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Contenu de ce manuel
Le guide des concepts présente les “idées directrices” ayant donné naissance 
au système de données en réseau (Networked Data System ou NDS) Cerity 
pour l'AQ/CQ pharmaceutique afin de vous aider à :

• Comprendre à utiliser les composants NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique.

• Gagner du temps avec l'aide en ligne.

1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour l’AQ/CQ pharmaceutique

Apprenez comment les composants de NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique fonctionnent ensemble et se conforment aux normes.

2 Notions de base de l'application Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique

Apprenez à utiliser les outils d'analyse des échantillons, de configuration des 
méthodes et d'élaboration des rapports.

3 Analyse des échantillons

Apprenez les concepts qui vous aideront à saisir, analyser et à consulter les 
résultats des échantillons et des séquences.

4 Configuration de la méthode

Apprenez les concepts qui vous aideront à configurer les méthodes.

5 Applications d'aministration et de maintenance

Apprenez à utiliser les outils de gestion, de configuration et de maintenance 
du Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique.
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Système de données en réseau Agilent Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Guide des concepts
1
Présentation générale de votre 
NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique

De quel système disposez-vous ? 8

Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ? 11

Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences légales ? 17

Ce chapitre donne un aperçu de tous les composants système de 
données en réseau (NDS) Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 
et de la manière dont ils fonctionnent ensemble pour vous aider 
à effectuer un travail et à vous conformer aux exigences légales.

Vous apprendrez comment les trois composants principaux — le 
database server (serveur de bases de données), le acquisition 
controller (contrôleur d'acquisition) et review client — 
fonctionnent ensemble pour répondre aux besoins de votre 
laboratoire.
7Agilent Technologies



1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
De quel système disposez-vous ?
De quel système disposez-vous ?

Votre NDS Cerity est soit le système Professional, soit le 
système Client/Server.

Système Professional (Agilent G4000AA)

Le système Professional NDS Cerity fonctionne sur une station 
de travail Windows. 

Bien que le système soit livré avec 5 licences utilisateur 
nominales Oracle, le système NDS Cerity est accessible à seul 
utilisateur à la fois. 

Figure 1 Système NDS Cerity Professional
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Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 1
De quel système disposez-vous ?
Système Client/Server (Agilent G4001AA)

Les composants de votre système NDS Cerity Client/Server 
s'installent et fonctionnent sur des stations de travail Windows 
de Microsoft®. La grappe informatique comprend tous les 
éléments du réseau configurés pour le système NDS Cerity 
Client/Server comme les instruments, les imprimantes et les 
clients. 

Vous pouvez configurer autant d'utilisateurs licenciés que 
nécessaire sur une grappe NDS. Les utilisateurs NDS Cerity et le 
contrôle possèdent des licences séparées. Pour chaque 
utilisateur nommé du système, une licence Oracle est 
nécessaire. Cinq licences Oracle nominatives et spécifiques de 
l'application sont incluses dans le système Cerity Client/Server.
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1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
De quel système disposez-vous ?
Figure 2 Système NDS Cerity Client/Server
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Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 1
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils 
ensemble ?

Les composants NDS constituent un cadre commun pour 
l'acquisition, le traitement, le retraitement et l'enregistrement 
des données :

• Review client pour l'analyse de l'échantillon, la définition des 
méthodes et des rapports, l’administration et la 
maintenance.

• Contrôleur d'acquisition pour l'acquisition, le traitement, le 
retraitement des données.

• Serveurs de retraitement, pour retraiter les données.

• Serveur de données pour l'enregistrement des données.

Le système NDS Cerity Professional gère le serveur de bases de 
données NDS Cerity, le contrôleur d'acquisition, le Review 
Client et la base de données relationnelle Oracle sur une station 
de travail Windows de Microsoft unique.

Le système NDS Cerity Client/Server distribue les composants 
NDS Cerity aux serveurs ou stations de travail désignés. Les 
composants NDS Cerity effectuent les mêmes opérations sur les 
deux systèmes. 

Le système est totalement paramétrable.

Analyse des échantillons, configuration des méthodes et des 
rapports

Pour plus d'informations sur les 
notions de base de l'application 
AQ/CQ pharmaceutique, 
cf. Chapitre 2, "Notions de base 
sur NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique".

Le programme review client fournit l'interface utilisateur de 
votre NDS Cerity. 

Cette application permet aux utilisateurs d'analyser des 
échantillons et de définir des méthodes et des rapports.

La base de données NDS Cerity enregistre toutes les données 
brutes, et les métadonnées de l'application Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique. 
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1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Figure 3 Application Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique

Pour de plus amples informations 
sur l'analyse des échantillons, 
cf. Chapitre 3, "Analyse des 
échantillons".

Analyse d’échantillons Avec Cerity NDS pour AQ/CQ 
pharmaceutique, les demandeurs d'analyse peuvent entrer des 
échantillons, les analyser individuellement ou en séquence à 
l'aide de méthodes et consulter les résultats. Les analystes 
peuvent consulter les données de leurs collègues, retraiter des 
résultats tandis que le les administrateurs peuvent valider 
électroniquement les résultats.

Vous trouverez des les 
informations générales sur la 
définition des méthodes et des 
rapports au Chapitre 4, 
"Configuration de la méthode".

Configuration de la méthode Utilisez Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique pour définir des méthodes incluant les 
paramètres de l'instrument, de traitement des données, les 
spécifications de mise en page des résultats et la sélection du 
type de rapport. Les méthodes peuvent également inclure des 
variables d'échantillons personnalisés, des modèles de séquence 
des formules de calculs personnalisés et des spécifications de 
limites.

Une méthode Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique contient les 
paramètres, la mise en page et les calculs calqués sur vos 
monographies d'analyse ou vos modes opératoires normalisés 
(MON). Elles sont généralement configurées une fois pour 
toutes. Les analystes, les demandeurs d'analyse et les 
techniciens travaillent avec ces méthodes prédéfinies.
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Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 1
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Rapports Lorsque vous définissez une méthode ou entrez un 
échantillon, vous sélectionnez les types de rapport que vous 
voulez imprimer au cours du traitement. Lorsque vous analysez 
un échantillon ou une séquence, le système élabore un rapport 
sur la base du modèle de rapport sélectionné pour chaque type 
de rapport.

Le report template (modèle de rapport) fournit le cadre 
renfermant les formats des champs et des tableaux de vos 
rapports. Les modèles de rapport accèdent aux résultats des 
échantillons individuels, multiples ou des séquences dans la 
base de données. 

Vous pouvez utiliser le modèle de rapport par défaut déjà 
attribué aux types de rapport ou encore, vous pouvez 
sélectionner des modèles de rapport fournis avec le système. 
Les utilisateurs autorisés peuvent également créer et éditer des 
modèles de rapport au moyen du Report Template Editor 
(Editeur de modèles de rapport).

Les utilisateurs peuvent examiner et imprimer les rapports au 
moyen du Cerity Report Viewer (programme de visualisation 
des rapports Cerity). 

Figure 4 Editeur de modèles de rapports
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1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Aministration et Maintenance 

Le programme review client Cerity fournit l'interface 
permettant à l'administrateur NDS de gérer le système.

Cerity NDS Software Administration (Administration du logiciel NDS 
Cerity) Cette application permet à l'administrateur NDS 
d'attribuer les licences, les instruments, les permissions 
d'ouverture de session, les rôles, les droits d'accès des 
utilisateurs, de gérer les audits et les formats de l'ensemble du 
système.

Compliance (Conformité) Cette application permet à 
l'administrateur ou au responsable du laboratoire de vérifier 
l'installation de NDS Cerity et d'exécuter les tests de 
qualification du système de données et des instruments 
raccordés. L'application Compliance (Conformité) dispose 
d'une licence séparée.

Archive and Restore (Archivage et Restauration) Ce programme 
utilitaire permet aux administrateurs autorisés d'archiver, de 
restaurer ou de supprimer des données de la base de données.

Password changes (Changements de mots de passe) Les 
administrateurs utilisent ces deux outils pour changer les mots 
de passe (bases de données et comptes de service) du système.

Database Resolve (Util. de résolution de bases de données) Cet 
utilitaire contrôle les doublons de la base de données lorsque 
des données ont été restaurées depuis une autre base. 
14 Guide des concepts NDS Cerity 



Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 1
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Pour des informations 
complémentaires sur les 
applications d'administration et de 
maintenance, cf. Chapitre 5, 
"Applications d'aministration et de 
maintenance".

Figure 5 Application Cerity NDS Software Administration 

Acquisition et traitement des données

Le Cerity acquisition controller (contrôleur d’acquisition 
Cerity) acquiert les données et contrôles des instruments à 
partir d'une station de travail Windows NT. L'acquisition des 
données commence lorsque le contrôleur d'acquisition a extrait 
les paramètres de l'instrument via le database server (serveur 
de base de données). 

Le programme review client fournit l'interface utilisateur pour 
la saisie des paramètres de la méthode que le contrôleur 
d'acquisition utilise pour piloter l'instrument. Le contrôleur 
d'acquisition peut également effectuer le traitement et le 
retraitement de données.
Guide des concepts NDS Cerity 15



1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Comment les composants NDS Cerity fonctionnent-t-ils ensemble ?
Retraitement

NDS Cerity utilise un algorithme aléatoire pour attribuer à une 
machine du réseau le rôle de “serveur de retraitement” pour un 
client. La sélection aléatoire permet d'égaliser la charge de 
travail à travers le système dans l'hypothèse où tous les clients 
produisent une charge de travail équivalente. La redistribution 
de cette charge de travail aide à prévenir les ralentissements 
non nécessaires dans le cas où de nombreux utilisateurs 
effectuent des retraitement simultanément.

Pour plus d'informations sur la 
manière de configurer un serveur 
de retraitement, consultez le Guide 
d'installation.

Les contrôleurs d'acquisition fonctionnent également en 
serveurs de retraitement. Il est également possible d'attribuer 
un serveur de retraitement spécifique à un client donné. Agilent 
recommande de définir un serveur de retraitement spécifique 
pour dix utilisateurs de retraitement simultanés.

Stockage des données

Le database server NDS Cerity enregistre les méthodes et les 
données acquises. Une fois que le traitement des données est 
terminé, les résultats sont enregistrés dans la base de données. 
Vous pouvez extraire ces données pour les consulter à l'aide des 
outils de requête Cerity. 

L'espace de stockage de données dépend :

• Du nombre d'utilisateurs simultanés.

• Du nombre d'instruments simultanés.

• De la quantité de données accessibles en ligne dans la base 
de données.

• Du nombre d'échantillons traités.

• Du nombre de cycles de retraitement (les informations de 
versions, et du processus d'audit vient augmenter le volume 
des données à chaque cycle).
16 Guide des concepts NDS Cerity 
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Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences légales ?
Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences 
légales ?

Pour plus d'informations sur la 
conformité, cf. le Technical 
Reference Guide (Guide technique 
de référence).

Cette section donne des informations générales sur la manière 
dont le système de données en réseau (NDS) Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique permet la conformité légale pour les 
laboratoires AQ/CQ pharmaceutique. 

Accès autorisé

Le système NDS Cerity utilise le système d'exploitation de 
Windows ainsi que les rôles et leurs droits d'accès associés pour 
limiter l'accès des utilisateurs aux applications NDS Cerity et 
aux composants système.

• Cerity Software Administration (Administration du logiciel 
Cerity).

• Cerity for Pharmaceutical QA/QC (Cerity for Pharmaceutical 
QA/QC).

• Cerity Compliance (Conformité Cerity).

• Cerity Archive and Restore (Utilitaire d'archivage et de 
restauration Cerity).

• Cerity Reports and Report Template Editor (Editeur de 
rapport et de modèles de rapports Cerity).

Contrôles d'autorisation

NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique est conforme à la 
directive FDA 21 CFR Part 11 pour les autorisations d'accès aux 
tâches utilisateur. Le contrôle d'autorisation fondée sur les rôles 
et les droits d'accès qui s'y rattachent garantit que seules les 
personnes autorisées peuvent utiliser le système. 
L'administrateur NDS Cerity sélectionne les tâches attribuées 
aux utilisateurs sur la base de leur rôle dans le laboratoire et 
des droits d'accès associés.
Guide des concepts NDS Cerity 17



1 Présentation générale de votre NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences légales ?
Des données dignes de confiance et fiables

Le système NDS Cerity garantit la fiabilité des données et donc 
la confiance que l'on peut avoir envers elles :

• Il fournit la qualification opérationnelle et la validation des 
performance du matériel et des applications Cerity pour 
AQ/CQ pharmaceutique spécifiques du laboratoire.

• Il s'assure que le système archive et extrait les données 
brutes, les métadonnées (champs et paramètres) et les 
résultats.

• Il prévient la détérioration des données des objets en 
contrôlant les incohérences de données.

• Il protège l'intégrité des données partagées et des entrées 
manuelles de données grâce aux contrôles de dispositifs.

Utilitaire Compliance Check (Contrôle de conformité)

L'utilitaire Compliance Check (Contrôle de conformité) 
comprend les utilitaires de Qualification de l'installation (IQ) et 
de Qualification Opérationnelle/Vérification de Performance 
(OQ/PV) pour les matériels et logiciels pris en charge.

Les utilitaires IQ et OQ/PV sont disponibles en tant que produit 
sous licence et sous forme de service par Agilent Technologies. 
La gamme des services et produits de validation pour NDS 
Cerity comprend les systèmes CPL Agilent 1100, 
CPG Agilent 6890, convertisseur A/N Agilent 35900E et la 
qualification logiciels.

Les Professionnels de Service Certifiés Agilent Technologies 
(ATCSP), ingénieurs de service et partenaires, ainsi que des 
consultants indépendants et les équipes de services internes 
effectuent les tests IQ et OQ/PV. 
18 Guide des concepts NDS Cerity 
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Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences légales ?
Authentification des utilisateurs

Le NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique s'assure que les 
utilisateurs sont responsables des modifications des données :

• Les signature électroniques sont liées de manière vérifiable 
aux enregistrements qu'ils effectuent afin de garantir que ces 
enregistrements ne puissent être effacés, copiés, ni 
transférés et ne peuvent par conséquent pas être falsifiés.

• Les signatures électroniques NDS Cerity sont authentifiées et 
horodatées.

• Le NDS Cerity demande toujours aux utilisateurs de taper 
leur nom et leur mot de passe pour ouvrir une session sur 
l'application AQ/CQ pharmaceutique.

Traçabilité des données

La directive FDA 21 CFR part 11.10e exige un processus d'audit 
pour les “actions qui créent, modifient ou suppriment des 
enregistrements électroniques”. Le processus d'audit du 
système de données en réseau de Cerity fournit : 

• La preuve de qui fait quoi et quand aux enregistrements. 

• Une trace de toutes les modifications apportées aux données 
sans toucher aux données originales.

• Un contrôle strict de version conservant les versions 
précédentes des données dans le support de stockage. 
Guide des concepts NDS Cerity 19
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Comment NDS Cerity facilite-t-il la conformité aux exigences légales ?
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Ce chapitre présente les fonctionnalités et les concepts 
principaux de l'application NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique. Vous y apprendrez les notions de base vous 
permettant de conduire un échantillon de son entrée jusqu'au 
rapport. Lisez les chapitres 4 et 5 pour en savoir plus à propos 
de la configuration des méthodes et de l'analyse des 
échantillons. Servez-vous de ce chapitre comme d'une aide pour 
réaliser les exercices des Getting Started Cards (Cartes de mise 
en route).
21Agilent Technologies



2 Notions de base sur NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Les 4 vues — dans lesquelles vous allez principalement travailler
Les 4 vues — dans lesquelles vous allez principalement travailler

Le système NDS Cerity enregistre des “données” dans une base 
de données. Ces “données” sont constitués de données brutes et 
de résultats calculés accompagnés de toutes les métadonnées 
comme les paramètres, les champs, les formules et les 
configurations pour 4 objets de la base de données — 
échantillons et séquences entrés, instruments, résultats 
d'échantillons et de séquences, et enfin méthodes.

Vue Sample (Echantillons)

La vue Sample (Echantillons) procure un espace de travail pour 
entrer les échantillons et définir les séquences. Vous accédez à 
la vue Sample à partir de l'option Sample de la liste de la vue en 
cours.

Figure 6 Vue Sample (Echantillons)

Vue en 
cours
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Notions de base sur NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 2
Les 4 vues — dans lesquelles vous allez principalement travailler
Vue Instrument

La vue Instrument apporte un espace de travail pour examiner 
l'état d'un instrument. Vous pouvez analyser des échantillons et 
des séquences et suivre leur évolution depuis la vue Instrument. 
Vous accédez à la vue Instrument à partir de l'option Instrument 
de la liste de la vue en cours. 

Figure 7 Vue Instrument

Vue en 
cours
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2 Notions de base sur NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Les 4 vues — dans lesquelles vous allez principalement travailler
Vue Result (Résultats)

La vue Result (Résultats) procure un espace de travail pour 
consulter et retraiter les échantillons et les séquences. Vous 
accédez à la vue Result (Résultats) à partir de l'option Result de 
la liste de la vue en cours. 

Figure 8 Vue Result (Résultats)

Vue en 
cours
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Vue Method (Méthode)

La vue Method (Méthode) procure un espace de travail pour 
configurer les méthodes et les rapports. Vous accédez à la vue 
Method (Méthode) à partir de l'option Method de la liste de la 
vue en cours. 

Figure 9 Vue Method (Méthode)

Vue en 
cours
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Outils de base vous permettant de travailler

Vous trouverez les outils vous permettant de travailler dans la 
barre de menu et les barres d'outils de la vue en cours. Cliquez 
avec le bouton droit de la souris sur un tableau ou un graphique 
pour accéder aux outils contextuels supplémentaires.

Bouton de l'assistant de requêtes - Permet de définir 
une nouvelle requête sur des échantillons, des 
méthodes ou des résultats pour extraire des données 
de la base.

Sélection de la vue en cours - Permet de sélectionner 
l'une des quatre vues.

Barre d'outils d'édition - Les outils de la barre d'outils 
d'édition sont toujours estompés sauf s'il s'appliquent 
à l'espace de travail.

Liste de requête - Sélectionne un groupe 
d'échantillons, d'instruments, de méthodes ou de 
résultats de la base de données pour les afficher dans 
l'arbre de sélection. 

Arbre de sélection - Permet d'ouvrir un dossier ou de 
sélectionner un élément de l'arbre pour définir, 
configurer ou éditer des données dans l'espace de 
travail.

Barre d'outils standard - Outils de la vue en cours et 
bouton “Nouveau”.

Bouton “Nouveau” - Permet de créer un modèle de 
méthode, de séquence ou de requête. 

Barre d'outils d'aide - Permet d'accéder à l'aide en 
ligne.
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Liste déroulante - 
Sélectionne une cellule 
du tableau pour accéder à 
une liste.

Menu contextuel - un 
clic droit dans la 
cellule du tableau 
affiche un menu 
contextuel permettant 
de modifier le tableau.

Outils ou barre d'outils - 
Permet de modifier une 
table ou d'effectuer une 
tâche dans l'espace de 
travail.

Espace de travail - 
Utilisez les barres 
d'outils et les 
commandes pour 
afficher ou modifier les 
tableaux, graphiques, 
boîte de dialogue ou les 
listes.
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Assistance en ligne

Vous trouverez l'assistance pour chacune des vues dans les 
zones suivantes :

• Barre d'outils d'aide.

• Menu d'aide.

• Info-bulles.

Barre d'outils d'aide

Consultez la description des icônes de la barre d'outils ci-après.

Sommaire - Ce bouton vous permet d’accéder au système d'aide en 
ligne. Utilisez la table des matières, l'index, le glossaire ou les outils 
de recherche pour trouver les rubriques “Comment faire pour” 
concernant la vue, la boîte de dialogue ou l'assistant en cours.

Recherche - L'outil recherche vous aide à trouver la rubrique qui vous 
intéresse.

Qu'est-ce que c'est ? - Lorsque le pointeur se transforme en point 
d'interrogation, cliquez à l'intérieur de la vue, de la boîte de dialogue 
ou de l'assistant pour obtenir l'aide concernant cette interface 
utilisateur. Cette aide s'appelle “User Interface Help” dans l'arbre de 
sélection du Sommaire de l'aide en ligne.

Manuels en ligne - Vous pouvez accéder à la documentation Cerity 
enregistrée sous forme de fichiers PDF (Acrobat Portable Document 
Format).

Autres ressources - Ce bouton renvoie sur le site Web d'Agilent où 
vous trouverez les fournitures, les consommables et le support 
technique.

MON - Si votre administrateur l'a configuré, ce bouton vous permet 
d’accéder aux Modes Opératoires Normalisés de votre laboratoire ou 
à une autre adresse de votre intranet.
28 Guide des concepts NDS Cerity 



Notions de base sur NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 2
Assistance en ligne
Menu d'aide

Vous pouvez accéder à l'aide depuis la barre d'outils d'aide ou le 
menu d'aide.

Info-bulles des barres d'outils

Déplacez le pointeur sur le bouton de la barre d'outils et le nom 
du bouton s'affiche après un bref instant.
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Analyse de l'échantillon

Pour de plus amples informations 
sur l'analyse des échantillons, 
cf. Chapitre 3, "Analyse des 
échantillons".

Avec les vues Sample (Echantillons), Instruments et Result 
(Résultats) de NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique, vous 
entrez les échantillons, vous définissez les séquences et 
analysez les échantillons individuels ou les séquences ou 
consultez et retraitez les données.

Entrée d'un échantillon individuel

Vous pouvez entrer les échantillons un par un dans la vue 
Sample (Echantillons). Utilisez des échantillons individuels si 
votre analyse ne nécessite aucun réétalonnage lié à une 
séquence ou un calcul du groupe.

Figure 10 Ecran de saisie des échantillons individuels
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Configuration d'une séquence

Commencer par créer une nouvelle séquence et attribuez 
ensuite cette séquence à un instrument et une méthode. Après 
avoir créé une nouvelle séquence, elle apparaît dans la vue 
Sample (Echantillons). 

Pour des informations plus 
détaillées sur les modèles de 
séquences dans la méthode, cf. 
Chapitre 4, "Configuration de la 
méthode".

Le modèle de séquence défini dans la méthode utilisée pour la 
séquence apparaît également. Vous pouvez changer les noms 
des échantillons, les ID LIMS, les quantités, les poids ou 
concentrations dans les modèles de séquences.

Figure 11 Table de séquences de la vue Sample (Echantillons)
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Préparation de l'instrument

La vue Instrument vous permet de suivre l'état de l'instrument 
et ses paramètres, tels la température ou la pression, vous 
pouvez y exécuter des diagnostics et laisser le système se 
stabiliser, purger la pompe ou allumer la lampe UV-Visible d'un 
détecteur. 

Figure 12 Vue Instrument
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Analyses d'échantillons et de séquences

Vous pouvez analyser des échantillons et des séquences soit 
dans la vue Sample (Echantillons) soit dans la vue Instrument. 
Quand vous cliquez sur le bouton Run le système envoie la tâche 
d'analyse au programme de lancement de tâches Cerity pour 
AQ/CQ pharmaceutique.

Figure 13 Barre d'outils d'analyse
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Etat des échantillons et des séquences

Une fois que vous avez démarré l'analyse, l'application retire 
l'analyse des échantillons individuels et des séquences des deux 
vues Instrument et Sample. L'analyse apparaît maintenant sur 
la worklist et les injections terminées apparaissent dans la vue 
Result (Résultats).

Dans la Worklist de la Vue Instrument, vous pouvez examiner 
l'état d'un échantillon individuel, d'un groupe d'échantillons 
individuels d'une séquence et d'une série de séquences. 

Pour une séquence, une série de séquences et un groupe 
d'échantillons de la Worklist vous pouvez effectuer les 
opérations suivantes : abandonner, arrêter temporairement, 
reprendre. 

Lorsque vous arrêtez temporairement, le système finit l'analyse 
de l'échantillon en cours pour que vous puissiez redémarrer les 
analyses à l'échantillon suivant de la séquence.

Figure 14 Worklist (Liste des tâches) de l'échantillon ou de la séquence
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Consultation des résultats

Sélectionnez les résultats que vous avez besoin de consulter 
dans l'arbre de sélection de la vue Result. Vous avez besoin de 
savoir comment les résultats sont organisés dans l'arbre de 
sélection. Si vous ne voyez pas le résultat, vous aurez 
éventuellement besoin de faire une requête “Search Result” sur 
la liste placée au-dessus de l'arbre de sélection ou dans la base 
de données.

Figure 15 Vue Result (Résultats)

Dans la vue Result, vous pouvez aussi effectuer des changements 
et retraiter les données. Vous pouvez également après avoir 
changé la méthode, retraiter les données avec la version de 
méthode la plus récente. Vous pouvez également retraiter les 
données avec une méthode différente.

Dans la vue Result, vous pouvez également accepter ou refuser 
des résultats dans la mesure des droits d'accès que votre 
administrateur vous a donné.
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Recherche dans la base de données

Pour consulter ou retraiter des résultats, vous devez tout 
d'abord trouver les résultats qui vous intéressent.

Requêtes de résultats

Pour consulter les résultats de la base de données vous 
interrogez le système. Le NDS Cerity est livré avec des requêtes 
par défaut pour vous aider à démarrer.

• Sélectionnez une requête sur la Query List située au-dessus de 
l'arbre de sélection et consultez les résultats déjà créés par le 
Query Wizard. 

• Vous pouvez également définir vos requêtes personnelles à 
l'aide du Query Wizard si vous êtes un utilisateur expérimenté. 
Vous élaborez les requêtes lorsque vous définissez les critères 
de recherche dans la base de données pour trouver les 
résultats que vous avez besoin de consulter. 

Figure 16 Query List (Liste de requêtes) et Query Wizard (Assistant de 
requêtes)

Requêtes de méthodes

Vous sélectionnez également une requête pour trouver les 
méthodes que vous voulez éditer.

Assistant de requêtes

Liste de requêtes
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Autres requêtes

Vous pouvez également chercher un lot déterminé 
d'échantillons non encore analysés, des séquences ou des 
instruments non configurés, ces requêtes sont toutefois plus 
rares.

Query Wizard (Assistant de requêtes)

Le Query Wizard vous aide à chercher les informations dont vous 
avez besoin. Le NDS Cerity met à votre disposition un Query 
Wizard dans chaque vue.

Figure 17 Query Wizard (Assistant de requêtes)
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Edition de méthodes

Une fois que les méthodes sont définies par votre MON ou votre 
monographie, vous pouvez facilement effectuer les 
modifications grâce à la vue Method (Méthode).

La vue Method (Méthode) vous permet d'effectuer les 
modifications suivantes dans une méthode :

• Editer les paramètres instrument.

• Editer les variables échantillon.

• Editer un modèle de séquences (normalement réservé aux 
utilisateurs expérimentés).

• Editer les paramètres de traitement des données.

• Editer la mise en page pour consulter les résultats.

• Sélectionner un autre type de rapport avant de produire un 
rapport.

Vous pouvez également éditer toute méthode présente dans la 
vue Method (Méthode).

Figure 18 Vue Method (Méthode)
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Sauvegarder dans la base de données

Un administrateur NDS Cerity peut configurer le comportement 
du processus d'audit pour des tâches spécifiques effectuées par 
NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique. NDS Cerity fournit un 
formulaire pour introduire les commentaires d'audit et 
enregistre un journal des entrées d'audit lorsque vous 
sauvegardez des données dans la base de données.

Entrées d'audit

Lorsque vous sauvegardez des modifications d'une méthode, la 
saisie d'un échantillon, d'une séquence, des résultats ou lorsque 
vous passez d'une méthode à une autre ou d'un échantillon à un 
autre, la boîte de dialogue Save Changes to the Database 
(Enregistrer modifications dans la base de données) s'ouvre. Il s'agit 
du formulaire que NDS Cerity utilise pour saisir les 
commentaires d'audit.

Vous pourriez avoir besoin de consulter les modifications et de 
sélectionner un motif de modification. Une signature 
électronique incluant votre nom d'utilisateur est votre mot de 
passe peut être nécessaire pour enregistrer les modifications.

NDS Cerity laisse l'administrateur du système configurer les 
tâches qui nécessitent des commentaires d'audit et une 
validation par signature électronique.
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Figure 19 Boîte de dialogue Save Changes To The Database

Journaux d'audit

NDS Cerity maintient un strict contrôle de version et des 
procédures d'audit indépendantes de l'utilisateur pour les 
enregistrements dont il a reçu la charge. Les différentes vues 
portent la trace de ces procédures d'audit sous la forme des 
journaux d'audit.

Méthodes Le Method Logbook apparaît dans l'espace de description des 
méthodes lorsque vous sélectionnez une méthode sur l'arbre de 
sélection de la vue Method (Méthode).

Echantillons
individuels

Vous pouvez consulter le processus d'audit pour les échantillons 
entrés, mais non encore analysés, dans le Sample Logbook. Le 
Sample Logbook apparaît dans l'espace des échantillons 
individuels soit dans la vue Sample (Echantillons), soit dans la 
vue Instrument.

Après l’analyse des échantillons individuels, il est possible 
d’afficher le journal de chaque échantillon dans la vue Résultats 
en cliquant sur le bouton Sample Details de la barre d’outils.
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Séquences Vous pouvez consulter le processus d'audit pour les séquences 
entrées, mais non encore analysées, dans le Sequence Logbook 
soit dans la vue Sample (Echantillons), soit dans la vue 
Instrument.

Une fois la séquence analysée, vous trouvez le Sequence Logbook 
dans la vue Result (Résultats) lorsque vous sélectionnez la 
séquence dans l'arbre de sélection.

Analyses
d'échantillons

et de séquences

Vous pouvez consulter le processus d'audit pour l'analyse d'un 
échantillon ou d’une séquence dans le journal accessible sur 
l'espace de travail instrument de la vue Instrument.

Les colonnes des journaux dont le rôle ne va pas de soi sont 
expliquées dans le Tableau 1 et la Figure 20 donne un exemple 
de journal.

Tableau 1 Explication du contenu d'un journal

Libellé de 
colonne

Exemple de contenu affiché Rôle

E-Sig Signed (Signé)
Aucun

Identifie les actions pour lesquelles une signature 
électronique (E-Sig) est configurée et applicable au niveau du 
logiciel d'administration de Cerity NDS.

Source cerity_test\sspencer
Automation (Automatisation)
UserStamp

Lorsque la signature E-sig est configurée, il s'agit du nom 
d'utilisateur du signataire.
Lorsque la signature E-Sig n'est pas configurée, il s'agit soit 
du UserStamp (validation utilisateur) associé à cette action, 
soit de “Automation” dans le cas d'une action automatisée.

Type Audit
Information

Précise si les indications sont destinées à l'audit ou 
constituent une information de portée générale.

 Comment 
(Commentaire)

Changing lab procedure (Changement 
de procédure du laboratoire)
Method released (Méthode publiée)

Affiche le journal de méthodes avec toutes ses colonnes (voir 
Figure 20) lorsque des motifs d'audit sont configurés au 
niveau du Cerity for Pharmaceutical QA/QC Software 
Administration (Logiciel d'administration de Cerity for 
Pharmaceutical QA/QC)
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Figure 20 Method Logbook (Journal des méthodes) montrant toutes les 
colonnes
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Configuration de la méthode

Une méthode Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique est la version 
électronique de votre procédure d'analyse, monographie ou 
MON. C'est pourquoi les administrateurs système et les 
analystes définissent une méthode une fois pour toutes et y 
reviennent rarement. 

Une méthode se configure en deux parties. Vous commencez par 
créer un modèle de méthode à l'aide du Method Wizard. Le 
method template (modèle de méthode) fournit un format vous 
permettant de saisir uniquement les paramètres jouant un rôle 
pour cette analyse. Vous entrez ensuite les paramètres dans le 
modèle pour créer une méthode dans la vue Method (Méthode). 

Pour plus d'informations sur la 
définition des méthodes, 
cf. "Concepts des méthodes Cerity 
pour AQ/CQ pharmaceutique", 
page 93.

Création du modèle de méthode

Avant de pouvoir saisir des paramètres instruments ou définir 
une table d'étalonnage, vous aurez besoin de créer le cadre de 
l'analyse. Le Method Wizard vous permet de choisir les options 
dont vous avez besoin pour créer un modèle de méthode.

Voici quelques-uns des choix que vous pouvez faire en 
parcourant le Method Wizard :

• Sélectionner un nom de méthode pour des échantillons 
individuels ou des séquences.

• Attribuer la méthode à un instrument.

• Sélectionner des options pour définir le traitement des 
données.

• Sélectionner des options pour définir l'identification des 
composés.

• Sélectionner des options pour définir l'étalonnage.

• Sélectionner des options pour définir la quantification.
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Figure 21 Method Wizard (Assistant Méthode)

Saisie des paramètres

Une fois que vous avez fini de créer un nouveau modèle de 
méthode, la vue Method (Méthode) affiche la nouvelle méthode 
dans l'arbre de sélection. Vous continuez à entrer les 
paramètres initiaux dans la vue Method (Méthode).

Rapports

Le NDS Cerity peut élaborer des rapports à la fin du traitement 
de données. Vous devez cependant d'abord sélectionner le type 
de rapport et le modèle dans la méthode. Le modèle de rapport 
spécifie les données qui doivent figurer dans le rapport ainsi 
que la mise en page des champs destiné à afficher ces valeurs. 
Le système NDS Cerity accède aux données spécifiées dans le 
modèle de rapport pour produire le rapport. 

Sélection du type de rapport Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique fournit un jeu de types de rapports par défaut. 
Lorsque vous configurez une méthode, si vous cliquez sur 
Reporting dans l'arbre de sélection, les types de rapports par 
défaut apparaissent sur l'espace de travail.
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Vous pouvez aussi choisir d'imprimer ou de produire un type de 
rapport dans la vue Sample (Echantillons) pour l'échantillon ou 
la séquence d'échantillons déjà entrés.

Sélection d'un modèle de rapport Chaque type de rapport par 
défaut utilise un modèle de rapport par défaut. Vous ne pouvez 
pas modifier un type de rapport mais vous pouvez sélectionner 
un modèle de rapport différent pour le type de rapport. Cette 
opération est effectuée sur l'espace de travail des rapports. 

Edition d'un modèle de rapport Les administrateurs système ou 
les utilisateurs pourvus des droit d'accès suffisants peuvent 
aussi éditer des modèles de rapport, en créer de nouveaux à 
l'aide du Report Template Editor (Editeur de modèles de 
rapport). Le Cerity Report Template Editor ('Editeur de 
modèles de rapports Cerity) vous permet de créer un nouveau 
modèle de rapport ou de modifier un modèle existant. Vous 

Figure 22 Types de rapports dans la vue Method (Méthode) pour les 
échantillons individuels

Figure 23 Types de rapport pour la vue Sample (Echantillons)
Guide des concepts NDS Cerity 45



2 Notions de base sur NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Configuration de la méthode
pouvez sélectionner parmi des sections prédéfinies et parmi 
plus de 2000 champs pour créer un modèle de rapport selon vos 
spécifications. 

Vous pouvez accéder au Cerity Report Template Editor 
(Editeur de modèles de rapports Cerity) depuis l'espace de 
travail des rapports lorsque vous définissez une méthode.

Figure 24 Cerity Report Template Editor (Editeur de modèles de rapport)
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Préparation de l'analyse 52

Programmer les analyses et le suivi 53
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Retraitement des méthodes étalonnées 65
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Apprenez les concepts qui vous permettront de comprendre 
l'analyse des échantillons dans NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique. Servez-vous de ce chapitre comme d'une aide 
pour réaliser les exercices de la section Analyse d'un groupe 
d'échantillons de routine des Getting Started Card (Cartes de 
mise en route).
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3 Analyse des échantillons
Le diagramme ci-dessous montre les étapes de l'analyse 
d'échantillons de routine. Démarrez à la case GO! Chaque case 
représente une série de tâches à effectuer dans le laboratoire.

Chaque rubrique de ce chapitre comporte une information en 
arrière-plan vous permettant de suivre les différentes étapes du 
cheminement.

Ouverture de 
session

Entrer des 
échantillons 
individuels 

OU

Créer une 
nouvelle 

séquence

Entrer les 
données de la 

séquence

Préparer et 
vérifier 

l'instrument

Suivre les 
échantillons 
& séquences

Consulter et 
approuver ou 

rejeter les 
résultats

Retraiter 
les 

résultats
GO !

Analyser les échantillons 
de routine

DEMARRER ICI

Analyser les 
échantillons 
& séquences
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Entrée des échantillons et des séquences

Entrée d'un échantillon individuel

Un échantillon individuel ou une séquence Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique contiennent toute l'information concernant la 
méthode, l'échantillon et la séquence nécessaire pour acquérir 
et traiter les données. Cette information est ajoutée à toutes les 
informations de l'analyse, et aux données brutes et traitées pour 
produire le résultat Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique pour 
l'échantillon individuel ou la séquence.

Vous pouvez entrer des échantillons individuels en trois 
endroits différents :

• Vue Sample (Echantillons) – espace de travail des 
échantillons individuels sous le dossier Sample Entry 
(Entrée des échantillons).

• Vue Sample (Echantillons) – espace de travail des 
échantillons individuels sous le dossier instrument.

• Vue Instrument – espace de travail des échantillons 
individuels sous le dossier instrument.

De plus, dans chacun de ces endroits, le panneau Sample Entry 
vous permet d'entrer les mêmes informations d'échantillons. 
Vous devez cliquer sur le bouton Apply pour valider la saisie des 
informations.

Tâches à effectuer sur l'analyse - 
vous devez cocher Quantify pour 
identifier les composés. 

Mise à jour d'étalonnage - Vous 
pouvez choisir le niveau et le type 
de mise à jour pour vos échantillons 
d'étalonnage.
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Sauvegarde de l'entrée échantillon Cliquez sur le bouton Apply 
dans l'espace de travail Sample Entry (Entrée des échantillons) 
pour transférer l'information d’échantillons dans la table 
d'échantillons et le bouton Save pour sauvegarder les entrées et 
les modifications dans la base de données. 

Sample Logbook (Journal des échantillons) Lorsque vous 
sauvegardez votre échantillon dans la base de données NDS 
Cerity, le processus d'audit NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique peut vous demander d'entrér un motif et de 
fournir une signature électronique avant que vous ne puissiez 
effectuer l'analyse. Une description de toutes les modifications 
est écrite dans le Sample Logbook (Journal des échantillons).

Saisie des séquences

Nouvelles séquences Vous utilisez également le bouton New 
pour créer de nouvelles séquences.

Après avoir créé une séquence, vous pouvez entrer l'information 
la concernant en trois endroits différents : 

• Vue Sample (Echantillons) sous la saisie de l'échantillon.
• Vue Sample (Echantillons) sous le dossier Instrument.
• Vue Instrument sous le dossier Instrument.

Sample variables - Vous entrez la 
quantité d’échantillons et les 
valeurs pour tout multiplicateur ou 
diviseur désignés comme variable 
d'échantillons dans la méthode. 

Compound amounts - Si vous avez 
spécifié d'utiliser des quantités 
variables de composés dans la 
méthode étalonnée, vous devez 
également modifier ces quantités.

Report Destination - Consultez le 
Chapitre 4, "Configuration de la 
méthode", vous y trouverez des 
informations vous permettant de 
configurer, produire et imprimer des 
rapports.
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Options des séquences Vous pouvez entrer l'information 
d'échantillon dans le même panneau Sample Entry (Entrée des 
échantillons) que pour les échantillons individuels, mais vous 
trouverez les Tasks to perform (Tâches d’analyse à exécuter) et la 
Report Destination (Destination du rapport) dans les options des 
séquences.

Sauvegarde de l'entrée séquence Cliquez sur le bouton Apply 
dans l'espace de travail Sample Entry (Entrée des échantillons) 
pour transférer l'information d'échantillons dans la table 
d'échantillons et le bouton Save pour sauvegarder les entrées et 
les modifications dans la base de données. 

Lorsqu'un échantillon individuel ou une séquence est entré(e), 
leur numéro de version est positionné à 1. Le numéro de version 
est incrémenté lorsque l'échantillon individuel ou la séquence 
est modifié(e).

Sequence Logbook (Journal des séquences) Lorsque vous 
sauvegardez votre séquence dans la base de données NDS 
Cerity, le processus d'audit NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique peut vous demander d'entrer un motif et de 
fournir une signature électronique avant que vous ne puissiez 
lancer la séquence. Une description de toutes les modifications 
est écrite dans le Sequence Logbook (Journal des séquences).

Tasks to perform - Ce sont les mêmes 
que pour les échantillons individuels, 
mais la case à cocher Allow Online 
Editing ne concerne que les 
séquences.

Report Destination - Vous saisissez 
ici la destination du rapport pour 
toute la séquence et non pas dans le 
panneau d'entrée des échantillons.
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Préparation de l'analyse

Laissez l'instrument et la colonne se stabiliser

Lorsqu'un instrument est créé, son numéro de version est 
positionné à 1. Le numéro de version est incrémenté lorsque la 
configuration de l'instrument est modifiée interactivement.

Vous pouvez laisser l'instrument et la colonne se stabiliser à 
partir du panneau Instrument de la vue Instrument.

Le panneau Instrument affiche une représentation graphique 
des modules instrument que vous pouvez configurer. Pointez et 
cliquez sur un module pour accéder aux rubriques de menu 
permettant d'entrer les paramètres de l'instrument. Par 
exemple, vous pouvez démarrer et arrêter une pompe. 

Entrez vos paramètres de stabilisation dans la boîte de dialogue 
Set Pump. Vous pouvez démarrer la pompe et suivre la ligne de 
base qui apparaît en temps réel. 

Valeurs en cours

Vous pouvez observer en temps réel les valeurs de consigne et 
les valeurs instantanées des paramètres instrument pour 
l'instrument sélectionné en choisissant Device Actuals dans le 
menu View. 

Pour entrer ces “valeurs en cours” dans la fenêtre Device Actuals, 
vous devez sélectionner la rubrique Setup Actuals Window du 
menu View. Vous pouvez ajouter ou supprimer des paramètres.

Tracé en temps réel

Avant d'effectuer l'analyse d'un échantillon d'une séquence, 
vous définissez les axes et l'apparence du tracé en temps réel en 
cliquant sur le bouton Change.
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Programmer les analyses et le suivi

Programmer des échantillons ou des séquences

Vous analysez des échantillons individuels ou des séquences à 
partir des emplacements suivants :

• Dossier Sample Entry pour la vue Sample.

• Dossier Instruments pour la vue Sample.

• Dossier Instruments pour la vue Instrument.

Sélectionnez un échantillon individuel ou un groupe 
d'échantillons à analyser dans la table d'échantillons. Démarrez 
une analyse d'échantillons ou de séquences avec le bouton Run 
une fois que vous avez sélectionné le ou les échantillons 
individuels ou la ou les séquences que vous voulez analyser.

Pour programmer les analyses, utilisez les règles suivantes :

• Quand vous démarrez l'analyse d'un groupe ou d'échantillons 
individuels ou de séquences, l'analyse du premier échantillon 
ou de la première séquence que vous sélectionnez démarre. 
Le reste des échantillons ou des séquences est placé dans une 
file d'attente d'analyses.

• L'ordre dans lequel vous lancez l'analyse d'un échantillon ou 
d'une séquence détermine sa position dans la file d'attente. 

• Si vous avez besoin d'interrompre une séquence pour un 
échantillon prioritaire, vous devez d'abord abandonner la 
séquence. Vous placez ensuite l’échantillon sur la première 
ligne de la Worklist (Liste des tâches) et vous lancez l'analyse. 
Pour plus d'informations sur la Worklist, reportez-vous à la 
section "Suivi des analyses", page 54.

• Vous pouvez définir l'ordre d'analyse en fonction des 
priorités des échantillons. De la plus élevée à la plus faible, 
les priorités sont les suivantes : High, Medium et Low.

Il n'est pas nécessaire d'établir un calendrier des analyses pour 
mettre un échantillon ou une séquence dans la file d'attente.
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Suivi des analyses

Liste des tâches

La Worklist (Liste des tâches) d'un instrument vous permet de 
suivre l'état d'avancement des échantillons et des séquences 
placés dans la file d'attente. Si vous avez besoin de retirer un 
échantillon ou une séquence de la Worklist, vous devez d'abord 
terminer ou abandonner l'analyse. 

Pour l'instrument sélectionné, choisissez un échantillon ou une 
séquence de la Worklist, et activez les boutons Abort, Pause, 
Resume et Remove.

Que pouvez-vous faire dans la liste des tâches ?

Quand vous suivez les échantillons ou les séquences dans la 
Worklist, vous pouvez effectuer des opérations suivantes :

• Voir l'état d'avancement des échantillons ou des séquences 
pour tous les instruments du groupe sélectionné.

• Voir l'état d'avancement des échantillons ou des séquences 
pour un instrument donné.

• Abandonner l'analyse d'un échantillon ou d'une séquence.

• Faire une pause dans l'analyse d'un échantillon d'une 
séquence.

• Reprendre l'analyse d'un échantillon ou d'une séquence.

• Arrêter une séquence avec le bouton Edit Sequence pour 
mettre la séquence en mode édition.

Si vous cliquez sur le bouton Edit 
Sequence dans la Worklist et que 
rien ne se passe, cela signifie que 
la case Allow Online Editing n'était 
pas cochée dans la méthode.

Edition d'une séquence pendant une analyse

Si la case Allow Online Editing a été coché au cours de la 
définition de la séquence, vous pouvez cliquer sur le bouton Edit 
Sequence de la Worklist tandis que la séquence est en cours 
d'exécution afin de la modifier. Le système termine tout d’abord 
le traitement de l'échantillon en cours puis effectue une pause 
pour vous permettre d'éditer la séquence ou ajouter de 
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nouveaux échantillons. Pendant que la séquence est en cours 
d'exécution, vous ne pouvez pas lancer l'analyse d'autres 
séquences ni d'autres échantillons individuels sur l'instrument.

Lorsque vous reprenez la séquence, l'injection ou la séquence 
suivante est lancée. NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 
recalcule automatiquement toutes les actions liées (par exemple 
les réétalonnages, les récapitulatifs de groupe d'échantillons) 
pour tenir compte des injections ajoutées.

Journal de l'instrument

Tous les événements sont enregistrés sur le Instrument Logbook 
(Journal de l’instrument) en cours de l'analyse.

Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique enregistre dans le 
Instrument Logbook les événements suivants :

• Evénements d'analyse.

• Erreurs.

• Pause et abandon de l'instrument.
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Consultation des résultats

Que sont devenus les résultats ?

Un Résultat Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique renferme des 
données brutes et traitées, des calculs, des paramètres de 
méthode et d'échantillons ainsi que des données de séquence.

Quand vous avez besoin de consulter un résultat, assurez-vous 
que vous examinez les données correctes dans la fenêtre Result. 
Pour accéder à un résultat que vous ne pouvez pas voir dans 
l'arbre de sélection vous pouvez :

• Choisir une requête différente dans la Query List (Liste de 
requêtes).

• Editer une requête existante.

• Cliquer sur le bouton Redo Query pour rafraîchir la sélection.

Pour des informations plus 
détaillées sur la mise en page de la 
consultation de données, cf. "Mise 
en page de la consultation de 
données", page 127. 

• Modifier la section de mise en page de la consultation des 
données pour inclure le résultat que vous recherchez puis 
retraiter les données.
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Organisation des résultats dans l'arbre de sélection

Figure 25 Arbre de sélection des résultats

Branche des résultats de 
séquence

Dossier des mélanges 
étalons en cours

Branche des tables 
d’étalonnage

Résultats récapitulatifs 
d'injection multiple des 
étalons

Résultats récapitulatifs 
d'injection multiple des 
échantillons

Résultats d’injection 
simple

Résultat récapitulatif des 
groupes de types 
d'échantillons

Révisions précédentes
des résultats

Etalons des tables 
d’étalonnage

REMARQUE Notez que le nom de la méthode utilisée pour les échantillons individuels 
ou pour la séquence apparaît dans le dossier des résultats récapitulatifs 
d'étalonnage.
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Affichage des dossiers d'étalonnage dans la vue des résultats

La Figure 25 montre que dans le contexte de résultats, la vue de 
l'arborescence contient différents dossiers d'étalonnage. 
Chaque dossier contient des éléments d'information différents :

À la suite de de l'analyse initiale (ou du retraitement) d'une 
séquence, les versions du dossier des mélanges étalons et des 
mélanges étalons des tables d'étalonnage sont identiques. 
Toutefois, à la suite d'une modification d'une analyse d'étalons, 
et avant retraitement, les versions des mélanges étalons des 
deux dossiers d'étalonnage sont différents, par exemple, le 
mélange d'étalonnage peut être la version 4 dans le dossier des 
mélanges étalon en cours (la version la plus récente du mélange 
d'étalonnage), mais dans le dossier des mélanges étalons des 
tables d'étalonnage, il peut s'agir de la version 3 (celle utilisée 
pour établir la table). Voir également "Versions de résultats et de 
table d'étalonnage", page 70.

Libellé Emplacement Rôle

Dossier des mélanges 
étalons en cours

Placé juste au-dessous de 
la branche des résultats de 
séquences

Vous permet de parcourir la version la plus 
récente des étalons analysés et utilisés 
pour la séquence.

Branche des tables 
d'étalonnage

Se reconnaît à son icône 
figurant une “balance”

Vous permet de parcourir la ou les tables 
d'étalonnages créées et utilisées au cours 
de la séquence. Les tables d'étalonnages 
qui ne sont pas utilisées pour les calculs 
ne sont pas accessibles.

Mélanges étalons de 
la table d'étalonnage

Au-dessous de la branche 
des tables d'étalonnage

Vous permet de naviguer parmi les 
différentes versions des étalons utilisés 
pour créer les tables d'étalonnage de la 
branche des tables d'étalonnage.
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Consultation des informations d'échantillons et de séquences

Echantillons individuels Parce que les données de méthodes et 
d'échantillons sont liées aux résultats qu'elles ont produits, il 
est facile de trouver l'information d'échantillons pour une 
analyse d'une seule injection. Lorsque vous cliquez sur l'icône 
Sample Details (données d’échantillon), le panneau Sample Entry 
(Entrée des échantillons) s'ouvre sur les injections individuelles 
de cet échantillon individuel.
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Séquences Vous pouvez aussi trouver facilement les données 
concernant l'échantillon et la séquence pour les séquences 
apparaissant dans la vue des résultats. Quand vous sélectionnez 
le résultat de la séquence, la table de séquence et le panneau 
d'entrée d'échantillon s'ouvrent. 

Lorsque vous sélectionnez le résultat d'une injection 
individuelle de la séquence et que vous cliquez sur l'icône 
Sample Details, le Sample Logbook s'ouvre.
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Que pouvez-vous faire avec les résultats Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique ?

Quand vous consultez, retraitez et approuvez les résultats, vous 
pouvez effectuer les tâches suivantes :
• Consulter les résultats pour l'ensemble des autres jeux de 

résultats.
• Réintégrer.
• Modifier les données échantillons et séquences.
• Supprimer des points d'étalonnage.
• Refaire les calculs avec la méthode liée aux résultats à 

l'origine.
• Retraiter avec la version en cours de la méthode.
• Saisir des valeurs pour les variables des composés et des 

échantillons ajoutées à la méthode.
• Retraiter avec une méthode différente.
• Importer et retraiter un fichier ChemStation Agilent ou 

ANDI.
• Accepter ou rejeter un résultat.
• Marquer un résultat nécessitant un retraitement.
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Approbation/Rejet des résultats

Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique vous permet d'approuver, 
de rejeter et d'envoyer au retraitement des résultats selon les 
procédures en vigueur dans votre entreprise. Vous confirmez la 
consultation de chaque résultat grâce à la boîte de dialogue 
Accept/Reject Results.

Figure 26 Boîte de dialogue Accept/Reject Results

La consultation s'applique à tous les résultats d'un échantillon 
c'est-à-dire que les injections individuelles sont consultées 
individuellement et que le résultat récapitulatif est attribué à 
l'échantillon ou à la séquence.

Niveaux d'acceptation des échantillons

Pour tous les résultats, Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 
comporte trois niveaux d'acceptation :
1 Consultation de l'analyste (Niveau1) nécessaire (effectuée 

par les utilisateurs de droits d'accès de niveau 1, 2, ou 3).
2 Consultation d'un collègue (Niveau 2) nécessaire (effectuée 

par les utilisateurs de droits d'accès de niveau 2, ou 3).
3 Consultation d'un responsable (Niveau 3) nécessaire 

(effectuée par les utilisateurs de droits d'accès de niveau 3).
62 Guide des concepts NDS Cerity 



Analyse des échantillons 3
Approbation/Rejet des résultats
Droits de consultation des utilisateurs

L'application d'administration de NDS Cerity permet à 
l'administrateur d'attribuer l'un des quatre droits de 
consultation à chaque utilisateur. Ces droits permettent aux 
utilisateurs d'accepter ou de rejeter les résultats à des niveaux 
d'acceptation différents. 

Modes de consultation

Au moment de l'installation, l'administrateur système définit le 
mode de consultation comme strict ou non.

Consultation
stricte

La consultation stricte obéit à des règles définies par le système 
pour lesquelles le laboratoire peut choisir seulement le nombre 
de niveaux d'approbation. Le mode de consultation stricte obéit 
aux règles suivantes :

• Tous les niveaux d'acceptation pour un résultat donné 
doivent valoir Accepted pour que l'ensemble de l'acceptation 
du résultat vaille Accepted.

• Chaque niveau doit être jugé avant que le niveau suivant 
puisse être jugé à son tour (c'est-à-dire que l'acceptation de 
niveau 1 doit être effectuée pour que l'on puisse effectuer 
l’acceptation de niveau 2, etc.).

• Le niveau d'approbation le plus élevé ayant été appliqué à un 
résultat peut à tout moment faire passer l'état du résultat de 
Accepted à Needs Rework.

• 0 Consultation non autorisée

• 10 L'analyste peut consulter ses propres résultats (niveau 1).

• 20 L'analyste peut consulter ses résultats et ceux de ses collègues 
(niveau 2).

• 30 Consultation par un responsable de laboratoire, incluant les deux 
niveaux précédents (niveau 3).
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Consultation
non stricte

La consultation non stricte obéit à des règles définies par le 
laboratoire. Le mode de consultation non stricte obéit aux 
règles suivantes :

• Il n'est pas nécessaire que tous les niveaux d'acceptation 
soient jugés ; un niveau supérieur peut permettre 
l'acceptation de niveau inférieur ou prévaloir sur celui-ci.

• Les niveaux d'acceptation peuvent être effectués dans un 
ordre quelconque.

• Tous les consultants peuvent faire passer l'état d'acceptation 
de Accepted à Needs Rework, mais seul le niveau supérieur 
peut faire revenir l'état global d'acceptation à Needs Rework.
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Retraitement des méthodes étalonnées

Le retraitement est l'action de recalculer les résultats d'une 
analyse après modification des paramètres de traitement. On 
peut retraiter uniquement un échantillon individuel ou une 
séquence. Il n'est pas possible de retraiter des injections 
individuelles ni des échantillons individuels à l'intérieur d'une 
séquence.

Si un échantillon ou une séquence nécessite un retraitement, 
vous pouvez modifier les résultats ou la méthode puis retraiter 
le résultat.

Options de retraitement disponibles

Tous les paramètres de la méthode et toute l'information 
d'échantillon utilisés pour produire un résultat sont joints à ce 
résultat. Cette conception détermine les options de 
retraitement possibles.

Sélection des options de retraitement
Les options de retraitement que vous sélectionnez dépendent 
des motifs de retraitement. Lorsque vous retraitez des 
méthodes étalonnées, il est nécessaire de soigneusement 
prendre en compte le but à atteindre. Utilisez également les 
règles suivantes pour déterminer votre choix :
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Pour les mélanges d'étalonnage utilisant des méthodes 
d'étalonnage spécifiques de l'instrument :

Lorsque vous retraitez un mélange d'étalonnage d'échantillon 
individuel, ou spécifique d'une séquence d'instruments 
contenant des mélanges étalons, et que vous souhaitez que vos 
modification aient une influence sur les quantifications 
ultérieures, validez l'option Use the most current revision of the 
method that is attached to the result (Utiliser la version la plus 
récente de la méthode attachée aux résultats) ainsi que 
(important) Replace Response Factors in the Method (Remplacer les 
facteurs de réponse dans la méthode).

Si votre réétalonnage ne doit pas mettre à jour la méthode, ne 
cochez pas Replace Response Factors in the Method, validez au 
contraire l'option Use the method revision that is now attached to the 
result (Utiliser la version de méthode actuellement attachée aux 
résultats). cela écartera de la méthode les effets du 
réétalonnage. Vous DEVEZ sélectionner Use the most current 
revision of the method that is attached to the result uniquement dans 
le cas où les modifications de la quantification de l'échantillon 
ou de la séquence doivent être pris en compte dans la méthode.

Pour les échantillons individuels “non mélanges d'étalonnage” et 
les séquences utilisant des méthodes spécifiques d'étalonnage :

Lors du retraitement de blancs d'échantillons individuels, 
d'échantillons ou de contrôle CQ, de séquences spécifiques de 
l'instrument sans réétalonnage ou de séquences avec 
réétalonnage spécifique, sélectionnez l'option Use the method 
revision that is now attached to the result.

Sélectionnez Use the most current revision of the method that is 
attached to the result uniquement dans le cas où vous souhaitez 
changer des paramètres d'étalonnage ou d'autres paramètres de 
la méthode.

Retraitement des anciennes données sans aucune modification :

L'option Use the method revision that is now attached to the result 
(Utiliser la version de méthode actuellement attachée aux 
résultats) peut aussi être utilisée pour effectuer à nouveau 
exactement les mêmes calculs que précédemment. C'est utile 
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pour s'assurer de l'historique de résultats calculés plusieurs 
années auparavant. Cela permet également de prouver que rien 
n'a été modifié depuis.

Utilisez le Tableau 2 pour trouver les options de retraitement 
dont vous avez besoin dans des cas plus spécifiques.

Tableau 2 Aidez-vous de ce tableau pour sélectionner les options de retraitement

Si le motif pour lequel vous 
retraitez est :

Alors faites ceci : Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique fera cela :

• Modifier certain paramètres 
d'intégration pour des 
injections individuelles ou,

• Saisir de nouvelles valeurs pour 
les champs d'entrée de 
l'échantillon ou,

• Retirer des échantillons 
d'étalonnage des données 
d'étalonnage ou,

• Retraiter un échantillon ou une 
séquence acquise sans 
traitement ou avec un 
traitement partiel.

• Après avoir effectué les 
modifications, sélectionnez 
l'option de retraitement Use the 
method revision that is now 
attached to the result.

a Initialise la table d'étalonnage avec les données 
de la table d'étalonnage initiale de l'échantillon 
ou de la séquence.

b Pour les méthodes spécifiques de l’instrument, 
si la table d’étalonnage est à jour, met à jour la 
méthode à partir des paramètres et échantillons 
d’étalonnage. Dans tous les autres cas, crée un 
nouveau nœud d’étalonnage séparé de la 
méthode.
Les étalons invalidés dans l'espace de travail de 
l'étalonnage NE SONT PAS utilisés.

c Effectue la quantification, les calculs 
personnalisés et les limites.

• Utiliser de nouveaux 
paramètres d'intégration avec 
la version la plus récente de la 
méthode pour toutes les 
injections ou,

• Retraiter les données de 
l'ancienne séquence en 
utilisant une nouvelle table 
d'étalonnage avec la version la 
plus récente de la méthode.

• Sélectionnez l'option de 
retraitement Use the most 
current revision of the method 
that is attached to the result.

a Initialise la table d'étalonnage avec la version la 
plus récente de la table d'étalonnage de la 
méthode.

b Si les données à retraiter proviennent d’une 
révision d’étalonnage précédente ou si la 
méthode est spécifique de la séquence, pour 
mettre à jour la méthode, cochez la case 
Replace the response factors in the method. 
Dans tous les autres cas, la méthode est mise à 
jour automatiquement. Les étalons invalidés 
dans l’espace d’étalonnage NE sont PAS 
utilisés.

c Quantifie les échantillons d'étalonnage avec la 
version la plus récente de la table d'étalonnage.

d Effectue la quantification, les calculs 
personnalisés et les limites avec les nouveaux 
paramètres de méthode. 
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• Retraiter les données avec une 
version mise à jour de la 
méthode incluant de nouvelles 
variables échantillon (aucun 
impact sur l'étalonnage).

• Après avoir effectué vos 
modifications sur la méthode, 
définissez le retraitement pour les 
nouveaux champs d'entrée 
échantillon.

• Entrez les valeurs pour les 
nouvelles variables échantillon et 
sélectionnez l'option Use the 
most current revision of the 
method that is attached to the 
result.

• Effectue les mêmes étapes ci-dessus.
• Tout autre modification est également prise en 

compte dans ce cas et le cas précédent.
Etant donné que Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique joint la version la plus récente de 
la méthode aux résultats lorsque vous définissez le 
traitement des nouveaux champs d'entrée 
échantillon, vous sélectionnez “Use the method 
revision that is now attached to the result”.

• Retraiter les données avec une 
version mise à jour de la 
méthode incluant de nouveaux 
composés (modifie 
l'étalonnage).

• Après avoir effectué vos 
modifications sur la méthode, 
définissez le retraitement pour les 
nouveaux champs d'entrée 
échantillon.

• Entrez les valeurs pour les 
nouvelles variables échantillon et 
sélectionnez l'option Use the 
most current revision of the 
method that is attached to the 
result.

a Réintègre les injections individuelles avec les 
paramètres de la méthode.

b Met à jour la table d'étalonnage selon les 
paramètres de la méthode et les échantillons 
d'étalonnage de la séquence.
Les étalons invalidés dans l'espace de travail de 
l'étalonnage sont utilisés.

c Effectue la quantification, les calculs 
personnalisés et les limites avec les nouveaux 
paramètres de méthode. Tout autre modification 
est également prise en compte.

• Retraiter avec une méthode 
différente.

• Configurez le traitement pour qu'il 
utilise une méthode différente.

• Entrez les valeurs pour les 
nouvelles variables échantillon ou 
quantités des composés dans la 
nouvelle méthode et sélectionnez 
l'option Use the method revision 
that is now attached to the 
result.

a Réintègre les injections individuelles avec les 
paramètres de la méthode.

b Met à jour la table d'étalonnage selon les 
paramètres de la méthode et les échantillons 
d'étalonnage de la séquence.
Les étalons invalidés dans l'espace de travail de 
l'étalonnage sont utilisés.

c Effectue la quantification, les calculs 
personnalisés et les limites avec les nouveaux 
paramètres de méthode. Tout autre modification 
est également prise en compte.

Tableau 2 Aidez-vous de ce tableau pour sélectionner les options de retraitement (suite)

Si le motif pour lequel vous 
retraitez est :

Alors faites ceci : Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique fera cela :

ATTENTION Lorsque vous retraitez avec une méthode différente, une branche 
supplémentaire d'étalonnage ayant le même nom est insérée sur 
l'arbre de sélection.
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Réintégration

L'AQ/CQ pharmaceutique comporte des outils permettant la 
réintégration. Vous pouvez réintégrer les données avec des 
événements initiaux ou chronoprogrammés modifiés ou utiliser 
l'intégration automatique pour laisser le système choisir les 
paramètres d'intégration. Vous pouvez également intégrer 
manuellement chaque pic en choisissant vous-même la ligne de 
base. Vous enregistrez les nouveaux paramètres et résultats 
dans la base de données. Vous devez cependant encore retraiter 
ces résultats pour effectuer le réétalonnage et quantifier à 
nouveau.
Guide des concepts NDS Cerity 69



3 Analyse des échantillons
Versions de résultats et de table d'étalonnage
Versions de résultats et de table d'étalonnage

Pour suivre le retraitement des résultats, il est nécessaire de 
comprendre le système de numérotation des versions de 
résultats et de table d'étalonnage.

Versions des résultats

Lorsqu'un échantillon individuel ou une séquence sont créés, 
leur numéro de version est positionné à 1. Le numéro de version 
est incrémenté lorsque l'échantillon individuel ou la séquence 
sont sauvegardés dans la base de données. Analyser 
l'échantillon individuel ou la séquence incrémente le numéro de 
version d'une unité. 

Le résultat produit a le même numéro de version que 
l'échantillon individuel ou la séquence analysés. Cela vient du 
fait que le résultat contient la révision de tout l'échantillon, la 
séquence et l’information de méthode contenus dans 
l'échantillon individuel ou la séquence qui ont été analysés. Le 
numéro de version du résultat est incrémenté d'une unité si un 
ou plusieurs paramètres sont modifiés dans le résultat.
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Changement de version dans le cadre des Résultats

Séquence individuelle de mise à jour (sans encadrement)

Séquence encadrée

Pour une séquence avec encadrement, le numérotage des 
versions diffère de la manière suivante :

Numérotage des versions de mélanges d'étalonnage :

• Les mélanges étalons de début d'encadrement ont un numéro 
de version d'échantillon et de chromatogramme augmentés 
d'une unité.

• Les échantillons utilisés pour un début et une fin 
d'encadrement ont le numéro de version d'échantillons et de 
chromatogramme augmentés de 2 unités.

Tableau 3 Modification de version pour une séquence individuelle de mise à jour

Étape Action - en utilisant toujours Save to database
(Enregistrer dans la base de données) 

Vue Numéro de version

Séquence Échantillon Injection
(Chromato-
gramme)

1 Créer une séquence Échantillon 1 N/A N/A

2 Ajouter un échantillon à la table de séquence Échantillon 2 N/A N/A

3 Modifier la quantité d'un composé pour un échantillon de la 
table de séquence

Échantillon 3 N/A N/A

4 Exécuter l'acquisition de la séquence sur l'instrument 4 1 1

5 Changer la quantité d'une entrée échantillon Résultat 5 1 1

6 Intégrer manuellement le chromatogramme d'une injection Résultat 6 2 2

7 Retraiter une séquence Résultat 8*

* L'action du retraitement augmente le numéro de révision de 2 unités en raison de processus internes.

3 3

8 Changer la quantité d'une entrée échantillon Résultat 9 3 3

9 Intégrer manuellement le chromatogramme d'une injection Résultat 10 4 4

10 Retraiter une séquence Résultat 12* 5 5
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Révision des inconnus calculés (y compris les échantillons CQ 
et les blancs) :

• Le numéro de version est augmenté d'une unité lorsque le 
résultat est calculé.

Séquence encadrée globale

Numérotage des versions de mélanges d'étalonnage :

• Après l'acquisition, les étalons possèdent le numéro de 
version 1.

Révision des inconnus calculés (y compris les échantillons CQ 
et les blancs) :

• Le numéro de version est incrémenté d'une unité lorsque les 
résultats sont calculés, par exemple numéro de version 2 
après la première révision de l'acquisition initiale.

Versions d'une table d'étalonnage

Lorsqu'une table d'étalonnage est créée, son numéro de version 
est positionné à 1. Le numéro de version est incrémenté lorsque 
la table d'étalonnage est mise à jour. L'exemple suivant illustre 
le contrôle de version de la table d'étalonnage. Dans tous les 
cas, par hypothèse on effectue une seule injection par étalon. Le 
numéro de version de la table d'étalonnage est agrémentée 
d'une unité à chaque fois qu'un échantillon d'étalonnage est 
analysé. Pour un étalonnage spécifique d'une séquence, n vaut 
toujours 1.

 
Tableau 4 Etalonnage à mise à jour simple

Ordre de la 
séquence

Nom d'échantillon Version de la table d'étalonnage

Utilisée Produite

1 Etalon 1, analyse 1 n n+1

2 Etalon 2, analyse 1 n+1 n+2

3 Echantillon 1a n+2
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Le numéro de version de la table d'étalonnage est changé à 
chaque modification. Pour l'encadrement, des versions 
intermédiaires de la table d'étalonnage sont produites, elles ne 
sont pas directement utilisées pour l'étalonnage des 
échantillons (par exemple, la version 3 dans le Tableau 5).

4 Echantillon 1b n+2

5 Etalon 1, analyse 2 n+2 n+3

6 Etalon 2, analyse 2 n+3 n+4

7 Echantillon 2a n+4

8 Echantillon 2b n+4

9 Etalon 1, analyse 3 n+4 n+5

10 Etalon 2, analyse 3 n+5 n+6

Tableau 5 Etalonnage encadrant

Ordre
de la 
séquence

Nom d'échantillon Version de la table 
d'étalonnage

Crochet 
d'encadrement

Utilisée Produite

1 Etalon 1, analyse 1 n n+1 1 ouvrant

2 Echantillon 1a n+2 1

3 Echantillon 1b n+2 1

4 Etalon 1, analyse 2 n+1 n+2/n+3*

* Version n+2 à la fermeture du crochet d'encadrement 1, Version n+3 à 
l'ouverture du projet d'encadrement 2.

1 fermant, 2 ouvrant

5 Echantillon 2a n+4 2

6 Echantillon 2b n+4 2

7 Etalon 1, analyse 3 n+3 n+4 2 fermant

Tableau 4 Etalonnage à mise à jour simple (suite)

Ordre de la 
séquence

Nom d'échantillon Version de la table d'étalonnage

Utilisée Produite
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Dans l'encadrement global, les échantillons ne sont pas 
quantifiés tant que tous les étalons n'ont pas été analysés. Cela 
signifie que la table d'étalonnage est initialisée au début de la 
séquence puis mise à jour deux fois (lignes 4 et 7) pour produire 
des numéros de version 2 et 3. Les échantillons sont quantifiés 
en utilisant la version 3 qui représente la moyenne de tous les 
points d'étalonnage.

Pour la traçabilité de la régularité des performances 
chromatographiques, les échantillons d'étalonnage doivent être 
distribués régulièrement au long de la séquence. Un problème 
de précision d'étalonnage peut être détecté moyennant 
l'utilisation de statistiques adéquates ou de facteurs de réponse.

Tableau 6 Etalonnage avec encadrement global

Ordre de la 
séquence

Nom d'échantillon Version de la table d'étalonnage

Utilisée Produite

1 Etalon 1, analyse 1 n n+1

2 Echantillon 1a n+3

3 Echantillon 1b n+3

4 Etalon 1, analyse 2 n+1 n+2

5 Echantillon 2a n+3

6 Echantillon 2b n+3

7 Etalon 1, analyse 3 n+2 n+3
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Gestion des révisions et traçabilité dans les séquences

Dans Cerity NDS, toutes les données sont conservées et 
organisées sous forme d’injections uniques ou de séquences. 
Chaque fois qu’un élément d’une séquence est modifié, cette 
modification est documentée comme révision de séquence. Mais 
la révision de séquence ne documente pas les modifications des 
analyses individuelles incluses dans cette séquence : ces 
modifications sont documentées dans les journaux des analyses 
individuelles modifiées. Il n’y a donc pas de liaison directe 
entre la révision de séquence et la modification dans cette 
séquence. 

Les actions de séquence sont documentées dans un journal de 
séquence. Chaque séquence comporte un journal de séquence 
unique où sont enregistrées et affichées toutes les modifications 
et révisions au niveau de la séquence. Ce journal affiche 
toujours toutes les entrées de données. Les anciennes révisions 
de séquence présentent donc toutes les entrées, y compris celles 
correspondant aux révisions les plus récentes. Ceci peut rendre 
difficile le suivi des modifications de séquence. 

Les anciennes révisions de séquence sont documentées et 
affichées sous le nœud de séquence en cours. Les anciennes 
révisions de séquence ne présentent pas les analyses et 
modifications d’analyses associées ; ces informations ne sont 
accessibles que dans les journaux d’échantillons individuels. 

La gestion des révisions de séquence crée aussi plus de 
révisions que prévu. Ces révisions sont créées pour deux 
catégories de modifications :

• Modifications externes : modifications des résultats 
effectuées par l’utilisateur, par exemple réintégration d’un 
chromatogramme d’échantillon. 

• Modifications internes : modifications de l’état de la 
séquence, par exemple modification de l’état de révision d’un 
résultat de séquence en “ready for reprocessing (prêt pour 
retraitement)”. 
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Les deux catégories de modifications créent des révisions de 
séquence. Les révisions de séquence provenant de 
modifications externes sont le plus souvent faciles à suivre et à 
comprendre. Mais les révisions de séquence internes sont le 
plus souvent invisibles pour l’utilisateur et produisent une 
révision de séquence difficile à suivre et à comprendre.

Cette section précise comment suivre et expliquer toutes les 
révisions d’une séquence, à l’aide de données d’exemple. Elle 
vous guide pas à pas dans l’utilisation des outils Cerity NDS 
pour tracer et faire correspondre un historique complet de la 
séquence.

Règles pas à pas de traçabilité des révisions de séquence

Etape 1 Identification des révisions de séquence internes ne modifiant 
pas la séquence

L’affichage de séquence dans Cerity NDS est organisé comme 
suit. Le nom de séquence est le niveau supérieur de la 
hiérarchie de l’historique de séquence. La sélection et 
l’ouverture du nœud de séquence affiche tous les sous-éléments 
de la séquence. Ces sous-éléments sont des tests ou résultats 
exécutés pour la révision en cours, en plus des révisions de 
séquence plus anciennes. Pour ouvrir simultanément tous les 
sous-dossiers d'un nœud de séquence, sélectionnez la séquence 
voulue pour la mettre en évidence et appuyez sur la touche 
étoile (*) du clavier. Tous les résultats correspondant à la 
révision de séquence actuelle apparaissent (dans cet exemple 
rev 15 de la séquence Demosequence1ac-TestCase) sous le 
nœud de la révision de séquence actuelle, rev 15 (voir Figure 28, 
page 78). Ceci inclut en particulier tous les résultats 
d’échantillons avec leurs numéros de révision actuels. Il est 
donc facile de suivre et d’expliquer le résultat actuel. La 
Figure 27, page 77 présente une vue générale de la séquence 
avec tous les sous-dossiers dans sa révision la plus récente.
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Figure 27 Révision initiale de séquence affichant tous les dossiers

La Figure 28, page 78 affiche toutes les versions précédentes de 
la séquence. Elles sont enregistrées dans le sous-dossier “Old 
Revisions”. La séquence d’exemple comporte quatorze révisions 
anciennes. Nous devons maintenant identifier les raisons et 
actions à l’origine de ces révisions.
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Figure 28 Anciennes révisions de la séquence

Pour identifier les raisons de la révision, il faut faire appel à un 
ensemble d’entrées de journal de séquence, de journaux 
d’échantillons et de numéros de révision. La première étape 
pour tracer ces révisions consiste à identifier les révisions 
“internes”. Celles-ci sont créées par Cerity NDS lors de 
modifications d’organisation (par exemple envoi pour 
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exécution) qui ne changent aucun enregistrement de la 
séquence. C’est le logiciel Cerity, dans le cadre de ses fonctions 
générales, qui exécute ces modifications de séquence. 

Un exemple de création de révision "interne" est "par exemple" 
la programmation et l’analyse d’une séquence pour acquisition 
de données. Après achèvement de l’entrée de données 
correspondant à la séquence et envoi de la séquence au système 
d’acquisition, Cerity NDS applique sa modification d’état 
interne à la séquence (de “data entry (entrée de données)” à 
“ready for acquisition (prêt pour acquisition)”). La modification 
d’état suivante sera de “ready for acquisition (prêt pour 
acquisition)” à “acquisition started (acquisition démarrée)” sur 
un instrument sélectionné. Pour l’utilisateur, il s’agit d’une 
seule et même action “démarrage de la séquence”. Mais Cerity 
NDS y voit deux actions, et documente donc deux révisions de 
séquence. Cette création de révision interne est applicable pour 
chaque exécution de séquence, qu’il s’agisse d’une exécution 
pour acquisition ou pour retraitement de données (voir aussi 
"Changement de version dans le cadre des Résultats", page 71). 
La façon la plus rapide d’identifier une révision de séquence 
interne est par l’horodatage de révision de séquence au-dessus 
du journal de séquence, présenté sur la Figure 29, page 80. 
L’horodatage de création de révision est la première opération 
de la révision de séquence actuelle. Cette information de niveau 
supérieur affiche l’état de la séquence actuelle, l’opérateur qui a 
soumis la séquence et l’horodatage de la modification dans la 
base de données (voir Figure 29, page 80). L’horodatage de 
révision initiale mentionne aussi l’utilisateur et son nom de 
connexion pour faciliter la traçabilité. 
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Figure 29 Horodatage de révision initiale de séquence

Toutes les révisions internes de séquence sont identifiées par 
une combinaison de l'état, qui est toujours “needs reprocessing, 
cannot be printed (nécessite un retraitement, ne peut pas être 
imprimée)” et de l'horodatage. L’horodatage d’une révision de 
séquence interne est toujours identique à celui de la révision de 
séquence suivante. La révision de séquence suivante a toujours 
l’état “reprocessing complete, use print report to see details 
(retraitement achevé, utiliser l’impression de rapport pour 
afficher les détails)”. L’association de ces entrées d’horodatage 
identique désigne la première révision de séquence comme une 
révision interne associée à la révision suivante, voir Figure 30, 
page 81. 

Horodatage de révision initiale de séquence
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La Figure 30 montre que la révision de séquence 1 est une 
révision “interne” alors que la révision de séquence 2 est le 
premier résultat de la séquence qui est aussi imprimable.

En résumé, vous pouvez facilement identifier toutes les 
révisions de séquence créées par l’exécution ou le retraitement 
de séquence. La sélection de chaque révision de séquence pour 
comparaison avec l’entrée de révision et l’horodatage ainsi que 
le commentaire permet d’identifier les révisions de séquence 
internes supplémentaires. Les révisions de séquence dont 
l’horodatage et l’identification d’utilisateur sont identiques sont 
associées et sont dues à un retraitement de séquence. Un simple 
clic sur chaque révision ancienne affiche ces données et permet 
de suivre et de documenter toutes les révisions de séquence 
créées par l’exécution/retraitement de séquence.

Figure 30 Superposition de deux horodatages de révision de séquence 
identiques

REMARQUE Les révisions de séquence créées par acquisition et retraitement de 
données n’ont pas d’autres modifications qu’un nouveau résultat pour 
tous les calculs associés à la séquence, par exemple résultats de 
quantification. Ces résultats peuvent être facilement imprimés pour 
documentation complète des modifications. Les modifications d’analyse 
individuelles ou de paramètres de traitement de données sont 
documentées dans les journaux d’échantillons associés et créent en plus 
des révisions de séquence séparées, voir aussi l’étape 2.
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Etape 2 Suivre toutes les modifications de séquence créées par des 
modifications d’analyse individuelles, par exemple réintégration 
manuelle d’étalons ou modification de méthode

D’après l’identification des révisions de séquence de 
retraitement, les révisions de séquence 3 et 8-9 ont été causées 
par des modifications dans l’intégration ou l’étalonnage des 
échantillons de la séquence. L’identification des modifications 
du résultat nécessite le plus souvent la création de révisions de 
résultats des échantillons individuels et de l’horodatage de la 
révision de séquence. Vous pouvez identifier les échantillons 
comportant une étape de réanalyse individuelle supplémentaire 
parce que toutes les révisions de résultat d’échantillons sont 
augmentées de 1 dès la modification ou l’exécution du 
retraitement. Dans les données d’exemple de la Figure 31, 
page 83, le numéro de révision d’étalon pour tous les résultats 
d’injection est de six (révision 1 au moment de l’acquisition de 
données plus cinq événements de retraitement). Il est essentiel 
de bien comprendre que toutes les révisions de résultats 
doivent avoir le même numéro de révision si les révisions de 
séquence résultent d’un retraitement sans application de 
modification individuelle. 
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Figure 31 Identification des résultats d’échantillons avec modification 
individuelle pour Sample V2 et Standard 1
Guide des concepts NDS Cerity 83



3 Analyse des échantillons
Gestion des révisions et traçabilité dans les séquences
Dès la modification d’un seul résultat, le numéro de révision de 
l’échantillon modifié est supérieur à celui des autres révisions. 
Dans cet exemple, deux révisions d’échantillons, V2 et 
standard 1, sont non conformes à l’exigence “Tous identiques” 
des résultats, comme le montre la Figure 31, page 83. Les deux 
ont le numéro de révision 7, ce qui indique que ces échantillons 
comportent une étape de retraitement individuel 
supplémentaire. Les journaux de ces échantillons affichent 
maintenant les modifications actuelles pour les échantillons 
individuels. La Figure 32 présent un extrait du journal de 
l’échantillon V2.

Figure 32 Extrait du journal d’échantillon V2

Le journal d’échantillons montre que l’utilisateur User2 a 
appliqué des événements d’intégration manuelle à cet 
échantillon. 
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Le journal de l’échantillon “standard 1” affiche les 
modifications de résultats manuelles pour cet échantillon 
comme indqiué sur la Figure 33.

Figure 33 Extrait du journal d’échantillons pour Standard 1

Le journal de la Figure 33, page 85 ne présente qu’un extrait des 
modifications sur standard 1. Le journal affiche des 
modifications essentiellement associées aux événements et 
paramètres d’intégration individuels. 

REMARQUE Les événements apparaissent tous avec le même horodatage parce que le 
journal d’échantillon enregistre l’heure de l’action “enregistrement dans la 
base de données” plutôt que les entrées individuelles au clavier.
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En résumé, le contrôle des numéros de révisions de l’analyse du 
résultat (étalonnages, échantillons et échantillons CQ) dans la 
dernière révision de séquence documente tous les échantillons 
réanalysés individuellement (où individuellement signifie “en 
dehors du traitement complet de la séquence”). Si le nombre 
d’événements de retraitement de séquence est connu, le numéro 
de révision de résultat par défaut est aussi connu (nombre 
d’événements de retraitement plus 1 pour l’acquisition initiale). 
Chaque échantillon dont le numéro de révision est supérieur au 
numéro par défaut doit comporter des événements de réanalyse 
individuels. Dans la séquence d’exemple, ce sont deux 
échantillons, standard 1 et V2. Les journaux affichent les 
modifications actuelles et permettent une traçabilité complète 
des modifications de réanalyse.

Etape 3 : Correspondance entre les modifications d’échantillons et les 
révisions de séquence

La correspondance des modifications de résultats avec les 
révisions de séquence utilise les horodatages de création et de 
modification de séquence. Standard 1 a été réanalysé le 
09/12/02 à 14:08:35 (heure d’enregistrement des modifications). 
L’action suivante d’enregistrement de séquence est documentée 
à 14:53:15. Donc les modifications des paramètres d’intégration 
pour standard 1 sont les modifications de la révision de 
séquence 2 à la révision 3. La documentation de modification 
pour la révision 3 est constituée des actions suivantes : 
modification du paramètre d’intégration pour standard 1 et 
intégration automatique pour cet étalon. L’application de ces 
paramètres a créé une révision de séquence 4 (interne) et une 
révision de séquence 5 (retraitement terminé).

La réintégration manuelle de V2 a été enregistrée à 16:37:39. 

REMARQUE La correspondance des événements réels pour cet exemple spécifique est 
très difficile parce que les ordinateurs de cette grappe n’ont pas 
d’horodatage synchronisé. Ceci apparaît sur le journal en affichant les 
colonnes “host” pour vérifier les heures locales des trois ordinateurs 
CHEM22, PCERITYAQ et CERITYDB.
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Les deux étapes de réanalyse expliquent maintenant deux des 
trois révisions de séquence restantes. Il faut donc documenter 
les informations sur la dernière révision de séquence dans le 
journal de séquence.

Etape 4 : Consultation du journal de séquence pour y rechercher des 
modifications d’étalonnage

Le journal de séquence enregistre tous les événements associés 
à la séquence. Ces événements sont essentiellement l’exécution, 
la création, la modification de séquence ou le retraitement 
d’événements, mais ils peuvent aussi inclure des modifications 
d’entrée d’échantillons. Dans l’exemple présenté, le journal de 
séquence donne toutes les modifications de la quantité 
d’échantillon pour les lignes d’échantillon 2, 3 et 11. Ces 
modifications ont été enregistrées le 09/12/02 à 16:29:48 
comme le montre la Figure 34, page 88.

REMARQUE L’enregistrement des modifications d’échantillons individuelles est 
indépendant de l’enregistrement de la séquence. Ceci explique la 
différence entre les heures de modification du résultat et de la révision de 
séquence suivante. 
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Figure 34 Extrait du journal d’échantillons présentant les modifications 
de quantification

Avec ces modifications de quantités d’échantillon, la 
documentation des modifications de toutes les révisions de 
séquence est terminée. Il reste à faire correspondre ceux-ci avec 
les révisions de séquences restantes 3, 8 et 9. 
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Le Tableau 7 présente toutes les révisions de séquence avec leur 
historique et motifs de modification.

REMARQUE Si tous les ordinateurs de la grappe ont été synchronisés, une 
correspondance directe à partir des horodatages est possible. Sans 
synchronisation de ces horodatages, nous devons nous fier aux entrées de 
données dans les journaux de séquence en supposant que l’ordre d’arrivée 
est “premier arrivé, premier servi”. Donc les entrées dans le journal de 
séquence ne sont pas triées par horodatage, mais par ordre d’arrivée.

Tableau 7 Documentation des révisions de séquence, avec les éléments de modification

No. 
rév.

Date Horodatage 
(non 
synchronisé)

Statut donné Action identifiée Motif de 
révision

Explication

1 11-Sep 18:36:15 Prêt pour analyse, 
nécessite un 
retraitement

Acq terminée interne Révision interne pour 
envoi de séquence

2 18:36:15 Acq terminée, prêt 
pour impression

Acq terminée, 
traitement de 
données effectué

Premier résultat Acquisition de 
données terminée

3 12-Sep 14:53:15 Prêt pour analyse, 
nécessite un 
retraitement

Un échantillon 
modifié 
individuellement

Modification 
d’un résultat 
dans la 
séquence

Modification de 
l’échantillon appelé 
Standard 1

4 12-Sep 15:25:36 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Envoi pour 
retraitement

interne Associé à la rév. 5 
pour retraitement

5 12-Sep 15:25:36 Prêt pour 
impression

Retraitement 
exécuté

Retraitement Premier retraitement 
exécuté

6 12-Sep 17:07:54 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Envoi pour 
retraitement

interne Interne à cause du 
retraitement

7 12-Sep 17:07:54 Prêt pour 
impression

Retraitement 
exécuté

Résultat de 
séquence mis à 
jour

Deuxième 
retraitement exécuté
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8 12-Sep 17:28:07 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Modification des 
données de 
quantification

Modification des 
résultats 
d’échantillon

Quantité d’échantillon 
modifiée

9 12-Sep 17:33:01 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Réintégration de 
l’échantillon V2

Modification des 
résultats 
d’échantillon

Application 
d’intégration 
manuelle pour 
l’échantillon V2

10 12-Sep 17:37:52 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Envoi pour 
retraitement

interne interne à cause du 
retraitement

11 12-Sep 17:37:52 Prêt pour 
impression

Retraitement 
exécuté

Retraitement Troisième 
retraitement exécuté

12 12-Sep 20:44:16 Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Envoi pour 
retraitement

interne Quatrième 
retraitement exécuté

13 12-Sep 20:44:16 Prêt pour 
impression

Retraitement 
exécuté

Retraitement

14 18-Sep Non terminé, 
nécessite un 
retraitement

Envoi pour 
retraitement

interne Cinquième 
retraitement exécuté

15 18-Sep Révision actuelle, 
prêt pour 
impression

Aucune, révision 
actuelle

Aucune Aucune

Tableau 7 Documentation des révisions de séquence, avec les éléments de modification (suite)

No. 
rév.

Date Horodatage 
(non 
synchronisé)

Statut donné Action identifiée Motif de 
révision

Explication
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Apprenez les concepts qui vous aideront à configurer les 
méthodes. Servez-vous de ce chapitre comme d'une aide pour 
réaliser les exercices de la section de configuration des 
méthodes du Guide de mise en route.
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Le diagramme ci-dessous montre aux utilisateurs expérimentés 
et aux administrateurs les étapes de la configuration d'une 
méthode. Démarrez à la case GO!.

Chaque thème abordé dans ce chapitre vous apportera les 
informations de base vous permettant de parcourir le 
diagramme de progression.

Créer un nou- 
veau modèle 
de méthode

Configurer 
l'analyse

sur un 
instrument

Définir les 
variables 

échantillons

Produire un 
chromato-

gramme type

Configurer le 
traitement 

des données

Définir les 
résultats 
à afficher

Configurer le 
rapport

Enregistrer 
la méthode

Configuration de méthodes

DEMARRER ICI

Définir un 
modèle de 
séquence

GO !
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Concepts des méthodes Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique

Vous commencez par créer une méthode maître lorsque vous 
sélectionnez Method dans la liste New de la barre d'outils 
standards.

Méthode maître

Une méthode maître est une méthode attribuée à un nombre 
limité d'utilisateurs qui seuls peuvent l'éditer. Tous les 
utilisateurs peuvent utiliser une méthode maître. 

Lorsque vous êtes prêt à laisser les autres utilisateurs modifier 
la méthode maître, vous pouvez publier la version en cours. Si 
votre administrateur a activé l'audit de la tâche “Release a 
method” vous devrez éventuellement entrer votre nom 
d'utilisateur et votre mot de passe pour publier la méthode.

Après avoir publié la méthode maître, toute personne possédant 
les droits d'édition des méthodes peut éditer la version publiée. 
Si vous modifiez la méthode maître, la nouvelle version n'est pas 
publiée tant que vous ne le faites pas explicitement.

Méthode instrument

Une méthode instrument est une méthode maître publiée ayant 
été attribuée à un nouvel instrument. Tout utilisateur peut 
éditer et utiliser une méthode instrument.

Après avoir publié une méthode maître, vous pouvez l'attribuer 
à un autre instrument à l'aide du Method Wizard. Pour attribuer 
la méthode vous devez créer une méthode instrument ayant 
pour modèle la méthode publiée. Les utilisateurs peuvent alors 
éditer les paramètres originaux dans la vue Method (Méthode) 
dès lors qu'ils en possèdent le droit attribué par 
l'administrateur Cerity.
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Si l'instrument auxquel vous attribuez la méthode est configuré 
différemment de la méthode originale, assurez-vous de modifier 
les paramètres instruments dans la vue Method (Méthode).

Vous pouvez commençer à créer une méthode instrument en 
sélectionnant Instrument Method dans la liste New de la barre 
d'outils standards.

Pour plus d'informations sur le Method Wizard (Assistant 
méthode) et la vue Method (Méthode), cf. "Vue Method 
(Méthode)", page 25, et "Configuration de la méthode", page 43.

Méthode d’échantillons individuels ou de séquences

Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique vous permet de créer des 
méthodes pour analyser des échantillons individuels ou en 
séquence. En conséquence, la même méthode est utilisée pour 
tous les échantillons à l'intérieur d'une séquence.

Il y a plusieurs différences entre les méthodes d’échantillons 
individuels et les méthodes de séquences :

• Une méthode de séquence renferme un tableau dans lequel 
vous définissez une séquence que vous utilisez fréquemment.

• Une méthode de séquence regroupe les échantillons et les 
étalons pour des calculs spécifiques et les rapports, par 
exemple groupe d'échantillons CQ, groupe d'échantillons 
d'étalonnage, groupe d'échantillons et groupe d'échantillons 
personnalisés.

• Il est possible d'inclure un calcul de bruit pour les séquences, 
ce n'est pas le cas pour une méthode d'échantillons 
individuels.

• Les séquences permettent également de choisir l'ordre 
d'étalonnage et les procédures d'étalonnage.
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Méthodes associées aux entrées et aux résultats

Lorsque vous entrez un échantillon individuel ou que vous créez 
une nouvelle séquence, sélectionnez la méthode à utiliser 
respectivement avec l'échantillon et la séquence. Les 
informations et instructions incluses dans la méthode restent 
associées à l'échantillon ou à la séquence pendant toute 
l'analyse et dans les résultats. 

Cela signifie que si vous modifiez la valeur d'une entrée 
échantillon ou d'un paramètre d'intégration puis retraitez 
l'analyse, les calculs sont effectués à nouveau avec la version de 
méthode associée à l'origine aux résultats. Si vous modifiez une 
méthode ou si vous voulez utiliser une méthode différente pour 
retraiter les résultats, vous devez d'abord respectivement 
associer aux résultats la version en cours ou la nouvelle 
méthode.

Entrées et modifications d'une méthode

Les entrées et les modifications d'une méthode sont illustrées 
figure ci-dessous.

Method Description 
(Description de méthode) - Les 
sélections dans l'assistant 
méthode apparaîssent dans le 
cadre Method Description.

Journal de méthode - Les 
entrées et les modifications de 
la méthode apparaîssent dans le 
cadre Method Logbook.
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Versions de méthode

Lorsque vous créez et sauvegardez un modèle de méthode avec 
l'assistant, la méthode reçoit le numéro de version 1. Chaque 
fois que vous modifiez et sauvegardez la méthode au-delà de la 
version1, une nouvelle version est créée. Une nouvelle version 
est également créée par l'opération de publication d'une 
méthode maître.

Si vous sélectionnez une ancienne version dans le dossier Old 
Revisions du dossier de la méthode sélectionnée, la Method 
Description et le Method Logbook de cette version apparaissent 
dans le cadre actif.

Que pouvez-vous faire avec les méthodes Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique ?

Grâce aux méthodes Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique, vous 
pouvez :

• Attribuer une méthode à un instrument en vue de son 
contrôle.

• Utiliser vos propres multiplicateurs et diviseurs pour 
calculer la concentration de chaque échantillon.

• Utiliser vos propres variables échantillon personnalisées 
pour des calculs spécifiques et l'élaboration des rapports.

• Utiliser une table de séquence comme modèle pour les 
séquences similaires ou identiques.

• Utiliser un chromatogramme-exemple pour vous aider à 
intégrer et à identifier les pics.

• Effectuer la somme des aires de tout le chromatogramme.

• Entrer les quantités variables des composés pour chaque 
étalonnage mono ou multiniveau.

• Quantifier les échantillons dans les séquences en utilisant un 
étalonnage avant les échantillons, un étalonnage avant et 
après les échantillons ou tous les étalonnages de la séquence.
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• Analyser des échantillons avec une méthode contenant déjà 
des facteurs de réponse ou analyser des séquences dont la 
quantification des échantillons est mise à jour avec les 
échantillons d'étalonnage de la séquence.

• Quantifier les composés non étalonnés et les pics non 
identifiés en utilisant les facteurs de réponse des composés 
étalonnés.

• Utiliser vos propres variables et formules personnalisées 
pour calculer les statistiques d'un groupe de résultats ainsi 
que d'autres calculs dont votre laboratoire aurait besoin.

• Observer les annotations réussite/échec et les avertissements 
émis lorsque le résultat des calculs ne tombe pas dans une 
fourchette prédéfinie.

• Consulter tous les champs, toutes les variables et tous les 
calculs présents dans le tableau de résultats et dans le 
rapport.

• Utiliser les variables d'aptitude du système déjà présentes 
pour tester ses performances.

• Utiliser des types de rapport prédéfinis associés à des 
modèles que vous changez ou créez pour élaborer les 
rapports dont vous avez besoin.
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Sections des méthodes Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique

Une méthode Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique comprend 
tous les paramètres permettant de contrôler l'instrument, 
l’acquisition, le traitement et l'évaluation des données. En 
outre, la méthode contient les variables échantillon que vous 
avez définies et des modèles pour les séquences (sequence 
template), la consultation des résultats (data review layout) et 
les rapports (report template).

Utilisez le Method Wizard pour sélectionner les sections et 
options que vous avez besoin de faire apparaître dans le modèle 
de la méthode et dans la vue de la méthode. Toutes les sections 
qui peuvent apparaître dans une vue Method (Méthode) sont 
décrites dans les paragraphes ci-après. 

Configuration de l'instrument

Cette section vous permet d'entrer les paramètres pour les 
instruments configurés.

Une méthode de stabilisation est une méthode configurée avec 
des paramètres instrumentaux uniquement dans le but de 
laisser la colonne atteindre sa température d’équilibre pour 
stabiliser la ligne de base.

Vous pouvez utiliser une méthode de stabilisation pour 
stabiliser l'instrument et la colonne avant une analyse ou à la 
fin d'une séquence pour préparer la colonne à la séquence 
suivante. Prenez soin d'indiquer un volume d'injection nul pour 
l'échantillonneur automatique.

Variables échantillon

Les variables échantillon sont des facteurs et des variables 
utilisés pour la quantification, les calculs personnalisés et les 
rapports. 
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Variables échantillon système

L'application AQ/CQ pharmaceutique fournit un multiplicateur 
et un diviseur comme variables de quantification. En leur 
attribuant un nom d'en-tête, ces variables sont activées.

Quand vous attribuez une méthode qui utilise ces variables à un 
échantillon ou une séquence, les variables avec leurs valeurs 
par défaut apparaissant sur l'onglet Amounts du cadre Sample 
Entry (Entrée des échantillons). Vous pouvez modifier les valeurs 
de ces variables pour chaque échantillon avant l'analyse.

Variables échantillon personnalisées

Vous pouvez définir votre propre groupe de variables comme 
des multiplicateurs ou des diviseurs utilisées dans des calculs 
personnalisés et les rapports. Vous pouvez entrer des noms 
d'en-tête, des valeurs par défaut et des commentaires qui 
apparaissent dans les tableaux de rapport des échantillons. 

Modèle de séquence

Un modèle de séquence vous permet d'indiquer l'ordre et le 
nombre des échantillons d'étalonnage et des échantillons 
inconnus dans la table de séquence. 
Guide des concepts NDS Cerity 99



4 Configuration de la méthode
Sections des méthodes Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Le modèle de séquence apparaît comme la table de séquence 
dans la vue Echantillon une fois que vous avez créé une 
séquence pour la méthode utilisant ce modèle. Vous pouvez 
programmer l'analyse de la séquence sans effectuer de 
changement dans la table basée sur le modèle.

Si vous avez besoin de saisir des 
échantillons d'étalonnage dans le 
modèle de séquence, vous devez 
commencer par configurer 
l'étalonnage dans le traitement des 
données.

Chromatogramme-exemple

Tout chromatogramme acquis au cours d'une injection 
individuelle et que vous choisissez pour définir les paramètres 
d'intégration et d'identification constitue un chromatogramme- 
exemple.

Vous pouvez commencer par créer un chromatogramme- 
exemple avant de définir les paramètres de traitement des 
données de la méthode. Le chromatogramme-exemple vous 
permet de tester vos paramètres d'intégration et les événements 
d'intégration ainsi que l'identification des composés. Vous 
pouvez également utiliser ce chromatogramme pour comparer 
les résultats à d'autres échantillons.

Consultez l'aide en ligne “Produce 
an example chromatogram” pour 
savoir comment initialement 
produire un chromatogramme- 
exemple pour une méthode.

Sélectionnez un chromatogramme dans la base de données ou 
analysez un échantillon pour obtenir le chromatogramme- 
exemple. Il suffit d'une méthode de base (paramètres 
instruments seulement) pour produire un tel chromatogramme. 
Il n'est pas nécessaire de sélectionner un chromatogramme- 
exemple pour configurer le traitement des données.
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Intégration

Evénements initiaux et programmés

Vous pouvez définir les événements initiaux et 
chronoprogrammés pour un signal donné ou pour tous les 
signaux d'un détecteur. 

Outils d'intégration d'un chromatogramme

Si les paramètres d'intégration du chromatogramme-exemple ne 
vous conviennent pas, vous pouvez modifier les paramètres 
d'intégration dans cette section de la méthode.

• Intégrer – Le bouton d'intégration vous permet d'intégrer le 
chromatogramme-exemple une fois que vous avez modifié les 
événements.

• Intégrer automatiquement – Cette fonction calcule les 
paramètres par défaut du chromatogramme.

Identification des composés

Possibilité d'ajouter ou de supprimer des critères d'identification

Vous pouvez utiliser la barre d'outils ou le menu contextuel, à la 
fois dans le chromatogramme et la table des composés pour 
ajouter ou supprimer des identifications. Si vous souhaitez 
identifier tous les pics comme des composés, la meilleure façon 
est d'utiliser la fonction d'ajout Add Times du bouton du signal.

Pour voir en détail les algorithmes d'intégration et les 
processus utilisés par Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique 
pour identifier les composés, consultez le Technical Reference 
Guide (Guide de référence technique).

Somme de pics

Pour pouvoir configurer la somme de pics il faut préalablement 
sélectionner l'option Peak Summing du Method Wizard. Vous 
pouvez ensuite interactivement délimiter la zone d'action sur le 
chromatogramme.
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Etalonnage

L'application AQ/CQ pharmaceutique apporte de nombreux 
choix pour configurer l'étalonnage. Deux points éminents 
permettent de distinguer l'étalonnage de Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique des autres programmes :

• Vous pouvez entrer des quantités d'échantillons-étalons pour 
chaque échantillon.

Pour plus d'information, 
cf. "Etalonnage", page 104.

• Vous pouvez définir des étalonnages dont les facteurs de 
réponse sont enregistrés dans la méthode et utiliser des 
échantillons d’étalonnage pour confirmer de temps en temps 
l'étalonnage. Vous pouvez aussi définir un étalonnage 
comportant un réétalonnage fréquent avec des échantillons 
d’étalonnage disséminés au long de la séquence.

Quantification

Un groupe de composés est un groupe de composés étalonnés 
ou non pour lequel vous pouvez définir des calculs 
personnalisés et des limites.

Les composés identifiés que vous avez supprimés de la table 
d'étalonnage apparaissent comme composés non étalonnés dans 
le cadre de quantification. Pour les composés non étalonnés et 
les pics non identifiés, vous pouvez spécifier un facteur de 
réponse basé sur le facteur de réponse d'un composé étalonné. 
Vous pouvez également définir des groupes de composés pour 
les composés étalonnés et non étalonnés.

Calculs personnalisés

Pour plus d'information, 
cf. "Calculs personnalisés", 
page 110.

L'application AQ/CQ pharmaceutique vous permet d'inclure des 
calculs additionnels et des conditions agissant sur les données 
issues de la quantification. Ces calculs personnalisés peuvent 
être utilisés dans des calculs ultérieurs et peuvent être affichés 
dans la vue des résultats et dans les rapports imprimés. Ils sont 
enregistrés dans la base de données avec les résultats produits 
automatiquement par le logiciel. 
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Sections des méthodes Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique
Limites

Vous pouvez définir des limites pour les types de résultats 
suivants :

• Injections simples.

• Récapitulatifs d'injections multiples.

• Groupes de type d'échantillons – uniquement avec les 
séquences.

Les variables et les calculs disponibles sont ceux qui étaient 
disponibles ou que vous avez défini pour les différents types de 
résultats dans le cadre des calculs personnalisés. A l'intérieur 
de chaque type de résultats, vous pouvez définir les limites pour 
différents groupes d'échantillons et appliquer ces limites à tous 
les composés ou aux groupes de composés que vous définissez 
dans la quantification. 

Tous les résultats de comparaison aux différentes limites 
établies pour un même élément sont regroupés en un seul 
résultat.

Mise en page de la consultation de données

Pour plus d'informations, cf. "Mise 
en page de la consultation de 
données", page 127.

La table des résultats et les éléments récapitulatifs apparaissant 
dans la vue des résultats dépendent de vos choix dans Data 
Review Layout (Mise en page de la consultation de données). 

Rapports

Pour plus d'informations, 
cf. "Rapports", page 130.

Configuration des rapports dans la méthode. Vous pouvez 
ensuite changer certains des paramètres de la méthode pour 
chaque échantillon individuel ou pour une séquence. Les 
rapports sont automatiquement produits lorsque l'échantillon 
ou la séquence sont analysés et peuvent être produits de 
nouveau lors d'un retraitement. 

REMARQUE Vous pouvez par exemple définir des limites pour les phthalates qui 
apparaissent dans votre injection individuelle pour l'échantillon 
d'étalonnage. Pour cela, dans la quantification, vous définissez un groupe 
de composés appelé phthalates et vous lui attribuez à la fois les 
phthalates étalonnés et non étalonnés du groupe.
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Etalonnage

Choix possibles pour l'étalonnage dans Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique

L'Etalonnage détermine les facteurs de réponse par l'utilisation 
d'échantillons d'étalonnage permettant de calculer les 
concentrations absolues dans les échantillons.

Un échantillon d'étalonnage est un échantillon contenant une 
quantité connue du composé à quantifier.

Un facteur de réponse est la valeur soit du rapport réponse/ 
quantité de chaque pic, soit du rapport quantité/réponse. Il 
peut également être calculé par une régression.

Un étalonnage mononiveau utilise une seule concentration 
d'étalon pour construire la courbe d'étalonnage. La courbe 
d'étalonnage se réduit à la droite passant par les deux points 
constitués par l'origine et le rapport concentration/réponse de 
l'étalon.

Un étalonnage multiniveau utilise différentes concentrations 
pour les échantillons d'étalonnage, permettant ainsi de 
sélectionner le meilleur type de courbe pour l'ajustement des 
données.

Pour l'étalonnage Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique, vous 
pouvez effectuer la plupart des choix avec le Method Wizard. Une 
fois que vous avez terminé avec l'assistant et que vous avez 
enregistré vos choix d'étalonnage, vous ne pouvez plus les 
modifier. Vous devez créer une nouvelle méthode avec de 
nouveaux paramètres.
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Etalonnage
Table d'étalonnage des composés

Vous pouvez définir une nouvelle table d'étalonnage, garder 
l'ancienne table d'étalonnage d'une méthode que vous copiez, ou 
définir un étalonnage manuel.

Modes d'étalonnage

Pour les échantillons individuels comme pour les séquences, 
vous pouvez définir l'étalonnage avec le Method Wizard 
(Assistant méthode) avec les options suivantes :

• Une quantité fixe ou variable pour un étalonnage 
mononiveau.

• Une quantité fixe ou variable pour un étalonnage 
multiniveau.

• Etalonnage manuel.

Si vous avez sélectionné Variable Amounts dans le Method Wizard, 
vous pourrez entrer une nouvelle quantité quand vous saisissez 
un échantillon ou une séquence dans la vue des échantillons. Si 
vous avez sélectionné Fixed Amounts dans le Method Wizard, vous 
devez entrer la quantité de chaque composé dans la rubrique 
Calibration (Etalonnage) de la vue Method (Méthode). Il n'est 
alors pas possible d'entrer une nouvelle quantité lorsque vous 
entrez un échantillon dans la vue des échantillons.

Réétalonnage et ordre de quantification

Pour les séquences, vous pouvez sélectionner le type de 
réétalonnage et l'ordre de quantification des échantillons avec 
les échantillons d'étalonnage :

• Etalonnage à mise à jour simple – Un groupe d'échantillons 
est quantifié sur la base de l'échantillon d'étalonnage ou la 
moyenne des échantillons d'étalonnage qui précèdent le 
groupe d'échantillons.

• Etalonnage global – Les échantillons d'étalonnage sont 
analysés et leur moyenne calculée avant que les échantillons 
ne soient quantifiés (appelé également encadrement par la 
“grande moyenne”).

• Encadrement – Un groupe d'échantillons est quantifié sur la 
base de la moyenne d'échantillons-étalons analysés avant et 
après l'échantillon à quantifier.
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Etalonnage à mise à jour simple

Dans l'étalonnage à mise à jour simple, la table d'étalonnage est 
mise à jour après chaque analyse d'un échantillon d'étalonnage. 
La table d'étalonnage mise à jour est utilisée pour quantifier les 
échantillons suivants jusqu'au prochain échantillon 
d'étalonnage. La séquence des événements apparaît à la 
Figure 35.

La table d'étalonnage peut être initialisée avec des temps de 
rétention et des facteurs de réponse en utilisant la fonction de 
substitution Replace pour l'étalonnage. Ce mode est 
particulièrement utilisé au début d'une séquence d'analyses en 
CLHP.

Pour produire une moyenne mobile des temps de rétention ou 
des facteurs de réponse des échantillons d'étalonnage, l'option 
Average doit être utilisée pour l'étalonnage. Ce mode est utilisé 
en particulier après le remplacement des données d'étalonnage.

.

Figure 35 Déroulement du réétalonnage à mise à jour simple

1. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

2. Produire la table 
d'étalonnage 
version n

3. Analyser les 
échantillons

4. Quantifier les 
échantillons en 
utilisant la table 
d'étalonnage version n

5. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

6. Mettre la table 
d'étalonnage à jour 
(version n+1)

7. Analyser les 
échantillons

8. Quantifier les 
échantillons en utilisant 
la table d'étalonnage 
version n+1
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Etalonnage
Encadrement
Dans l'étalonnage avec encadrement, la table d'étalonnage est 
mise à jour au moyen de 2 groupes d'échantillons d'étalonnage 
placés avant et après le groupe d'échantillons à analyser. Les 
échantillons ne sont pas quantifiés jusqu'à ce que le second 
groupe d'échantillons d'étalonnage soit analysé. La séquence 
des événements apparaît à la Figure 36.

Les facteurs de réponse sont remplacés au début de 
l'encadrement, puis la moyenne avec les facteurs de réponse 
obtenus à la fin de l'encadrement est effectuée. Les temps de 
rétention sont traités de la même manière que dans l'étalonnage 
à mise à jour simple.

Pour l'évaluation des analyses d'aptitude du système, le système 
permet un étalonnage à mise à jour simple initial à insérer au 
tout début de la séquence, avant l'étalonnage encadrant.

Figure 36 Déroulement d'un réétalonnage encadrant

1. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

2. Produire l'étalonnage 
initial pour le début 
de l'encadrement

3. Analyser les 
échantillons A

4. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

5. Calculer les résultats 
de l'étalonnage du 
début de l'encadre-
ment (étapes 1 et 4)

6. Quantifier les échan-
tillons A en utilisant 
l'étalonnage de début 
d'encadrement

8. Analyser les 
échantillons B

7. Produire 
l'étalonnage initial 
pour la fin de 
l'encadrement 1

9. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

10. Calculer les résultats 
de l'étalonnage de fin 
d'encadrement 
(étapes 4 et 9)

11. Quantifier les échan-
tillons A en utilisant 
l'étalonnage de début 
d'encadrement
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Etalonnage
Encadrement global

Dans l'étalonnage avec encadrement global, la table 
d'étalonnage est initialisée au démarrage de la séquence. Les 
résultats du premier groupe d'échantillons d'étalonnage de la 
séquence remplacent l'étalonnage existant. Tous les mélanges 
d'étalonnage de la séquence sont ensuite utilisés pour produire 
une table d'étalonnage à la fin de la séquence. Cette table est 
ensuite utilisée pour tous les échantillons. La séquence des 
événements apparaît à la Figure 37.

Les facteurs de réponse sont remplacés au début de la séquence 
par les valeurs du premier échantillon d'étalonnage puis la 
moyenne avec l'ensemble des échantillons d'étalonnage de la 
séquence est effectuée. Les temps de rétention sont traités de la 
même manière que dans l'étalonnage à mise à jour simple.

Figure 37 Déroulement d'un réétalonnage encadrant global

1. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

2. Analyser les 
échantillons A

3. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

4. Analyser les 
échantillons B

5. Analyser les 
échantillons 
d'étalonnage

6. Produire une table 
d'étalonnage à partir 
des échantillons- 
étalons

7. Quantifier les 
échantillons A et B 
avec la version 2 de 
la table d'étalonnage
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Procédures d'étalonnage

Pour les séquences, vous pouvez choisir entre deux procédures 
d'étalonnage :

• Etalonnage spécifique de l'instrument.

• Etalonnage spécifique de la séquence.

Etalonnage spécifique de l'instrument Ce type de procédure 
d'étalonnage permet d'étalonner un instrument pour une 
analyse donnée. Utilisez cette procédure lorsque l'étalonnage 
est stable pendant une longue période. Lorsque vous analysez 
les échantillons d'étalonnage avec la méthode, les facteurs de 
réponse et les courbes d'étalonnage sont enregistrés avec la 
méthode. Tous les échantillons utilisant cette méthode sont 
ensuite quantifiés avec les facteurs de réponse de la méthode. 
Vous pouvez choisir de mettre à jour l'étalonnage avec de 
nouveaux échantillons d'étalonnage. Utilisez cette procédure 
principalement avec les analyses en CPG. Vous analyserez les 
échantillons individuels avec ce type de procédure.

Etalonnage spécifique de la séquence Ce type de procédure 
d'étalonnage permet d'étalonner un instrument pour la 
séquence en cours uniquement. Utilisez cette procédure lorsque 
l'étalonnage est stable pendant une courte période seulement. 
Les facteurs de réponse ne sont pas enregistrés avec la 
méthode. Ils sont mis à jour à chaque fois que vous analysez la 
séquence avec des échantillons-étalons pour une méthode 
donnée. Utilisez cette procédure principalement avec les 
analyses en CPL.
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Calculs personnalisés

Vous pouvez accéder aux calculs personnalisés de Cerity pour 
AQ/CQ pharmaceutique via une interface du type tableur, 
similaire à Excel de Microsoft®. Le nombre et le type des feuilles 
de travail pour lesquelles vous pouvez définir des calculs 
dépend du type de la méthode — échantillons individuels ou 
séquence — et du type de résultats. Les variables de la base de 
données disponibles dépendent également du type de résultats.

Types de résultats disponibles pour les calculs personnalisés

Un type de résultats représente le type de résultats 
relativement à une injection, un groupe d'échantillons ou 
d'étalons ou une séquence.

Pour les échantillons individuels, les calculs personnalisés 
peuvent être définis pour les résultats d'injections individuelles 
ou pour les récapitulatifs d'injections multiples. Vous utilisez les 
variables de la méthode, y compris les variables échantillon 
personnalisées définies dans la méthode, ainsi que les résultats 
de quantification des composés et des pics pour définir les 
calculs.

Un groupe de type d’échantillon est un groupe de résultats 
d'une séquence, rangés ensemble en fonction du type 
d'échantillon, à savoir : échantillons d'étalonnage, échantillons 
CQ, ou groupes d'échantillons. Vous avez la possibilité de définir 
vous-même des groupes d'échantillons personnalisés.

Pour les séquences, les calculs personnalisés peuvent être 
définis pour les résultats d'injections individuelles ou pour les 
récapitulatifs d'injections multiples et les groupes de type 
d'échantillon.
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Calculs personnalisés
Procédure de définition des calculs personnalisés

Au cours de la définition des calculs personnalisés, vous ajoutez 
des colonnes à la feuille de tableur pour y entrer des champs, 
des variables et des résultats déjà présents dans la base de 
données, vous ajoutez ensuite de nouvelles colonnes pour 
accueillir les formules de calcul des nouvelles variables que 
vous définissez.

Un grand nombre d'opérateurs mathématiques et d'instructions 
conditionnelles sont disponibles pour agir sur les variables. La 
syntaxe de combinaison des variables avec ces fonctions est 
essentiellement la même que celle d'Excel de Microsoft®. 
Consultez l'aide en ligne, onglet référence, pour trouver la 
description de toutes les variables et fonctions disponibles.

Remarquez que si vous ajoutez ultérieurement des composés à 
la méthode, vous devez reprendre les feuilles de calculs 
personnalisés pour faire calculer les résultats des composés 
supplémentaires.

Elaboration des calculs personnalisés

Pour vous aider à comprendre la procédure, regardez comment 
un calcul personnalisé est élaboré. En examinant cette figure, 
notez que le système utilise des résultats de calculs 
personnalisés d'injections individuelles pour calculer les 
résultats récapitulatifs des injections multiples. Ces résultats à 
leur tour peuvent être utilisés pour calculer des résultats 
relatifs à un type ou un groupe d'échantillons. Tous les résultats 
sont enregistrés dans la base de données et toutes les données 
en proviennent.
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Figure 38 Hiérarchie des calculs effectués

Base de données

Variables ou résultats 
de quantification

Résultat 
d'injections 

multiples éch. A

Résultat 
inj 1

Variable composé 
2

Variable composé 
1

Formule de récap. de 
l'injection multiple

Formule de l'injection 
simple

Résultat 
inj 2

Résultat 
inj 1

Résultat 
inj 2

Résultat 
d'injections 

multiples éch. B

Calcul de l'injection simple

Résultat du 
groupe 1 de type 

d'éch. Calcul du groupe de
type d'échantillon

Calcul de
récap. de

l'injection
multiple

Résultats de 
l'injection simple

Résultats récap. de 
l'injection multiple

Formule du groupe de 
type d'échantillon 

Résultat du groupe de 
type d'échantillon

Résultat 
inj 2
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Exemple de calculs

Configuration de la feuille de calcul

Vous pouvez accéder aux calculs personnalisés via une interface 
du type tableur, similaire à Microsoft Excel. Ces feuilles de 
calcul vous permettent de définir et d'effectuer des calculs sur 
les différents types de résultats à chaque étape du processus de 
calcul. 

• La feuille de calcul d'injection individuelle mise en oeuvre 
après la quantification vous permet de définir un calcul 
d'injection simple pour tous les types d'échantillon. 
(Figure 40)

• La feuille de calcul de récapitulatif des injections multiples 
vous permet de définir des calculs relatifs aux injections 
multiples d'un même échantillon (un type de calcul valable 
pour tous les types d'échantillon) (Figure 41).

• La feuille de calcul de groupe de type d'échantillon vous 
permet de définir des calculs relatifs à un groupe d'un même 
type d'échantillon ou à un groupe personnalisé 
d'échantillons. (Figure 42)

Calculs par groupe d'échantillons
(ETR = écart type relatif (Qté échantillon A, Qté 
échantillon B))
Calculs par échantillon
(Qté moyenne = moyenne(Qté Inj1 + Qté Inj2)
Calculs par injection
(Quantité% = quantité impureté / quantité 
composé principal *100)

Ecart type des quantités

Quantité moyenne

Quantité (résultat existant)

Quantité% (calculs par injection)

Groupe d'échantillons 1 Groupe d'échantillons 2 

0,14 0,08

Echantillon A Echantillon B Echantillon C Echantillon D

1,86 2,06 3,56 3,44

1,8 1,92 2,01 2,11 3,51 3,60 3,49 3,40

0,15 0,16 0,17 0,18 0,29 0,30 0,29 0,28

Inj 1 Inj 2 Inj 1 Inj 2 Inj 1 Inj 2 Inj 1 Inj 2Inj 2
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Ajout de résultats/variables existants

Dans les feuilles de calcul, vous commencez par ajouter une 
colonne qui contient une variable ou un résultat existant avant 
de pouvoir définir une nouvelle formule ou un nouveau calcul 
utilisant cette variable ou ce résultat. Les variables ou résultats 
existants disponibles dépendent du type du résultat.

Figure 39 Liste des variables et résultats existants pour les calculs 
récapitulatifs d'injections multiples

Variables et résultats d'injection
simple

• Variables de méthodes et d'échantillons.

• Intégration des composés et résultats de quantification.

• Intégration des pics et résultats de quantification.

• Variables échantillon personnalisées (définies dans la section 
Variables échantillon de la méthode).
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Variables et résultats de
récapitulatifs d'injections

multiples

• Variables méthode.

• Intégration des composés et résultats de quantification.

• Intégration des pics et résultats de quantification.

• Variables ou résultats définis par l'utilisateur — ce sont les 
résultats des calculs personnalisés produits par la formule 
définie dans la feuille de calcul des injections simples.

Variables ou résultats d'un
groupe de type d'échantillon

Seuls les résultats des calculs personnalisés définis par 
l'utilisateur dans la feuille de calcul récapitulative d'injections 
multiples sont disponibles en tant que variables pour établir un 
calcul au niveau du groupe de type d'échantillon.

L'interface utilisateur de l'éditeur de modèles de rapport Cerity 
et le glossaire de l'aide en ligne contiennent la description de 
toutes les variables et résultats disponibles pour les calculs 
personnalisés. 

Définir un nouveau calcul personnalisé Vous ajoutez également 
une colonne à la feuille de calcul pour définir une formule pour 
un calcul personnalisé dont le résultat peut être utilisé comme 
variable pour les autres calculs. Vous entrez le nom d'affichage 
et l'identificateur système pour le calcul que vous voulez définir. 
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Un level (niveau) est une ligne de la
feuille de calcul contenant la formule

ou le résultat du nouveau calcul.

Vous sélectionnez également un level (niveau) pour le calcul. 
Les niveaux de calcul de la feuille de calcul dépendent du type 
de résultat. Examinez les exemples de feuilles de calcul 
ci-dessous ainsi que sur la page suivante pour voir le niveau que 
vous choisissez pour les calculs.

Niveaux pour la feuille de calcul d'injection simple

La figure ci-dessous décrit les niveaux pour une injection 
simple.

Figure 40 Feuille de calcul d'injection simple

Niveau des variables d'injection 
simple — Cette ligne contient la formule 
pour obtenir un résultat récapitulatif pour 
l'injection simple.

Niveau récapitulatif des composés 
identifiés ou des pics non identifiés — 
Ces lignes contiennent les formules pour 
obtenir les résultats récapitulatifs pour 
tous les composés identifiés et tous les 
pics non identifiés.

Niveaux 1 à n des composés identifiés 
ou pics non identifiés — Ces lignes 
contiennent des formules pour le calcul 
des composés individuels ou des pics.
116 Guide des concepts NDS Cerity 



Configuration de la méthode 4
Calculs personnalisés
Guide des concepts NDS Cerity 117

Niveaux pour la feuille de calcul de récapitulatif d'injection 
multiple

La figure ci-dessous décrit les niveaux pour un récapitulatif 
d'injection multiple.

Figure 41 Récapitulatif d'injection multiple

Niveau des variables d'inj. multiple — 
Cette ligne contient la formule pour 
obtenir un résultat récapitulatif de toutes 
les injections simples.

Niveaux 1 à n des variables d'inj. multiple 
— Ces lignes contiennent les formules pour 
les calculs sur les résultats des injections 
simples obtenus par le calcul avec la 
variable d'injection simple définie dans la 
feuille de calcul des injections simples.

Niveau récapitulatif des composés 
identifiés ou des pics non identifiés — 
Ces lignes contiennent les formules pour 
obtenir les résultats récapitulatifs pour 
toutes les injections simples pour un 
composé identifié ou un pic non identifié.

Niveaux 1 à n des composés identifiés 
ou pics non identifiés — Ces lignes 
contiennent des formules pour le calcul 
des injections simples individuelles pour 
chaque composé ou pic.
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Calculs personnalisés
Niveaux pour la feuille de calcul
d'un groupe de type

d'échantillon

La Figure 42 présente les niveaux des groupes de types 
d'échantillon.

Figure 42 Feuille de calcul du groupe de type d'échantillon

Consultez l'aide en ligne, onglet 
Reference, pour trouver la 
définition de toutes les fonctions et 
de toutes les instructions 
conditionnelles disponibles.

Fonctions et instructions conditionnelles

Pour définir une formule, entrez dans une cellule une fonction 
mathématique ou une instruction conditionnelle et la ligne 
opérande. Un calcul doit commencer par le signe égal (=). Par 
exemple, l'entrée pour calculer la moyenne de la quantité du 
métabolite I de la nicotine d'un lot dont il est question à la 
figure ci-dessus, ressemblerait à : =AVERAGE(D10:D12).

Vous pouvez accéder à la liste complète des fonctions 
mathématiques du tableur des calculs personnalisés en cliquant 
sur le bouton Function de la barre d'outils.

Niveau des variables de groupe de type 
d'échantillon— Cette ligne contient la 
formule pour obtenir un résultat 
récapitulatif pour chaque groupe 
d'échantillons de la feuille.

Niveaux 1 à n des variables 
(échantillon) de récapitulatif 
d'injections multiples — Ces lignes 
contiennent les formules pour les calculs 
sur les résultats des injections simples 
obtenus par le calcul avec la variable 
d'injection multiple définie dans la feuille 
de calcul récapitulative des injections 
multiples.

Niveau récapitulatif des composés 
identifiés ou des pics non identifiés — 
Ces lignes contiennent les formules 
pour obtenir les résultats récapitulatifs 
pour tous les échantillons du groupe 
pour un composé ou un pic.

Niveaux 1 à n des composés identifiés 
ou pics non identifiés — Ces lignes 
contiennent des formules pour le calcul 
des échantillons des groupes 
individuels pour chaque composé ou 
pic.
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Valeurs affichées pendant la phase de définition

Pendant la phase de définition des calculs, le système Cerity 
pour AQ/CQ pharmaceutique produit des nombres aléatoires 
pour remplir les cellules puisque que les résultats ne peuvent 
pas toujours être disponibles. 

Exemple Moyenne de la somme des aires des pics non identifiés de chaque lot
Pour illustrer la manière d'utiliser les concepts mis en oeuvre 
dans les calculs personnalisés, cette section vous donne un 
exemple que vous pourrez utiliser dans votre laboratoire. 

Vous pouvez définir un calcul personnalisé permettant d'obtenir 
la moyenne de la somme des aires des pics des impuretés non 
identifiées de chaque lot d'échantillons. Il n'est pas nécessaire 
d'identifier les composés pour définir ce calcul de sorte que 
vous pouvez vous exercer sur les instructions ci-dessous avec 
une méthode vide.
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Tâche 1 Définissez les instructions pour calculer la somme des aires des pics non identifiés d'une
injection simple.

Etapes Résultat

1 Sur la feuille de calcul d'injection 
simple, ajoutez une colonne 
destinée à recevoir les résultats 
d'intégration existant, les aires des 
pics. 

La feuille contient maintenant une colonne avec les aires des pics non identifiés.
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2 Ajoutez une colonne destinée à 
recevoir le nouveau calcul de la 
somme des aires des pics non 
identifiés. (Info : niveau Not 
Identified Peaks Summary)

La feuille contient maintenant une colonne pour la nouvelle variable “Area Sum 
Not Ident Peaks”.

3 Entrez la formule de calcul de la 
somme des aires des pics non 
identifiés. (Conseil : utilisez la 
syntaxe =SUM(D8:D10))

Tâche 1 Définissez les instructions pour calculer la somme des aires des pics non identifiés d'une
injection simple. (suite)

Etapes Résultat
Guide des concepts NDS Cerity 121



4 Configuration de la méthode
Calculs personnalisés
Tâche 2 Définissez les instructions de calcul de la moyenne des sommes des aires des pics non identifiés 
pour toutes les injections d'un échantillon

Etapes Résultat

1 Sur la feuille de calcul récapitulative 
ajoutez une colonne destinée à 
recevoir la variable définie dans la 
feuille de calcul de l'injection 
simple, la somme des aires des pics 
non identifiés.

La feuille contient maintenant une colonne avec la somme des aires des pics non 
identifiés.

2 Ajoutez une colonne destinée à 
recevoir le nouveau calcul de la 
moyenne des sommes des aires des 
pics non identifiés de toutes les 
injections. (Info : niveau Not 
Identified Peaks Variables)

La feuille contient maintenant une colonne pour la nouvelle variable “Mean Area 
Sum Not Ident Peaks”.

3 Ajoutez la formule de la moyenne 
des sommes des aires des pics non 
identifiés de toutes les injections. 
(Conseil : utilisez la syntaxe 
=AVERAGE(D10:D12))
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Tâche 3 Définissez les instructions pour calculer la moyenne de la somme pour tous les échantillons du 
groupe d'échantillons

Etapes Résultat

1 Sur la feuille de calcul du groupe 
d'échantillons ajoutez une colonne 
destinée à recevoir la variable 
définie dans la feuille de calcul de 
l'injection multiples, la moyenne de 
la somme des aires des pics non 
identifiés de toutes les injections.

La feuille contient maintenant une colonne avec la somme des aires des pics non 
identifiés.

2 Ajoutez une colonne destinée à 
recevoir le nouveau calcul de la 
moyenne des sommes des aires des 
pics non identifiés du lot 
d'échantillons. (Info : niveau Not 
Identified Peaks Variables)

La feuille contient maintenant une colonne pour la nouvelle variable “Mean Area 
Sum Per Lot”.

3 Entrez la formule de calcul de la 
moyenne des sommes des aires du 
lot. (Conseil : utilisez la syntaxe 
=AVERAGE(D10:D12))
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Autres exemples de calculs personnalisés

Consultez l'exercice du manuel de 
mise en route, “Définir une 
méthode pour identifier les 
impuretés”, pour vous exercer à 
définir un calcul personnalisé.

Vous pouvez trouver des instructions dans l'aide en ligne 
(HowTos/Setting Up Methods/Set up custom calculations) pour 
définir les calculs personnalisés suivants :

• Statistiques d'aires de pics pour des injections multiples.

• Pourcentage d'une impureté connue.

• Pourcentage total des impuretés connues.

• Pourcentage d'une impureté inconnue.

• Pourcentage total des impuretés inconnues.

• Facteur de réponse moyen pour des injections multiples.

• Facteur de réponse moyen de chaque composé du groupe 
d'échantillons d'étalonnage.

• Ecart type du facteur de réponse moyen de chaque composé 
des étalons.

• Ecart type relatif du facteur de réponse moyen de chaque 
composé des étalons.

• Facteur de réponse relative entre pics.

• Précision des étalons de vérification comparée aux étalons 
d'étalonnage.

• Concentration et quantité réelle d'un échantillon.

• Quantité corrigée pour des composés individuels.

Relations entre feuilles de calcul

Les feuilles de calculs sont liées entre elles comme indiqué dans 
l'exemple ci-dessus et Figure 43 et Figure 44. Les résultats des 
feuilles de calcul d'injection simple sont utilisés dans la feuille 
de calcul récapitulatif des injections multiples. Ces résultats 
sont alors tous utilisés dans la feuille de calcul du groupe de 
type échantillons.
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Figure 43 Relations entre la feuille de calcul d'injection simple et la 
feuille récapitulative multi-injection
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Guide des concepts NDS Cerity 125



4 Configuration de la méthode
Calculs personnalisés
Figure 44 Relations entre la feuille récapitulative multi-injection et la 
feuille de calcul du groupe de type d'échantillon
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Mise en page de la consultation de données

Types de mise en page

Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique affiche des résultats dans 
la vue des résultats pour les ensembles suivants de résultats :

• Injection unique, récapitulatif injections multiples, et 
étalonnage.

Pour les séquences, l'application affiche des résultats pour les 
groupes suivants de type d'échantillon :

• Groupe d'échantillons CQ.

• Groupe d'échantillons.

• Groupe d'échantillons d'étalonnage.

• Groupe personnalisé d'échantillons.

Choix sur l'affichage

Dans la section mise en page de la consultation de données de la 
méthode, vous pouvez choisir d'afficher les résultats et les 
tables récapitulatives, les titres d'information ainsi que les 
lignes d'état de chaque groupe de résultats dans la vue des 
résultats, avec les différences suivantes :

• Vous pouvez choisir d'afficher le signal, uniquement pour la 
vue de résultats de l'injection simple.

• Vous pouvez choisir d'afficher la table et la courbe 
d'étalonnage ainsi que le tracé des résidus, uniquement dans 
la vue de résultats d'étalonnage.
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Choix des résultats pour la table de résultats

Pour chacune des tables que vous choisissez d'afficher, vous 
pouvez choisir les champs et les variables qui apparaîtront soit 
en en-tête de colonne, soit comme élément d'une table.

Les champs et les variables qui apparaissent pour chacun des 
résultats sont ceux que le système fournit ou que vous 
définissez comme variable personnalisée ou variable de calcul 
personnalisé. Seules les variables que vous définissez pour 
chaque groupe de type d'échantillon dans les calculs 
personnalisés apparaissent ici pour ce groupe de type 
d'échantillon.

Prévisualisation des choix

Quand vous faites ou modifiez un choix, la modification pourra 
être observée dans la section aperçu de la fenêtre de mise en 
page de la consultation de données. Les changements 
apparaissent lorsque vous cliquez sur le bouton Apply.
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Aptitude du système

Vous pouvez produire les valeurs d'aptitude du système dans la 
vue des résultats à condition d'effectuer deux actions dans 
Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique:

• Cocher la case aptitude du système avec le Method Wizard.

• Sélectionner les calculs d'aptitude du système dont vous 
voulez que le système calcule les valeurs dans l'élément pour 
les injections simples de la mise en page de la consultation de 
données.

Les résultats d'aptitude du système apparaissent ensuite dans 
la table des résultats des injections simples.
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Rapports

NDS Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique permet d’élaborer 
facilement des rapports. Les rapports peuvent comprendre :

• Des chromatogrammes et des images.

• Des résultats et des tables récapitulatives.

• Des calculs standard et personnalisés.

• Des informations d'en-tête et de pied de page.

Pour plus de détails sur la manière 
dont le système Cerity for 
Pharmaceutical QA/QC élabore les 
rapports, consultez le Technical 
Reference Guide (Guide de 
référence technique).

Les rapports sont élaborés une fois que la quantification d'un 
échantillon est terminée. Pour chaque type de rapport, 
l'élaboration organise et présente les champs et les résultats au 
moyen de modèles prédéfinis. L'élaboration du rapport 
n'exécute aucun calcul. Vous sélectionnez le type de rapport et 
le modèle dans la méthode. Vous examinez ou imprimez les 
rapports à partir du programme d'affichage des rapports de 
Cerity pour AQ/CQ pharmaceutique.

Le diagramme ci-dessous montre aux analystes et aux 
utilisateurs expérimentés les étapes de la configuration, de 
l'élaboration et de l'affichage d'un rapport. Démarrez à la case 
GO! 

Chaque sous-rubrique de chaque rubrique comporte une 
information en arrière-plan vous permettant de suivre les 
différentes étapes du cheminement.

Si vous avez besoin de créer ou 
d'éditer un modèle de rapport pour 
utiliser avec votre méthode, 
démarrez ici.

Démarrer 
l'éditeur de 
modèles de 

rapport

Créer un 
nouveau 

modèle de 
rapport

Entrer un 
texte 

personnalisé

Ajouter les 
éléments 

du modèle

Sauvegarder, 
afficher 

l'aperçu ou 
imprimer le 

modèle

Sélectionner 
le type de 
rapport à 
imprimer

Sélectionner 
la destination 
du rapport p. 
les éch. et les 

séquences

Effectuer 
l'analyse et 

examiner les 
rapports 
obtenus

GO !

Configuration des rapports

Pour utiliser un modèle de 
rapports existant pour votre 
méthode, commencez ici.

Sélectionner 
les modèles 
de rapport 

pour les types 
de rapport

.
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Types de rapport

A chaque type de résultat correspond
un type de rapport.

La première fois que vous définissez une méthode, vous 
sélectionnez les Report Type (types de rapport) que vous voulez 
imprimer lorsqu'une analyse ou une séquence est effectuée avec 
la méthode. Les types de rapport disponibles pour la méthode 
apparaissent dans la zone de travail des rapports. Il n'est pas 
possible d'ajouter de nouveaux types de rapport à la liste.

Figure 45 Zone de travail des rapports de la vue Method (Méthode)

Types de rapport pour les échantillons individuels

Pour définir une méthode pour des échantillons individuels, 
vous pouvez utiliser les types de rapport correspondant aux 
trois types de résultats suivants :

• Injection individuelle d'un échantillon.

• Injection individuelle d'un étalon.

• Récapitulatif d'injection multiple.

Types de rapport pour les séquences

Pour définir une méthode de séquences, vous disposez de onze 
types de rapport :

• Injection individuelle d'un échantillon.

• Injection individuelle d'un étalon.

• Récapitulatif d'injection multiple.

• Groupe d'échantillons d'étalonnage.

• Groupe d'échantillons CQ.

• Groupe d'échantillons.
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• Groupes personnalisés d'échantillons.

• Séquence.

• Rapports clients 1, 2 ou 3.

Destination du rapport

Vous pouvez modifier les types de rapport déjà préparés dans la 
vue Method (Méthode) pour qu'ils s'impriment quand vous 
entrez un échantillon individuel ou que vous définissez une 
séquence. Pour cela, utilisez l'onglet Report Destination du cadre 
Sample Entry de la vue échantillon.

Figure 46 Onglet Report Destination (Destination du rapport) du cadre 
des options de séquences

Vous devez ajouter le nom de l'échantillon ou de la séquence au 
chemin pour retrouver rapidement le rapport de l'échantillon 
ou de la séquence. 

L'administrateur NDS Cerity définit les chemins et les 
imprimantes permettant de sauvegarder et d'imprimer vos 
rapports. Vous pouvez modifier l'imprimante de destination des 
rapports ou le répertoire de destination des sauvegardes de 
rapport sous l'onglet Report Destination dans le cadre d'entrée de 
l'échantillon.
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Modèles de rapport

Un modèle de rapport est un cadre qui conserve la mise en page 
des champs, des tracés, des images et des tableaux que vous 
voulez voir figurer dans le rapport.

Chaque type de rapport est lié à un modèle par défaut de 
rapport produisant un rapport du type sélectionné. Lorsqu'un 
échantillon ou une séquence sont analysés, le modèle de 
rapport donne les instructions à la base de données pour 
remplir les champs avec les valeurs des champs et variables 
définis dans la mise en page contenue dans le modèle.

Pour sélectionner un modèle de rapport, vous pouvez faire l'un 
des trois choix suivants :

• Utiliser le modèle par défaut déjà lié au type de rapport.

• Sélectionner un modèle par défaut différent pour ce type de 
rapport.

• Créer un nouveau modèle de rapport ou éditer un modèle 
existant avant de le sélectionner comme modèle pour ce type 
de rapport.

Si vous choisissez d'éditer un modèle pour un type de rapport 
donné, seuls les modèles correspondant à ce type apparaissent 
dans l'éditeur de modèles de rapport Cerity.

Editeur de modèles de rapport

L'éditeur de modèles de rapport NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique vous permet de créer et de modifier des 
modèles de rapport. Utilisez l'éditeur de modèles de rapport 
Cerity pour personnaliser et formater des rapports Cerity 
correspondant aux besoins de votre laboratoire.
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Nouveaux modèles de rapport

Vous pouvez à créer un nouveau modèle de rapport en cliquant 
sur le bouton New de l'éditeur de modèles de rapport Cerity. 

L'éditeur de modèles de rapport Cerity est doté de deux types 
de modèles : les modèles de rapport individuels et les modèles 
de rapport composites.

Modèles de rapport individuels

Utilisez les modèles de rapport individuels pour insérer des 
éléments simples comme des tableaux, des chromatogrammes, 
des images ou des champs.

Les modèles de rapport individuels comprennent :

• Les rapports d'injection simple.

• Les rapports de méthode.

Onglet Template - Sélectionne un 
modèle à éditer à partir de cet 
onglet. Le modèle apparaît dans 
l'espace de travail. 

Onglet Sections - Sélectionne une 
section à insérer dans le modèle à 
partir cet onglet.

Onglet Fields - Sélectionne un champ 
ou une variable à insérer dans le 
modèle à partir de cet onglet.

Arbre de sélection Espace de travail

Barre d'outils Insert - Utilisez ces 
outils pour insérer une table, une 
image ou un chromatogramme dans 
le modèle.

Barre d'outils Format - Utilisez ces 
outils pour formater le texte du 
modèle et du rapport.
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• Les rapports de conformité.

• Les rapports de dispositifs.

Après avoir sélectionné “new.htm” pour créer un nouveau 
modèle de rapport individuel, un modèle de rapport apparaît 
dans l'espace de travail avec l'en-tête “Report Title”. Vous devez 
nommer et sauvegarder le nouveau modèle de rapport pour 
q’un titre de modèle apparaisse dans le dossier des modèles de 
rapport individuels.

Modèles de rapport composites

Le Composite Report Templates (Modèles de rapport 
composites) vous permet d'insérer plusieurs modèles 
individuels de rapports existants dans le modèle de rapport 
final.

Les modèles de rapport composites comprennent :

• Les rapports d'injections multiples.

• Les rapports de séquences. 

Vous pouvez créer des modèles multi-injection à partir de 
modèles individuels en utilisant les composants de rapport 
suivants :

• Page de couverture.

• Instrument.

• Récapitulatif d'injection multiple.

• Injections simples.

• Injections d'étalons.

Le modèle de rapport sauvegardé apparaît comme un fichier 
XML dans le répertoire des modèles de rapport composites.

Vous pouvez créer des modèles de rapport à partir de modèles 
individuels en utilisant les composants de rapport suivants :

• Page de couverture.

• Séquence.

• Instrument.

• Groupe personnalisé d'échantillons.
Guide des concepts NDS Cerity 135



4 Configuration de la méthode
Rapports
• Groupe d'échantillons.

• Groupe d'échantillons CQ.

• Groupe d'échantillons d'étalonnage.

• Récapitulatif d'injection multiple.

• Injections simples.

• Injections d'étalons.

Le modèle de rapport sauvegardé apparaît comme un fichier 
XML dans le répertoire des modèles de rapport composites.

Titres des modèles

Le titre du modèle apparaît dans les emplacements suivants une 
fois que vous avez sauvegardé le fichier :

• Une description du nom du fichier du modèle ou d'une 
section.

• Sur la barre de titre d'Internet Explorer de Microsoft quand 
vous affichez l'aperçu du rapport.

• Le nom du fichier lorsque vous enregistrez le modèle pour la 
première fois.

Le titre du modèle et l'en-tête du rapport qui apparaissent dans 
le nouveau modèle ne sont pas identiques. Vous pouvez modifier 
l'en-tête du rapport comme bon vous semble pour la sortie du 
rapport.

Nouveaux modèles à partir de modèles existants

Vous pouvez créer de nouveaux modèles de rapport à partir des 
rapports par défaut de NDS Cerity ou en concevoir de 
totalement nouveaux. Tous les modèles sont accessibles sous 
l'onglet Templates. Après avoir sélectionné et modifié un modèle 
de rapport existant, il suffit de le sauvegarder sous un nouveau 
nom de fichier. Le nouveau modèle de rapport apparaît dans le 
dossier des modèles de rapport individuels ou composites.
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Editeur de texte

L’éditeur de texte de l'éditeur de modèles de rapport Cerity 
utilise des outils courants que vous trouverez dans la plupart 
des programmes de traitement de texte. Commencez à éditer 
votre nouveau modèle de rapport avec le curseur prêt à éditer 
l'en-tête du rapport. Si vous avez besoin d'insérer un élément 
dans le rapport, le curseur doit être placé au-dessous de 
l'en-tête du rapport.

En entrant votre propre texte dans le rapport, vous pouvez 
effectuer des opérations suivantes :

• Entrer le nom la description des champs.

• Changer la police et la taille du texte.

• Changer la position du texte.

• Changer la mise en valeur du texte.

• Créer une liste avec des numéros ou des puces.

• Définir les propriétés de l'arrière-plan.

• Modifier l'alignement du texte.

• Changer le style des paragraphes.

• Changer la couleur du texte.

• Restaurer le formatage normal.

• Créer ou éditer les en-têtes et les pieds de page.

Eléments des modèles de rapport

L'éditeur de modèles de rapport Cerity comporte des sections et 
des champs permettant d'insérer des éléments dans le modèle. 
Vous pouvez insérer des modèles de rapport individuels 
sauvegardés précédemment en tant que sections. Ces sections 
sont accessibles sous l'onglet Sections de l'éditeur de modèles de 
rapport Cerity.

L'onglet Fields permet d'accéder à tous les champs disponibles 
dans les vues Echantillon, Méthode, Instrument et Résultats. 

Vous pouvez insérer des champs, tableaux, images, acquisitions 
et tracés ainsi que d'autres éléments de rapport dans un modèle 
de rapport.
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Format des éléments de rapport 

Vous pouvez définir des formats dans les boîtes de dialogue 
Picture/Image, Signal Plot et Table. Utilisez chacune des boîtes de 
dialogue pour sélectionner les options de format. Vous ne 
pouvez pas définir de format pour les sections ni les champs 
individuels.

Aperçu et impression des modèles de rapport

Dans l'espace de travail de l'éditeur de modèles de rapport, vous 
pouvez seulement imprimer le modèle de rapport qui y 
apparaît. Quand vous sélectionnez la rubrique Preview 
template du menu File, vous pouvez vous assurer que le modèle 
de rapport est complet et prêt à être imprimé. Vous pouvez 
imprimer le modèle à partir du programme Internet Explorer de 
Microsoft.

Bouton Insérer un tableau HTML

Bouton Insérer une image

Bouton Insérer une acquisition
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Sauvegarder un modèle de rapport

Plusieurs options sont disponibles pour sauvegarder un modèle 
de rapport :

• Enregistrer le modèle de rapport sous le même nom après 
avoir édité le rapport. 

Les modèles par défaut fournis par NDS Cerity pour AQ/CQ 
pharmaceutique sont en lecture seule. Vous ne pouvez pas 
éditer ces rapports, à moins que l'administrateur NDS Cerity 
ne modifie le droit d'accès des modèles en mettant les 
fichiers en lecture/écriture.

• Enregistrer le modèle de rapport sous le nouveau nom après 
avoir édité le rapport. Utilisez la commande Save As du menu 
File.

• Enregistrer le modèle de rapport en tant que section.

Il est nécessaire de changer le titre du modèle de rapport 
avant de changer le nom du fichier sous lequel il est 
enregistré. Le nouveau modèle apparaît sous l'onglet Sections 
et dans le dossier Sections de l'onglet Templates. Vous pourrez 
ensuite ajouter cette nouvelle section à un autre modèle.

Cerity Report Viewer (Programme de visualisation des 
rapports Cerity)

L'administrateur NDS Cerity définit le chemin vers le répertoire 
d'enregistrement de vos rapports. Le Cerity Report Viewer 
(Programme de visualisation des rapports Cerity) ouvre le 
répertoire d'enregistrement de vos rapports d'échantillons et de 
séquences. Vous ne pouvez imprimer le rapport qu'à partir du 
Cerity Report Viewer. 

Vous pouvez imprimer les rapports de méthode depuis le menu 
File de la vue Method (Méthode). La base de données sert à 
remplir les champs du modèle de méthode et envoie le rapport à 
l’afficheur de rapports Cerity. Vous pouvez imprimer le rapport 
depuis le Report Viewer (Programme de visualisation).
Guide des concepts NDS Cerity 139



4 Configuration de la méthode
Rapports
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Applications d'aministration et de 
maintenance

Configuration post-installation 142

Aministration et maintenance du système NDS Cerity 148

Les applications d'administration et de maintenance de NDS 
Cerity pour l'AQ/CQ pharmaceutique permettent aux 
administrateurs de définir et de gérer leur NDS Cerity (NDS = 
Networked Data System = système de données en réseau). Ce 
chapitre aborde des concepts permettant aux administrateurs 
de remplir leur mission (appelée rôle dans le cadre du logiciel) 
au sein du laboratoire. 
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Configuration post-installation

Après avoir installé le logiciel NDS Cerity pour l'AQ/CQ 
pharmaceutique, l'administrateur système doit configurer les 
utilisateurs NDS Cerity pour l'utilisation de l'application AQ/CQ 
pharmaceutique.

L'administrateur NDS Cerity est responsable des tâches 
suivantes :

L'aide en ligne de l'administration 
du système donne toutes les 
instructions sur les procédures de 
réalisation de ces tâches.

• Démarrer l'application d’administration du NDS Cerity.

• Connecter la base de données.

• Définir la configuration bootp seulement dans le cas où le 
laboratoire n'utilise pas DHCP pour ses instruments.

• Ajouter des licences.

• Vérifier la réussite de l'installation.

• Définir une imprimante par défaut pour l'utilisateur du 
service NDS Cerity.

• Synchroniser le système d'horodatage des différentes 
machines NDS Cerity.

• Ajouter des utilisateurs.

• Ajouter des contrôleurs d'acquisition.

• Ajouter des instruments.

• Ajouter des appareils/dispositifs.

• Sauvegarder les modifications de la base de données.

Les concepts abordés dans cette section aident l'administrateur 
à effectuer ces tâches.
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Application Cerity NDS Administration (Administration du 
NDS Cerity)

Utilisez les outils de configuration Cerity NDS Administration 
pour administrer le système. Sélectionnez l’élément de menu 
Cerity Software Administration (Administration du logiciel Cerity) 
depuis le menu Démarrer pour accéder à la fenêtre de 
configuration.

Figure 47 Elément de menu Cerity NDS Administration

Figure 48 Fenêtre de configuration Cerity Software Administration
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Connexion à une base de données

Il est nécessaire d'ajouter la base de données que les outils de 
configuration Cerity Software Administration utilisent. Un clic 
droit sur le dossier Cerity Software Administration de la fenêtre 
principale vous permet d'ajouter une base de données. Une fois 
la base de données ajoutée, ouvrez le dossier de la base afin 
d'accéder à ses propriétés et à sa configuration.

S'il s'agit d'une installation autonome (Cerity NDS Professional), 
utilisez le nom du PC autonome.

Figure 49 Menu contextuel d'ajout d'une base de données

Figure 50 Boîte de dialogue Add Database (Ajout d'une base de 
données)
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Licences NDS Cerity

Au cours de l'installation, le système autorise un jeu de licences 
de “démonstration” pour vos instruments et les modules NDS 
Cerity. Ce type de licence est temporaire. Il n'est pas possible 
d'utiliser une licence de démonstration pendant plus de 
30 jours. Vous devrez acheter une licence “originale” auprès 
d'Agilent Technologies avant l'expiration de la licence de 
démonstration. Après l'achat d'une licence, vous devez autoriser 
l'utilisation de cette nouvelle licence en approuvant l'accord de 
licence. 

Le dossier License Module vous permet de :

• Voir l'utilisation de la licence à travers tous les modules 
installés.

• Autoriser l'utilisation d'une licence.

• Mettre à jour ou ajouter une licence NDS Cerity.

Figure 51 Rubrique Licence
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Ajout d'utilisateur

Le dossier Users vous permet de définir les utilisateurs de votre 
NDS Cerity. 

Vous pouvez :

• Ajouter des utilisateurs NDS Cerity.

• Activer et désactiver les utilisateurs.

• Attribuer les rôles aux utilisateurs.

• Attribuer les droits de consultation aux utilisateurs.

• Attribuer une imprimante par défaut à chaque utilisateur.

• Copier les utilisateurs d'une base dans une autre.

Figure 52 Dossier Users (Utilisateurs)
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Ajout d'un instrument

Utilisez le dossier Instruments pour ajouter des contrôleurs 
d'acquisition, des instruments logiques et des appareils ou 
dispositifs. Vous devrez entrer des paramètres pour les 
instruments et les dispositifs dans les applications AQ/CQ de 
l'industrie pharmaceutique.

Vous pouvez :

• Ajouter ou supprimer des contrôleurs d'acquisition.

• Ajouter ou supprimer des instruments logiques.

• Ajouter ou supprimer des dispositifs.

• Modifier les propriétés de connexion des dispositifs, 
instruments et serveurs d'acquisition.

• Déplacer un instrument logique et ses dispositifs associés 
vers un contrôleur d'acquisition différent.

• Arrêter un instrument. 

Figure 53 Dossier Instruments

Dossier Instruments
Dossier Contrôleur d’acquisition
Dossier Instrument individuel
Dossier Dispositifs
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Aministration et maintenance du système NDS Cerity

Une fois que les administrateurs ont effectué les tâches de 
post-installation, ils doivent effectuer la maintenance du 
système et peuvent, si nécessaire, personnaliser NDS Cerity 
pour qu'il soit conforme aux besoins propres du laboratoire. Les 
administrateurs doivent comprendre comment gérer les 
fonctionnalités suivantes de NDS Cerity :

Sécurité et audits

Pour être certain que le système est sécurisé, les 
administrateurs peuvent :

• Définir ou modifier la sécurité de la procédure de connexion.

• Changer le mot de passe du compte NDS Cerity Network 
Server et du compte CAGDbAdmin.

• Restreindre l'accès à l'éditeur de la base de registre.

• Définir les droits d'accès aux répertoires NDS Cerity et 
Oracle.

• Définir le rôle des utilisateurs afin de restreindre leur accès 
aux fonctions NDS Cerity pour l’AQ/CQ pharmaceutique.

• Définir les audits de sorte que pour chaque changement, le 
système enregistre la nature, l'auteur, la date et le motif selon 
les procédures en vigueur dans votre société.

Formats système globaux 

Les administrateurs peuvent définir ou modifier les formats 
numériques ou d'horodatage pour l'ensemble du système Cerity.
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Maintenance de la base de données

Pour maintenir la base de données, les administrateurs 
recourent aux tâches suivantes :

• Archivage, restauration et suppression de données.

• Sauvegarde de la base de données (possibilité de sauvegarde 
automatique).

• Résolution des incohérences/incompatibilités après 
restauration des données.

Maintenance du système

Pour maintenir le système, les administrateurs recourent aux 
tâches suivantes :

• Impression des paramètres de la configuration 
d'administration du logiciel NDS Cerity.

• Affichage des informations sur l'hôte Cerity.

L'aide en ligne de l'administration 
du système donne toutes les 
instructions sur les procédures de 
réalisation de ces tâches.

• Contrôler l'état des services NDS Cerity ; les démarrer et les 
arrêter.

Les concepts abordés dans cette section aident l'administrateur 
à effectuer ces tâches.
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Sécurité et audits

Accès aux sessions

La rubrique d'accès aux sessions Logon de la fenêtre de 
configuration de Cerity NDS Software Administration 
(Administration du logiciel NDS Cerity) contrôle l'accès à votre 
serveur NDS Cerity ainsi qu'aux systèmes clients. Par exemple, 
vous pouvez contrôler le nombre d'utilisateurs qui peuvent 
ouvrir une session sur NDS Cerity depuis la même station de 
travail Windows. 

Vous pouvez :

• Activer et désactiver la sécurité d'accès aux sessions. 

• Autoriser un utilisateur par ordinateur.

• Autoriser plusieurs utilisateurs pour un ordinateur client 
donné.

• Définir une durée d'inactivité permettant de bloquer 
l'application d'une session utilisateur ouverte sur un 
ordinateur client partageant plusieurs sessions.

• Spécifier les applications NDS Cerity pouvant accéder à la 
base de données.

Figure 54 Rubrique d’ouverture de session
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Changement de mots de passe

Vous pouvez changer les mots de passe pour le compte du 
serveur et pour la base de données à l'aide de la liste des outils 
Administration et Maintenance. Ces deux outils sont accessibles 
depuis le menu Démarrer. Lorsque vous sélectionnez la rubrique 
Change Password du menu, leurs boîtes de dialogue respectives 
s'ouvrent.

Figure 55 Elément de menu Change Password (Changement de mot de 
passe)

Figure 56 Boîte de dialogue Change Password (Changement de mot de 
passe)
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Droits d'accès aux répertoires NDS Cerity et Oracle.

Le tableau ci-dessous donne un résumé des répertoires 
importants de NDS Cerity et d'Oracle et des droits d'accès 
recommandés.

Tableau 8 Droits d'accès aux répertoires Windows

Désignation du répertoire Utilisateur ou groupe Permissions recommandées

Entrée NDS Cerity du registre 
(HKeyLocalMachine\Agilent\Cerity)

Groupe Administrateurs ;

TOUT LE MONDE

Permissions de partage et de fichiers : Contrôle 
total
Permissions de partage : Lire

Oracle\Ora81\Bin SYSTEM Permissions de répertoire : Contrôle total

Groupe Administrateurs Permissions de répertoire : Lire

Oracle\...\Oradata SYSTEM Permissions de répertoire : Contrôle total

Tous les autres utilisateurs Permissions de répertoire : Aucun accès

Entrée Oracle du registre 
(HKeyLocalMachine\Agilent\Oracle)

SYSTEM Permissions de répertoire : Contrôle total

Tous les autres utilisateurs Permissions de répertoire : Aucun accès

Répertoire temporaire du système (p. ex., 
C:\Temp), si certains services ne démarrent 
pas.

Tous les utilisateurs Permissions de répertoire : Contrôle total

Cerity\Reports TOUT LE MONDE Permissions de partage : Lire

• Tout utilisateur Windows 
pouvant utiliser NDS 
Cerity

• Tous les clients NDS Cerity 
• Administrateur NDS Cerity

Permissions de partage : Contrôle total

Cerity\Reports\PharmaQC\Templates TOUT LE MONDE Permissions de fichiers : Lire

Tout utilisateur NDS Cerity 
ayant besoin d'éditer des 
modèles de rapport

Permissions de fichiers : Contrôle total

Cerity\Reports\PharmaQC\pharmaqc.dd
(Le dictionnaire des données — contient 
tous les champs, variables et résultats dont 
l'utilisateur dispose)

Tous les utilisateurs et tous 
les groupes

Permissions de fichiers : Lire

Cerity\Reports\PharmaQC\Reports TOUT LE MONDE Permissions de fichiers : Lire

Utilisateur Cerity NDS 
Service

Permissions de fichiers : Contrôle total
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Attribution des rôles

Le Dossier Roles vous permet de définir des droits d'effectuer 
des tâches pour les rôles par défaut : Administrator, Chemist, 
Guest, Sample Submitter et Technician.

Vous pouvez :

• Ajouter ou supprimer des rôles.

• Copier un rôle et les tâches qui lui sont associées d'une base 
de données à l'autre. 

• Modifier les droits d'effectuer des tâches d'un rôle.

Figure 57 Dossier Roles

REMARQUE Par défaut, le rôle Guest n’a aucun droit d’utilisateur et reçoit donc une 
applicatin vide à l’ouverture de session. La configuration du rôle Guest est 
de la responsabilité de l’administrateur du système.
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Audit

NDS Cerity pour l'AQ/CQ pharmaceutique comporte un groupe 
de tâches d'audit des enregistrements électroniques conforme 
aux exigences des directives légales. La rubrique Auditing vous 
permet de configurer les exigences d'audit pour chacune des 
tâches. 

Vous pouvez :

• Demander aux utilisateurs de motiver l'exécution d'une 
tâche.

• Contraindre les utilisateurs à se conformer aux motifs 
d'audit définis par l'administrateur NDS Cerity.

• Exiger une signature électronique pour accomplir la tâche.
• Créer une liste de motifs d'audit.

• Retirer des motifs de la liste des motifs d'audit.

• Affecter/désaffecter une exigence d'audit à une tâche 
donnée.
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Figure 58 Rubrique Auditing (Audit)
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Formats système numérique et de date globaux 

Utilisez le dossier des paramètres système globaux pour définir 
les réglages numériques et d'horodatage. Les paramètres 
système globaux concernent les saisies des champs sélectionnés 
et les valeurs des résultats comme la largeur de pic pour la 
totalité de la base de données NDS Cerity.

Sélectionnez le dossier des paramètres système globaux pour :

• Entrer la précision des champs numériques de la saisie et des 
valeurs de résultats apparaissant dans les tableaux et 
rapports.

• Choisir la notation de remplacement des nombres dont la 
taille dépasse celle de la cellule ou du champ.

• Sélectionner le format de la date et de l'heure des données.

Figure 59 Dossier des paramètres système globaux
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Maintenance de la base de données

Archivage et restauration

Utilisez l'application Archive and Restore pour archiver, 
restaurer ou supprimer des données de la base. Sélectionnez la 
rubrique Archive and Restore (Archivage et restauration) du menu 
Démarrer pour accéder au premier écran de l'application 
d'archivage/restauration.

Figure 60 Element de menu Archive and Restore (Archivage et 
restauration)

Figure 61 Premier écran Data Archival Utility (Utilitaire d'archivage des 
données) 
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Rechercher dans la base de données les “objets” à archiver ou 
supprimer L'utilitaire d'archivage des données NDS Cerity 
vous permet de sauvegarder les “objets” de la base de données 
comme les échantillons et les séquences enregistrées, les 
résultats d'échantillons et de séquences, les informations 
d'instruments et de méthode sur un support d'archivage (disque 
ou autre système d'enregistrement). L'utilitaire d'archivage est 
destiné aux sauvegardes à long terme. Cet outil est également 
utilisé pour déplacer des données d'une base de données à une 
autre. Une fois que les données ont été archivées, il est possible 
de retirer les données d'origine de la base. Il est nécessaire de 
réduire périodiquement la quantité de données de la base pour 
maintenir une bonne performance d'ensemble du système. Le 
NDS Cerity enregistre les objets archivés sur les répertoires du 
système de fichiers Windows.

Pour en savoir plus sur l'assistant 
de requête, cf. "Query Wizard 
(Assistant de requêtes)", page 37.

L'utilitaire d'archivage des données utilise le même Query Wizard 
pour trouver les objets à archiver que l'application AQ/CQ 
pharmaceutique utilise pour trouver les objets à définir ou 
éditer. 

Restauration des “objets” dans la base de données L'utilitaire 
d'archivage des données restaure les objets placés dans le 
système de fichiers Windows vers n'importe quel disque du 
réseau, dans une base de données quelconque du réseau (base 
d'origine ou autre base).

Lorsque l'utilitaire d'archivage des données restaure des objets 
archivés dans une base de données différente de la base 
d'origine, l'utilitaire Database Resolve démarre de lui-même pour 
résoudre les incohérences entre les bases de données. 
L'utilisateur doit décider des versions à utiliser en cas de 
doublons.

Sauvegarde de NDS Cerity

Le logiciel NDS Cerity comprend également un utilitaire de 
sauvegarde et d'importation de bases de données. Vous utilisez 
les utilitaires de sauvegarde et d'importation de bases de 
données NDS Cerity pour créer une sauvegarde cohérente de 
vos données. Les utilitaires enregistrent les objets de bases de 
données et les fichiers Oracle de façon synchronisée. En cas de 
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perte de données importantes, vous pouvez récupérer la totalité 
des données NDS Cerity que contenait la base de données au 
moment de la sauvegarde. L'utilitaire de sauvegarde NDS Cerity 
peut fonctionner tandis que la base est en activité. Il interrompt 
temporairement l'activité de la base sans que cela ait la moindre 
conséquence sur les données en cours d'acquisition. La 
sauvegarde peut être restaurée à l'aide de l'utilitaire 
d'importation NDS Cerity.

Agilent recommande d’utiliser d'autres programmes de 
sauvegarde/restauration comme par exemple ceux de Veritas 
Software, pour créer des tâches de sauvegarde et restauration 
des fichiers des objets de la base puis d'utiliser les utilitaires de 
sauvegarde et de restauration pour exécuter ces tâches. A cet 
effet, l'utilitaire Cerity peut fonctionner en mode ligne de 
commande. L'utilitaire Cerity s'occupe de la sauvegarde et de la 
restauration des fichiers Oracle et il les maintient en 
synchronisme avec les fichiers des objets Cerity. Cela vous 
permet d'utiliser les outils de sauvegarde et les modes 
opératoires normalisées (MON) en conformité avec la politique 
propre à votre entreprise.

Travaillez de concert avec votre agent Agilent NDS Cerity pour 
mettre au point les calendriers de sauvegarde, d'archivage et de 
suppression convenant à votre système.

Résolution des conflits de noms de bases de données

Vous pouvez résoudre les conflits de noms de bases de données 
à l'aide de l'utilitaire Database Resolve (Résolution de bases de 
données). Sélectionnez la rubrique Database Resolve dans le 
menu Démarrer pour lancer l'utilitaire. 

.

Figure 62 Element de menu Database Resolve (Résolution de bases de 
données)
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Après l'ouverture de session de l'utilisateur, le système lance 
l'utilitaire et affiche soit un message indiquant qu'il n'y a pas de 
conflit, soit un écran qui affiche les conflits de noms à résoudre. 
Si des doublons de noms sont trouvés, l'utilisateur peut 
résoudre le conflit de nom du rôle ou de l'utilisateur et choisir 
d'activer un instrument.

Figure 63 Ecran Database Resolve (Résolution de bases de données)

L'utilitaire Archive and Restore (Archivage et restauration) 
lance automatiquement Database Resolve (Résolution de bases 
de données) lorsqu'il tente de restaurer des données d'une base 
vers une base différente de la base d'origine. 

Verrouillage d’objet

Quand une application accède à un object de la base de 
données, par exemple un échantillon ou une méthode, cet objet 
est verrouillé automatiquement. En cas de blocage du système, 
le verrou n’est pas libéré, et l’objet reste indisponible pour les 
autres ordinateurs du réseau. Le redémarrage de l’application 
sur l’’ordinateur victime du blocage permet de restaurer l’accès 
à l’objet dans la plupart des cas. Mais dans le cas où l’objet n’est 
pas accessible après redémarrage de l’application, l’exécution 
d’une des commandes de la requête lockedobjects.sql permet de 
restaurer l’accès à cet objet.
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détérioration, 18
extraire, 16
incohérences, 18
objets, 18
suppression, 149, 157
traçabilité, 19
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données brutes, 11
droit d'effectuer des tâches, 153
droits, 152
droits d'accès à la consultation, 63
droits d’accès aux répertoires, 152
durée d'inactivité d'une session, 150

E
échantillon

entrer, 25
exécution, 33
vue, 22

échantillons d'étalonnage
facteurs de réponse, 104
moyenne, 106

échantillons de routine
diagramme de progression, 48
exécution, 48

éditeur de modèles de rapport Cerity
accès, 46
créer des modèles, 133
créer des modèles de rapport, 13
éditeur de texte, 137
modifier des modèles, 133
onglet Champs, 134
onglet Modèles, 134
onglet Sections, 134
outils, 133

en cours
vue, 25

enregistrements électroniques, 154
entrée d’un échantillon individuel

vue Echantillon, 49
vue Instrument, 49

entrée de l’échantillon
destination du rapport, 132
dossier, 31
mettre l’information dans la table, 50
panneau, 31
sauvegarder l’information, 50

espace de travail, 27
étalonnage

configuration, 102
échantillon, 104
encadrement, 73, 107
encadrement global, 74, 108
étalons, 102
facteurs de réponse, 102, 106, 107
mise à jour simple, 72, 106
point, 104
quantité fixe, 105
quantité variable, 105
table, 106
temps de rétention, 106
traitement des données, 102

étalonnage à mise à jour simple, 72, 105, 
106

étalonnage avec encadrement global, 108
étalonnage encadrant, 73, 107
étalonnage encadrant global, 74
étalonnage global, 105
étalonnage mononiveau, 105
étalonnage multiniveau, 105
étalonnage spécifique de l’instrument, 109
étalonnage spécifique de la séquence, 109
étalons, 102
état de la consultation

à revoir, 63
accepté, 63

événements chronoprogrammés, 101
événements initiaux, 101
exécution

abandonner, 53, 54
arrêter l'analyse d'une séquence, 54
échantillons individuels, 53
édition de séquence, 54
file d'attente, 54
interrompre, 53
ordre, 53
pause, 54
règles de programmation, 53
reprendre, 54
séquence, 53

extraction des données, 16

F
facteurs de réponse, 102, 104, 106, 107
feuille de calcul, 113, 124
fichier ANDI, 61
fichier ChemStation Agilent, 61
fichier XML, 135
file d'attente, 54
fonctions, 118
fonctions mathématiques, 118
formats d'horodatage, 148
formats numériques, 148
formats système globaux

horodatage, 148, 156
numérique, 148, 156
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grappe, 9

I
identification des composés

ajouter ou supprimer, 101
imprimante par défaut, 146
info-bulles, 28, 29
information d'échantillon individuel

mettre dans la table, 51
ingénieurs de service, 18
instructions conditionnelles, 118
instrument

colonne, 52
configuration, 98, 147
méthode, 93
vue, 33

instrument logique, 147
instruments logiques, 147
intégration

changer le chromatogramme, 101
événements chronoprogrammés, 101
événements initiaux, 101

intégration des pics, 114
intégration,

traitement des données, 101
interrompre l'analyse, 53
invité, 153
IQ, 18

J
journal de l'instrument, 55
journal des séquences, 41, 51

L
licence

ajouter, 145
autorisation, 145
mettre à jour, 145
utilisation, 145

licence mise à jour, 145
licence utilisateur, 8

limites
configuration, 103
traitement des données, 103
types de résultats, 103

liste des tâches
suivre échantillons et séquences, 54
tâches, 54

logbook
method, 40
sample, 60

Logbook (Journal)
séquence, 51

M
maintenance de la base de données, 149
menu contextuel, 27
menu d’aide, 28
métadonnées, 11
method

logbook, 40
parameters, 43
template, 43

Method Wizard, 43
méthode

à propos de, 96
anciennes versions, 96
description, 95
entrées associées, 95
Logbook (Journal), 96
mise en page de la consultation de 

données, 127
rapports, 103
résultats associés, 95
versions, 96

mise à jour d'étalonnage, 49
mise en page de la consultation de données

aperçu, 128
table de résultats, 103

modèle
rapport, 38
séquence, 38

modèle de rapport
champs, 13
création, 46
créer, 134
créer à partir d'un modèle existant, 136
extraction des données, 13
insérer des éléments, 137
modifier, 45
nouveau, 45
options d'impression, 138
options de format, 138
options de sauvegarde, 138, 139
par défault, 45
tableaux, 13

modèle de rapport par défaut, 13
modèle de séquence, 38, 100

vue Echantillon, 31
modèles d'injections multiples, 135
modèles de rapport composites

injection multiple, 135
séquence, 135

modèles de rapport individuels
conformité, 134
dispositif, 134
injection simple, 134
méthode, 134
sauvegarder un nouveau rapport, 135

modèles de séquence, 135
modes d'étalonnage

mononiveau, 105
multiniveau, 105

modes de consultation
consultation non stricte, 63
consultation stricte, 63

mot de passe, 14, 148, 151

N
niveaux de calcul

à propos de, 116
groupe de type d'échantillons, 118
injection simple, 116
récapitulatif d'injection multiple, 117
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version de résultats, 70

O
objets, 22
objets verrouillés, 160
onglet Champs, 137
onglet Modèles, 134
onglet Sections, 137
OQ/PV, 18
outils d'intégration, 69
ouverture de session

accès à la base de données, 150
configuration des utilisateurs, 150
durée d'inactivité d'une session, 150
sécurité, 150

P
panneau Instrument

entrer les paramètres, 52
modules, 52

parameters
method, 43

paramètres
instrument, 38
rapports, 44
traitement des données, 38

paramètres de stabilisation, 52
paramètres instrument

valeurs de consigne, 52
valeurs en temps réel, 52

partenaires channel, 18
précision décimale, 156
procédures d’étalonnage

étalonnage spécifique de 
l’instrument, 109

étalonnage spécifique de la 
séquence, 109

processus d'audit
contrôle de version, 19
légal, 19

programme de visualisation des rapports 
Cerity

imprimer, 13
rapports enregistrés, 139
visualiser, 13

programmer des analyses, 53
propriétés de connexion, 147

Q
qualification de l'installation, 18
qualification opérationnelle, 18
qualification utilisateur, 19
quantification

composés non étalonnés, 102
pics non identifiés, 102
résultats, 114
traitement des données, 102

quantité d'échantillon
modifier, 50

quantité d'échantillon variable
diviseurs, 50
multiplicateurs, 50

R
rapports, 44

affichage ou impression, 130
configuration, 130
diagramme de progression, 130
élaborer, 130
format, 137

réétalonnage, 105
registre, 148
réintégrer

événements chronoprogrammés, 69
evénements initiaux, 69

relations entre feuilles de calcul, 124 to 
126

requête
dans chaque vue, 37
données pour la consultation, 16
liste, 26
outils, 16
par défault, 36
résultats, 36

restauration, 14, 149, 157
résultats, 11

approuver, 62
approuver/rejeter, 61
champs, 128
comment afficher, 127
consultation, 35
consultations avancées, 12
consulter, 61
de rejet, 62
intégration automatique, 69
intégration des composés, 114
intégration des pics, 114
quantification, 114
requête, 56
retraiter, 61
trouver, 56
types de mise en page, 127
variables, 128
vue, 24, 35

retraitement
action de, 65
motifs de, 65 to 68
options, 65
serveurs, 11

retraiter les résultats, 65
review client, 15
révision, 75
révisions

anciennes, 75
rôles

administrateur, 153
chimiste, 153
demandeur d’analyse, 153
invité, 153
technicien, 153
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saisie des séquences

vue Echantillon, 50
vue Instrument, 50

sample
run, 34
status, 34

sample logbook, 60
sauvegarder les modifications de la base de 

données, 39
sécurité

accès autorisé, 17
droits d'accès aux répertoires, 148
modifier le mot de passe, 148
ouverture de session, 148, 150
rôles, 148

sequence
run, 34
status, 34

séquence
attribuer, 31
configuration, 25
créer, 31
édition en cours d'analyse, 54
exécution, 33, 53
pause, 34
reprendre, 34
STOP (arrêt), 34

sequence options
report destination, 51
run tasks to perform, 51

serveur d'acquisition, 147
serveur de bases de données, 11
service de validation, 18
services NT, 149
signature électronique

audit, 154
authentification, 19
exigences, 39
horodaté, 19
motif de modification, 39
qualifications, 19

somme de pics, 101

stabiliser
colonne, 52
instrument, 52

station de travail NT, 8, 11
suppression de données, 14
système Client/Server Cerity, 8
système Professional Cerity, 8

T
table d'étalonnage des composés, 105
tâches à effectuer sur les analyses, 49
technicien, 153
temps de rétention, 106
traçabilité, 19, 75
tracé en temps réel, 52
traitement des données

calculs personnalisés, 102
chromatogramme-exemple, 100
étalonnage, 102
identification, 101
intégration, 101
limites, 103
quantification, 102

types de rapport
définition de la méthode, 131
élaborer, 44
imprimer, 44
par défault, 44
pour un échantillon individuel, 131
pour une séquence, 131
sélection, 44

types de rapport par défaut, 44

U
utilisateur

ajouter, 146
attribuer un rôle, 146
droits d'accès à la consultation, 146

utilitaire d’archivage et de restauration 
Cerity, 157

utilitaire de contrôle de conformité, 18
utilitaire de résolution de bases de 

données, 14, 158

V
valeurs en cours

dispositif, 52
valeurs en cours d'un dispositif, 52
validation de performances, 18
variables

échantillon personnalisé, 114
groupe de type d'échantillons, 115
méthode, 114
SAMPLE, 114

variables de groupe de type 
d'échantillons, 115

variables échantillon, 38, 114
modifier, 99
personnalisé(e)(s), 99
system, 98

variables échantillon personnalisées, 99, 
114

variables échantillon système, 98
variables existantes, 114
variables méthode, 115
verrouillage d’objet, 160
versions

anciennes, 96
méthode, 96

versions d’une table d’étalonnage, 72 to 
74

versions de résultats, 70
vue

Echantillon, 22
en cours, 22, 25
Résultats, 24

vue en cours, 22, 26

W
worklist

status of run, 34
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Le guide des concepts présente les 
“idées directrices” ayant donné 
naissance au système de données en 
réseau (Networked Data System ou 
NDS) Cerity pour l'AQ/CQ 
pharmaceutique afin de vous aider à :

• Comprendre comment utiliser les 
composants NDS Cerity

• Gagner du temps avec l'aide en 
ligne

Ce guide vous informera dans les 
domaines suivants : 

• Présentation générale de votre 
NDS Cerity

• Notions de base de NDS Cerity 
pour l’AQ/CQ pharmaceutique

• Concepts d'analyse d'échantillons

• Concepts de configuration des 
méthodes

• Applications d'Aministration et 
de Maintenance
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