МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

ОБЩАЯ ФАРМАКОПЕЙНАЯ СТАТЬЯ

	Квалификация аналитического оборудования
	ОФС
Вводится впервые


Квалификация аналитического оборудования – действия, удостоверяющие и подтверждающие документально тот факт, что оборудование или вспомогательные системы смонтированы должным образом, правильно функционируют и действительно приводят к ожидаемым результатам. Использование квалифицированного оборудования в аналитических целях повышает уверенность в достоверности выработанных данных. 
Квалификация аналитического оборудования – обязательный предварительный этап в целях проведения валидации / верификации аналитических методик.
Основные термины и определения
Калибровка оборудования – установление зависимости между показаниями средства измерительной техники (прибора) и размером измеряемой (входной) величины. Калибровка выполняется с целью определения и подтверждения действительных значений метрологических характеристик и (или) пригодности к применению средства измерений. 
Настройка конфигураций программного обеспечения – адаптация настроек программного обеспечения с целью их соответствия требованиям пользователя и функциям, выполняемым оборудованием. 

Настройка программного обеспечения – изменение способа, с помощью которого программное обеспечение автоматизирует рабочий процесс путем добавления специальных модулей программного обеспечения, с использованием общепринятого языка программирования или разработки макроса для прикладного программного обеспечения. 
Поверка оборудования – совокупность операций, выполняемых в целях подтверждения соответствия оборудования метрологическим требованиям.

Техническое обслуживание – мероприятия, нацеленные на поддержание работы аналитического оборудования в надлежащем состоянии, т. е. обеспечение работы приборов в пределах, установленных в ходе квалификации. 

Общие положения
С целью формирования фармацевтической системы качества применяют следующие составляющие: квалификацию аналитического оборудования, валидацию аналитических методик, проверку пригодности системы, использование стандартных образцов.
Квалификация аналитического оборудования является неотъемлемой частью фармацевтической системы качества (рис. 1). 
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Рисунок 1 – Составляющие качества на предприятии

При проведении квалификации аналитического оборудования необходимо выделить следующие этапы:

1. Классификация оборудования (табл. 1);

2. Определение объёма квалификации;

3. Определение действий, необходимых для подтверждения соответствия оборудования своему назначению.
Таблица 1 – Классификация оборудования

	А
	В
	С

	Оборудование, не обладающее измерительной способностью и не требующее проведения калибровки.
Не требует проведения квалификации.
	Оборудование, с помощью которого возможно обеспечение измерения или экспериментальные условия, которые могут влиять на результаты измерений.
Требует проведения квалификации.
	Аналитическое оборудование высокой степени сложности и компьютеризации.

Требует обязательного проведения всех этапов квалификации. квалификации.




Примечание. Одно и то же оборудование может относиться как к одной, так и к нескольким категориям одновременно в зависимости от его назначения. 

ПРОЦЕСС КВАЛИФИКАЦИИ АНАЛИТИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ
Этапы квалификации

Квалификация аналитического оборудования должна выполняться на протяжении всего срока службы оборудования. 
На предварительной стадии квалификации должна быть осуществлена разработка спецификаций к требованиям пользователя, в которых определены конкретные потребности лаборатории, а также технические и эксплуатационные характеристики, которым должно соответствовать оборудование. 
Работы по квалификации аналитического оборудования проводятся в 4 этапа:

- этап I - квалификация проекта;

- этап II - квалификация монтажа,
- этап III - квалификация функционирования;

- этап IV - квалификация эксплуатации.  
При необходимости, для комплексных систем данные рамки могут быть расширены, чтобы включить спецификации требований к функционированию и заводские приёмочные испытания.

Все мероприятия по квалификации аналитического оборудования должны определяться заранее и документироваться одновременно.

После проведённого капитального ремонта или модификации оборудования необходимо провести проверку с помощью процедуры контроля изменений. Для того чтобы подтвердить, что оборудование продолжает работать удовлетворительно, следует повторить испытания этапов II, III и/или IV. После провёдённых перемещений оборудования следует произвести оценку работоспособности оборудования, с помощью которой выяснить, какой этап квалификации необходимо повторить, и есть ли в этом необходимость. 

1. КВАЛИФИКАЦИЯ ПРОЕКТА 
Квалификация проекта – процесс документального подтверждения того, что проект функционирования и эксплуатации аналитического оборудования соответствует спецификации целевого назначения оборудования, а также требованиям пользователя. 

Квалификация проекта может быть выполнена, как производителем оборудования, так и самим пользователем. 
При изменении способов использования оборудования или в случае его модернизации, требуется провести пересмотр и/или обновление квалификации проекта.

2. КВАЛИФИКАЦИЯ МОНТАЖА 
Квалификация монтажа – процесс документального подтверждения того, что оборудование было доставлено, соответствует проекту и спецификации, надлежащим образом установлено в выбранной среде, и что данная среда подходит для этого оборудования. 
Требования данного этапа квалификации распространяются как на новое оборудование, так и на оборудование, бывшее ранее в эксплуатации. Все имеющиеся документы на оборудование, установленное на производственной площадке, но не проходившее ранее квалификацию или не проходившее квалификацию на соответствие действующим отраслевым стандартам, следует тщательно проверить и провести оценку рисков с целью определения плана дальнейших действий. 

Соответствующие части документации этапа квалификации монтажа применяются к квалифицированному оборудованию после его перемещения в другое место или повторного запуска после длительного хранения. Ниже приведен перечень мероприятий и документации, требуемых при проведении этапа квалификации монтажа.
2.1 Доставка оборудования
Должно быть обеспечение того, чтобы квалифицируемое оборудование, программное обеспечение, инструкции по эксплуатации, расходные материалы и любые другие вспомогательные элементы поставлялись в соответствии с требованиями пользователя и не были повреждены. Для оборудования, бывшего ранее в эксплуатации, должна быть в наличии инструкция по эксплуатации.

2.2 Описание оборудования

Описание оборудования должно включать в себя полную информацию об оборудовании и всех его комплектующих: наименование поставщика (поставщиков), их адрес (адреса), модель (модели), серийный номер (номера), версию (версии) программного обеспечения.

2.3 Инженерные коммуникации / производственная площадка / окружающая среда

Необходимо выявить соответствие места установки оборудования требованиям поставщика (производителя) к условиям окружающей среды. 

2.4 Сборка и монтаж
Этап включает в себя сборку, монтаж оборудования, проведение предварительной диагностики и тестирование работоспособности. 

Сборка и монтаж могут осуществляться поставщиком, сервисными агентами, специализированными инженерами или квалифицированным внутренним персоналом. Испытания при монтаже оборудования, заявленные производителем, являются основными критериями при определении приемлемости. 
Любое нарушение или отклонение от спецификации, которое выявлено в процессе сборки и монтажа, должно быть зафиксировано в соответствующих документах. 
2.5 Установка оборудования, подключение к сети, хранение данных
Для работы квалифицированного аналитического оборудования требуются валидированное/квалифицированное программное обеспечение, подключение к телекоммуникационным сетям и место хранения данных.

2.6 Поверка монтажа
После монтажа следует выполнить первоначальную диагностику оборудования. Если требуется, подсоединить оборудование к сети и проверить работоспособность. 

3. КВАЛИФИКАЦИЯ ФУНКЦИОНИРОВАНИЯ 
Квалификация функционирования – процесс документального подтверждения того, что оборудование будет функционировать в соответствии с его операционной спецификацией в конкретных условиях. 
Квалификация функционирования демонстрирует пригодность оборудования для желаемого использования и должна отражать требования пользователя. 
Перечень испытаний на данном этапе может содержать следующие параметры испытания:

3.1 Постоянство параметров оборудования
Должны быть зафиксированы следующие параметры оборудования: длина, высота, вес, входное напряжение, допустимое давление и нагрузки. В случае, если пользователь хочет проверить данные параметры, испытание может быть проведено на производственной площадке пользователя. Постоянные параметры не изменяются на протяжении всего срока эксплуатации оборудования, поэтому проведения повторного тестирования не требуется. 

3.2 Функции программного обеспечения
В случае, если эксплуатация квалифицируемого аналитического оборудования требует применения компьютерных систем и программного обеспечения, испытания в рамках данного этапа должны включать в себя проверку и валидацию критических параметров настроенных компьютерных систем и программного обеспечения. Дополнительной проверки требуют системы и программы сбора и анализа данных, фиксации результатов исследований, а также системы безопасности, контроля доступа и ведения журнала регистрации событий. 

3.3 Безопасное хранение данных, создание резервных копий и архивирование
Необходима проверка безопасности обработки данных, хранения, резервного копирования, ведения журнала регистрации событий и архивирования на сайте пользователя, в соответствии с письменными процедурами. 

3.4 Функциональные испытания оборудования
Объём испытаний, предусмотренный при функциональном испытании оборудования должен быть определен его функционалом. 
Функциональные испытания могут быть модульными или комплексными. Модульное испытание отдельных составляющих системы может обеспечить установление взаимозаменяемости таких компонентов без повторной квалификации, однако для обоснования целесообразности выбора данной разновидности испытания, требуется оценка возможных рисков. Комплексные испытания демонстрируют соответствие всей системы спецификации пользователя.

3.5 Конфигурация и настройка программного обеспечения
Любые действия, связанные с выбором конфигураций или с настройкой программного обеспечения, должны производиться до проведения квалификации функционирования и должны быть задокументированы, за исключением случаев, когда требуется внести изменения в испытания отдельных компонентов. 
В случаях, когда требуется внести изменения в испытания отдельных составляющих, квалификация функционирования должна проводиться с использованием той конфигурации программного обеспечения, которая будет использоваться в повседневной аналитической работе. 

4. КВАЛИФИКАЦИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ 
Квалификация эксплуатации – процесс документального подтверждения того, что оборудование работает в соответствии со спецификацией пользователя и соответствует своему назначению.

С помощью квалификации эксплуатации устанавливается пригодность оборудования для работы в конкретных условиях. 
Пользователем должен быть разработан план проведения данного этапа квалификации, включая процедуры испытаний, критерии приемлемости и частоту проведения. Помимо этого, для комплексной квалификации оборудования необходима документация, отражающая этапы обслуживания оборудования в процессе его эксплуатации. 

4.1 Проверка работоспособности

Проверка работоспособности аналитического оборудования – испытание или их серия, проводимые с целью подтверждения соответствия эксплуатационных характеристик назначению оборудования. 
Испытания в рамках этапа квалификации эксплуатации могут иметь сходство с испытаниями, которые проводились на этапе проведения квалификации функционирования. Спецификации пользователя на данном этапе квалификации должны продемонстрировать бесперебойную работу оборудования в рамках его эксплуатационного назначения. Так же, как испытания в рамках квалификации функционирования, испытания в рамках данного этапа могут быть модульными или комплексными. 

Периодичность проведения испытаний зависит от надежности оборудования и критичности аналитических методик. Испытания могут быть плановыми и внеплановыми. 

4.2 Планово-профилактические работы и ремонт
В пакет документов по квалификации аналитического оборудования должны быть включено планирование планово-профилактических работ, в том числе перечень проводимых процедур и частоту повторения проверки. Когда оборудование не соответствует критериям квалификации эксплуатации или выявлены его неисправности, следует провести расследование причин неполадки и оформить соответствующие документы. 
Испытания, предусмотренные квалификацией функционирования или квалификацией эксплуатации следует повторять после проведения необходимого объёма технического обслуживания или ремонта оборудования. 

4.3 Контроль изменений и периодические проверки

После каждого зафиксированного эпизода квалификации оборудования, технического обслуживания и мероприятий, связанных с калибровкой оборудования, должны быть составлены соответствующие документы. Необходимо утверждение процедуры контроля за изменениями, с целью отслеживания изменений в конфигурации оборудования, включая как его аппаратную часть, так и программное обеспечение. Необходимо проведение периодических проверок оборудования, имеющего критическую важность для предприятия. Наибольшую актуальность в проверке испытывают следующие параметры: статус квалификации/валидации, продолжительность процедур, выполняемых на оборудовании, ведение протоколов, связанных с контролем изменений, правильность и полнота ведения протоколов, производимых компьютеризированной системой, резервное копирование и восстановление электронных записей и проверка записей о завершении передачи результатов испытания (выход из системы). 

Ответственность за осуществление данной работы несет владелец/пользователь оборудования и его руководство, хотя отчасти эта работа может, по их поручению, выполняться внутренним персоналом, внешними поставщиками или сервисными службами. 
КВАЛИФИКАЦИЯ ПРОГРАММНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ
При проведении квалификации / валидации программного обеспечения, необходимо учитывать невозможность разделения аппаратной и программной частей аналитического оборудования, так как для проведения квалификации оборудования необходимо наличие программного обеспечения, а при проверке программного обеспечения важно, чтобы оборудование работало. Таким образом, во избежание наложения данных и потенциального дублирования валидация программного обеспечения и квалификация аппаратной части оборудования должны быть интегрированы в единое мероприятие. 

Программное обеспечение, используемое на аналитическом оборудовании, может быть разделено по 4 группам: встроенное программное обеспечение, программное обеспечение для контроля за оборудованием, программное обеспечение для извлечения информации и программное обеспечение для обработки данных. 
Квалификация встроенного программного обеспечения
Компьютеризированное аналитическое оборудование содержит встроенные чипы с низкоуровневым программным обеспечением (прошивкой), которое обеспечивает работу данного оборудования и которое пользователи не имеют возможности изменить. В связи с этим, встроенное программное обеспечение считается частью самого оборудования. 
Таким образом, при прохождении процедуры квалификации аналитического оборудования на площадке пользователя, данная процедура включает в себя одновременную квалификацию встроенного программного обеспечения.

В рамках мероприятий по квалификации монтажа следует отмечать используемую версию встроенного программного обеспечения. Изменения используемой версии встроенного программного обеспечения должны отслеживаться с помощью процедуры контроля, который ведется в отношении оборудования. 
Встроенное программное обеспечение некоторых моделей оборудования позволяет производить вычисления, используя полученные данные, в режиме с фиксированной точкой. Такие вычисления подлежат проверке пользователем. Некоторые типы аналитического оборудования снабжено таким встроенным программным обеспечением, с помощью которого пользователь сам может выбирать программы для работы оборудования. Выбранные пользователем программы должны проверяться на их пригодность для использования по назначению работы оборудования. Любые программы, определенные пользователями, должны стать предметом процедуры контроля изменений и, по возможности, доступ к ним должен быть ограничен. 
КОНТРОЛЬ ИЗМЕНЕНИЙ

При внесении необходимых изменений в функциональность аналитического оборудования, в т ч прошедшего квалификацию, пользователям необходимо удостовериться, что вносимые изменения действительно необходимы.

Изменения в конфигурациях и функциональности аналитического оборудования могут появляться при проведении его ремонта, технического обслуживания или перемещения. В данном случае, должен быть обеспечен процесс контроля изменений, которым можно руководствоваться при оценке, выполнении, документировании и утверждении любых изменений, касающихся оборудования. 

Контроль изменений распространяется на все элементы квалификации и может проводиться в рамках общего процесса квалификации аналитического оборудования. Пользователи должны оценить влияние вносимых изменений и, при необходимости, определить необходимость проведения повторной квалификации. 

При внедрении изменений в систему требуется оценить способность оборудования отвечать требованиям пользователя и как эти требования изменились. Необходимо определить, какие испытания из существующих в рамках квалификации функционирования и квалификации эксплуатации должны быть изменены, удалены или добавлены после внесения изменения в конфигурации оборудования. 

После внедрения изменений, необходимо проведение любого вида испытаний, для оценки влияния, оказанного изменением. При проведении документирования процесса внесения изменений в конфигурации оборудования необходимо провести описание изменений, причины изменений и должны быть указаны соответствующие идентификаторы (например, номер детали или серийный номер нового компонента и версий нового программного обеспечения или «прошивки»). 
ДОКУМЕНТАЦИЯ ПО КВАЛИФИКАЦИИ АНАЛИТИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ

Документы, полученные в ходе мероприятий по квалификации должны храниться в доступном месте. При наличии нескольких единиц оборудования одинакового вида общие документы для всего оборудования и документы на конкретное оборудование можно хранить раздельно. По мере реализации контроля изменений документы, оформленные в процессе квалификации, могут дополняться новыми документами, при этом оба комплекта документов необходимо хранить соответствующим образом, обеспечивающим необходимый уровень защиты и доступа. 
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