
GxP 施設の 
データインテグリティオプション
Agilent ICP-MS および ICP-QQQ の場合

規制要件への適合に役立つ Agilent ICP-MS ソリューション
Agilent ICP-MS および ICP-QQQ は、元素不純物の分析や、抽出物および浸出物のリスク
評価などの医薬品アプリケーションに使用されます。

Agilent ICP-MS システムは、単一のワークステーションからエンタープライズレベルの
装置まで、幅広いコンプライアンスソリューションと互換性があります。Agilent ICP-MS 
MassHunter Workstation ソフトウェアは、機器管理およびデータ解析機能を実行し
ます。またユーザーアクセスコントロール（UAC）と Agilent OpenLab Shared Services
（OLSS）が、柔軟なマルチレベルのユーザー管理と監査証跡を実現します。ICP-MS 
MassHunter Workstation Plus は単一ワークステーションのコンプライアンスオプション
です。また Agilent OpenLab Basic Server、ECM XT、ECM はネットワーク化されたクラ
イアントサーバーソリューションです。アジレントのコンプライアンスソフトウェアソリュー
ションは、21CFR Part 11 ソリューションの設計時に考慮すべき重要な要素を示すコンプ
ライアンスの ALCOA+ 原則に重点を置いています。

コンプライアンスの機能と品質 
規制のコンプライアンスと品質には、固定的なソフトウェアソリューション以上のものが
必要です。品質を製品設計に概念的に組み込んで、製品の開発から稼働、使用終了まで、
継続的にモニタリングする必要があります。アジレントのソフトウェア製品と ICP-MS は、
ISO-9001 に準拠したアジレントの品質管理システム（QMS）、製品ライフサイクル管理
（PLM）のもとで開発されています。このようなプロセスにより、製品ライフサイクル全体
のトレーサビリティを確保できます。

Agilent ICP-MS MassHunter Workstation ソフトウェアは、柔
軟かつシンプルなメソッド作成およびデータ解析機能を備えてい
ます。ICP-MS MassHunter と Agilent ICP-MS MassHunter 
Workstation Plus または Agilent OpenLab ソフトウェアを
組み合わせると、あらゆる電子記録用の安全なデータベース
ストレージにより、データインテグリティを確保できます。.



データを安全に取り込んで保存するためのソフトウェア管理は、FDA 21 CFR Part 11、EU 
Annex 11、およびその他の国の同様の規制に準拠する必要があるラボに必須です。 

これらの規制管理がフレームワークを策定する目的は、次のとおりです。

 – 電子記録と電子署名を、「信用性、信頼性の高い、紙媒体の記録と同等のもの」として
扱えるようにする

 – 電子記録は、対応する紙媒体の記録の「完全で正確なコピー」である必要がある

 – データのセキュリティ、インテグリティ、トレーサビリティの要件を定めて、規制および
監査機関による検査のために保持期間全体にわたって記録を使用できるようにする

ICP-MS MassHunter
Agilent ICP-MS MassHunter は、Microsoft Windows プラットフォームで動作する、機能
豊富な機器管理およびデータ解析ソフトウェアソリューションです。ICP-MS MassHunter は
堅牢なサンプル測定およびデータ解析ツールを備えており、CFR 準拠/非準拠のいずれの
環境でも、使いやすいインタフェースでアクセスできます。おもな特長は次のとおりです。

 – 多くのアプリケーションのプリセットメソッド（医薬品の元素不純物試験など）により、
機器の生産性をできるだけ早く実現

 – オフラインのデータ解析により、装置がサンプル測定中であっても、取得済みのバッチの
データ評価や承認が可能

 – 自動的な最適化と性能チェックにより、オペレータの経験にかかわらずバッチ間の一貫
性を確保

 – 高度なメンテナンスモニタリングにより、ピーク性能を確保し、メンテナンススケジュールを
容易に設定し、不要なメンテナンスタスクを回避

 – 高度な QC 管理、クロマトグラフィー、シングルナノ粒子（sNP）、単一細胞、同位体分析
により、あらゆるアプリケーションに対応

ICP-MS MassHunter は、ICP-MS を最大限に活用するためのあらゆる機能を備えています。

最適化されたアプリケーションパッケージ 
最適化されたアプリケーションパッケージに標準溶液と SOP 文書が付属しているため、ラボは
医薬品の金属分析を迅速に準備できます。 

アクセスコントロール
ICP-MS MassHunter のユーザー管理には、ユーザーアクセスコントロール（UAC）モ
ジュールと OLSS が使用されます。これはマルチレベルのパスワードで保護されたユーザー
プロファイルを用いた、使いやすく安全で設定可能なものです。許可される操作は、コント
ロールパネルのユーザー、グループ、役割ペインで、ユーザーレベルごとに定義されます。
デフォルト設定は、ラボのニーズに合わせて必要に応じて変更できます。許可される各操作
は、有効なユーザー名/パスワードの組み合わせと理由の入力を必須とするように設定でき
ます。コントロールパネルのユーザー管理は Windows のユーザー /グループとは無関係で
あり、内蔵のシステムアクティビティログの監査証跡が含まれます。

Agilent CrossLab Automated 
Compliance Engine（ACE） 
Agilent ACE は、ICP-MS ハードウェアおよび
ソフトウェアの適格性評価サービスを提供する
ことで、規制上のリスクを最小限に抑え、ICP-
MS のデータインテグリティを確保します。
ACE により、据付時適格性評価（IQ）と運転
時適格性評価（OQ）が 1 つの窓口で効率的
に管理されます。継続的または定期的な再適
格性評価サービスも利用できます。Agilent 
ACE は次の機能により、ICP-MS コンプライ
アンスソリューションを完全に管理します。

 – 合意済みの機器適格性確認計画（EQP）
に従って、策定およびスケジュール設計 
された試験

 – 機器ソフトウェアから独立した監査対象の
計算

 – 監査に対応したトレース可能な機器適格
性評価レポート（EQR）文書

ACE は、個別のシステムからクライアントサー
バーベースの装置に拡張できます。また、どの
オプションを選択しても、ACE による分析機器
適格性評価（AIQ）は、GAMP と USP 1058 
に準拠します。



監査証跡はすべてのユーザーによるすべてのアクティビティをキャプチャするもので、キーワードや日付
範囲で検索できます。

ICP-MS データの保護と管理
Agilent ICP-MS MassHunter は、2 つの安全なストレージスキーマと互換性があります。

 – データを機器のワークステーション PC でローカルに保存および管理します

 – データをOpenLab オプションの 1 つで一元的に保存・管理します 

以下の図に、利用可能なオプションを示します。
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