parameters set,

injgction #1 Sltethod Updated Signed 03/12/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated uzsing the

integration parameters set,

injgction #1 Sltethod Updated Signed 03/12/02, 14:08:35 lablsUser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated uzsing the

integration parameters set,

injection #1 Sltethod Updated Signed 03/12/02,14:08:35 lab1sJser2  Audit CHEMZ2
Signal re-integrated using the ;I

Figura33  Subconjunto del libro de registro de muestra correspondiente
al estandar 1
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Analisis de muestras

Paso 3:

El libro de registro presentado en la Figura 33 indica
Unicamente un subconjunto de los cambios del estandar 1. El
libro de registro muestra un par de cambios relacionados
principalmente con la modificacion de los eventos de
integracion individuales y de los ajustes de integracion.

En resumen, la comprobacién de los niimeros de revision de
analisis de resultados (calibraciones, muestras y muestras QC)
de la ultima revision de secuencia documenta todas las
muestras que se han reanalizado individualmente
(“individualmente” significa “que no forma parte de un
reprocesamiento de secuencia completo”). Si se identifica la
cantidad de eventos de reprocesamiento de secuencia, también
se conoce el nimero predeterminado de la revision de resultado
(como la cantidad de eventos de reprocesamiento mas 1 para la
adquisicién inicial). Toda muestra que tenga un nimero de
revision mas elevado que el nimero predeterminado debe
contar con eventos de reanalisis individuales. En la secuencia
ejemplo, éstos son dos muestras, la estandar 1 y la V2. Los libros
de registro muestran los cambios actuales y permiten una
trazabilidad completa de las modificaciones de reanalisis.

Representacion de modificaciones de muestras y revisiones de
secuencias

La representacion de los cambios de resultados y de las
revisiones de secuencia utiliza las marcas de fecha y hora de
creacion y modificacion de secuencias. El estandar 1 se
reanalizé el 09/12/02 a las 14:08:35 (hora en la que se guardan
los cambios). La siguiente acciéon de guardar una secuencia se
documenta a las 14:53:15. Esto significa que los cambios en el
parametro de integracion para el estandar 1 son los cambios
desde la revision de secuencia 2 a la revision 3. La
documentacién del cambio correspondiente a la revision 3 se
compone de las acciones siguientes: parametro de integracion
modificado para el estandar 1 y aplicacion de una
autointegracion para este estandar. La aplicacion de estos
parametros creé la revision de secuencia 4 (interna) y la
revision 5 (reprocesamiento completado).

La reintegraciéon manual de V2 se guardoé a las 16:37:39.
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La representacion de los eventos reales para este ejemplo en concreto es
muy dificil, ya que los ordenadores de este grupo no cuentan con marcas
de fecha y hora sincronizadas. Esto puede verse desde el libro de registro
mostrando las columnas de “host” y comprobando las horas locales
correspondientes a los tres ordenadores distintos CHEM22, PCERITYAQ y
CERITYDB.

Los dos pasos de reanalisis explican ahora dos de las restantes
tres revisiones de secuencia. Por este motivo, la Gltima
informacion de revision de secuencia debe documentarse en el
libro de registro de secuencias.

El guardado de las modificaciones de muestras individuales y el guardado
de la secuencia son acciones independientes. Esto explica la delta en el
momento de los cambios sobre el resultado y la siguiente revision de
secuencia.

Paso 4: Revision del libro de registro de secuencias en busca de
modificaciones de calibracion

El libro de registro de secuencias almacena todos los eventos
relativos a la secuencia. Estos eventos son, principalmente,
ejecucion de secuencias, creacion, modificacion y
reprocesamiento de eventos, pero también incluyen
modificaciones de entradas de muestras. En este ejemplo, el
libro de registro de secuencias muestra cambios en la cantidad
de muestra para las lineas de muestra 2, 3y 11. Estos cambios
se guardaron el 09/12/02 a las 16:29:48, tal como se muestra en
la Figura 34 de la pagina 88.
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Figura 34  Subconjunto del libro de registro de muestras que representa
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modificaciones de cuantificacion

Con estos cambios de cantidad de muestra, la documentaciéon
de todos los cambios para todas las revisiones de secuencia esta

completa. Queda por representar esto para las revisiones de

secuencia abiertas restantes 3, 8 y 9.
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3

Si se hubieran sincronizado todos los PC de un grupo, habria sido posible
una representacion directa basada en las marcas de fecha y hora. Sin la
sincronizacion de estas marcas nos basamos en las entradas de datos de
organizacion del libro de registro de secuencias en riguroso orden de
llegada. Esto significa que las entradas del libro de registro de secuencias
no estan clasificadas por la marca de fecha y hora sino por el orden de

llegada.

La Tabla 7 proporciona una vista general de todas las revisiones
de secuencia, sus historiales de cambios y las razones de los

cambios.

Tabla7 Documentacion de las revisiones de secuencia, incluyendo elementos de cambio

Num. Fecha  Marcadefecha Estado dado Accion identificada Razon de revision Explicacion

Rev. y hora (no

sincronizada)

1 11-Sep  18:36:15 Lista para analizar, ~ Adquis. completada Interna Revision interna desde
requiere envio de secuencia
reprocesamiento

2 18:36:15 Adquis. completada, Adquis. completada, Primeros Adquisicion de datos
preparada para analisis de datos resultados completada
impresion realizado

3 12-Sep  14:53:15 Lista para analizar, ~ Una muestra Ha cambiado un  Modificacion de la
requiere modificada resultado en la muestra denominada
reprocesamiento individualmente secuencia estandar 1

4 12-Sep  15:25:36 No completa, Envio a Interna Relacionada con la rev.
requiere reprocesamiento 5 con reprocesamiento
reprocesamiento

5 12-Sep  15:25:36 Lista para impresion Reprocesamiento Reprocesamiento Primer

ejecutada reprocesamiento
ejecutado

6 12-Sep  17:07:54 No completa, Envio a Interna Interna debido al
requiere reprocesamiento reprocesamiento

reprocesamiento

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Tabla7 Documentacion de las revisiones de secuencia, incluyendo elementos de cambio (continuacion)
Num. Fecha  Marcadefecha Estado dado Accion identificada Razon de revision Explicacion
Rev. y hora (no
sincronizada)
7 12-Sep  17:07:54 Lista para impresion  Reprocesamiento Resultado de Segundo
completado secuencia reprocesamiento
actualizado ejecutado
8 12-Sep  17:28:07 No completa, Modificacion de los Cambios enlos  Cantidades de
requiere datos de resultados de las  muestras modificadas
reprocesamiento cuantificacion muestras
9 12-Sep  17:33:01 No completa, Reintegracion dela  Cambios enlos  Integracion manual
requiere muestra V2 resultados de las aplicada de la muestra
reprocesamiento muestras V2
10 12-Sep  17:37:52 No completa, Envio a Interna Interna debido al
requiere reprocesamiento reprocesamiento
reprocesamiento
1" 12-Sep  17:37:52 Lista para impresion Reprocesamiento Reprocesamiento Tercerreprocesamiento
completado ejecutado
12 12-Sep  20:44:16 No completa, Envio a Interna Cuarto
requiere reprocesamiento reprocesamiento
reprocesamiento ejecutado
13 12-Sep  20:44:16 Lista para impresion  Reprocesamiento Reprocesamiento
completado
14 18-Sep No completa, Envio a Interna Quinto
requiere reprocesamiento reprocesamiento
reprocesamiento ejecutado
15 18-Sep Revision actual, Ninguna, revision Ninguna Ninguna
preparada para actual
impresion
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Sistema de datos en red Cerity de Agilent para control de calidad farmacéutico
Guia de conceptos

4
Configuracion de métodos

Conceptos de los métodos Cerity para control de calidad farmacéutico 93
Secciones de los métodos Cerity para control de calidad farmacéutico 98
Calibracion 104

Calculos personalizados 110

Formato para la revision de datos 127

Generacion de informes 130

Aprenda conceptos que le pueden ayudar a configurar métodos.
Este capitulo le ayudara a completar los ejercicios de la parte
Setting Up Methods de las Getting Started Cards.
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4  Configuracion de métodos

El esquema de instrucciones siguiente muestra a los usuarios
avanzados y a los administradores el camino para configurar un
método. Comience con ;YA!.

Configurar
para utilizar | Configurar Hacer un | Configurarel
un variables T:romatogram_a’anélisis de
instrumento | de muestras de ejemplo datos
4 |
Crear una . . Configurar
plantilla de Configurar métodos una plantilla
método COMENZAR AQUi de
nueva - secuencia
T v
/ Confiaurarla Configurar la
iYA! Guardar el 1gu .. disposicion
método 4 JENEracion€— 4o 105
de informes
resultados

Cada tema de este capitulo proporciona informacién
fundamental para ayudarle a seguir este esquema.
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Conceptos de los métodos Cerity para control de calidad

farmaceéutico

Comienza a crear un método principal cuando selecciona
Method en la lista New de la barra de herramientas Standard.

Meétodos principales

Un méetodo principal es un método que sélo pueden editar los
usuarios designados. Todos los usuarios pueden utilizar un
método principal.

Cuando esté preparado para que otros usuarios modifiquen el
méetodo principal, puede publicar la revisiéon actual. Si su
administrador activa la auditoria para la tarea “Publicar un
método”, es posible que deba introducir su nombre de usuario y
su contrasefa para publicar el método.

Una vez haya publicado el método principal, cualquier usuario
con derechos para editar métodos principales puede editar esta
revision. Si modifica el método principal, la revisiéon nueva
permanecera sin publicar hasta que vuelva a publicarla.

Métodos de instrumentos

Guia de conceptos de Cerity NDS

Un meéetodo de instrumento es un método principal publicado
que se ha asignado a un instrumento nuevo. Cualquier usuario
puede editar o utilizar un método de instrumento.

Una vez haya publicado un método principal, puede asignarlo a
otro instrumento en el Method Wizard (asistente de método).
Para asignar el método, debe crear un método de instrumento
con el método publicado como plantilla. Los usuarios pueden
editar entonces cualesquiera de los ajustes originales de la
pantalla Method si tienen los derechos asignados por el
administrador de Cerity NDS.
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Si el instrumento al que esta asignando el método esta
configurado de forma diferente que en el método original,
asegurese de cambiar los parametros del instrumento en la
pantalla Method.

Puede comenzar a crear un método de instrumento cuando
selecciona Instrument Method en la lista New de la barra de
herramientas Standard.

Véase la “"Method View" en la pagina 25" y “"Method Setup" en
la pagina 44" para obtener mas informacién sobre el Method
Wizard (asistente de método) y la pantalla Method.

Meétodos para muestras (inicas o secuencias

Cerity para control de calidad farmacéuticol le permite crear
métodos para muestras tinicas y métodos para secuencias. Por
consiguiente, inicamente se utiliza un método para todas las
muestras de una secuencia.

Existen varias diferencias entre un método para muestras
Unicas y uno para secuencias:

¢ El método para secuencias contiene una tabla en la que
puede configurar una secuencia que utilice frecuentemente.

¢ El método para secuencias organiza las muestras y los
estandares en grupos para calculos y generacion de informes
personalizados, como el grupo de muestras QC, el grupo de
estandares de calibracion, el grupo de muestras y el grupo de
muestras personalizadas.

¢ Puede incluir Calculos del ruido para secuencias pero no
para muestras Unicas.

* Puede seleccionar el orden de calibracion y el procedimiento
de calibracion para secuencias.
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Meétodos adjuntos a entradas y resultados

Cuando introduzca una muestra Gnica o cree una secuencia
nueva, seleccione el método que debe usarse con dicha muestra
o secuencia. La informacién y las instrucciones contenidas en
ese método permanecen adjuntas a la muestra o secuencia a lo
largo de todo el analisis y en los resultados.

Esto significa que si cambia el valor de una entrada de muestra
o un ajuste de integracion y, a continuacion, reprocesa, vuelve a
realizar los calculos con la revision del método adjunta
originalmente al resultado. Si cambia el método o quiere utilizar
uno diferente para reprocesar los resultados, debe adjuntar
primero la revisién actual o el método nuevo al resultado.

Entradas de métodos y cambios

Las entradas de métodos y los cambios se describen en la figura
siguiente.

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

Fie Edt Wiew Tools Actions Help

| Method 0 - H &S] 5]

[ $ B~ 5=, + B A FlDon-|

a‘IﬂMaSte'MEtmds j &% |7 Methiod Mame Instrurnent Name

o B albasetiohod: [BDL - System Suitabilty Test |VDT-358EIEIE

= 7 ADC - System Suitability Test
K? 1. Instument Setup |- Method Description
= $ample Variables [''ou can add your own comments! =
. . ] B Sequence Template

Method Description i Data Bnalysis Seltings made on the "Mew Method" Panel:

= 5 y

Title: of the: new Method will be “ADC - System Suitability Test"
(Descripcion del método): Las | O DeeRevienlya "Sequence" was selected
. £ 5] Reporting
- - 4 (3 0Id Revisions Settings made on the "Instument"’ Panel
selecciones en el Asistente de £ 5@ apc- 1032002 - Demo This instrument was selected: "YDT - 35300E"
método aparecen en el espacio ;: B Testacgience Selings made on the "Data Anasis” Panel _
. L ‘ .|‘|
de trabajo Method Description. L
Di ipti [ltem |Comment |E-Sig [Ti
hlethod revised, new
Method Logbook (Libro de i 2 - Mone 030412002, 14:48:32
. Y ethod createl ¥
registro de métodos): Las operator
. , NDSDOMAINWAmInistrator - - Maone 03/04/2002, 11:46:39

entradas y cambios en el método
aparecen en el Method Logbook. = &M astertethods\ADC - System Suitabilty Test I [ [NOM P
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Revisiones de métodos

Cuando crea y guarda una plantilla de método con el Asistente
de método, crea la revision 1 del método. Cada vez que cambia y
guarda el método tras las revision 1, se crea una nueva.
También se crea una revisién nueva una vez ha publicado un
método principal.

Si selecciona una revision de la carpeta Old Revisions en una
carpeta de método seleccionado, la Method Description
(descripcion del método) y el Method Logbook (libro de registro
del método) de dicha revision aparecen en el espacio de trabajo.

Lo que puede hacer con los métodos de Cerity para control de
calidad farmacéutico

Los métodos de Cerity para control de calidad farmacéutico le
permiten:

* Asignar un método a un instrumento para el control de
instrumentos.

¢ Utilizar sus propios multiplicadores y divisores para calcular
una concentracién para cada muestra.

e Utilizar sus propias variables de muestra personalizadas
para calculos y generacion de informes personalizados.

e Utilizar una tabla de secuencias como plantilla para todas las
secuencias similares o repetidas.

¢ Utilizar un cromatograma de ejemplo para ayudarle a
integrar e identificar los picos.

* Sumar areas enteras del cromatograma.

¢ Introducir cantidades de compuestos variables para cada
muestra para calibraciones de nivel Ginico o de multinivel.

¢ Cuantificar las muestras en secuencias utilizando el estandar
antes que las muestras, los estindares antes y después de las
muestras o todos los estandares en la secuencia.
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Analizar muestras con un método que contiene factores de
respuesta ya existentes o analizar secuencias cuya
cuantificacion de muestra se actualiza con estandares de
calibracion en la secuencia.

Cuantificar compuestos no calibrados y picos no
identificados utilizando factores de respuesta de compuestos
calibrados.

Utilizar sus propias variables y férmulas personalizadas
parar calcular estadisticas de grupos de resultados y otros
calculos necesarios para su laboratorio.

Ver notas y advertencias de “pasa/no pasa” cuando las
variables y los calculos no estan dentro de los limites
predefinidos.

Ver cualquier campo, variable o calculo disponibles en la
disposicion de los resultados y en los informes.

Utilizar variables de idoneidad del sistema ya existentes para
comprobar el rendimiento.

Utilizar tipos de informes predefinidos asociados con
plantillas que puede cambiar o crear para generar los
informes que necesite.
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Secciones de los métodos Cerity para control de calidad

farmaceéutico
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El método Cerity para control de calidad farmacéutico contiene
todos los parametros requeridos para el control de los
instrumentos, la adquisicion de datos y el analisis y la
evaluacion de datos. Ademas, el método contiene las variables de
muestras y plantillas definidas por usted mismo para secuencias
(plantilla de secuencia), revision de resultados (disposicion de
revision de datos) e informes (plantilla de informe).

Utilice el Method Wizard (asistente de método) para seleccionar
las secciones y opciones que necesite que aparezcan en la
plantilla de métodos de la pantalla Method. Todas las secciones
que aparecen en la pantalla Method se describen en las
secciones que siguen.

Configuracion de instrumentos

Esta seccién le permite introducir parametros para los
instrumentos configurados.

Un método de equilibrio es un método configurado con
parametros de instrumentos inicamente para equilibrar la
columna y estabilizar la linea de base.

Puede configurar un método de equilibrio para equilibrar el
instrumento y la columna antes de un analisis, o al final de una
secuencia para preparar la columna para la secuencia siguiente.
Asegurese de que define el volumen de inyeccién del inyector
automatico en cero.

Variables de las muestras

Las variables de las muestras son factores y definiciones
variables que se utilizan para la cuantificacion, los calculos
personalizados y los informes.
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Variables de las muestras del sistema

La aplicacion Pharmaceutical QA/QC proporciona variables de
Multiplicador y Divisor para la cuantificacién La asignacién de
un nombre de encabezamiento activa las variables.

Cuando asigna un método que utiliza estas variables para una
muestra o secuencia, las variables con sus valores
predeterminados aparecen en la etiqueta Amounts del panel
Sample Entry. Puede modificar el valor de estas variables para
cada muestra antes de un analisis.

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]
Variable ID | Display Name [:;afault Units
alue
1

Variables de muestras personalizadas

Puede definir su propio grupo de variables como
multiplicadores o divisores utilizados para calculos
personalizados e informes. Puede introducir nombres de
encabezamientos, valores predeterminados y comentarios que
aparecen en las tablas de informes de muestras.

Plantilla de secuencia

Una plantilla de secuencia le permite introducir el orden y el
numero de estandares de calibracion y muestras desconocidas
en una tabla de secuencias.
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Si necesita introducir estandares
de calibracién en la plantilla de
secuencia, debe completar primero
la configuracién de la calibracion
en Data Analysis.

La plantilla de secuencia aparece como la tabla de secuencias
de la pantalla Sample una vez ha creado una secuencia para el
método que utiliza la plantilla. Puede programar la secuencia
para que se analice sin ningiin cambio en la tabla basandose en
la plantilla.

Sample Name Sample Type Le\n;l Bracketing Custlglrloizmple V:.‘ial ‘
PR 71001 _i20_1F A _cl 11 e 1 Cpen 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

Cromatograma de ejemplo

Consulte “Produce an example
chromatogram” en la Ayuda en
linea para generar un
Cromatograma de ejemplo inicial
para un método.

100

Un Cromatograma de e¢jemplo es cualquier cromatograma
adquirido a partir de una inyeccién tnica que el usuario elige
utilizar para configurar la integracion y la identificacion.

Puede crear primero un Cromatograma de ejemplo antes de
configurar los parametros de andalisis de datos del método. El
Cromatograma de ejemplo le permite comprobar los parametros
de integracion y los eventos e identificar compuestos. También
puede usar este cromatograma para comparar los resultados de
otras muestras.

Seleccione un cromatograma de la base de datos o analice una
muestra para generar un Cromatograma de ejemplo.
Unicamente necesita un método “esqueleto” (inicamente
parametros de instrumentos) para generar un Cromatograma
de ejemplo. No es necesario que seleccione un Cromatograma de
ejemplo para configurar el analisis de datos.
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Eventos iniciales y calculados

Puede definir eventos de integracion iniciales y calculados para
una senal Ginica o para todas las sefales procedentes de un
detector.

Herramientas para integrar un cromatograma

Puede cambiar los ajustes de integracion en esta seccién del
método si no le gusta la integracion predeterminada del
Cromatograma de ejemplo.

¢ Integrate — El boton Integrate le permite integrar el
Cromatograma de ejemplo una vez ha modificado los eventos.

* Autointegrate — Esta funcion calcula los ajustes
predeterminados del cromatograma.

Identificacion de compuestos

Guia de conceptos de Cerity NDS

Opciones para aiiadir o eliminar identificaciones

Puede utilizar la barra de herramientas o los ments de acceso
directo en el cromatograma y en la tabla de compuestos para
anadir o eliminar identificaciones. Si quiere identificar todos
los picos como compuestos, la forma mas facil de hacerlo es
mediante el botén Add Times of Signal.

Consulte la Technical Reference Guide para obtener mds
detalles sobre algoritmos de integracion y el proceso de Cerity
para control de calidad farmacéeutico para identificar
compuestos.

Suma de picos

Unicamente puede configurar la Suma de picos si selecciona la
opcién Peak Summing en el Method Wizard (asistente de método).
Puede confinar interactivamente un area en el cromatograma
para la suma de picos.
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Calibracion

Consulte "Calibracion™ en la
pagina 104 para obtener mas
informacion.

La aplicacion Pharmaceutical QA/QC proporciona muchas
opciones para configurar la calibracién. Hay dos que destacany
que distinguen la calibraciéon de Cerity para control de calidad
farmacéutico de los otros programas y son:

¢ Puede introducir cantidades de estandares de calibracién
para cada muestra.

* Puede configurar la calibracién para que se guarden los
factores de respuesta en el método y utilizar los estandares
de calibracion para confirmar la calibracion poco frecuente.
También puede configurar la calibracion de forma que tenga
que recalibrar frecuentemente con los estandares de
calibracion introducidos durante una secuencia.

Cuantificacion

Un grupo de compuestos es un grupo de compuestos calibrados
o no calibrados para los que quiere configurar calculos
personalizados y limites.

Los compuestos identificados que ha eliminado de la tabla de
calibraciéon aparecen en el espacio de trabajo Quantitation como
compuestos no calibrados. Tanto para los compuestos no
calibrados como para los picos no identificados, puede indicar
un factor de respuesta basado en el del compuesto calibrado.
También puede configurar grupos de compuestos para
compuestos calibrados y no calibrados.

Calculos personalizados

Consulte "Célculos
personalizados" en la pagina 110
para obtener mas detalles.

102

La aplicaciéon Pharmaceutical QA/QC le permite incluir calculos
adicionales y sentencias condicionales que operan sobre los
datos proporcionados por la cuantificacion. Estos calculos
personalizados pueden utilizarse en calculos posteriores y
pueden mostrarse en la pantalla Results e imprimirse en
informes. Se almacenan en la base de datos junto con los
resultados generados automaticamente por el software.
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Puede definir limites para los tipos de resultados siguientes:
* Inyecciones Unicas
¢ Restimenes de multiinyeccion

¢ Grupos de tipo muestra, s6lo para secuencias

Las variables y calculos disponibles son los que estaban
disponibles o que ha configurado para los distintos tipos de
resultados en el espacio de trabajo Custom Calculations. Dentro
de cada tipo de resultado puede configurar limites para grupos
diferentes de muestras y aplicar estos limites a todos los
compuestos o a los grupos de compuestos que configure en la
cuantificacion.

Todos los resultados de comprobacién de limites para el mismo
elemento Ginico se combinan en un solo resultado.

Por ejemplo, puede configurar limites para los ftalatos que aparecen en los
resultados de inyeccion Gnica para el estandar de calibracion. Aqui,
configura un grupo de compuestos en cuantificacion denominados
ftalatos y asigna los ftalatos calibrados y los no calibrados al grupo.

Formato para la revision de datos

Consulte "Formato para la revision

de datos" en la pagina 127 para
obtener méas informacion.

La tabla de resultados y los elementos de resumen que aparecen
en la pantalla Result dependen de sus selecciones en Formato
para la revision de datos.

Generacion de informes

Consulte "Generacion de
informes" en la pagina 130 para
obtener mas detalles.

Guia de conceptos de Cerity NDS

Configure la generacion de informes en el método. Puede
cambiar algunos de los ajustes del método para cada muestra
Unica o para una secuencia. Los informes se generan
automaticamente mientras se analiza la muestra o secuencia y
se pueden volver a generar durante el reprocesamiento.
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Selecciones para la calibracion de Cerity para control de
calidad farmaceéutico

La Calibracion determina los factores de respuesta mediante
estandares de calibracion para calcular las concentraciones
absolutas de componentes en las muestras.

Un estandar de calibracion es una muestra que contiene una
cantidad conocida del compuesto que se quiere cuantificar.

Un factor de respuesta es el valor de la respuesta dividida por
la cantidad para cada pico o la cantidad dividida por la
respuesta. O se calcula a partir de un ajuste de curvas.

Una calibracion de nivel vinico utiliza una concentracién tinica
de estandar para la curva de calibraciéon. La curva de
calibraciéon presenta una linea recta con dos puntos, la
concentracion del estandar tnico frente al punto de respuesta y
el punto cero.

Una calibracion multinivel utiliza concentraciones multiples
de la disolucion estandar y puede seleccionar el tipo de curva
que se ajuste mejor a los datos.

La mayoria de las elecciones de calibracion de Cerity para
control de calidad farmacéutico las realizara en el Method Wizard
(asistente de método). Una vez haya acabado con el Method
Wizard y haya guardado las selecciones de calibracién, no podra
cambiarlas. Debera crear un método nuevo con selecciones
nuevas.

Tabla de calibracion de compuestos

Puede configurar una tabla de calibraciéon nueva, mantener una
tabla de calibracion procedente de un método que haya copiado
o configurar una calibracién manual.
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Modos de calibracion

Tanto para muestras Ginicas como para secuencias, puede
configurar la calibracién en el Asistente de método con las
opciones siguientes:

¢ Una cantidad fija o variable para calibracién de un solo nivel
¢ Una cantidad fija o variable para calibracién multinivel

¢ (Calibracién manual

Si ha seleccionado Variable Amounts en el Method Wizard, puede
introducir una cantidad nueva cuando introduzca una muestra
o secuencia en la pantalla Sample. Si ha seleccionado Fixed
Amounts en el Method Wizard, debera introducir las cantidades
para cada compuesto en Calibration en la pantalla Method. No
podra introducir una cantidad nueva cuando introduzca una
muestra en la pantalla Sample.

Recalibracion y orden de cuantificacion

Para las secuencias puede seleccionar el tipo de recalibracion y
el orden de la cuantificacion de la muestra con los estandares
de calibracion:

¢ Calibraciéon de actualizacion unica
Se cuantifica un conjunto de muestras basandose en el
estandar de calibracion o en el promedio de los estandares de
calibraciéon que preceden al conjunto de muestras.

¢ Calibracion general
Los estandares de calibracion se analizan y promedian antes
de que se cuantifiquen las muestras (también denominado
agrupamiento de “gran promedio”).

¢ Agrupamiento
Se cuantifica un conjunto de muestras basandose en el

promedio de los estandares de calibracién anteriores y
posteriores al conjunto de muestras.
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Calibracion de actualizacion unica

En la calibracién de actualizacion tnica, la tabla de calibraciéon
se actualiza después de cada estandar. La tabla de calibraciéon
actualizada se utiliza para cuantificar las muestras sucesivas
hasta el estandar de calibracion siguiente. La secuencia de
eventos se muestra en la Figura 35.

La tabla de calibracion puede inicializarse con tiempos de
retenciéon y factores de respuesta mediante la opcion Replace
para una calibracién. Este modo se utiliza tipicamente al
comienzo de una secuencia de analisis de HPLC.

Para generar un promedio moévil de los tiempos de retencién y/o
factores de respuesta de los estandares de calibracion, se utiliza
la opcién Average para la calibraciéon. Este modo se utiliza
tipicamente una vez que se han sustituido los datos de
calibracion.

1. Analizar estandar de 2. Generar la revision n
calibracion de la tabla de
calibracion
|
]
4. Cuantificar muestras
3. Analizar muestras .| mediante la revision n
de la tabla de
calibracion
; \

6. Actualizar la revision

5. Analizar estandar d
na‘zar estandar e (n+1) de la tabla de

calibracion L
calibracion
|
1]
8. Cuantificar muestras

7. Analizar muestras mediante la revision
(n+1) de la tabla de
calibracion

Figura3b Esquema de la recalibracion de actualizacion individual
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En la calibracion de agrupamiento, la tabla de calibracion se

actualiza mediante dos conjuntos de estandares de calibracion,
antes y después de las muestras. Las muestras no se cuantifican
hasta que se ha analizado el segundo conjunto de estandares de
calibracién. La secuencia de eventos se muestra en la Figura 36.

Los factores de respuesta ya estan (o se sustituyen) al abrir el
grupo y se promedian con los valores de calibracién obtenidos
al cerrar el grupo. Los tiempos de retencion se tratan de la
misma forma que en las calibraciones de actualizacién tGnica.

Para la evaluacion de las inyecciones de idoneidad del sistema,
éste permite que se inserte una calibraciéon de actualizacion
Unica inicial al comienzo de la secuencia, antes de las
calibraciones agrupadas.

. 2. Generar la
1. Analizar . .,
, calibracion
estandar de ..
. .y inicial para el
calibracion
grupo 1
3. Analizar P
muestras A h
€l
v

4. Analizar estandar

5. Calcular el resultado
del grupo de

6. Cuantificar muestras

o > o —» A mediante el grupo
de calibracion calibracion 1 de calibracién 1
(pasos 1y 4)
i 7. Generar la
8. Analizar < calibracioninicial |
muestras B para el grupo 2
v

9. Analizar estandar
de calibracion

10. Calcular el
resultado del grupo
de calibracion 2
(pasos 4y9)

4’

11. Cuantificar
muestras A
mediante el grupo
de calibracion 1

Figura 36

Esquema de la recalibracion de agrupamiento
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Agrupamiento general

En la calibracion de agrupamiento general, la tabla de
calibracion se inicializa al comienzo de la secuencia. Los
resultados del primer conjunto de estandares de la secuencia
sustituyen a los resultados de calibracion existentes. Todos los
estandares de calibracion de la secuencia se utilizan para
producir una tabla de calibracién al final de la secuencia. Esto
se utiliza para cuantificar todas las muestras. La secuencia de
eventos se muestra en la Figura 37.

Los factores de respuesta se sustituyen al inicio de la secuencia
con los valores del primer estandar de calibracién y se
promedian con los valores obtenidos durante la secuencia. Los
tiempos de retencion se tratan de la misma forma que en las
calibraciones de actualizacion Gnica.

1. Analizar estandar 2. Analizar
de calibracion —»  muestras A

v

3. Analizar estandar 4. Analizar
de calibracion —»  muestras B

v

6. Producir la tabla de 7. Cuantificar
5. Analizar calibracion a partir muestras Ay B
estandar de de todos los mediante la revision
calibracion estandares de 2 de la tabla de
calibracion calibracion

Figura37 Esquema de la recalibracion de agrupamiento general
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Procedimientos de calibracion

Guia de conceptos de Cerity NDS

Para las secuencias puede elegir entre dos procedimientos de
calibracion:

¢ (Calibracién especifica de un instrumento

¢ (alibracion especifica de una secuencia

Calibracion especifica de un instrumento  Este tipo de
procedimiento de calibracion calibra el instrumento para un
analisis especifico. Utilice este procedimiento cuando la
calibracion sea estable durante un periodo prolongado. Cuando
analiza los estandares de calibracién con el método, los factores
de respuesta y las curvas de calibraciéon se guardan en el
método. Todas las muestras que utilizan este método se
cuantifican con los factores de respuesta del método. Puede
optar por actualizar la calibracion con los nuevos estandares de
calibracion. Utilice este procedimiento principalmente con
analisis de GC. Con este tipo de procedimiento se analizan
muestras Unicas.

Calibracion especifica de una secuencia Este procedimiento de
calibracién calibra el instrumento inicamente para la secuencia
actual. Utilice este procedimiento cuando la calibracion sea
estable inicamente durante un tiempo corto. Los factores de
respuesta no se guardan en el método. Se actualizan cada vez
que analiza una secuencia con los estandares de calibracion
para un método. Utilice este procedimiento principalmente con
analisis de LC.

109



4

Configuracion de métodos

Calculos personalizados

110

Puede acceder a los calculos personalizados de Cerity para
control de calidad farmacéutico mediante una interfase del tipo
hoja de calculo similar a Microsoft® Excel. La cantidad y tipo de
hojas de calculo, para las que puede configurar calculos
depende del tipo de método, muestra tinica o secuencia, y del
tipo de resultado. Las variables disponibles de la base de datos
dependen también del tipo de resultado.

Tipos de resultados disponibles para calculos personalizados

Un tipo de resultado es una categoria de resultado basada en
una inyeccion, en un grupo de muestras o estindares o en una
secuencia.

Un grupo de tipo muestra es un conjunto de resultados de
secuencia agrupados de acuerdo con el tipo de muestra, como el
estandar de calibracion, muestra QC o grupos de muestras.
También puede definir sus propios grupos de muestra
personalizados.

Para las muestras vinicas, los calculos personalizados pueden
configurarse para resultados de inyeccién tinica y para
resimenes de inyecciones miultiples. Utilice variables de
método, incluyendo variables de muestras personalizadas
definidas en el método, y resultados de cuantificaciéon de
compuestos y picos para configurar los calculos.

Para las secuencias, los calculos personalizados pueden
configurarse para resultados de inyeccion unica, resimenes de
inyecciones multiples y grupos de tipo muestra.
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El proceso de configurar calculos personalizados

Durante la configuraciéon de los calculos personalizados, usted
anade columnas a la hoja de calculo que contienen campos,
variables y resultados ya existentes en la base de datos y,
seguidamente, anade columnas nuevas que contienen las
férmulas para calcular las variables nuevas que defina.

Se dispone de diversos operadores matematicos y sentencias
condicionales para operar sobre las variables. La sintaxis para
combinar las variables con estas funciones es esencialmente la
misma que la de Microsoft Excel. Consulte la Ayuda de
referencia en linea para encontrar las descripciones de todas
las funciones disponibles.

Observe que si se agregan compuestos al método en una fecha
posterior, hay que rehacer las hojas de calculos personalizados
para que se calculen los resultados de compuestos adicionales.

Generacion de calculos personalizados

Para ayudarle a entender el proceso de configuracion, mire
como se generan los calculos personalizados. Mientras observa
esta figura, note que el sistema utiliza resultados de calculo
personalizados de inyecciones Unicas para calcular resultados
resumen de inyecciones miltiples. Estos, a su vez, pueden
utilizarse para calcular resultados de grupo de tipo muestra.
Todos los resultados se almacenan en la base de datos y se
toman de ella.
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Base de datos

Resultado de

Resultado de grupo de grupo 1 de tipo

tipo muestra <
muestra célculo de grupo de
Formula de grupo de R 4 tipo muestra
tipo muestra ] ]
Muestra A Muestra B

Resultados resumen de
inyecciones multiples ¢ Resultado de Resultado de Calculo

multiinyeccion multiinyeccion | resumende
Formula resumen de A inyecciones
inyecciones m.ultlple.s' > miltiples
::isc':tad”de R Resultado| Resultado|  Resultado| |Resultado

de Iny. 1 de Iny. 2 de Iny. 1 de Iny. 2

Formula de inyeccion
inica ‘\'\ M: de inyeccion tnica

Variables o resultados _ | _
de cuantificacion .— —» | Variable de comp. Variable de comp.

1 2

Figura 38 Jerarquia de calculos generados
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Ejemplo de generacion de calculo

Calculos por grupo de muestras

(RSD de cantidades=STDEV (cantidad de la
muestra A, cantidad de la muestra B))
Calculos por muestra

(Cantidad media = promedio (cantidad Iny1 +
cantidad Iny2))

Calculos por inyeccion

(Cantidad%= Cantidad impureza/cantidad comp.

principal*100)

Desviacion est. de las cantidades
Cantidad media

Cantidad (resultado existente)

Cantidad% (calculo por inyeccion)

Grupo muestra 1
[T

Definicion de la hoja de calculo

Configuracion de métodos 4
Calculos personalizados

Grupo muestra 2

Puede configurar los calculos personalizados mediante una
interfase familiar del tipo hoja de calculo similar a Microsoft
Excel. Estas hojas de calculo le permiten configurar y realizar
calculos sobre los tipos de resultados para cada etapa del
proceso de calculo.

¢ La hoja de calculo de inyeccién tinica, que funciona tras la
cuantificacion, le permite configurar un calculo de inyeccion
Unica para todos los tipos de muestras. (Figura 40)

¢ La hoja de calculo resumen de inyeccion miltiple le permite
configurar calculos para inyecciones multiples de la misma
muestra (un calculo para todos los tipos de muestras).
(Figura 41)

¢ La hoja de calculo de grupo de tipo muestra le permite
configurar calculos para un grupo del mismo tipo de muestra
y para grupos de muestras personalizadas. (Figura 42)

Guia de conceptos de Cerity NDS
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Adicion de resultados/variables existentes

En las hojas de calculo, primero afiade una columna que
contenga un resultado o variable existente antes de que pueda
configurar una férmula o calculo nuevos que usen esta variable
o resultado. Las variables o resultados existentes disponibles
dependen del tipo de resultado.

%> Add Column
Add a new Custorm Calculation Column | Existing Column

U;U — > Existing ltems

ethod Settings
B 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 |

Figura 39 Lista de variables/resultados existentes para calculos
resumen de multiinyeccion.

Variables o resultados de
inyeccion tnica

Método y variables de muestras
* Integracion de compuestos y resultados de cuantificacion
¢ Integracion de picos y resultados de cuantificaciéon

e Variables de muestras personalizadas (configuradas en la
seccion Sample Variables del método)
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Variables o resultados resumen
de multiinyeccion

Variables o resultados de grupo
de tipo muestra

Guia de conceptos de Cerity NDS

Configuracion de métodos

e Variables de método
¢ Integracion de compuestos y resultados de cuantificacion
¢ Integracion de picos y resultados de cuantificacion

¢ Variables o resultados definidos por el usuario: son los
resultados del calculo personalizado de la féormula
configurada en la hoja de calculo de inyeccién tnica.

Unicamente los resultados definidos por el usuario de los
calculos personalizados configurados en la hoja de calculo
resumen de multiinyeccion estan disponibles como variables
para configurar un calculo para el grupo de tipo muestra.

La interfase de usuario del Cerity Report Template Editor y el
glosario de la ayuda en linea contienen descripciones de todas
las variables y resultados que estan disponibles para los
calculos personalizados.

Configuracion de un calculo personalizado nuevo Usted también
anade una columna de hoja de calculo para configurar una
férmula para un calculo personalizado cuyo resultado puede
utilizarse como una variable para otros calculos. Introduce el
nombre de la pantalla y la identificacion del sistema para el
calculo que quiera configurar.

% Add Column

Add a new Custom Calculation Column | Existing Colurmn

Wariable [D: |

Display Mame: |

Level: |Mu|t|ple Inj. Yariables

Single Inj. \ariable #1. #n

Compound

Single Inj. Compound #1..#n

Mot |dentified Peaks Variables

Mot dertified Peaks Summary Single [nj. #1. #n

& Number of Decimals (0..20) : 2 .:_i

—Precision

 Number of Signifizant digits [1..20) :

Infarration ;]
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4  Configuracion de métodos

Un nivel es una fila de la hoja de
calculo que contiene la formula o
resultado del nuevo calculo

Usted selecciona también un nivel para el calculo. Los niveles
del calculo de la hoja de calculo dependen del tipo de resultado.
En los ejemplos de hojas de calculo siguientes puede ver el nivel
que elige para el calculo.

Niveles para hoja de calculo de inyeccion tinica

La figura siguiente describe los niveles para la inyeccién tnica.

Nivel variable Single inj.: Esta fila
contiene la férmula para producir el

resultado resumen para la inyeccion Unica.

Niveles Identified compound o
unidentified peak summary: Estas filas
contienen las formulas para producir
resultados resumen para todos los
compuestos identificados o picos no
identificados.

Identified compound o unidentified peak,
niveles #1...#n: Estas filas contienen
formulas para compuestos individuales o
calculos de picos.

116

ki D E F G " H
1 et Mesy [y
i Amount Peak Area Perc. of Sum AreaSum
Mizatin Metabolites | not icent.

2 Peaks
3]-]

4 |Single Inj. REsults

5 | Single Inj.|variables

& [={ldentified Compounds

&l Micot. MWetabalit |
12 | —Micat. Metabalit |l
| FPCH

10 Micatin

11 [-|Mot Identified Peaks

12| | Unknown 1
I -

14 Unknown n

Figura40 Hoja de calculo de inyeccion unica
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Configuracion de métodos 4

Niveles para hoja de calculo resumen de multiinyeccion

La figura siguiente describe los niveles para un resumen de

multiinyeccion.
Nivel Multiple inj. variable: Esta fila L E c D E ¥ & = I
contiene la formula para producir el 1 New New New
Amount Sum hean Amount RS0 of Sum  AreaSum not Iulean of
.resulta.do res’umen para todas las hitaholites Amournt idert. Peals  Areafum not
Inyecciones unicas. 2 hiktabolites ident. Peaks
Single ini. variable, niveles #1..#n: Estas |5 _ okl mghd ¢
filas contienen las formulas para los 4 hiultiple Inj. Results
calculos sobre el resultado de inyeccion 5 - Muttiple Inj. Yariabl
unica del calculo de variable de inyeccion : Single Inj. #1
nica deflnl.do en su hoja de célculo = S
correspondiente. § - Nicot. Metaholit]
< = 10 Single Inj. #1
Niveles Identified compound o 1 )
unidentified peak summary: Estas filas 12 Single Inj. #n
contienen las formulas para producir 15 - Nicot. Metaholitl
resultados resumen para todas las 1: Sl A
inyecciones Unicas para un compuesto o i éingle Inj. #n
pico. 17+ PCH
21 - Micotin
Identified compound o unidentified peak, | [ Single Inj. #1
niveles #1...#n: Estas filas contienen 2 :
f6 | sleul . . i Single Inj. #n
formulas para calculos para inyecciones B8 [NoTldantied
Unicas individuales para cada compuesto | |z Single Inj. #1
0 pico. 2 5
28 Single Inj. #n
Figura41 Hoja de calculo resumen de multiinyeccion

Guia de conceptos de Cerity NDS
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4  Configuracion de métodos

Niveles para hoja de calculo de
grupo de tipo muestra

La Figura 42 describe los niveles para grupos de tipo muestra.

Nivel Sample-type group variable:
Esta fila contiene la formula para
producir el resultado resumen para
cada grupo de muestras en la etiqueta.

Multi-injection summary (sample)
variable, niveles #1..#n: Estas filas
contienen las formulas para los
calculos de variable de inyeccion
multiple definidos en la hoja de calculo
de resumen de multiinyeccion.

Niveles Identified compound o
unidentified peak summary: Estas
filas contienen las formulas para
producir resultados resumen para
todas las muestras de grupo para un
compuesto o pico.

Identified compound o unidentified
peak, niveles #1...#n: Estas filas
contienen formulas para calculos para
muestras de grupo individuales para
cada compuesto o pico.

Consulte la seccion de Referencia
en laayuda en linea para las
definiciones de todas las funciones
y sentencias condicionales
disponibles para el usuario.
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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

7 o

g Sample Inj. #n

o |- [Micot. Metabalit |

o Bample Inj. #1

[5 .

12 Eample Inj. #n

13 | - [Micat. Metabolit II
|14 | Sample Inj. #1
|15 | o

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 Hoja de calculo de grupo de tipo muestra

Funciones y sentencias condicionales

Para configurar una férmula, introduzca una funciéon
matematica o sentencia condicional y las filas sobre las que
opera en una sola celda. Un céalculo debe comenzar con el signo
igual (=). Por ejemplo, la entrada de celda para calcular la
Cantidad media por lote de nicotina metabolito I como en la
figura de arriba, tendria el aspecto siguiente:
=AVERAGE(D10:D12)

Puede acceder a una lista completa de funciones matematicas
en el espacio de trabajo Custom Calculations cuando hace clic
en el boton Function de la barra de herramientas Tools.

Guia de conceptos de Cerity NDS



Ejemplo

Guia de conceptos de Cerity NDS

Configuracion de métodos 4

Valores que se muestran durante la configuracion

Durante la configuracién del calculo, Cerity NDS para control
de calidad farmacéutico produce niimeros aleatorios para llenar
las celdas, ya que es posible que los resultados no estén
disponibles siempre.

Suma de areas media de las impurezas no identificadas por lote
Para mostrar como utilizar los conceptos para configurar un
calculo personalizado, esta seccion le da un ejemplo que puede
utilizar en su laboratorio.

Puede configurar un calculo personalizado para calcular la
media de la suma de areas de las impurezas no identificadas por
lote de muestras. No es necesario que identifique los
compuestos para configurar este calculo de forma que puede
practicar con las instrucciones de mas abajo en un método
vacio.
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4

Tarea

Configuracion de métodos

1 Configuracion para sumar las areas de picos no identificados en una inyeccion tnica

Pasos

Resultado

1 Enla hoja de célculo de inyeccion

ani

ca, aflada una columna para

introducir el resultado de

integracion existente, area de pico

% Add Column

Adld a new Custom Calculation Column

| Existing Column

Evisting ltems

Felative RT
Expected AT
Expected Relative RT
Feak Height

Peak \Wwidth
Coefficient 2
Coefficient b

Feucficiowt

|

Height % Relative to 4l Peaks

£iea % Relative to &l Peaks

Height % Relative to Peaks on Signal
£iea % Relative to Peaks on Signal

Information

Initial Value(s)

Start Value 1
Increment Yalue |1

calculation set up.

Fiecison [%][2

These values are used to fill the columns during the

jul’s | LCancel |

Apply |

El espacio de trabajo contiene ahora una columna con las areas de pico para los

picos no identificados.
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Configuracion de métodos 4

Tarea 1 Configuracion para sumar las areas de picos no identificados en una inyeccion Gnica (continuacion)

Pasos Resultado

2 Anada una columna para contener

el calculo nuevo para la suma de
éreas de |OS piCOS no identiﬂcados Add a new Custom Calculation Column I Existing Column
(Consejo: nivel resumen de picos no Variabl ID: [EreabumMolderFecks
identificados) Display Name: [2rea Sum Mot Ident Peaks
Levek: [Mot Identified Peaks Summary =]
Units:

El espacio de trabajo contiene ahora una columna para la nueva variable Area Sum
Not Ident Peaks.

3 Introduzca la formula para la suma

de areas de los picos no 4 B c D E
identificados. (Consejo: utilice la e o Ar::‘gum
sintaxis, =SUM(D8:D10)) Nt It

2 Peaks

3|

4 |Single Injection

5 | Single Inj. Yariables

& | - |ldentified Cormpounds

7 |- |Mot ldentified Peaks

8 Unknown 1

5| .

10 Unknown n
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4  Configuracion de métodos

Tarea 2 Configuracion para promediar las sumas de areas de los picos no identificados para todas las
inyecciones de una muestra

Pasos Resultado
1 Enlahojade calculo de resumen de
multiinyeccion, afiada una columna kil
- Add & new Custorn Calculation Calumn | Existing Column
para contener la variable
Existing ltems Multiple Inj. Results

configurada en la hoja de calculo de
inyeccion Unica, la suma de areas
de los picos no identificados.

2 Anada una columna para contener
el calculo nuevo para la media de
las sumas de areas de los picos no
identificados para todas las
inyecciones. (Consejo: nivel
variables de picos no identificados)

3 Introduzca la férmula para la media
de las sumas de areas de los picos
no identificados para todas las
inyecciones. (Consejo: utilice la
sintaxis, =AVERAGE(D10:D12))

& Method Settings
& Compounds
& Peaks

2 User Def

El espacio de trabajo contiene ahora una columna con la suma de areas para los
picos no identificados.

Add a new Custom Calculation Column Existing Column

Wariable [D: [MeanAreaSumhotldentPeak s

Display Name: [Mean Area Sum Nt Ident Peaks

Levek

El espacio de trabajo contiene ahora una columna para la nueva variable Mean
Area Sum Not Ident Peaks.

A[E] c D E
1 Mewy
[F Area Sum | Mean Srea
Mot dent. Sum Mat
2 Peaks Ident. Peaks
—
4 [Multi-Injection Summary |;
5 | - |Multiple Inj. “ariable
& Single Inj. #1
2
8 Single Inj. #n
3 |- |Mot Identified Peaks
10 Single Inj. #1
no.
12 Single Inj. #n

122
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Tarea 3 Configuracion para calcular la suma de areas media para las muestras en el grupo de muestras
Pasos Resultado
1 Enla hoja de célculo de grupo de ‘

muestras, afiada una columna para  KZALIGILY

contener la variable configurada en
la hoja de calculo de multiinyeccion,
la media de las sumas de areas para
todas las inyecciones.

Ariada una columna para contener
el calculo nuevo para la media de
las sumas de areas de los picos no
identificados para un lote de
muestras. (Consejo: nivel de
Variables de picos no identificados)

Introduzca la formula para la media
de las sumas de areas del lote.
(Consejo: utilice la

sintaxis, =AVERAGE(D10:D12))

Add & new Custom Calculation Calumn | Existing Column

Exetingltems 5 ample Group Resuls

- User Defined

um Not |dent, Peaks

El espacio de trabajo contiene ahora una columna con la suma de areas para los
picos no identificados.

% Add Column [<]

Add a new Custom Calculation Column | Existing Column

Wariable ID: [MeantreaSumlat

Display Mame: [iean Area Sum Lot

El espacio de trabajo contiene ahora una columna para la nueva variable Mean
Area Sum Per Lot.

4B| C D E

1 Men

i Mean Area | Mean Area
Sum Mot | Sum per Lot

2 lert. Pegks

— @

4 |Samples

Bl - |Sample Group Variabl

6 Sample #1

7

g Sample #n

2 | - [Mot Identified Peaks

10 Sample # 1.00

A i 202

12 Sample #n 301

Guia de conceptos de Cerity NDS
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4  Configuracion de métodos

Otros ejemplos de calculos personalizados

Consulte el Ejercicio de aprendizaje
inicial, “Configurar un método para
identificar impurezas”, para
practicar la configuracion de un
calculo personalizado.

Puede encontrar instrucciones en la ayuda en linea
(HowTos/Setting Up Methods/Set up custom calculations) para
configurar los calculos personalizados siguientes:

Estadistica de area de pico para inyecciones multiples

% de una impureza conocida

% de impurezas conocidas totales

% de una impureza desconocida

% de impurezas desconocidas totales

Factores de respuesta medios para inyecciones multiples

Factor de respuesta medio para cada compuesto en el grupo
estandar de calibracion

Desviacion tipica para el factor de respuesta medio para
cada compuesto en los estandares

Desviacion tipica relativa (RSD) para el factor de respuesta
medio para cada compuesto en los estandares

Factor de respuesta relativo (RRF) entre picos

Precision de los estandares de comprobaciéon comparada con
la de los estandares de calibracién

Concentracion y cantidad real de una muestra

Cantidades ajustadas para compuestos individuales

Relacion entre las hojas de calculo

124

Las hojas de calculo estan interrelacionadas, como se muestra
en el ejemplo de arriba y en la Figura 43 y la Figura 44. Los
resultados de la hoja de calculo de inyecciéon tinica se utilizan en
la hoja de calculo de resumen de multiinyeccion; estos
resultados se utilizan, a su vez, en la hoja de calculo de grupo de
tipo muestra.
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HOJA DE CALCULO DE INYECCION
UNICA

Configuracion de métodos 4

4B 5 D E F G " H

[ty
Areasum
not icdent.

ey
Sum
Metaboltes

ety

Petc. of
Micotin

Amovirit Peak Ares

Valor calculado personalizado

Peaks

] %

Single Inj. Results

single Inj. Variables

- |ldentified Compounds |

Micot, Metabalit | 0.9953

Resultados de cuantificacion

Micot. Metabalit 1l
PiCH
Micotin

1.9968)|
30126
\ @0158

- [Mot Identified Peaks

Unknown 1

Resultados de integracion

HOJA DE CALCULO RESUMEN DE
MULTIINYECCION

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

Lnknown n

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

hietabolites

Sum
hdetabaolites

hdean of
AreaSum not
iderit. Peaks

F mgjig ma/kg %

Marcador inyecciones
miiltiples

1

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

Los campos pueden estar
escondidos para mejorar la
claridad

Guia de conceptos de Cerity NDS

2l

T PCH

- Micotin
Single Inj. #1

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

Single Inj. #n

Fi

gura43 Relacion entre la hoja de calculo de inyeccion tnica y la hoja

de calculo resumen de multiinyeccion
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4  Configuracion de métodos

HOJA DE CALCULO RESUMEN DE
MULTIINYECCION

HOJA DE CALCULO DE GRUPO DE TIPO
MUESTRA

Marcador muestras en
grupo de tipo muestra

126

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
2 ktabolites ident. Peaks
e - mgfkg mgdg k3
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 ] C H |
L ﬂew Mew / Hew
fokean Amou an Amount | RS0 of Sum | hean of RSO kean of hiean
ar Lot ot hetabolites | AreaSum not | AreaSum per
2 abalites ident. Peaks Lt
Bl - | mglg mgikg = % |
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
11 .
Lu 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
Figura 44 Relacion entre la hoja de calculo resumen de multiinyeccion y

la hoja de calculo de grupo de tipo muestra
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Configuracion de métodos 4

Formato para la revision de datos

Tipos de formato

Cerity para control de calidad farmacéutico muestra los
resultados en la pantalla Result para los conjuntos de
resultados siguientes:

e Inyeccién Gnica, resumen de multiinyeccion y calibracion
Para las secuencias, la aplicacion muestra los resultados para
los grupos de tipo muestra siguientes:

* Grupo de muestras QC

¢ Grupo de muestras

¢ Grupo de estandares de calibracién

* Grupo de muestras personalizadas

Selecciones de visualizaciones

En la seccion Formato para la revision de datos del método,
puede elegir visualizar en la pantalla Result los resultados y
tablas resumen, los titulos de informacién y las lineas de estado
para cada conjunto de resultados, con las diferencias siguientes:

¢ Soélo para la visualizaciéon del resultado de inyeccion tnica,
puede elegir mostrar la sefal.

¢ Soélo para la visualizacion del resultado de calibraciéon, puede
elegir mostrar la tabla y la curva de calibracién y la
representacion residual.
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4  Configuracion de métodos

Selecciones para la tabla de resultados

Para cada una de las tablas que puede elegir mostrar, puede
seleccionar los campos y variables que apareceran como
encabezamientos de columna o elementos en las tablas.

Los campos y variables que aparecen para cada conjunto de
resultados son los que proporciona el sistema o que configura el
usuario como variables personalizadas o variables de calculo
personalizadas. Unicamente las variables que configura el
usuario para cada grupo de tipo muestra en los calculos
personalizados, aparecen aqui para ese grupo de tipo muestra.

Pantalla preliminar de las selecciones

128

Cuando realice o cambie una seleccién, el cambio aparecera en
la seccién Pantalla preliminar del espacio de trabajo Formato
para la revision de datos. El cambio no aparecera hasta que
haga clic en el botén Apply.

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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Configuracion de métodos 4

Idoneidad del sistema

Guia de conceptos de Cerity NDS

Puede producir valores de idoneidad del sistema en la pantalla
Result si realiza dos acciones con Cerity para control de calidad
farmacéutico:

¢ Marque la casilla de idoneidad del sistema en el Method
Wizard (asistente de métodos).

¢ Seleccione los calculos de idoneidad del sistema cuyos
valores quiera que el sistema calcule en el elemento Formato
para la revision de los datos para las inyecciones tinicas.

ingle Injection Summary - _
... Results Table Awailable Columns Dizplay Columns

~Summa T able Peak width ;I Compound Name ;I Fixed Columnz
Peak Widh 5% _>| Amourt -
Plate number RF (Rspiamt] 2
Plate number BF Peak Area
Plate number JP — _<| Peak Wwidth 50%
Rel RT Reference Plate rurnber USP
Fielaive i T _|L| i|
4 I 3 3

N
Up I Dowr
K| | »] Al |

Entonces apareceran los resultados de idoneidad del sistema en
la tabla Results para las inyecciones tunicas.
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4  Configuracion de métodos

Generacion de informes

Consulte la Technical Reference
Guide para obtener més detalles
sobre como Cerity para control de
calidad farmacéutico genera
informes.

Si necesita crear o editar una
plantilla de informe para utilizar en
el método, comience aqui.

—

130

Cerity NDS para control de calidad farmacéutico proporciona
una facil generacion de informes. Los informes pueden incluir:

cromatogramas e imagenes

resultados y tablas resumen

calculos tipicos y personalizados

informacién de encabezamiento y de pie de pagina

Los informes se generan una vez que se ha completado la
cuantificacién para una muestra. La generacion de informes
organiza y presenta valores de campos y resultados para varios
tipos de informes mediante plantillas predefinidas. La
generacion de informes no realiza ningin calculo. Usted
selecciona los tipos de informe y las plantillas en el método.
Puede ver o imprimir los informes en el Cerity Report Viewer.

El esquema de instrucciones siguiente muestra la ruta para los
analistas y usuarios avanzados, para configurar, generar y
visualizar informes. Comience con ;YA!

. Guardar,
Crear una Introducir su Aiiadirlos | realizar una
nueva | oo >elementos de | pantalla
plantillade > ‘0" T la plantilla |> preliminar
informe de informe | @ 'Mprimir la
pIanJ_tlIIa
I - . v
) Configurar los informes .
Iniciar el Seleccionar
Cerity Report | Si necesita utilizar una las plantillas
Template | plantilla de informe 2:;1'3:
- . y 74’
Editor eX|st.ente en eI'metodo, informe
A comience aqui. |
! Procesar los | Seleccionar Sele(x:ionar
(YA! analisis y fl destino de | los tipos de
ver los informe pard | informe que
informes muestras o quiera
generados | secuencias imprimir

Cada subtema de este tema proporciona informaciéon
fundamental para ayudarle a seguir los pasos de este esquema.
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Configuracion de métodos 4

Tipos de informe

Un tipo de informe es la clase de
informe generada para un tipo de
resultado.

Guia de conceptos de Cerity NDS

Cuando configura un método por primera vez, selecciona los
tipos de informes que quiere imprimir cuando se analiza una
muestra o secuencia con el método. Los tipos de informe
disponibles para el método aparecen en el espacio de trabajo
Reporting. No puede anadir nuevos tipos de informe en la lista
de tipos.

o IA"Mastermgmnds j s Print Report Type Report Template
o [ AlMasteMethods S — S—
i -4 estestyWDDAD 1le single |mw_-t||_n Inj shorthtm
K2 i # fuoranthss_br_va 311 Yes andard single injection Sin_shorthtm
— | = # mancalibt Yes  Multidnjection Summary Group Srmp_shor bt
| -4 singsampeal “Yes |Calibration Standards Group  Cal_shorthtrm
s [ - smnckiest No  QC Sample Group QC_shorthtm
3 - wii_ 120001 _i20_15_ss_su_va_2| DADHWD o Sample Group SuS_shorthtm
S = A Wi 121000_i20_25_tst_1 o Custom Sample Groups Sum_shorthtm
T = @ wil_ 171001 _i20_15_ss_br_va 31 Yes Sequence Seq_shorthim
= @0 Instument Setup Mo Customer Repor 1 Cormposite_1xml
- By Sample Yarisbles Mo |[Custorer Pepon 2 Composite_2 xml
& Sequence Templats Mo Custorner Report 3 Composite_3.xml
-] Data Analysis
#-{] Data R Layout
L+ R:;ﬂmz;‘ew i Select Template I Edit Template. i
-] 0ld Revisions
Figura45 Espacio de trabajo Reporting de la pantalla Method

Tipos de informe para muestras tinicas

Los métodos configurados para muestras Ginicas proporcionan
tipos de informes para tres tipos de resultados:

¢ Inyeccién tnica de muestra
e Inyeccion Gnica de estandar
¢ Resumen de multiinyeccion

Tipos de informe para secuencias

Los métodos configurados para secuencias incluyen once tipos
de informe:

¢ Inyeccién tnica de muestra

e Inyeccion Ginica de estandar

¢ Resumen de multiinyeccion

¢ Grupo de estandares de calibracion
¢ Grupo de muestras QC

¢ Grupo de muestras

¢ Grupos de muestras personalizadas
e Secuencia

¢ Informes de cliente 1,2 0 3
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Destino del informe

Puede cambiar los tipos de informe que se imprimen, ya
realizado en la pantalla Method, cuando introduzca una
muestra tnica o configure una secuencia. Puede hacerlo en la
etiqueta Report Destination del panel Sample Entry de la pantalla
Sample.

Sequencel Identlhcatlon' Descriptio i

i Repol(z] to print
¥ Printer: I\\PHNTSHV‘I FUNADSLIT4 j
[ Path: I
v Standard Injection Sin_short.htrr_l
v S ample Repart Smp_shart. ht
I3 Calibration Summary Cal_short. bt
[5] GC Summary QC_shart hir
7 S ample Summary SuS_shart ht
| Summary Groups Surn_shart. ht

Figura46 Etiqueta Report destination del panel Sequence Options

Debe aniadir el nombre de la muestra o secuencia a la ruta
para que pueda encontrar rapidamente los informes de dicha
muestra o secuencia.

El administrador de Cerity NDS define la ruta y la impresora
para guardar e imprimir los informes. Puede cambiar la
impresora en la que imprima los informes generados y/o
cambiar la ruta en la que guarde los informes en la etiqueta
Report Destination en la entrada de muestras.

132 Guia de conceptos de Cerity NDS



Configuracion de métodos 4

Plantillas de informe

Una plantilla de informe es un esquema que contiene la
disposicion de los campos, graficos, imagenes y tablas cuyos
valores quiere que aparezcan en el informe.

Cada tipo de informe esta enlazado con una plantilla
predeterminada que genera un informe del tipo seleccionado.
Cuando se analiza una muestra o secuencia, la plantilla de
informe da instrucciones a la base de datos para rellenar el
informe con los valores de los campos y variables definidos en
la disposiciéon y contenido de dicha plantilla.

Puede elegir entre tres opciones parar seleccionar una plantilla:

¢ Utilice la plantilla predeterminada ya enlazada con el tipo de
informe

¢ Seleccione una plantilla predeterminada diferente para el
tipo de informe

¢ Cree una plantilla nueva o edite una existente antes de
seleccionarla como la plantilla para el tipo de informe

Cuando opte por editar una plantilla para un tipo de informe,
apareceran las plantillas iinicamente para ese tipo en el Cerity
Report Template Editor.

Cerity Report Template Editor

Guia de conceptos de Cerity NDS

El Cerity Report Template Editor le permite crear y modificar
plantillas. Utilice el Cerity Report Template Editor para
personalizar y dar formato a informes de Cerity NDS para
control de calidad farmacéutico para que se ajusten a las
necesidades de su laboratorio.
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Barra de herramientas Insert:
Utilice estas herramientas para
insertar una tabla, imagen o
cromatograma en la plantilla.

| # Cerity Report Template Editor (Single: Injection Reporting] - estd_htm (ESTD Report)
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 de herramientas Format:
Utilice estas herramientas para dar
formato al texto de la plantillay/o
informe.

----- [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

Etiqueta Template: Seleccione una
plantilla para editarla desde la

etiqueta Templates. Las plantillas
aparecen en el espacio de trabajo.

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

Etiqueta Sections: Seleccione una
seccion para insertarla en la
plantilla desde la etiqueta Sections.

g Methods N f
-] sections T Foow
1) ('f il
Ll

1 ‘

- 2 " f-”r‘ﬁ o o fl
Il li 4t ! ) U ‘\ ot
‘\I SR | l_Ll_I

Edit Templjte | # sl
_— 'I
‘MNoml  {HTML |

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

..... [ Devices \ £

Etiqueta Fields: Seleccione un campo
o variable para insertarlo en la
plantilla desde la etiqueta Fields.
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Plantillas de informe nuevas

Puede comenzar a crear una plantilla de informe nueva al hacer
clic en el botén New en el Cerity Report Template Editor.

El Cerity Report Template Editor proporciona dos tipos de
plantillas: las Plantillas de informe individual y las Plantillas de
informe compuesto.

Plantillas de informe individual

Utilice las Plantillas de informe individual para insertar
elementos simples, como tablas, cromatogramas, imagenes o
campos.

Las plantillas de informe individual incluyen:
¢ Informes de inyeccion tnica

¢ Informes de métodos

Guia de conceptos de Cerity NDS
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¢ Informes de cumplimiento

¢ Informes de dispositivos

Una vez haya seleccionado “new.htm”, aparecera una plantilla
de informe en el espacio de trabajo con el encabezamiento
Report Title. Debe dar un nombre y guardar la plantilla nueva

para que aparezca un titulo bajo la carpeta Individual Report
Templates.

Plantillas de informe compuesto

La Plantilla de informe compuesto le permite insertar mas de
una plantilla individual existente en la plantilla final.

Las plantillas de informe compuesto incluyen:

¢ Informes de multiinyeccion

* Informes de secuencias

Puede crear plantillas de multitnyeccion a partir de plantillas
individuales mediante los componentes siguientes:

e Cubierta

e Instrumento

¢ Resumen de multiinyeccion

* Inyecciones Unicas

* Inyecciones de estandar

La plantilla guardada aparece como un archivo XML bajo la
carpeta Composite Report Template.

Puede crear plantillas de secuencia a partir de plantillas
individuales mediante los componentes de informe siguientes:
e Cubierta

* Secuencia

¢ Instrumento

¢ Grupo de muestras personalizadas

¢ Grupo de muestras

* Grupo de muestras QC

¢ Grupo de estandares de calibracién
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* Resumen de multiinyeccion
* Inyecciones Unicas

¢ Inyecciones de estandar

La plantilla de informe guardada aparece como un archivo XML
bajo la carpeta Composite Report Template.

Titulos de plantilla

El titulo de plantilla aparece en los lugares siguientes una vez
haya guardado el archivo:

* Una descripcién del nombre de archivo de la plantilla o
seccion

¢ En la barra de titulos de Microsoft Internet Explorer cuando
realice la pantalla preliminar de una plantilla

¢ El nombre del archivo cuando guarde la plantilla por primera
vez

El titulo de la plantilla y el encabezamiento del informe que
aparece en la plantilla nueva no son iguales. Puede cambiar el
encabezamiento del informe por cualquiera que necesite para
dicho informe.

Plantillas nuevas a partir de existentes

Puede crear plantillas nuevas a partir de otras predeterminadas
de Cerity NDS o de las suyas propias. Todas las plantillas
aparecen bajo la etiqueta Templates. Una vez haya seleccionado y
modificado una plantilla de informe existente, s6lo necesitara
guardarla con un nombre de archivo nuevo. La plantilla nueva
aparecera bajo las carpetas Individual Report Templates o
Composite Report Templates.

Editor de textos

El editor de textos del Cerity Report Template Editor utiliza
herramientas comunes que puede encontrar en la mayoria de
procesadores de textos. Comience a editar la plantilla nueva
con el cursor preparado para editar el encabezamiento del
informe. Si necesita insertar un elemento en el informe, debe
poner el cursor debajo del encabezamiento.
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14

Puede realizar las tareas siguientes para introducir su propio

texto en el informe:

¢ Introducir el nombre de los campos y descripciones.
¢ Cambiar la fuente y el tamaiio del texto
¢ Cambiar la posicion del texto

e Cambiar el énfasis en el texto

* Crear una lista con numeros o vinetas

¢ Definir las propiedades del fondo

e Cambiar el alineamiento del texto

e (Cambiar el estilo del parrafo

e Cambiar el color del texto

* Restaurar el formato normal

¢ Crear o editar un encabezamiento o pié de pagina

Elementos de la plantilla de informe

El Cerity Report Template Editor proporciona Secciones y

Campos para insertar en la plantilla del informe. Puede insertar

las plantillas individuales guardadas como secciones. Estas

secciones aparecen bajo la etiqueta Sections del Cerity Report

Template Editor.

La etiqueta Fields proporciona todos los campos disponibles en

las pantallas Sample, Method, Instrument y Result.

Puede insertar campos individuales, tablas, imagenes,

representaciones de sefales y otros elementos de informe en

una plantilla de informe.
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Format  Table

Botén | HTML Tabl Picture / Image. ..

oton Insert able Signal Plot...

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

Name [Desciption | [l Single Iiection Fieparing

chiomiblhtm  Chromalogram .. @b Sample/Sequence Fun Information
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

& Desciiption
& PunStatus

) 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

Formatos de elementos de informe

Puede configurar formatos en los cuadros de dialogo
Picture/Image, Signal Plot y Table. Utilice cada cuadro de didlogo
para seleccionar las opciones de formato. No se definen
formatos para secciones o campos individuales.

Pantalla preliminar o impresion de plantillas de informes

En el espacio de trabajo Report Template Editor, puede
imprimir inicamente la plantilla de informe que aparece alli. Al
seleccionar el elemento Preview template del meni File, puede
asegurarse de que la plantilla esté completa y lista para
imprimir. Puede imprimir la plantilla desde el programa
Microsoft Internet Explorer.
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Accion de guardar una plantilla de informe

Hay diversas opciones para guardar una plantilla:

¢ Guardar la plantilla con el mismo nombre una vez haya
editado un informe.

Cerity NDS para control de calidad farmacéutico
proporciona plantillas predeterminadas que son de Sélo
lectura. No puede editar estas plantillas a menos que el
administrador de Cerity NDS cambie el permiso de directorio
de la plantilla a Lectura/escritura.

e Guardar una plantilla como un archivo nuevo una vez la haya
editado. Utilice el comando Save As del ment File.

¢ Guardar la plantilla como una seccién.

Es necesario cambiar el titulo de la plantilla antes de cambiar
el nombre del archivo de dicha plantilla. La plantilla nueva
aparece en la etiqueta Sections y en la carpeta Sections bajo
la etiqueta Templates. Ahora puede anadir la seccién a otra
plantilla.

Cerity Report Viewer

El administrador de Cerity NDS define la ruta al directorio que
guarda los informes. El Cerity Report Viewer abre el directorio
que guarda los informes para muestras y secuencias. Puede

imprimir el informe Ginicamente desde el Cerity Report Viewer.

Puede imprimir informes de método desde el menii File en la
pantalla Method. La base de datos rellena los campos existentes
en la plantilla de método y coloca el informe en el Cerity Report
Viewer. Puede imprimir el informe desde el Report Viewer.
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Generacion de informes
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Sistema de datos en red Cerity de Agilent para control de calidad farmacéutico
Guia de conceptos

5
Aplicaciones Administration y
Maintenance

Configuracion posterior a la instalacion 142
Administracion y mantenimiento del sistema Cerity NDS 148

Las aplicaciones Administration y Maintenance de Cerity NDS
para control de calidad farmacéutico permiten que los
administradores del sistema configuren y administren Cerity
NDS de su laboratorio. Este capitulo proporciona un conjunto
de conceptos para ayudar a los administradores a desempenar
sus funciones en el laboratorio.
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Configuracion posterior a la instalacion

Una vez que haya instalado el software Cerity NDS para control
de calidad farmacéutico, el administrador de Cerity NDS debe
configurar a los usuarios de Cerity NDS para que utilicen la
aplicacion de control de calidad farmacéutico.

El administrador de Cerity NDS debe completar las tareas

siguientes:
Consulte en la System e Arrancar la aplicaciéon Cerity NDS Administration
Administration Online Help las « Conectarse a la base de datos
instrucciones para completar estas ) B o )
tareas. ¢ Establecer la configuracién bootp tinicamente si el

laboratorio no utiliza DHCP para los instrumentos
e Anadir licencias
¢ Verificar la instalacién con éxito

¢ Configurar una impresora predeterminada para el usuario de
Cerity NDS Service

¢ Sincronizar las marcas de tiempo entre las maquinas
Cerity NDS

¢ Anadir usuarios

¢ Ainadir controladores de adquisicion
e Anadir instrumentos

¢ Ainadir un dispositivo

¢ Guardar cambios en la base de datos

Los conceptos de esta seccion ayudan al administrador a
ejecutar estas tareas.
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Aplicacion Cerity NDS Administration

Utilice las herramientas de configuracién Cerity NDS
Administration para administrar el sistema. Seleccione Cerity
Software Administration en el menda Start (Inicio) para acceder a la
ventana de configuracion.

=, 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

Whio 4 %’B Database Resalve
'E Brograms d (5 wizio ’ (%) Syster Admin Guids

Figura47 Elemento de men( Cerity NDS Administration

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 \Ventana de configuracion Cerity NDS Administration
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Conexion a una base de datos

Debe anadir la base de datos que gestionan las herramientas de
configuracién de Cerity Software Administration. Un clic con el
botén derecho sobre la carpeta Cerity Software Administration
de la ventana principal le permite anadir una base de datos.
Una vez que haya anadido una base de datos, expanda su
carpeta para acceder a sus propiedades y ajustes.

'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 Ment de acceso directo para afadir una base de datos

Add Database E

Enter the lab network, server hostname

azzociated with the databaze: Ik

Cancel

Flie

Help

[ [

Figurab0 Cuadro de didlogo Add Database

Si se trata de una instalacion independiente (sistema
Cerity NDS profesional), utilice el nombre del PC
independiente.
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Licencia de Cerity NDS

El sistema autoriza un conjunto de licencias “demo” para los
instrumentos y médulos de Cerity NDS durante la instalacion.
Este tipo de licencia es temporal. No es posible utilizar la
licencia “demo” durante mas de 30 dias. Antes de que expire la
licencia “demo”, debe comprar una licencia nueva de Agilent
Technologies. Una vez haya comprado una licencia, debe
autorizar la utilizacién de la nueva licencia basandose en el
acuerdo de licencia.

La carpeta del License Module le permite:

e Ver la utilizacién de la licencia en todos los médulos
instalados.

e Autorizar la utilizacién de una licencia

¢ Actualizar o anadir una licencia de Cerity NDS

" configuration - [Console Root\Cerity Software Administration\Cerity A_01 DB\License Module\Cerity NDS\Cerity GMP ... [H[=] I

Jm Consale  Window Help |J = = | |_|- =] ]
| acion vou || &+ |Bm| B 2|5 6L |
D Consol. ol 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 |
Fioles
B administrator
B Chemist
B Guest
B Sample Submitter
----- EF Technician hd
14 | 3

Licenses in Usc

Ap3
Ap-B
ApnT

Ap
Apr 21 )

Mar 28
Mar 30

Apr 1
Apr i3
Apr 15
Apr I7
Apr 1%

Apr 11
Apr 23
Apn 25

=
8
a

Figurab1 Elemento de licencia
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Introduccion de usuarios

La carpeta Users le permite configurar usuarios en Cerity NDS.
Podra:

¢ Ainadir usuarios de Cerity NDS

¢ Activar y desactivar usuarios

¢ Asignar a los usuarios su perfil actual de funciones

¢ Asignar a los usuarios sus derechos de revision

e Asignar una impresora predeterminada a cada usuario

¢ Copiar usuarios desde una base de datos a otra

|I Action  Wiew “C=l -||@|J§@.H

L1 Console Root
= % Cerity 5 oftware Administration
=8 Cerity 4.01 DB
48 License Module User agilenthiclay
2 Instruments
Lagan
E§ Roles Full Name CL&Y JILL
£ Users
LOLaE
i & tjc Current Role |Administrator j
i F AGILENTY John
g Auditing
4R System Wide Settings Review Capability IU - Mo Review j
Default Printer I[None] LI Metwork |
Information

Figurab2 Carpeta Users
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Introduccion de instrumentos

Utilice la carpeta Instruments para anadir controladores de
adquisicién, instrumentos l6gicos y dispositivos. Debe
introducir los parametros de los instrumentos y dispositivos en
la aplicacion Pharmaceutical QA/QC.

Podra:

¢ Afadir y retirar controladores de adquisicién
e Anadir y retirar instrumentos légicos

¢ Afadir y retirar dispositivos

e Cambiar propiedades de conexién de dispositivos,
instrumentos y servidores de adquisicién

¢ Mover un instrumento légico y los dispositivos unidos a un
controlador de adquisicion diferente

¢ Detener un instrumento

Elr'l Inztmentz
EI---

- [rzt-1

Figurab3 Carpeta Instruments
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Administracion y mantenimiento del sistema Cerity NDS

148

Una vez que los administradores han realizado las tareas
posteriores a la instalacion, deben mantener el sistema y
pueden ejercer la opcién de personalizar Cerity NDS para
satisfacer sus propias necesidades de laboratorio. Los
administradores deben saber como gestionar las caracteristicas
siguientes de Cerity NDS:

Seguridad y auditoria

Los administradores pueden hacer lo siguiente para garantizar
que el sistema es seguro:

* Establecer o cambiar la seguridad de acceso al sistema

¢ Cambiar la contrasena de la cuenta de Cerity NDS Network
Server y para CAGDbAdmin

* Restringir el acceso al editor de registro

¢ Establecer autorizaciones sobre los directorios de Cerity
NDS y Oracle

* Asignar perfiles de funciones a usuarios para restringir su
acceso a funciones de Cerity para control de calidad
farmacéutico

¢ Configurar la auditoria de forma que el sistema siga la pista
de los cambios, del usuario que los realice y de la fecha y del
motivo de dichos cambios de acuerdo con los procedimientos
de la empresa.

Formatos que afectan a todo el sistema

Los administradores pueden definir o cambiar los formatos
numéricos o de fecha/hora para el Cerity NDS como un todo.
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Mantenimiento de la base de datos

Los administradores pueden realizar las acciones siguientes
para mantener la base de datos:

e Archivar, restaurar o suprimir datos

¢ Realizar una copia de seguridad de la base de datos (puede
definirse una copia de seguridad automatica)

¢ Resolver incoherencias en la base de datos tras restaurar
datos

Mantenimiento del sistema
Los administradores pueden realizar las acciones siguientes
para mantener el sistema:

e Imprimir los parametros de configuraciéon de Cerity NDS
Software Administration

e Mostrar los detalles del host Cerity NDS

Consulte las instrucciones para ¢ Comprobar el estado, iniciar o detener los servicios Cerity
completar estas tareas en la NDS

System Administration Online » L

Help Los conceptos de esta seccion ayudan al administrador a

realizar estas tareas.
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Seguridad y auditoria

Acceso al sistema

El elemento Logon de la ventana Cerity Software
Administration Configuration controla el acceso de conexién al
servidor Cerity y a los sistemas cliente. Por ejemplo, puede
controlar la cantidad de usuarios que pueden conectarse al
sistema Cerity NDS desde la misma estacion de trabajo
Windows.

Podra:

Activar y desactivar la seguridad de conexion al sistema

Autorizar un usuario por ordenador

Autorizar miultiples usuarios para un ordenador cliente

Definir el tiempo de inactividad para bloquear
automaticamente la aplicacion para sesiones de usuario que
compartan el mismo ordenador cliente

Especificar la o las aplicaciones Cerity NDS que pueden
acceder a la base de datos

'fi configuration - [Console Root\Cerity Software Administration\Cerity A.01 DB\Logon]

“% LConzale  Windaw  Help

D= d @ |lex

|J Action View ||<=-r\|@|l§|3.ﬂ ‘

(] Concole oot

(=" Cerity Software Admiristration
-8 Ceiity 4,01 DB

-4 License Module

Instruments

Logon

Roles

Users

g Auditing

-{ System Wide Settings

Figura 54

~ Logon

[¥ Enable the logan security and enforcs the role capabilitiss

1 Single user per wotkstation

o+ Multiple users per workstation

¥ Lock the user session it idle for

ﬁﬂ min

" The following

Application List
=]

~Apphcations that can accessthedata———————————

Elemento Logon
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Cambios de contraseiia

Puede cambiar las contraseias para la cuenta de servidor y
para la base de datos en la lista de herramientas de
Administration y Maintenance. Puede acceder a estas dos
herramientas desde el menu Start (Inicio). Cuando seleccione
los elementos de menti Change Password, apareceran sus cuadros
de dialogo respectivos.

| =) 1 and b ] .g; Auchive and Restare
L:@ ELSAwae LS EH] Cerity for Pharmaceutical QA-QC 'ﬁ] Cerity Software Administiation
Oracle - OraHomed1 L4 @ Latest Cerity Mews 5 Change Cerity Service Account Paszword
L‘@ Rational Suite PerformanceStudin  * Report Yiewer [ Change Database Passwerd
E@ Startup LS !. Compliance
L:@ Who L {;’i Database Fesolve
i (= winzip > [ System Admin Guide

Figurabb Elementos de menu Change Password

. Change Password of Cerity Metwork Server Account
Cerity Hosts :
Jahn Load Host List
Add...
Remove
Detalls...
{~ CAG Database Password Manager [ %]
Logaon to the databaze:
E;glgub;?:lwurk Server  agilent\muskservice Username: IEAGDmdmin

Pazeword : I

Password I :
Diatabase : |
Canfirm Password I
0K I LCancel Help

¥ Restart Services

Blangs Password | R |

Figura56 Cuadros de dialogo Change Password

Autorizaciones para los directorios de Cerity NDS y Oracle

La tabla siguiente proporciona un resumen breve de directorios
de Cerity NDS y Oracle importantes y de las autorizaciones de
Windows recomendadas para acceder a ellos.
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Tabla 8

Autorizaciones de directorio de Windows

Nombre del directorio

Usuario o grupo

Autorizaciones recomendadas

Base de datos (p.ej., C:\Database

Entrada del registro de Cerity NDS
(HKeyLocalMachine\Agilent\Cerity)

Oracle\Ora81\Bin

Oracle\...\Oradata

Entrada del registro Oracle
(HKeyLocalMachine\Software\QOracle

Directorio System Temp (p. ej., C:\Temp), si
no arrancan ciertos servicios.

Cerity\Reports

Cerity\Reports\PharmaQC\Templates

Cerity\Reports\PharmaQC\pharmagc.dd
(Diccionario de datos: contiene todos los
campos, variables y resultados disponibles
para el usuario)

TODOS
Administrador de Cerity NDS

Usuario de servicio de Cerity NDS

Grupo de administradores;
TODOS

SISTEMA

Grupo de administradores
SISTEMA

Todos los otros usuarios
SISTEMA

Todos los otros usuarios
Todos los usuarios

TODOS

+ Cualquier usuario Windows que
use Cerity NDS

* Todos los clientes Cerity NDS

» Administrador de Cerity NDS

TODOS

Cualquier usuario de Cerity NDS
que necesite editar plantillas de
informes

Todos los usuarios y grupos

Autorizaciones para compartir: Sélo lectura
Autorizaciones para compartir y del
sistema de archivos: Control completo
Autorizaciones para compartir y del
sistema de archivos: Control completo
Autorizaciones para compartir y del
sistema de archivos: Control completo
Autorizaciones para compartir: Sélo lectura
Autorizaciones para el sistema de
directorios: Control completo
Autorizaciones para el sistema de
directorios: Sélo lectura

Autorizaciones para el sistema de
directorios: Control completo
Autorizaciones para el sistema de
directorios: Ninguna

Autorizaciones para el sistema de
directorios: Control completo
Autorizaciones para el sistema de
directorios: Ninguna

Autorizaciones para el sistema de
directorios: Control completo
Autorizaciones para compartir: Sélo lectura
Autorizaciones para compartir: Control
completo

Autorizaciones para el sistema de archivos:
Solo lectura

Autorizaciones para el sistema de archivos:
Control completo

Autorizaciones para el sistema de archivos:
Solo lectura
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Tabla8  Autorizaciones de directorio de Windows (continuacion)

Nombre del directorio Autorizaciones recomendadas

Cerity\Reports\PharmaQC\Reports

Usuario o grupo
TODOS

Autorizaciones para el sistema de archivos:
Solo lectura

Usuario del servicio de Cerity NDS Autorizaciones para el sistema de archivos:
Control completo

Asignacion de perfil de funciones

La carpeta Roles le permite configurar derechos sobre tareas
para los perfiles de funciones predeterminados: Administrador,
Quimico, Invitado, Usuario que envia muestras y Técnico.

Podra:
* Anadir y retirar perfiles de funciones

¢ Copiar un perfil de funciones y sus derechos sobre tareas de
una base de datos a otra

¢ (Cambiar derechos sobre tareas de un perfil de funciones

If.;“ configuration - [Console Root\Cerity Software Administration\Cerity for Pharma QA-QC\Roles\Lab-Technician]

Guia de conceptos de Cerity NDS

|18 Console Window Help | =181x]
|J Action  Wiew “@ -Dl‘l@ M
= Console Foot _ Role: Lab-Technician
=R @ Cerity Saftware Adrministration
=48 Cerity for Pharma 04-0C Tasks Rights
+-38 License Madule
1 Instruments
) Lagon - E
H Perform Compliance =
O F Roks A =
i B Admiristrator Cerity NDS for pharmaceutical QA/QC
B Chemist Access Sample contert ~
B Guest
B Lab-Manager Schedule samples and sequences i~
! g Lo echician Change sample information of an existing sample ~
@ Users
-4 Spstem Wids Setlings Abart / Pause / Resume a sequence I~
Modify a running sequence ird
Madify sample queus i |
Submit sample and sequences i
Access Result context ~
FRigject calibration standard § |
Reprocessing and Re-integration 1|
Access edit master method l
Edit instrument setup ]
Edit sequence template |
Edit repart templates ]
Access data analysis |
Edit custom calculations r
Edit compound calibration =
Edit limit checls r L[

Figurab7 Carpeta Roles
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Auditoria

Cerity NDS para control de calidad farmacéutico proporciona
un conjunto de tareas que da soporte a las directrices
normativas de auditoria de registros electrénicos. El elemento
Auditing le permite configurar los requisitos de auditoria de
cada tarea.

Podra:

¢ Requerir que los usuarios introduzcan un motivo de
auditoria para una tarea

* Restringir usuarios a motivos de auditoria definidos por el
administrador de Cerity NDS

* Requerir una firma electrénica para una tarea
¢ Crear una lista de motivos de auditoria
¢ Retirar motivos de auditoria de la lista

¢ Marcar o borrar requisitos de auditoria para una tarea
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Administracion y mantenimiento del sistema Cerity NDS

Cerity Software Administration
& Ceity 401 DB

-4 License Module
47 Instruments.
=17 MUsKLPPC

-8 Uses

B Spstem wide Settings

IEURE U R R

WIIJI T 9T IJTT7773777
R A A A

WII T 9T IJTT7703777

M ade a mistake
Changing lab procedure ]

Figura58 Elemento Auditing
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Formatos numéricos y de fecha que afectan a todo el sistema

Utilice la carpeta System Wide Settings para definir los ajustes
numéricos y de fecha y hora. Los ajustes que afectan a todo el
sistema afectan a las entradas de campo seleccionadas o a los
valores de los resultados, como el ancho de pico para toda la
base de datos de Cerity NDS.

Seleccione la carpeta System-Wide Settings para:

¢ Introducir la precision decimal de los campos y valores de
resultados que aparecen en tablas e informes

¢ Seleccionar la anotacion para sustituir nimeros mayores que
la anchura de celda o campo

¢ Definir el formato de fecha y hora para los datos

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

% Cerly Software Administiation - Precision

=8 Cerly .01 DB :
51 License Modue & Wumber of digits after the decinal [« =
£ Instruments =

£V dbasrver € Nurnber of sigrificart figures =
=8 Lot
LR Lem

8 Logon - Range
w-BF Roles
w8 Users C Display ##52t# for numbers larger than the field width
g Budting
1§ System Wide Setlings & Use exponential notation for numbers larger than the fizld width

Murneric: Format

~Display Example

Enter a number. 5 555555555

; Display esample according to the [F 550
g Response Factol ShE g 5 5556

18 Fetention Time
| L.gEm Sample Amount
1 Date And Time Form,

|l —1
Figurab9 Carpeta System Wide Settings
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Mantenimiento de la base de datos

Programs

Guia de conceptos de Cerity NDS

Archive and Restore

Utilice la aplicacion Archive and Restore para archivar,
restaurar o suprimir datos de la base de datos. Seleccione el
elemento de ment Archive and Restore del ment Start (Inicio)
para acceder al primer panel de la aplicacién Archive and

Restore.

FE Agilent Cerity

L_@ ELSAware

[E Oracle - OraHomed1

L‘@ Rational Suite PerformanceStudio
L@ Startup

L_@ Ve

d (3 wiizip

s

iﬁ] Cerity for Phammaceutical DA-OC
@ Latest Cerity News
RAepart Yiewer

.'g; Archive and Restore

uﬁ Cerity Software Administration

B9 Change Cerity Service Account Pazaword
E Change Database Password

gf Campliance:

= Database Resolve

'L?Q System Admin Guide

Figura60 Elemento de men Archive and Restore

Data Archival Ulility

Administrative
Tools &= 4

Maintaining Databagse :

Cerity for Pharma 04-0CData
Source=ctyl Provider=0ra0LEDE. Oracls;

& Archive

" Delete

€ Archive and Delete

= Restore

Wiew Loghaak(z) |

el | Mest> | Help

Figura 61  Primer panel de la utilidad Data Archival
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Consulte "Busquedas en la base
de datos" en la pagina 36 para
obtener mas informacion sobre el
Asistente de consulta.
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Bisqueda en la base de datos para archivar o suprimir “objetos”
La utilidad Cerity NDS Data Archive le permite guardar
“objetos” de la base de datos, como muestras y secuencias
introducidas, resultados de muestras y secuencias, informacion
sobre instrumentos y métodos en un medio de archivo (disco u
otro tipo de almacenamiento). La utilidad de archivo se usa
para el almacenamiento a largo plazo. También puede usar esta
herramienta para mover datos de una base de datos a otra. Una
vez que haya archivado los datos, puede eliminar los datos
viejos de la base de datos. Es necesario “limpiar” la base de
datos de forma regular para mantener el buen rendimiento del
sistema. Cerity NDS almacena los objetos archivados en los
directorios del sistema de archivos de Windows.

La utilidad Data Archival utiliza el mismo Query Wizard
(asistente de consulta) para encontrar estos objetos que se
archivan que la aplicacién Pharmaceutical QA/QC para
encontrar los objetos que se configuran o editan.

Restaurar “objetos” en la base de datos La utilidad Data
Archival restaura objetos en el sistema de archivos de Windows
en cualquier unidad de la red en la misma base de datos o en
una diferente de la red.

Cuando la utilidad Data Archival restaura objetos de una base
de datos a una diferente, la utilidad Database Resolve comienza
por si misma a resolver las incoherencias entre las bases de
datos. El usuario debe decidir qué versiones deben utilizarse si
hay duplicados.

Sistema de copia de seguridad de Cerity NDS

El software Cerity NDS también incluye las utilidades Cerity
Database Backup e Import. Utilice las utilidades Cerity
Database Backup e Import para crear copias de seguridad
coherentes de los datos. Las utilidades mantienen
sincronizados los objetos de la base de datos y los archivos
Oracle. En el caso de pérdida de datos, puede recuperar todos
los datos Cerity NDS contenidos en la base de datos antes de la
ualtima copia de seguridad. La utilidad de Backup de Cerity
puede ejecutarse mientras la base de datos esté activa. Hace

Guia de conceptos de Cerity NDS
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una pausa temporal sin ningin impacto sobre las secuencias
que se estén analizando. La copia de seguridad puede
restaurarse mediante la utilidad Import de Cerity.

Agilent recomienda que utilice otros programas de copia de
seguridad/restauracion, como los de Veritas Software, para
crear copias de seguridad y restaurar trabajos para los archivos
de objetos de la base de datos y, seguidamente, utilizar las
utilidades Backup e Import de Cerity para ejecutar los trabajos.
Las utilidades de Cerity proporcionan una interfase de linea de
comandos con este objetivo. Las utilidades de Cerity gestionan
la copia de seguridad y restauracion de archivos Oracle,
manteniéndolos sincronizados con los archivos de objetos de
Cerity. Esto le permite utilizar las herramientas de copia de
seguridad y SOP de acuerdo con las politicas de su empresa.

Consulte a su representante de Agilent Cerity NDS para
establecer programas de copia de seguridad, de archivo y de
eliminacion que sean apropiados para su sistema.

Resolucion de conflictos de nombres de base de datos

Puede resolver los conflictos de nombres de base de datos al
ejecutar la utilidad Database Resolve. Seleccione el elemento de
menu Database Resolve del ment Start para iniciar la utilidad.

15 Administ M =

fE Agilent Cerity

! .g, Archive and Restare
@ ELSAware I{w Cerity for Pharmaceutical QA-GC 'Tfn Cerity Software Adrministration
C@ Oracle - OraHome81 @ Latest Cerity News B3 Change Cerity Service Account Password

»
L3
12
@ Rational Suite PerformanceStudio # Repart Yiewer ™ Change Database Password
13
L3
3

L_@ Startup
@ Vo
WirZip

g. Compliance:

;'!s’a Database Resolve

@ Spstem Admin Guide

Figura62 Elemento de men( Database Resolve

Una vez que un usuario se ha conectado al sistema, el sistema
ejecuta la utilidad y muestra un mensaje que dice que no hay
conflictos de nombre, o bien un panel que muestra los
conflictos de nombres que debera resolver el usuario. Si se
encuentran nombres duplicados, los usuarios pueden resolver
el nombre del perfil de funciones o del usuario y pueden elegir
activar un instrumento.
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5 AgiDbResolve ==}
These tables contzin duplcatzs. Rezalwe Legical Instrurncnts
these duplicates .. Buoles
Users

<Hatk Nests | Help I

Figura 63  Pantalla Database Resolve

La utilidad Archive and Restore abre automaticamente la
utilidad Database Resolve cuando intenta restaurar datos de
una base de datos en otra diferente.

Bloqueo de objetos

Cuando una aplicaciéon accede a un objeto en la base de datos,
por ejemplo, una muestra o un método, el objeto se bloquea
automaticamente. Si falla el sistema, el bloqueo no se desactiva
y el objeto queda en estado no disponbile para los otros
ordenadores de la red. En la mayoria de los casos, el reinicio de
la aplicacion en el ordenador en el que se produjo el fallo
recupera los objetos bloqueados. Sin embargo, en los casos en
los que el objeto no se recupera reiniciando la aplicacion, la
ejecucion de uno de los comandos de la consulta
lockedobjects.sql recuperara el objeto.

Guia de conceptos de Cerity NDS



indice

A

acceso al sistema
acceder a la base de datos, 150
configuracion de usuarios, 150
seguridad, 150
tiempo de inactividad de la sesion, 150
acceso autorizado, 17
actualizacion de calibracion, 49
actualizar licencia, 145
administrador, 14,17, 153
adquisicion de datos, 11
agrupamiento, 105
afiada momento de la sefial, 101
analisis de datos
célculos personalizados, 102
calibracion, 102
cromatograma de ejemplo, 100
cuantificacion, 102
identificacion, 101
integracion, 101
limites, 103
analisis de muestras, 12
andlisis pendientes, 49
analizar
cancelar, 53, 54
cola, 54
edicion de secuencia, 54
hacer una pausa, 54
interrumpir, 53
muestras Unicas, 53
orden, 53
parar un andlisis de una secuencia, 54
reanudar, 54
registrar eventos, 55
reglas de programacion, 53
secuencia, 53
analizar una muestra, 33

Guia de conceptos de Cerity NDS

analizar una secuencia, 33
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requisitos, 154
seleccionar tareas, 39
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accion, 26
ayuda, 26,28
editar, 27
estandar, 26
base de datos
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consulta
datos para revisar, 16
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contrasefia, 14, 148, 151
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resultados, 114
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datos
archivar, 18
corrupcion, 18
incoherencias, 18
objetos, 18
recuperar, 16
suprimir, 149, 157
tipos, 22
trazabilidad, 19
datos de resultados, 11
datos primarios, 11
definidas por el usuario
resultados, 115
definidos por el usuario
variables, 115
derechos de revision, 63
accepted, 63
revision estricta, 63
derechos sobre las tareas, 153
destino del informe, 50, 51, 132
diccionario de datos, 152
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entrada de muestra
carpeta, 31
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destino del informe, 132
guardar informacién, 50
panel, 31
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pantalla Instrument, 49
pantalla Sample, 49
entrada de secuencias
pantalla Instrument, 50
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equilibrar
columna, 52
instrumento, 52
equilibrar parametros, 52
espacio de trabajo, 27
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herramientas de integracion, 69
hoja de célculo, 113, 124
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idoneidad del sistema
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configurar, 130
formato, 137
generar, 130
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instrumento
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configurar, 98, 147
método, 93
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instrumento logico, 147
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autorizacion, 145
utilizacion, 145
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configurar, 103
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lista de trabajo
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mantenimiento de la base de datos, 149
mapa de carreteras
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plantilla, 43
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