ANALIZA RYZYKA W FARMACJI
DLA PROCESOW POMIARU MASY

Kryteria o wag
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Do oceny parametrow wag w czasiytkowania wekszas¢ dziatdbw nadzoru metrologicznego
przyjmuje wiasne kryteria. Wynik@apne z oceny ca$gi procesu wytwarzania, kontroli substancji
uwzgkdniajc to jak doktadnie masa probki machyyznaczona. Jest to pierwsze pédi, ktore
wymaga dobrej znajondoi wymaga jakosciowych procesu produkcji czyzdontroli.

Drugim podejciem mae by¢ oparcie si na uregulowaniach normBN-EN 45501
,,Zagadnienia metrologiczne wag nieautomatycznyilotma ta precyzuje wielké granicznych
btedow dopuszczalnych jakie m® wykazywa waga. Naley przy tym zaznaczy ze bkdy
w uzytkowaniu mog by¢ dwukrotnie weksze nk te podane w normie. Podziat tycledibw
pokazuje porisza tabela.

Btad Obcigzenie m wyrazone w dziatkach legalizacyjnych

graniczny

dopuszezalny - aD an am
£0,5e 0 <m <50 000 0<m<5000 0<m<500 0<m<50
t1e 50 000 < m <200 000 5000 <m <20000 500<m<2000 50 <m <200
+1,5e 200 000 <m 20 000 <m <100 000 2000<m<10000 |200<m<1000

Tabela 1. Bidy graniczne dopuszczalne przy wykonywaniu prooesny zgodni@i z zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy 90/384/EEC wg. normy PN-EN 45501

Praktycznie opieraniegstylko i wytacznie na tej normie przy ocenie wag jest razaniem
niepraktycznym — waga me posiadaduzy btad i jest uznawana za spragviMozna przyaé
bardziej rygorystyczne kryteria oceny wagywanych we wtasnym systemie. Takie Zatoie jest
obowigzujace podczas kontroli wag w Dziale Kontroli firmy RAMAG — przygto, ze waga jest
sprawna, gdy jej etly podczas kontroligssmniejsze ni %4 bleddw granicznych dopuszczalnych
wynikajacych z PN-EN 45501.
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Rys. 1. Graficzna interpretacjadaléw granicznych dopuszczalnych wg. PN-EN 45501



Przyktady oceny wag zgodnie z wymaganiami normkagap ponizsze tabele. Pierwsza
zawiera bt¢dy graniczne dopuszczalne dla wagi PS 510/C/2.tBedsva charakterystyka wagi:
» klasa dokfadngi Il

= Max 510¢g
= Min 20mg
= d 1 mg
" e 10 mg
Obciazenie m Obcizenie Bt. gr. dop Bid gr. dop Rzeczywisty bid
e ' ' ' wskaza
[dz. legalizac] (9] [dz. legalizac] [dz. elementaln] [dz. elementarna]
0Oe<m< 5 000e 0-50g¢ +05e +5mg +2 mg
5000e <nx20000e| 50-200¢ tle +10 mg +3 mg
20 000e < nx 51 000e| 200-510¢ t15e +15mg +5mg

Tabela 2. B¢dy graniczne dopuszczalne wg. normy PN-EN 4550Wdta PS 510/C/2

Druga tabela zawiera zestawienie dla mikrowagi M¥.Aodstawowa charakterystyka tej
wagi przy zatéeniu,ze jest to waga podleg@ja prawnej kontroli metrologicznej:
» klasa dokfadngi |

= Max 59

= Min 1mg

= d 1ug

= e 1 mg

L . Rzeczywisty bid
Obcigzenie m Obcizenie Bt. gr. dop. Bid gr. dop. wekaza
[dz. legalizac] [0] [dz. legalizac] [dz. elementaln [dz. elementarna]
0 e<m< 50 000e 0-5g +05e + 0,500 mg + 0,003 mg

Tabela 3. Bidy graniczne dopuszczalne wg. normy PN-EN 45501 itttawagi MYA 5

Opierajc wtasne kryteria akceptacji na normie PN-EN 4588lkzy uwzgkdnic¢ fakt, ze
dopuszczalne bily graniczne w zytkowaniu § dwukrotnie weksze. W przypadku mikrowag
i ultra-mikrowag tzw. legalizacja jest sfoproblematyczna ze waglu na drastycznrozbieznosé¢
pomiedzy dopuszczalnymi bdlami jaki dopuszcza norma a rzeczywistymidiaimi jakie takie wagi
posiadaj.

Oczywicie w zakresie metodyki sprawdzania norma ta dejeg wytyczne, ktdre madpy¢
powszechnie stosowane czy terygowane do wtasnych potrzeb.



Trzecie poddgie przy wykonywaniu oceny wag jest z&gane z wymaganiami jakie stawia
wagom Amerykaska Farmakopea. Jest to padag, ktore definiuje jakdokltadnd¢ powinna mié
waga,zeby mana j byto stosowé

Jezeli nie jest wyspecyfikowane . . . to substangapeprawnie
zwaona (uwzgtdniajgc blgd przypadkowy i systematyczny), gdy
niepewn®¢ pomiaru urzdzenia nie przekracza 0,1% odczytu.

USP, General Chapter 41 ,,Weights and Balances”

Niepewng¢ pomiaru jest satysfakcjoniga jezeli 3-krotne standardowe
odchylenie z serii co najmniej 10 powtéfzmdzielone przez
wartas¢é srednig z serii nie przekracza 0,001

USP, General Chapter 41 ,,Weights and Balances”

Takie podejcie jest stosowane przez organizacje wytwaczgaleki na rynek amerykaki,
bedace czscia globalnych koncernow, ktére podlegakresowym kontrolom przez FDA.

Czwarte podégie jest ukierunkowane na AnaliRyzyka zgodnie z dokumentem EMEA*
ICH Q9** ,,Quality Risk Management”. Dokument teraroharakter ogolny pokazigjjak
zaradza ryzykiem. Oczywicie wymagana jest adaptacja tych zetodo wag. Okréenie co jest
ryzykiem?, jak go redukow?& jak nim zarzdza? wymaga zdefiniowania. Obszary ryzykgaid
zalezne od tego jakie wnia g wykonywane.

*EMEA — Europejska Agencja Lekdéw, agencja UE dadyaacji oceny i nadzoru produktow leczniczych
**|CH Q9 - Przewodnik opracowany przez geugkspertow dla przemystu farmaceutycznego

Niezalenie od przygtego kryterium oceny wag, sprawdzeniu powinny pgdiel parametry
takie jak:

powtarzalné¢
btad liniowosci
centrycznec
zmiana czutéci

To jak czsto kontrolowa te parametry i czy na pewno wszystkie z nichzeszne od
zakresu w jakim wykorzystywana jest waga.



