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USP 42 

 <1058> ANALYTICAL INSTRUMENT QUALIFICATION 

 

 

 (Introduction)مقدمه 

سیعی  طیف ستگاه های تجزیه ای در   و ستفاده می     ای از د سازی ا ساده ترین ابزار ها   شوند،  صنعت دارو  پیچیده ترین تا  (Apparatus)از 

از تطابق محصییو ب با   تا ینند به ما یمک می به یار می روند یه این داده ها یه برای دسییتیابی به داده هایی سیییمییتی های یامریوتری، 

 عمل مترولوژیکی ترییبی از یکبمیییاری از این دسییتگاه ها  ( مشیی ش شییده برای ا  ها مطمون شییویی  Specifications) خصییوصیییاب

(Metrological Functionو )     و تحت ینترل بود  دستگاه   واجد صلاحیت بود  ینترل نرم افزاری همتند  راه های زیادی برای نشا  داد

 و نگهداری( Validation)، معتبر سییازی (Calibration) ، یالیبراسیییو (Qualification) وجود دارد یه عبارب اند از: صییلاحیت سیینجی 

(Maintenance)   مناسب بود  برای هدف از   برای حصول اطمینا (Fitness to Perpuse)   یک رویکرد یکرارچه مبتنی بر ریمک پیشنهاد ،

  (، دسیییتگاه هاEquipment) (، تجهیزابApparatus) ( تمامی ابزارInstrumentاین فصیییل اصیییطلاا دسیییتگاه )  برای اهدافمی شیییود  

(Instruments یا سیمتی های دستگاهی یه در انالیزهای دارویی ،)گیرد می  بر روند را در بکار می 

(  AIQدستگاه های تجزیه ای ) (Qualification)احراز ییفیت در این فصل، راهنمایی عمومی با رویکرد علمی و مبتنی بر ریمک برای انجام 

ست     شده ا صلاحیت پارامترهای عملیاتی  ارائه  ستگاه م      برای احراز  صول مرتبط با د ستگاه ها با جزئیاب در ف شده اند    یرد  د ربوطه بحث 

دستگاه و مدیر ا  ها   ( User)و یاربر  (Owner) مالک و است  توجیه و ممتند سازی رویکردهای خاص هر ازمایشگاه به خودش سررده شده     

 حصول اطمینا  از ییفیت مناسب دستگاه خود می باشند مموول 

های تجزیه و نظام معتبر سازی استفاده شده است؛ این اصطلاحاب و در این فصل از اصطلاحاب، م فف ها و فعالیت های رایج بین ازمایشگاه 

شته انعطاف                میر منظور نو مت در تف شد، پس خواننده می بای شته با مانی ندا ستفاده یک شگاه ها موارد ا ست در تمام ازمای فعالیت ها ممکن ا

 داشته باشد 

مورد نیاز جهت نشا  داد    (Qualificationها و احراز ییفیت )لیت فعا حجییه  فراهی می یندامکا  را این  AIQبه منظور ارزیابی ریمک  

  عموما هرچه دسییتگاه پیچیده تر یا شییرایط اندازه گیری  نموده و دسییتگاه ها را طب ه بندی یردمدنظر را تعیین  هدف مناسییب بود  برای

رج شود یه تری نیز باید خ زم است  به علاوه دقت بیش بحرانی تر باشد یار بیشتری  زم است یه اثباب ینیی داده بدست امده دارای ییفیت

 نگهداری می شوند  بصورب امن و یکرارچهثابت ینیی داده ها 

سته      سه د ستگاه ها عموما به  سته قرار        طب ه بندی می A, B, Cد ستگاه در بیش از یک د ست ذیر ینیی یه امکا  دارد یک د شوند   زم ا

 دارد گیرد یه به یاربرد مربوطه بمتگی 
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ستاندارد ترین دستگاه ها می      Aگروه  ساده ترین و ا شتن شود یه بدو    شامل  سیو   یالیبالزاماب یاربر برای قابلیت های اندازه گیری یا  دا را

رد ی می توا  از درستی عملکرد این گروه اطمینا  حاصلی یا م لوط ین گردابی  با مشاهده، قابل استفاده می باشند  مانند هی ز  مغناطیم

 اضافی نیمت  (Qualification) احراز صلاحیت و نیازی به فعالیت های

ست اندازه گیری         Bگروه  مت یه ممکن ا ستگاه هایی شرایط تجربی را مهیا یند یه بر اندازه گیری تاثیر بگذارد  مانند    انجام دهدشامل د یا 

pH ت وسییع داری مناسییب و بررسییی عملکرد اثباب می گردد  وتین، نگهمتر و او   درسییتی عملکرد این گروه از ابزار با یک یالیبراسیییو  ر

سته به میزا  بحرانی بود   متگی دارد    فعالیت این د ستگاه ها این  عمومایاربرد ا  ب ش        د شته با متی عامل دا سی ست  یازی به د اما ننممکن ا

 د ننرم افزار و بروز رسانی ندار

 و   از قبیل یروماتوگرافی با فشییار با از پیچیدگی و یامریوتری بود  می شییود شییامل دسییتگاه های تجزیه ای با درجه قابل توجهی Cگروه 

در نظر گرفته شییود تا   نوعمعتبر سییازی نرم افزاری باید برای این به همراه  (Qualification) احراز ییفیت طیف سیینج جرمی  تمام عناصییر

 گروه از دستگاه ها اثباب گردد   درستی عملکرد این 
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 (Components of Data Quality) مولفه های کیفیت داده

این مولفه  ،( )داده های با ییفیت( وجود دارد  شکل یکConsistentو نا متناقض ) (Reliable)چهار مولفه مهی در ایجاد داده های قابل اتکا 

تولید داده با ییفیت را  اسییا  AIQرا به صییورب  یه های یک هرم ییفیت نشییا  می دهد یه وجود هر یه به ییفیت یلی می افزاید    ها

 Analytical)تشیییکیل می دهد  سیییایر مولفه های ضیییروری برای تولید این داده های باییفیت عبارب اند از معتبر سیییازی روش تجزیه ای

Method Validation) ، ازمایشییاب مناسییب بود  سیییمییتی (System Suitability Tests)  ینترل ییفیتچک نمونه های و (Quality 

Control Check Sample) این مولفه های ییفیت در پایین توضیح داده شده اند   
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 کوالیفیکیشن دستگاه های تجزیه ای

AIQ  (  مجموعه ای از شیواهد و مدارEvidence  ممیتند شیده )      از یاریرد متناسیب دسیتگاه با هدف مورد نظر ا  اسیت  اسیتفاده از یک

 یند اعتماد بیشتری به معتبر بود  داده های تولید شده داشته باشیی  در انالیز ها یمک می واجد صلاحیتدستگاه 

 

 معتبر سازی روشهای تجزیه ای

 Analytical Method Validation 

شهای تجزیه ای مجموعه   سازی رو شواهد و مدار  )  معتبر  شده  Evidenceای از  متند  سب یک فرایند تجزیه ای با هدف    ( م از یاریرد متنا

 Qualifiedدارای صیییلاحیت ) تجزیه ای با دسیییتگاه های (Validated Procedure)مورد نظر ا  اسیییت  اسیییتفاده از یک فرایند معتبر 

Analytical System ی ازمایش با ییفیت قابل قبولی تولید خواهد یرد  راهنمایی های بیشیییتر داده هادهد ا  فرایند،  ( به ما اطمینا  می

 امده است   <Validation of Compendial Procedures <1225در ب ش  (Compendial)یامرندیالدرمورد اعتبار سنجی روش های 

 

 آزمایشات تناسب سیستم

 System Suitability Tests 

متی مش ش می       ا سی سب  شاب تنا این  یا خیر  ها عمل خواهد یرد فرایندشده در   نییتع یارهایمطابق با مع متی یس  یه ایا واقعاً ینند زمای

گیرد تا از قابل قبول بود  عملکرد سییییمیییتی در هنگام ازمایش اطمینا  حاصیییل ینیی  ب ش          انالیز نمونه انجام می    ازمایشیییاب در طول 

 دهد  ناسب سیمتی مرتبط با سیمتی های یروماتوگرافی ارائه میبحث مفصل تری در رابطه با تمت های ت <621>یروماتوگرافی

 

 کنترل کیفیتنمونه چک های 

 Quality Control Check Samples 

( و یا استاندارد های   Reference Materialsمواد مرجع )دهند یه توسط   بمیاری از انالیمت ها تمت های خود را با دستگاه هایی انجام می    

از ر مداوم درحین فرایند یا به طوتا  دارند ینترل ییفیتچک گنجاند  نمونه های به  ازینیالیبراسیو ، استاندارد شده اند  برخی انالیز ها نیز    

سب ازمو  ها   شود   عملکرد منا صل  سازی   AIQ، به این ترتیب  اطمینا  حا ییفیت انالیز قبل از راه افزایش تجزیه ای به روش های و معتبر 

 Quality Control)چک های ینترل ییفی و  (System Suitability Test)ازمایشییاب تناسییب سیییمییتی   می یندیمک  اندازی ازمایش

Check)  انالیز نمونه از نتایج تجزیه ای مطمون شویی  ازبه سرعت، قبل  می ینندها یمک 
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 فرایند کوالیفیکیشن دستگاه های تجزیه ای

یعنی معتبر  تجزیه ای، و روش های در داده ها تیفیی جادیا گریسییه مولفه د  می ینندرا عنوا   AIQب ش های زیر به طور مفصییل فرایند 

  متیفصل ن نیدر داخل محدوده ا چک های ینترل ییفیتو  تمت مناسب بود  سیمتیسازی، 

 فازهای احراز صلاحیت

(Qualification Phases) 

AIQ    ،جادیایک فرایند واحد و پیوسییته نیمییت؛ بلکه از فعالیت های بهی پیوسییته ای در طول عمر دسییتگاه نتیجه می شییود  اولین فعالیت 

ست User Requirement Specification (URS)) یاربر ازیمش صاب مورد ن    Technical And) الزاماب فنی و عملیاتی و   یه نیاز ها ( ا

Operation Requirement یند مش ش می براورده شوند دییه با( ب ش های ازمایشگاه را. 

 گیرند: هار گروه جای میچدر  ضروری همتندیه جهت به وجود اورد  تناسب عمل با هدف فعالیتهای یوالیفیکشنی 

 (Design Qualification (DQ)احراز صلاحیت طراحی )  1

 (Installation Qualification (IQ)احراز صلاحیت نصب )  2

 (Operational Qualification( OQ)) احراز صلاحیت عملکردی  3

 ( Performance Qualification (PQ)احراز صلاحیت اجرایی )  4

PQ  یاربر  پذیرشگاهی تمییت(User Acceptance Testing UAT) در سیییمییتی های شییود  این چهارچوم ممکن اسییت  نیز خوانده می

یارخانه  پذیرشو تمییت ( FS Functional Specification)پیچیده تعمیی داده شییود تا در صییورب مناسییب بود ، مشیی صییاب عملکردی 

Factory Accepting Tests FAT در معمو ً یه فعالیتهایی از را نیز در بر گیرد  برخی IQ OQ, PQ, حین در است  ممکن شود  می انجام 

صب  ستگاه و راه  ن   می یاد (Site Acceptance Testing SAT ( سایت  پذیرش ازمایش عنوا  به ا  از اوقاب یه گاهی شود  انجام اندازی د

انجام شییوند تا اینکه به طور دقیق در قالب  منط ی و به روش یاملا علمی  ترتیب شییود  مهی تر این اسییت یه یلیه فعالیت های مورد نیاز به 

IQ/OQ/PQ  شوند انجام یکرارچه صورب به است ممکن همچنین فعالیتها درنظر گرفته شوند  

به طوربال وه در بیش از یک مرحله  می توانندرا پوشش می دهند، و انالیمت ها   احراز صلاحیت  بیش از یک مرحله  AIQبعضی فعالیت های  

مانند     IQنیمیییت؛ برای م،ال، فعالیتهای     AIQخاص در فعالیت های      و منط ی از ا  ها اسیییتفاده ینند  به هر حال، نیازی به یک ترتیب          

فعالیتهای یوالیفیکیشییینی امکا  پذیر اسیییت، درجایی یه اتفاق بیافتد  با این حال،  OQ( باید قبل از شیییروع Configuration) پیکربندی 

باید از پیش تعریف شده و به طور همزما    AIQتمام فعالیت های   OQوIQ م،لا ، ممکن است باهی ادغام شوند   مربوطهمناسب و ممتنداب   

 ممتند شده باشند 

 ( مطابق مشیی صییاب Functionality And Operationصییحت یاربری و عملیاتی )برای راسییتی ازمایی  به طور ویژه  OQتمییت های 

(specification)  محیط یاربریه درURS  متند ست،    م شده اند  شده ا شها  همه تکرار طراحی  صل  در ازمای مت  با    منظی فوا معمو   زم نی

  تمییت های تجزیه ای معمول تمیت  مورد تایید قرار گیرند( PM)های پیشییگیرانه  هنگام نگهداریباید  این حال، پارامترهای عملیاتی حیاتی

OQ دربر نمی گیرند را  
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ستگاه  یه هنگامی سی    تعمیراب تحت د سا صلاحاب  یا ا متی با گیرد، این  می قرار (Modification) ا ستفاده  تغییراب بای تغییراب  ینترل از ا

(Change Control) مت های    شود  ارزیابی ضایت          PQویا  IQ,OQت سته عملکرد ر ستگاه به طور پیو شود یه د شوند تا تایید  باید تکرار 

 شود  تکرار باید (Qualification) از ای مرحله چه یه صورب گیرد ارزیابی دیگری انت ال داده شد، باید ب شی دارد  اگر یک دستگاه به مکا 

 

Design Qualification 

DQ  متنداتی صاب    از فعالیت هایی یه ست ا مجموعه م ش   و (Functional and Operational Specifications) عملیاتی وعملکردی  م

 مناسب  انت ابی ابزار یه دهد می نشا   و خواهد می چه دستگاه  از ازمایشگاه  یه یند می بیا  DQ  یند می مش ش  را ابزار نظر مورد هدف

ی یه بصییورب تجاری در برای دسییتگاه های DQانتظار میرود الزاماب  ممکن اسییت توسییط سییازنده دسییتگاه یا یاربر انجام گیرد  DQ  اسییت

 دارد، مطاب ت مطلوم عملکردی نیازهای با ابزار (Specifications) مش صاب   اینکه حداقل باشد  تأیید ( Off-The-Shelf) دستر  همتند  

  است یافی

موول  تامین یننده عموماً سناد  و قوی طراحی م ست  همچنین نگهداری از ا ستگاه های تجزیه ای  تولید نحوه یه و مداریی ا  نرم هرگونه و د

ست یه این تمت معمو    ا ها و تمت یرد  ا   )م،لا مش صاب طراحی، الزاماب عملکردی و   (    دهد می توضیح  را مرتبط یننده ینترل افزار

بایمت مطمون شود یه دستگاه برای یاربرد مورد نظر او مناسب است       خوانده می شود  با این وجود، یاربر می ( SAT)تمت پذیرش یارخانه  

ستفاده  (Quality System) ییفی سیمتی   از تامین یننده ایا یه یند ارزیابی و قابل   شبکه ای  به اتصال  و افزار نرم دستگاه،  یه است  یرده ا

 دهد یا خیر  ارائه را (Reliable) اعتماد

شتیبانی  در تامین یننده همچنین یاربر باید توانایی صب  از پ تواند  می دهتامین یننتعاملاب قبلی یاربر با   یند براورد را اموزش و خدماب ، ن

 در تعیین این امر یمک یند 

 نیز  زم باشد  DQهنگامی یه یاربرد یک دستگاه تغییر یند یا ارت اء اساسی داده شود، ممکن است مرور یا بروزرسانی ممتنداب  

Installation Qualification 

IQ محیط در درسییتی به تحویل داده شییود و مشیی صییاب و طراحی طبق دسییتگاه یک اینکه اثباب برای  زم فعالیتهای ابمجموعه ممییتند 

صب  شده  انت ام ست  شده  ن ستگاه  برای محیط این و ا سب  د ست   منا ستگاهی اعمال  IQ  ا شود برای د شده یا دست دوم    می  یه تازه تهیه 

ست  برای  ستانداردهای  مطابق یا دهش ن احراز صلاحیت  قبلاً اما دارد وجود محل در یه ابزاری هر ا شده  احراز صلاحیت  صنعت  فعلی ا ست،  ن  ا

   شود انجام اقدام بهترین تعیین برای ریمک ارزیابی و شده تلفیقباید  موجود اسناد

ستگاهی یه به محل دیگری منت   صلاحیت  احراز برای شده یا به د یل دیگری د صب  ل  ستگاهی یه مدب ها بلا  شده  دوباره ن ، برای م،ال د

 بایمتی اعمال شوند  IQ در استفاده بوده، قممت های مرتبط

 به شرا زیر است: IQفعالیت ها و ممتنداب مربوط به 

ستگاه )  ستگاه، نرم افزار، یتابچه      (:Instrument Deliveryتحویل د شود یه د صل  سایل  های اطمینا  حا (، و هر Supplies) راهنما، و

تحویل داده شده باشند و اسیب ندیده باشند  برای یک دستگاه دست  ،تعیین شده توسط یاربر مش صاب طبقجانبی دیگر دستگاه  تجهیزاب

  شود تهیه ممتنداب و راهنما های دوم یا غیر نو، باید یتابچه
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ضیحات  ستگاه و تمام اجزای ا ، از جمله       (:Description) تو شده درباره د متند    ها، سریال  شماره  ها، مدل ها، تامین ینندهاطلاعاب م

  محل دستگاه و افزار نرم های نم ه

سات    سی صب مطابق الزاماب    (:Environment) (/ محیطFacility) (/ امکاناتUtilities)تا شود یه مکا  ن   شده  تعیین محیطی تایید 

 باشد  تامین یننده توسط

صب  ستگاه  (:Assembly And Installation) مونتاژ و ن صب  و مونتاژ را د  را اولیه ازمایش و (Diagnostics) یابیعیب  هرگونه و ینید ن

گاه  خود ازمایش دارای صلاحیت مت صش و یا پرسنل خدماب ، مهندسین نمایندگا ، تامین ینندهمونتاژ و نصب می تواند توسط   دهید انجام

 Instrumentدستگاه )  پذیرش تعیین برای ارزشمندی  پایه شده اند مرجع  درنظر گرفته تامین یننده توسط  نصب یه  های تمت انجام شود   

Acceptance)  متند سناد           هر  ه شود  ا متند  شد باید م شاهده  صب م تامین  از شده  خریداری IQ اتفاق غیرمعمول یه در حین مونتاژ و ن

  همتند قبول قابل یاربر برای اجرا از بعد و قبل یه شود حاصل اطمینا  تا گیرند قرار بررسی مورد باید یننده

شبکه   صب نرم افزار،  متی های تجزیه ای     برخی(: Software Installation, Network, And Data Storage) و ذخیره داده ن سی

( و اتصییال به شییبکه  برای ارتباطاب و ذخیره داده ها در محل Qualified Computer) به نصییب نرم افزار داخل یک یامریوتر واجد شییرایط

 سیمتی های ازمایشگاهی یامریوتری  زم است نصب نیاز دارند  اغلب مشاریت فناوری اطلاعاب در 

صب )  دهید  اگر نیاز بود، دسییتگاه را به  انجام نصییب از پس را دسییتگاه اولیه ازمایش و عیب یابی ( :Installation Verificationتایید ن

 شبکه متصل نموده و عملکرد ا  را چک ینید 

Operational Qualification 

OQ   شا  داد  این از فعا مت مجموعه ممتند شده ای مطابق تمت های مش صاب عملکردی      یعملکرد ،که یک دستگاه لیت های  زم برای ن

(Operational Specification Testing خود در محیط ) شده ستگاه با یاربرد   OQدارد   درنظر گرفته  شا  می    مدنظرتطابق عملکرد د را ن

 پارامتر های زیر را دربر دارد: OQس یند  فعالیت های ازمایشی در مرحله )مش صاب مورد نیاز یاربر( را منعک URSدهد و باید 

(: این تمت مش صاب غیر قابل تغییر دستگاه مانند طول، ارتفاع، وز ، ولتاژ ورودی، تحمل فشار و بار      Fixed Parameters) ثابت پارامترهای

پارامتر ها برای یاربر رضایت ب ش بود، ممکن است از شرایط ازمو  چشی برای این  تامین یننده  اگر مش صاب سازنده یا می گیرندرا اندازه 

توانند در ازمایشگاه یاربر انجام شوند  پارامترهای ثابت در    پوشی شود  با این حال، اگر یاربر تمایل داشت پارامترهارا تایید یند، تمت ها می    

 وباره نیمت ، و دیگر هیچگاه نیاز به تمت دمی ینندطول عمر دستگاه تغییر ن

 نیمت  OQنیز انجام شوند، اگر چنین شد، نیازی به تکرار تمت در مرحله  IQتوانند در مرحله  نکته: این تمت ها می

تا  عناصر بحرانی نرم افزار یاربردی پیکربندی شده باشد    باید شامل   OQ، تمت  امکا (: در صورب  Software Functions) نرم افزارعملکرد 

شا  دهد یل    و هتجزی ، ها داده اوری جمع برایقرارگیرند تا توانایی ا  ها  ازمایش مورد باید سیمتی انطور یه باید یار می یند  عملکردها  ن

می    یاربر بررسی شود    (Audit Trail) ممیزی و دسترسی   ینترل امنیت همچنین و استفاده  واقعی شرایط  در نتایج گزارش و ها داده تحلیل

  یند استفاده OQ تمریز بر اجرای برای افزار نرم تامین یننده در خصوص تمت از روش ارزیابی ریمک را اعمال یرده و تواند
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  (:Secure data storage, backup, and archivingذخیره ، پشتیبان گیری و بایگانی امن داده ها )

شتیبا  گیری،       سازی، پ صورب لزوم، امنیت اداره داده ها مانند ذخیره  شگاه  بایگانی و (Audit Trails)در  ستورالعمل های طبق  در ازمای   د

 انجام شود ته شده نوش

ستگاه )   ست عملکرد د متند یه   یاربر عملکرد های مورد نیاز ( :Instrument Function Testsت شوند تا تأیید   ه مت   یه شود  باید ت

سایی مش صاب     شریت  اطلاعاب  یند  می عمل مدنظر شریت تامین یننده  هدف مطابق دستگاه  شنا ( Specifications) تامین یننده برای 

در شییرایط  را موردنظر( Specifications)دسییتگاه مشیی صییاب   این یهجهت ارزیابی  طراحی تمییت هاهمچنین این پارامتر ها و مربوط به 

، بمتگی به یاربرد مورد نظر ا  دارد  از این  می شود تحمل مای یه هر دستگاه   OQ  میزا  تمت  ، مفید است براورده می سازد  محیطی یاربر

مت    ست  پارامترهایی یه نیاز به        OQرو در این فصل هیچ ت شده ا صی برای هیچ یک از دستگاه ها و یاربرد ها پیشنهاد ن  احراز صلاحیت خا

 خاص توضیح داده شده اند  تحلیلی تکنیک یک به ( مربوطGeneral Chapters) ییل های شد  دارند در فصل

چنین اجزایی  مبادله و تعویضجداگانه یک سیمتی ممکن است    و ر اجزای اژم تمت باشند   همه جانبه  یا  راژوم توانند می OQ های تمت 

  تمت دارد( Risk Assessment)   نیاز به یک ارزیابی ریمکا توجیه( تمهیل سازد اما Requalificationرا بدو  تعیین صلاحیت دوباره ) 

 مطاب ت دارد  URSهای همه جانبه یه تمام سیمتی را در بر می گیرند، نشا  می دهند یه یل سیمتی با 

  علمی صییحت از تا یند مرور را خدماب یا تامین یننده، یاربر باید مطالب دهنده خریداری شییده از یک ارائه OQتمییت در خصییوص پکیج 

شاب  صل  اطمینا  اجرا قابل م رراب با مطاب ت و ازمای سناد  باید یاربر  یند حا سی  اجرا از قبل را ا مت هارا  و یرده برر   یدتأی اجرا از پس را ت

  شود حاصل اطمینا  شده تولید ازمایش های داده و شده تکمیل سند صحت و بود  یامل از تا یند

شی    سفار شی    (:Software Configuration and/or Customization)  سازی پیکربندی نرم افزار و یا  سفار هر نوع پیکر بندی و 

ستگاه باید قبل از     شود       OQسازی نرم افزار د متند  شده و م مت های مربوط به  برای یه تغییراتیبجز واقع  انجام می   خاص اجزای انجام ت

  می شودشود یه برای انالیز روتین از ا  استفاده نرم افزار انجام پیکربندی  باید برای انا  OQشود، 

Performance Qualification 

PQ      به طور مداوم مطابق خصوصیاب تعریف شده توسط یاربر عمل     مجموعه ای از ممتنداب  زم برای نشا  داد  این است یه یک دستگاه

ست       می یند سب ا ستفاده مورد نظر منا ستفاده تایید می یند  پس از اینکه      PQو برای ا شرایط واقعی ا ستگاه را تحت  تطابق عمل و هدف د

IQ,OQ از طریق می شود استفاده  مواقعی یهدربه طور پیوسته دستگاه  مناسب بود شدند،  نجاماPQ  می شودنشا  داده  

شامل   PQ برنامهیاربر باید  ستورالعمل های انجام را تعریف یند،  مت،   د صل و  (Acceptance Criteria) قابل قبولحدود ت   برنامه انجام فوا

تعمیراب و تغییراب دیگر نیز قمییمتی ضییروری از تایید صییلاحیت    سییازی( پیشییگیرانه و ممییتند Maintenance) های تعمیر و نگهداری

(Qualification) یلی دستگاه می باشد  PQ :ممکن است شامل فعالیت های زیر نیز باشد 

( قابل قبول دستگاه برای یاربرد  Performance یک یا یک سری تمت برای تایید عملکرد )   (:Performance Checks)عملکرد  بررسی 

انالیز ترییباب  شییامل می تواندهمییتند و  (On-Site Applications) محل در معمولی یاربردهای پایهمعمو  بر  PQمربوطه  تمییت های 

ی تمت  باشد  بعض   ابزار از عمومی استفاده  منعکس یننده و از نظر علمی سطح با یی داشته   باید ازمایشاب د  باش شناخته شده و استاندارد ها    

متی     سی سب  سی System Suitability) های تنا (  یه به طور همزما  با نمونه های Quality Control Checksینترل ییفیت ) های( یا برر

 شبیه است ممکن PQ( دستگاه باشند  تمت های  Performing Suitably) نشا  دهنده عملکرد مناسب   می توانندازمایش انجام می شوند،  
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 تنظیی متفاوب است  ممکن لزوم صورب  در PQنتایج  (Specification) مش صاب  است اما   شده  انجام OQ طول در یه باشد  هایی ازمایش

صیاب    شود  با ای  صو مت های  ن حال، خ ستگاه برا یاربرد مورد نظر را    Operation) باید عملکرد PQمورد نظر یاربر برای ت شکل د ( بدو  م

 ( باشند Holisticماژو ر یا همه جانبه ) می توانندنیز  PQ، تمت های  OQنشا  دهد  مانند تمت 

ازمایشاب ممکن است برنامه ریزی نشده باشند؛        دارد تجزیه ای روش شدب بحرانی بود   و دستگاه  استواری  به دفعاب تکرار ازمایش بمتگی 

ستفاده قرار می    ستگاه مورد ا مت انجام گیرد  گیرد برای م،ال هر دفعه یه د ست  ممکن همچنین  ت صل  برای ا د  شو  ریزی برنامه منظی فوا

هربار یه دستگاه مورد استفاده    ،یکما   PQ هایتجربه یار با دستگاه نیز می تواند بر این تصمیی تاثیر بگذارد یه باید ممتند شود  تکرار تمت     

شود       می تواندقرار میگیرد نیز  ستگاه گرداوری  شد تا یک تاری چه از عملکرد د ستگاه  ، اینهمچنینمفید با ست  ممکن د متی س  یک در ا  ی

شتیبانی   ( سیمتی یه  Suitabilityینیی  تمت های تناسب )   حاصل  اطمینا  ا  پیوسته  واجد صلاحیت بود   از تا شود  گنجانده یکرارچه پ

 یند    حاصل اطمینا  دستگاه مناسب عملکرد از است نیز ممکن شود می انجام ازمایش های سازی اماده با همزما 

دوره ای برای  پیشیییگیرانه  نگهداری فعالیت های     :(Preventive Maintenance And Repairsنگهداری و تعمیرات پیشگگگیرانه )  

ست یه      میاری از دستگاه ها  زم ا شود  برنا     می تواندب شامل  سیو  را نیز  شامل دستورالعمل     یالیبرا تناوم ا و همه های مراقبتی پیشگیرانه، 

مت با معیار های      AIQبه عنوا  ب شی از پکیج   (Frequency) انجام ستگاه نتوان متند ینید  اگر د شد یا ع   PQرا م شته با ملکرد مطاب ت دا

سب   شت، دلیل  نامنا ست نیاز به        خرابیدیگری دا شود  دستگاه ممکن ا شته   (Maintenance) نگهداریا  باید بررسی و ممتند  یا تعمیر دا

 دستگاه اطمینا  حاصل ینیی  صلاحیت داشتندوباره انجام گیرند تا از  نگهداریمربوطه باید پس از تعمیر و   PQ  یا OQباشد  تمت های 

،  PQ(: هر فعالیت Practices For Po. Change Control And Periodic Review) بازبینی دوره ای، ینترل تغییر و PQ شییییوه های 

شود         نگهداری سازی  متند  سیو  باید م ستگاه از قبیل ن در تغییراب  یرد  ینترل جهتباید ینترل تغییراب و یالیبرا رم افزار و پیکربندی د

برای اطمینا  از تحت ینترل بود  سیمتی انجام شود      وضعیت  دوره ایبازبینی برای دستگاه های مهی نیز باید یک  ود  سیمتی عامل اجرا ش   

 جاری بود ، (Qualification/Validation Status) صییلاحیت و معتبر سییازی  وضییعیتشییامل  می تواند بازبینیزمینه های معمول برای 

ستورالعمل های   صح Currency Of User Procedures) یاربرد سط  شده  ایجاد سوابق  بود  یامل و یح(،  شتیبا       تو متی، پ  و گیری سی

 و خروجی گرفتن از نتایج تمت باشد    بازبینیالکترونیکی و  سوابق بازیابی

موول  موولند  اگرچه    (User)یا یاربر (Owner) م ستگاه و مدیر انها در برابر این یار م شهایی  د سط  به جای ا  ها توا  می را ب    یارینا  تو

  داد انجام خارجیخدماب  دهندگا  ارائه یا ینندگا  تامین یا داخلی

 قوانین و مسئولیت ها

 کاربران

فیت ییحفظ و  شده  دستگاه انت ام اطمینا  از براورده شد  انها توسط   تعیین مش صاب مورد نیاز خود و حصول     مموول  یاربرا  در نهایت

ها می باشند  گروه یاربرا  شامل انالیمت ها، سرپرستا  ا  ها، مت صصین دستگاه ها و مدیر سازما  می شود  یاربرا                و یکرارچگی داده

  باید به اندازه یافی درباره یار با دستگاه اموزش دیده باشند، و سوابق اموزشی ا  ها می بایمت طبق م رراب مورد نیاز نگهداری شود

 صلاحیت  گروهبهترین  می شود باعث  و ت صصشا     هادستگاه هایشا  نیز همتند  زیرا اموزش      م یوالیفیکیشن انجایاربرا  همچنین مموول  

، تولید ینندگا  دستگاه ها   (Consultants) موفق باشند  مشاورا     AIQمش صاب مورد نیاز برای یک    برای طراحی تمت های دستگاهی و  

سنجی     ضمین ییفیت می توانند در حد نیاز راهنمایی و یمک   Validation Specialists) یا تامین یننده ها، مت صصا  اعتبار  سنل ت ( و پر
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یا   PQ در خلال دسییتگاه ها و معتبر سییازی سیییمییتی بر عهده یاربر اسییت یه باید مطمون شییود احراز ییفیتینند اما در نهایت ممییوولیت 

  قرار دارد واجد صلاحیتدستگاه در وضعیت عملکرد روتین 

 

 Quality Unitکیفیت  واحد

با   AIQ  پرسنل ییفی مموول یمب اطمینا  از تطابق روند )قانونی( میباشد  تنظیی شده  فعالیتهای سایر  همانند AIQواحد ییفیت در  ن ش

ستفاده و اینکه همتند   در ادامه امده است  یه ییفرایند ها قبول موردالزاماب   بانیپشتی  ممتند  و معتبر ، یامل های داده توسط دستگاه ها   ا

  شود می

 مشاوران و خدمات نمایندگان ، کنندگان تامین ، تولیدکنندگان

ستگاه               ،تولید ینندگا  ستگاه و مونتاژ د ساخت د صول اطمینا  از ییفیت فرایند های مربوطه در  ستگاه ها و ح ساخت د موول طراحی و  م

د تمت ینند  برای یمک به یاربر، تامین ینندگا  مموول ان  قبل از فروش به یاربرا  دستگاه های مونتاژ شده را   باید  همتند  تولید ینندگا  

 خود م ایمه یند  یدهند تا یاربر ا  ها را با نیاز ها ارائهیاربرا   به( معناداری را Specificationsمش صاب )

شود    درجایی یه نرم اف  ستفاده می  ستفاده از یک چرخه عمر زار ا شود و           (Life Cycle ) باید با ا مت  شده و ت سعه داده  شده، تو تعریف 

شتیبانی یند             شده پ صلاحاب یوچک و بزرگ انجام  شد یه از ا شته با شده وجود دا سازی    همچنین باید مداریی از یار انجام  شت ازاد یاددا

(Release Notes) باشد همراه شده منتشر افزار نرم از نم ه هر با باید  

ست  در نهایت، مطلوم ضه  از پس یه افزاری نرم یا افزاری س ت  های ن ش مورد در شده  شناخته  یاربرا  به همه ینندگا  تأمین یه ا  عر

دهند؛ پیشنهاد اموزش یاربر، سرویس، تعمیر و پشتیبانی نصب را ارائه ینند و در صورب لزوم، یاربر را برای       اطلاع است،  شده  یشف  محصول 

 دعوب ینند    بازرسی

،  باشد  اشته د وجودمامورا  خدماب یا مشاورا    ،تامین ینندگا  بین سازما  استفاده یننده و تولیدینندگا ،   فنی یا ییفی تواف نامه یک باید

را عرضییه یند  این  (Validation)معتبر سییازی و یا  (Qualification) احراز ییفیت ،(Maintenance) یه خدماب یالیبراسیییو ، نگهداری

  یند مش ش را طرف دو های مموولیت و یار تواف نامه بایمتی محدوده

 معتبر سازی نرم افزار

 Software Validation 

روز به روز دشوار تر می گردد  در خیلی موارد، نرم افزاری نیاز است  مدر  تحلیلی ابزارهای افزاری نرم و افزاری س ت جداشمرد  ب ش های

ستگاه را   صلاحیت یه د سازی  و هنگام یند احراز  ستگاه   افزار، نرم معتبر  ست  از ا  ضروری بکارگیری د شانی ا  و ین رو برای جلوگیری از همرو

یک فعالیت واحد، جمع قالب در  می تواننددسییتگاه  (Qualification) احراز ییفیت و  (Validation) معتبر سییازی نرم افزار تکرار احتمالی

 شوند 

، نرم (Firmware) ثابت افزارمی توانند در چهار گروه طب ه بندی شییوند:  ندمی شییونرم افزارهایی یه برای دسییتگاه های تجزیه ای اسییتفاده 

  با اینکه معتبر سازی (Processing Software) پردازش افزار و نرم (Acquisition Software) داده است راجافزار ینترل دستگاه، نرم افزار 
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ضیح       مت، ب ش های زیر تو صل نی صلی این ف ستگاه های تجزیه ای  محدوده در فعالیت این مواردی چه در یه دهد می نرم افزار تمریز ا  و د

  است سیمتی احراز ییفیت

  GXPیامریوتری  های سیمتی جهت شکایت از ریمک بر مبتنی یک نگرش ؛است GAMPیکی از منابع معتبر سازی نرم افزار راهنمای 

 

 ثابت افزار

Firmware 

ستگاه های تجزیه ای یامریوتری   سطح پایین   محتوید متند چیپ های یکرارچه با نرم افزار های  ستگاه    (Firmware)ثابت افزار یا  ه این د

  دهند تغییر را ثابت افزار عملکرد توانند نمی یلی طور به یاربرا  موارد اغلب در ینند و نمی یار مناسب (ثابت افزار) بدو  ها

 ت ممکن نیم ثابت افزارس ت افزار بدو  اجرای ا  با  احراز ییفیتجزئی از خود دستگاه محموم می شود  در واقع،   (ثابت افزار)بنابراین 

ستفاده      شود،   احراز ییفیتبدین ترتیب، زمانی یه س ت افزار )در اینجا دستگاه تجزیه ای( در محل ا می   یتاحراز ییفذاتا نیز  ثابت افزارمی 

ثبت شود     IQباید به عنوا  ب شی از فعالیت های ثابت افزار ورژ نیمت  هرگاه ممکن بود،  ثابت افزارجداگانه  یتاحراز ییفشود و نیازی به 

شود ایجاد  ثابت افزارهرگونه تغییری یه در ورژ  های  شود     Change Controlباید از طریق ینترل تغییر  می  ستگاه پیگیری  )به ینترل  د

سباب ثابت روی داده های به دست       می تواند ثابت افزارتغییر در پایین رجوع ینید ( در برخی دستگاه ها   شته باشدد یه محا این توانایی را دا

د برای ساز  ی همتند یه یاربرا  را قادر می ثابت افزاربرخی دستگاه ها دارای  امده انجام دهد یه این محاسباب باید توسط یاربر تایید شوند     

شا   نعملکرد دستگاه برنامه ای تعریف ینند؛ به طور مشابه، این برنامه های تعریف شده توسط یاربر نیز نیاز به تعریف و تایید شد  دارند تا       

شده توسط یاربر باید تحت ینترل تغییر       و در  قرار گرفته (Change Control)دهند برای هدف مورد نظر مناسب همتند  هر برنامه تعریف 

 صورب امکا ، دسترسی به افراد مجاز محدود شود 

 

 کنترل دستگاه، دستیابی به داده و نرم افزار پردازش

یامریوتر های متصییل به  روی یک بمیییاری از دسییتگاه های یامریوتری امروزی داده درداده و پردازش  اسییت راجینترل دسییتگاه،  نرم افزار

   گذارد یه حجی ینترل عملکرد یمتری بر دوش دسییتگاه می با نرم افزار ینترل می شییود   سییرس عملکرد دسییتگاهمی شییود لوددسییتگاه 

ست راج همچنین برای  س ت افزار و نرم افزار به طور جدایی ناپذیری       ا ست  بنابراین عملکرد  سباب پس از ا  به نرم افزار نیاز ا داده ها و محا

  نرم افزار 1میار مهی است  نرم افزار های این گروه به سه نوع ت میی بندی می شوند       در هی تنیده شده است یه برای ارائه نتایج تجزیه ای ب  

  نرم افزار های قابل    2 قابل ویرایش نیمیییتند تا پروسیییه یاری تغییر یند        یه (Non-Configurable Software) پیکربندی های غیر قابل    

نرم افزار های    3 می ینندروند یار را اصلاا یه می شوند شامل ابزار هایی یه از طرف تامین یننده  (Configurable Softwareپیکربندی )

 ( مایروها برای اتوماتیک یرد  روند یارسفارشی یرد  نرم افزار ها یا  م،لابا ویژگی های سفارشی ) پیکربندیقابل 

متی باید نرم افزار   ت سی سعه داده و طبق یک چرخه عمر  هاامین یننده  شده ازمایش یند و   (Life Cycle) را تو یوزر هایی به همراه تعریف 

 خلاصه ای از تمت های انجام شده فراهی اورد  در حالت ایده ال، توسعه نرم افزار باید تحت یک سیمتی مدیریت ییفی باشد 
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مد تر از انجام ایه خیلی یار تمام سیمتی را در بر می گیرد   ،رارچه یک دستگاه با معتبرسازی نرم افزار  یک احراز ییفیت تلفیق یاربر، سایت در 

 جداگانه این دو عمل می باشد 

 کنترل تغییرات

ستگاه ها تغیییراب در  شده     ید صلاحیت  ضافه  جدیدی های ویژگی ،ینندگا  تأمینهنگامی یه  ،نرم افزار به علاوهاحراز   یومع و ینند می ا

بر  بنا  نباشد  یاربرا  سود  به همیشه  است  ممکن تغییراب این همه با این حال، اجرای  اجتنام ناپذیر است  ینند می برطرف را شده  شناخته 

( یا تغییر Maintenance) این یاربرا  باید تغییراتی یه مفید یا ضروری می دانند ات اذ ینند  تغییراب ممکن است در اثر تعمیراب، نگهداری 

( ممتند Execution(، اجرا )Assessment) بر ارزیابیراهنمایی تا  مکا  دستگاه نیز پدید اید  یک فرایند ینترل تغییراب بایمتی انجام گیرد

 باشد  (Instrumentation)دستگاه  امور( هرگونه تغییر در Approvalسازی و تصویب )

را دنبال یند  یاربر باید تاثیر احراز ییفیت ن اسییت فرایند معمول  ل می شییود و ممک اعما احراز صییلاحیت ینترل تغییراب بر تمام عناصییر  

  را باید تکرار یند  چنانچه این تغییراب نیاز به پیادهاحراز ییفیت تغییراب ایجاد شییده را تعیین یرده تا دریابد در صییورب نیاز، یدام فعالیت   

متی         سی شتند باید انها را روی  ستگاه نیاز های یاربر نیز تغی یرد  این نکته را نیز باید در نظر گرفت یه همزما  با ت اعمالسازی دا یر غییر د

نیاز به  OQ , PQارزیابی ینید در نتیجه پیاده سازی تغییراب یدام تمت های   نیاز های یاربر تاثیر می گذارد   اعمالیرده یا این تغییراب در 

 بازبینی، حذف یا افزایش دارند 

سازی، برای ارزیابی اثراب تغییر  ش  ، بایدپس از پیاده  ست  مورد نیاز ی یههرگونه ازمای متند ینید  از جمله   ا را انجام داده و تمام جزئیاب را م

صری درب    ضیح م ت شده و  ارتو سه های  زم    ه تغییر ایجاد  شنا مت  م ه        یک توجیه و لی شماره قطعه جزء جدید یا ن سریال و  شماره  )م،ل 

 جدید نرم افزار یا سیمتی عامل(

 

 ه های تجزیه ایدستگا احراز کیفیتمستندات 

در جایی یه چند دستگاه از یک  دستر  باشد     شود یه در  حفظ گونه ای به باید احراز ییفیتممتنداب به دست امده در حین فعالیت های   

نوع موجود باشد، ممتنداب مشتر  بین همه ا  دستگاه ها و ممتنداب مربوط به هر دستگاه به طور خاص، باید جدا از هی نگهداری شوند          

متنداب  ضافی  م ست  ممکن ا ست  به احراز ییفیت مراحل طی در یه را مواردی ا شی     تکمیل امده د سناد باید به رو ینند و هردو مجموعه ا

  دهد می را مناسب دسترسی و حفاظت شود یه امکا  نگهداری و مناسب حفظ
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 واژه نامه

 متفاوب باشد  USPتعریف این اصطلاحاب ممکن است در این فصل با فصول دیگر

عدم قطعیت اندازه گیری یه توسییط اسییتاندارد های اندازه  بایه ی بین م ادیر یمّ ،یالیبراسیییو : عملی یه تحت شییرایط خاص در اولین قدم

ر به همراه عدم قطعیت اندازه گیری مربوطه ارتباط برقرا (Corresponding Indicationsم دار نمایش داده شییده )و گیری ایجاد شییده اند 

 :دقت ینید یه  می ینداستفاده  یابی به یک نتیجه اندازه گیریمی یند  در قدم دوم، از م ایمه این اطلاعاب برای دست 

سیو    1 ست  ممکن یالیبرا سیو        یک با ا سیو  یا جدول یالیبرا سیو ، منحنی یالیبرا سیو ، نمودار یالیبرا  یا ب عبارب، تابع یالیبرا

شامل یک تصحیح عدد به صورب جمعی یا مضربی با در نظر گرفتن عدم قطعیت اندازه گیری نیز شود  در بعضی موارد ممکن است    

  باشد

متی        2 سی سییو  نباید با تنظیی  سیو       ( Adjustment)یالیبرا شتباها خود یالیبرا شود  گاهی ا شتباه گرفته   .Self) اندازه گیری ا

Calibrationخوانده می شود  یالیبراسیو  ( یا با تأیید 

 شود  می تل ی یالیبراسیو  عنوا  ف ط قدم اول به تنهایی به اغلب  3

سب انجام      Maintenance) نگهداری سطح عملکردی منا ستگاه تجزیه ای در یک  شود (: فعالیت هایی یه برای حفظ یک د یه ا   می 

 تعیین شده عمل یند  (Validation) معتبرسازی و (Qualification) احراز ییفیت دستگاه پیوسته در مرزهایی یه توسط

Qualification: اسب مندهد، نشا  داد   می ارائه را انتظار مورد نتایج و یند می یار درستی به دستگاهی هر اینکه اثباب برای اقداماتی

 با هدف  بود 

 در یه ابزارهایی از اسیییتفاده با یاری فرایند یک با افزاری نرم عملکردهای (: انطباقSoftware Configuration) پیکر بندی دسیییتگاه

  است شده ارائه افزار نرم یننده تامین توسط برنامه داخل

: تغییر روشی یه نرم افزار میا  یک فرایند یاری در ا  بصورب خودیار درامده   (Software Customization) سفارشی سازی نرم افزار   

شده یه توسط دستگاه قابل تش یش باشد یا توسعه مایرو ها در        با استفاده از ماژول های نرم افزاری یه توسط یک زبا  برنامه نویمی    

 نرم افزار برنامه بصورب سفارشی ید زده شده اند 

اینکه مطاب ت نرم افزار با نیاز های یاربر و مصارف مورد نظر و    (Confirmation(: تایید)Software Validation) معتبرسازی نرم افزار 

 عینی  بوسیله بررسی و ارائه شواهد می شوندالزاماب خاصی یه توسط نرم افزار اجرا شده همواره براورده 

  ، فروشیینده، نمایندهبه معنی تولید یننده می تواند(: این یلمه بطور عمومی اسییتفاده شییده و بمییته به موقعیت Supplierتامین یننده)

  خدماب یا یک مشاور باشد

 


