
システムの再バリデーション費用と手間
を大幅に削減できるようお手伝いさせ
ていただきます。コンピュータシステム
バリデーションサービスのエキスパート
に今すぐお問い合わせください。

Windows 7 アップグレード後の
コンプライアンス対応

詳しくはこちら： 
www.agilent.com/chem/jp

Microsoft Windows 7 のサポート終了

Windows 7 は、リリースから 10 年後の 2020 年 1 月 14 日にサポートが終了しました1。

「2020 年 1 月 14 日以降、Microsoft より Windows 7 を搭載した PC 向けセキュリティに更新
プログラムやサポートは提供されなくなります。生産性とセキュリティを維持するため、Windows 
10 へのアップグレードを推奨します。」

これに伴い Microsoft より以下の提供が終了しました。

– テクニカルサポート

– ソフトウェアアップデート

– セキュリティ更新プログラムと修正

つまり、オペレーティングシステムに Windows 7 を引き続き使用する企業は、マルウェアやサイ
バーセキュリティ問題に対する脆弱性とリスクが高まることになります。

システムの再バリデーションのコスト削減は
アジレントにお任せください

Windows 10 へのアップグレード時の変更管理
事業継続性は GAMP®52 の最重要要素であることから（Windows 7 に関連するリスクを低減
するために）、多くの企業はWindows 10 へのアップグレードを実施しています。

バリデーション済みシステムのオペレーティングプラットフォームのアップグレードは、コンプライ
アンスに重大な影響とリスクをおよぼします。一般的に、システムを新たな仮想環境で正常に動
作させるためには、データ取り込み、および保管ソフトウェアも同時にアップグレードしなければ
なりません。

ソフトウェアのアップグレードは、バリデーション済みシステムへの「変更」とみなされるため、
お客様の変更管理規定に従って行う必要があります。変更の影響を評価し、必要な再バリデー
ションのレベルを把握することが、コンプライアンスとバリデーションの有効性を維持するための
不可欠なステップとなります。

https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1005613


詳細については、ホームページ：コンプライアンスコンサルティング をご覧くだ
さい。

Windows のアップグレードパス
技術面、規制面を担保したアップグレードパスは 3 つあります。アジレントは、
お客様とのパートナーシップを通して、ここに示す 3 つのアップグレードパスを提
供します。

どのパスを使用する場合も、アジレントによるテスト実行サービスをご利用いただ
けますが、下図には、このサービスが例として右側のパスにのみ示されています。

コンピュータシステムのライフサイクル 
バリデーション
バリデーションプロセスは 1 つのライフサイクルとして表
され、製品/ベンダーの選定とシステムの導入から始まり、
実稼働を経て廃止/廃棄段階にいたります。アジレント
は、バリデーションライフサイクルの全段階でサポートさ
せていただきます。要件の収集、リスク評価、CSV 文書
の作成と実施、変更管理コンサルティング、およびシス
テムの廃棄にわたり、お客様をサポートします。

アジレントのコンサルティングサービス
お客様がシステム全体のリスクを評価し、高リスク領域に重点を置いてバリデー
ションを効率化し、ガイドラインや政府規制へのコンプライアンスをラボで維持で
きるよう、アジレントの専門コンプライアンススペシャリストがお手伝いします。
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図 1. Windows 10 へのアップグレードパス

図 2. コンピュータシステムバリデーションのライフサイクル
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