
元素不純物分析の新たな要件 

世界各国の規制機関は、医薬品の有効性と安全性を確保する責任を担っています。その
使命を果たすため、元素不純物をはじめとする潜在的に有毒で有害な汚染物質の同定を
義務付け、各元素の最大摂取許容量に限度を定めています。2017 年 2 月、医薬品およ
び原材料の元素 (無機) 不純物分析の新しい手順がまとめられました。これにより、欧州
薬局方重金属の 2.4.8 章および米国薬局方協会 (USPC) <231> など、既存の湿式化学分
析および比色分析法は、医薬品およびその原材料に含まれる個々の元素不純物を明確
に定量する装置メソッドに置き換えられました。

USP <232>/<233> および ICH Q3D  
に準じた元素不純物分析: 
アジレントの ICP-OES ソリューション

白書
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米国薬局方 (USP) は医薬品規制調和国際会議 (ICH) と並行し
て、医薬品およびその原材料中の無機不純物の測定に関する
新しい基準を発出しました。この新たな USP 総則 USP <232> 
(元素不純物 – 限度) [1] および <233> (元素不純物 – 手順) [2] 
は 2018 年 1 月に発効される予定です。これと同等の ICH メ
ソッドが元素不純物ガイドライン (Q3D) [3] において定義され
ており、現在はステップ 5 (実施) まで進んでいます。ICH-Q3D 
は 2016 年 6 月から新規販売承認申請に適用され、承認済み
医療製品の申請期限は 2017 年 12 月です。

新しい ICH Q3D および USP <232> では、触媒元素や、原料、
製造プロセス、環境、包装、および容器施栓系 (CCS) から医
薬品に混入するおそれのあるその他の無機汚染物質が規制
対象となっています。また、USP <231> では比色分析による硫
化沈殿物試験のメソッド能力に基づいて 1 日最大摂取許容量 
(PDE) 濃度が決められていましたが、新しい基準では各不純
物の毒性と投与経路に従って規定されています。

製造装置
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図 1. 医薬品中の元素不純物の潜在的混入源 

USP <233> では、USP <231> で用いられている比色分析法に
代わり、最新機器 (誘導結合プラズマ発光分光分析計 (ICP-
OES) や ICP 質量分析計 (ICP-MS)) を使用するよう勧告してい
ます。USP 総則で規定される性能要件が満たされることを実
証できれば、他の手段を使用することもできます。また、USP 
<233> では、水銀などの揮発性元素を含むすべての規制対象
成分の定量的回収を確実に行うために、固体サンプルに対し
て密閉容器サンプル分解を使用することを推奨しています。

元素不純物限度

ICH および USP の章で定められている経口、非経口、およ
び吸入投与医薬品中の元素不純物の 1 日最大摂取許容量 
(PDE) 限度を表 1 に示します。

元素不純物の潜在的毒性は、その投与経路によって異なりま
す。そのため、製品のリスク評価では、元素不純物を最終的
な医薬品の投与経路に基づいて捉えることが必要です。また、
自然に存在する元素 (鉱物系原料に含まれる元素など) や意
図的に添加または非意図的に混入する元素 (化学反応で用い
られる触媒やプロセス機器から混入する汚染物質など) の可
能性も考慮しなければなりません。最も毒性が高く、幅広い
原材料中に存在するクラス 1 元素 (Cd、Pb、As、Hg) は、あら
ゆる医薬品のリスク評価で考慮する必要があります。一方、ク
ラス 3 不純物などその他の元素は、非経口または吸入投与さ
れる医薬品でのみ必要に応じて考慮します。この 3 つのクラ
スは、元素の毒性と、各投与経路の医薬品中に存在する可能
性に基づいて定義されています。

USP 総則 <232> は、特定の医薬品が規制限度に適合してい
ることを実証するためにメーカーが実施すべきリスク評価方
法に関するガイダンスです。元素不純物の評価には、最終的
な製剤の直接分析、使用されている医薬品材料中の不純物
濃度の測定、認定原料サプライヤが提供する試験データやリ
スク評価の確認などの方法を用いることができます。いずれ
の場合も、リスク評価では、表 1 にまとめた USP <232> のガ
イドラインに従う必要があります。 
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表 1. 投与経路に応じた医薬品中の元素不純物の 1 日最大摂取許容量 (PDE) 限度。表中、製品のリスク評価で考慮する必要のある元素を色付きで示しています。自然に存在する元素か意図的に添加
される元素かにかかわらず、記載されたすべての元素をリスク評価に含める必要があります。 

ICH/USP クラス 元素 経口 PDE  
(μg/日)

非経口 PDE  
(μg/日) 

吸入 PDE  
(μg/日) 

クラス 1 Cd - カドミウム 5 2 2

  Pb - 鉛 5 5 5

  As - ヒ素 (無機) 15 15 2

  Hg - 水銀 (無機) 30 3 1

クラス 2A Co - コバルト 50 5 3

  V - バナジウム 100 10 1

  Ni - ニッケル 200 20 5

クラス 2B Tl - タリウム 8 8 8

  Au - 金 100 100 1

  Pd - パラジウム 100 10 1

  Ir - イリジウム 100 10 1

  Os - オスミウム 100 10 1

  Rh - ロジウム 100 10 1

  Ru - ルテニウム 100 10 1

  Se - セレン 150 80 130

  Ag - 銀 150 10 7

  Pt - 白金 100 10 1

クラス 3 Li - リチウム 550 250 25

  Sb - アンチモン 1200 90 20

  Ba - バリウム 1400 700 300

  Mo - モリブデン 3000 1500 10

  Cu - 銅 3000 300 30

  Sn - スズ 6000 600 60

  Cr - クロム 11000 1100 3

J 値 

最終医薬品中の元素不純物の最大濃度は、1 日最大摂取許容量 
(PDE) で表されます。この限度は、医薬品中に存在する元素の濃
度と 1 日あたりの最大推奨摂取量に基づいて決められています。 

分析前に溶媒で分解または希釈する必要のある材料について
は、成分濃度を使用機器の分析可能範囲に収めるために必要な
希釈係数と 1 日最大摂取量で PDE 限度 (µg/日単位) を補正し、
前処理済みサンプルで測定する濃度限度 (µg/L 単位) に換算する
必要があります。 

前処理済みサンプルでの目標濃度値は「J 値」と呼ばれ、そのサ
ンプル中の成分の最大許容濃度限度は次の式で定義されます。

J  =
 PDE

     合計希釈係数 x 1 日最大投与量
クラス 1 元素 (Cd、Pb、As、Hg) の計算値を表 2 に示します。こ
こでは、最大投与量を 1 g/日、希釈係数を 10 (50 mL 中 5 g な
ど) および 50 (100 mL 中 2 g など) としています。比較のため、
Agilent 5100 ICP-OES の一般的な機器検出下限 (IDL) も示してい
ます。
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表 2. J 値の計算例と機器検出下限 (IDL) との比較

元素 経口 PDE  
(µg/日*)

J 値 @ 10 倍
希釈  

(μg/L) 

J 値 @ 50 倍
希釈(μg/L) 

Agilent 5110  
ICP-OES の IDL*** 

(µg/L)

Cd  5 50 10 0.1

Pb  5 50 10 2.2

As** 15 150 30 3.7

Hg** 30 300 60 1.0

* この値は、1 日あたりの投与量が 10 g 以下の経口薬に適用されます。 

** 無機形態 

*** アキシャルビュー 

J 値は、キャリブレーション濃度および QC 濃度の定義にも使用さ
れます。例えば、標準液は 0.5J～ 1.5J の濃度で調製し、(限度測
定手順の) 検出能の実証には J 値の 80 % (0.8J) で添加したサン
プルを使用し、添加回収率試験は J 値の 50～150 % (0.5J～1.5J) 
の濃度で実施する必要があります。

元素不純物試験を支えるアジレントの総合的な
ワークフロー 

サンプル前処理 

USP <233> は、ICP-MS および ICP-OES による分析のためのサンプ
ル前処理に使用できる複数のメソッドに言及しています。これに
は次のメソッドが含まれます。

• 直接分析

• 水または希酸など適切な水系溶媒での希釈/溶解

• 2-ブトキシエタノール:水 (25:75)、DMSO または DGME など適
切な有機溶媒での希釈/溶解

• 間接溶液 (強酸による閉容器高周波分解が望ましい) 

多くの固体医薬品材料は、硝酸および塩酸中での閉容器高周波
分解により分解できます。これによって得られるサンプル分解物
では、すべての規制対象元素が溶液中で安定するため、適切な
希釈後に ICP-OES または ICP-MS で直接分析できます。アジレン
トは、世界中の主要なマイクロ波オーブンサプライヤと緊密な協
力体制を築いています。製薬ラボでは、それぞれのメソッド要件
とマイクロ波オーブンサプライヤの現地サポート能力に応じて最
適なマイクロ波オーブンを設置することができます。

Agilent ICP-OES 機器は、一般的なあらゆる酸および有機溶媒マト
リックスに加え、固体サンプルの分解により生成される複雑なマ
トリックスにも対応できます。通常、これらのサンプルを測定する
ために、高い希釈係数は必要ありません。また、堅牢な垂直配置
プラズマにより、あらゆる成分に対して優れた安定性と感度が実
現されます。

Agilent ICP-OES システムの標準的なサンプル導入構成は、最大 25 
% の溶解固形分を含むサンプルなど、幅広い水性および酸安定
化サンプルに対する耐性があります。 

同様に、完全に分解するためにフッ酸 (HF) の添加を必要とするサ
ンプルの分析には、不活性なサンプル導入システムを使用します。
このようなサンプルはほとんどの製薬ラボにとって稀ですが、一
部の鉱物系賦形剤の分析で必要になることがあります。

機器の性能と適合性の理解

USP 総則 <233> (元素不純物 – 手順) では、医薬品およびその
原材料に含まれる元素不純物濃度の測定に ICP-OES または ICP-
MS のいずれかを使用することを推奨しています。許容基準を満
たしていることが実証されていれば、フレーム原子吸光分光分
析法 (FAAS) など他の手法を使用することもできます。FAAS は、
原料に高濃度で存在する元素の特性解析に適している場合も
ありますが、最終的な医薬品の試験にはほぼ不適です。検出対
象成分の濃度が非常に低く、FAAS では正確に測定できないか
らです。
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分析を認定コントラクトラボに委託するのか、試験を社内で実施
するのかの決定をはじめ、元素不純物試験に最適なアプローチ
は、ラボの固有の要件によって異なってきます。この分析用に初
めて新しい機器を評価して購入する場合は、メソッド要件に関連
する機器の性能を理解する必要があります。予算や、ラボのスタッ
フのスキルと経験も考慮しなければなりません。

図 2. Agilent 7800 ICP-MS

図 3. Agilent 5110 ICP-OES

ICP-OES か ICP-MS か

ICP-OES と ICP-MS の性能上の主な違いは次のとおりです。

検出下限

ICP-MS は、ほとんどの元素に対して ICP-OES より約 3 桁低い検出
下限 (DL) を備えています。一方、ICP-OES は、ICP-MS より約 10 倍
高濃度のマトリックスに対応でき、分析前にサンプルの希釈が必
要ない場合もあります。ICP-OES の DL は、バルク原料 (賦形剤、
結合剤など) などの原材料や経口薬など、PDE 限度が比較的高
い元素の分析には十分です。ICP-MS 機器は ppt レベルの検出下
限を実現します。この検出下限であれば、一般に PDE 濃度が経
口薬より 1～ 2 桁低い非経口または吸入投与用の医薬品も含
め、剤形を問わずあらゆる必要元素を優に測定できます。幅広い
製品を生産する製造施設では、ICP-MS を用いることで、サンプル

の種類にかかわらずすべての規制対象元素の分析に必要な検出
下限を柔軟に達成できます。

希釈

希釈率も考慮する必要があります。サンプルに炭酸ナトリウムな
どの溶解固形分が高濃度で含まれていたり、利用できるサンプル
量がごく限られている場合、サンプルに高い希釈率を適用しなけ
ればならず、希釈後の溶液中の元素不純物をすべて検出するた
めに ICP-MS の感度が必要になることがあるからです。

溶解固形分への対応能力

ICP-OES 機器は、ICP-MS よりさらに高濃度の溶解固形分に対応で
きます。Agilent 5110 ICP-OES では、最大 25 % の総溶解固形分を
含むサンプルを測定できるため、PDE 限度が比較的高い経口薬
用のバルク原料を測定するラボに最適です。Agilent ICP-MS シス
テムは、最大約 2 % の総溶解固形分 (TDS) を含むサンプルに対
応できます。これは、一般にマトリックス濃度が約 0.2 % に制限
される他社製 ICP-MS システムの約 10 倍です。 

高濃度の溶解固形分を含むサンプル中の元素不純物を比較的高
い PDE 限度で定量する必要がある場合は、ICP-OES が最適でしょ
う。一方、乾燥粉末吸入器で使用されるラクトース中のクロムな
ど、高マトリックスサンプルに低濃度で含まれる元素不純物を定
量する必要がある場合は、(固形分濃度を低減するために) サンプ
ルを希釈して ICP-MS で測定することをおすすめします。

スペシエーション 
一部の元素は、バイオアベイラビリティおよび毒性がその化学形
態 (酸化状態、有機金属錯体など) に大きく左右されます。ICH/
USP の規制対象成分のうち、ヒ素および水銀は特に懸念されて
いる元素であり、どちらもすべての医薬品で分析が義務付けられ
ています。これらの 2 つの元素について PDE 限度の対象となって
いるのは無機形態です。これは、無機ヒ素が最も毒性の高い形
態であり、無機水銀は医薬品材料に存在する可能性が最も高い
形態と考えられているからです。
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ヒ素の濃度 (全形態の合計) が目標濃度を超える場合、USP 
<232> では、スペシエーション分析により無機 As を個別に定量
するよう提言しています。無機 As が限度を下回っていることが
わかれば、総 As 濃度が限度を超えていても、その材料は規制に
適合しているものと見なされます。一般に魚や海藻などの海洋
材料に由来する高毒性のメチル水銀種が試験材料に含まれてい
る可能性がある場合は、水銀のスペシエーションを確立する必
要があります。または、多くが無機水銀 (2+) 形態で存在する Hg 
の総濃度を測定することにより、規制に適合していることを実証
します。

図 4. スペシエーション分析のための完全統合型 Agilent LC-ICP-MS システム

通常、スペシエーション分析は、液体クロマトグラフィーなどの
クロマトグラフィー分析法と ICP-MS を組み合わせて実施します。
Agilent LC-ICP-MS は完全統合型システムです。医薬品材料中のヒ
素および水銀のスペシエーションが可能なシンプルで信頼性の高
いアプローチとして広く使用されています。 

分析スピード 
ICP-OES は非常に高速な分析法であり、サンプルスループットは 
ICP-MS の約 2 倍です。24 時間あたり測定可能な最大サンプル数
は、ICP-MS が約 1000 サンプルであるのに対し、ICP-OES は 2500 
サンプルです。 そのため、ICP-OES は、経口薬に関連する非常に
多数のサンプルを、比較的小さい希釈係数で測定するラボに最
適です。

Agilent ICP-OES を選ぶ理由

Agilent 5110 ICP-OES は、USP および ICH のメソッドを用いた医薬
品サンプルの分析に非常に適しています。次のような特長があり
ます。

• 幅広いサンプルマトリックスおよび高い総マトリックス負荷 
(最大 25 % の総溶解固形分) に対応。ICH/USP 規制の真度お
よび精度要件を満たしながら、大量のサンプルを小さな希
釈率で測定できます。

• 長期にわたって優れた信号安定性を維持し、USP <233> の
再現性要件を満たすことができます。 

• 各元素の濃度を「メソッド内」で確認できるため、信頼性の
高い結果が得られます。

• ターゲット成分に対する特異性。 

分析困難なサンプルの測定に適した垂直配置トーチ

5110 のトーチは、すばやく確実に取り付けられるように設計され
ています。また、結晶粒子がインジェクタに堆積しにくい垂直配
置のため、複雑なマトリックスサンプルを水平配置トーチで測定
するときのように短期間で機器感度が低下することがありませ
ん。5110 の垂直配置トーチは複雑なマトリックスサンプルに対し
て高い耐性を備えています。優れた短期精度と長期安定性を実
現し、クリーニング頻度が大幅に低減されます。 
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図 5. 5110 の垂直配置トーチは、水平配置トーチに堆積しがちな高濃度の溶解固形分を含む 

サンプルに最適です。 

図 6. 5110 の垂直配置トーチにより、優れた信号安定性が長期にわたって維持されます。そのた

め、トーチのクリーニングのためにサンプルの分析を中断する必要がありません。この図は、25 

% NaCl マトリックスに 250 ppb で添加した 4 種類の元素の分析結果を示しています。4 時間にわ

たる RSD が 3 % 未満に抑えられています。

結果の正確さを確保する光学系

Agilent 5110 ICP-OES は、エシェルベースの光学系と Vista Chip II 
CCD ソリッドステート検出器を搭載し、167～ 785 nm の波長範囲
の 98 % 以上を 1 回の読み取りで測定できます。幅広い波長範囲
がカバーされるため、各元素に対して複数の代替波長を使用し、
元素の濃度測定値が干渉の影響を受けていないことを「メソッ
ド内」で確認できます。この確認は、検出器ですでに収集された
データをもとに行われます。これにより、結果の真度に対してき
わめて高い信頼性が確保されます。

図 7. 検出器はハーメチックシール構造のため、UV 波長の測定時にアルゴンパージは不要です。

このシール構造により、検出器の寿命も長くなります。 

図 8. 5110 の検出器は幅広い波長範囲をカバーしているため、他の発光線を使用して各元素の

濃度測定値を確認できます。この確認はメソッド内で行われ、追加の分析時間は必要ありません。
この図は、溶液中の微量 Cd を 3 回測定した結果です。214.439 nm の発光線で測定した結果を 

226.502 nm の発光線で確認しています。 
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機器の稼働時間を最大化

5110 を管理するための ICP Expert ソフトウェアには、シンプルで
直感的なダッシュボード表示と自動性能チェックが搭載されてい
ます。この機能により、機器の動作状態に関する情報がリアルタ
イムに得られ、機器が仕様どおりに機能していることを確認でき
ます。 

図 9. ICP Expert ソフトウェアには、重要な機器パラメータがリアルタイムで表示され、機器が正常
に動作していることを一目で確認できます。

ベンダーの適格性評価

ICP 機器の性能を理解して評価し、ラボのニーズに適したシステ
ムを選択することは、組織内に元素分析能力を確立するうえで
きわめて重要なステップです。このプロセスの一環として、通常、
ベンダーの適格性評価を実施します。この評価では、ベンダーの
実績と経験を調べ、適切な品質管理システム (QMS) が実施され
ているかサプライヤに確認を求めます。QMS は、設計から旧式化
/消費にわたって製品の品質を管理するためのシステムです。

アジレントは数十年にわたり、医薬品業界の頼れるサプライヤと
しての役割を果たしてきました。アジレントの品質管理は高く評
価されています。アジレント製品の一貫した高品質と設計どおり
の性能は、製品ライフサイクル (PLC) および ISO 品質管理システ
ムに関連するプロセスと文書によって実現されています。 

Agilent ICP Expert 21 CRF 11 ソフトウェアキットには、Agilent ICP-
OES 機器を管理する ICP Expert ソフトウェア、Agilent Spectroscopy 
Database Administrator (SDA)、 お よ び Agilent Spectroscopy 
Configuration Manager (SCM) ソフトウェアが含まれています。この
キットは、次の要件に適合していることがアジレントにより検証さ
れています。

• 21 CFR 58 (Good Laboratory Practice)

• 21 CFR 210 (Good Manufacturing Practice for Drugs)

• または 21 CFR 211 (current Good Manufacturing Practice for 
finished pharmaceuticals) 

その証明書を図 10 に示します。

図 10. ICP Expert 21 CFR Part 11 ソフトウェアキットに付属する「製品バリデーション宣言」証明書の

例

据付時および稼働時適格性評価

新しい分析能力を確立するための最初のステップでベンダーと
機器を選択するときに、機器を納品、据付、および試運転するサ
プライヤの能力も、実装を円滑に進めるうえで重要な要因にな
ります。適格性評価サービス (据付時適格性評価 (IQ) および稼
働時適格性評価 (OQ)) およびオペレータのトレーニングは、規制
対象業界における分析設備の導入に不可欠なステップです。ア
ジレントの幅広い文書とアプリケーションの専門知識があれば、
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新しい機器の試運転後、生産段階へとすばやく効率的に移行で
きます。

適格性評価サービス

アジレントでは、元素不純物分析試験能力の確立を目指す製薬
ラボに総合的なサポートサービスを提供しています。 

アジレントの高度な製造品質管理と、訓練を積んだサポートエン
ジニアのグローバルチームが、迅速な据付と信頼性の高い一貫
した機器性能を実現します。

機器の据付後は、Agilent CrossLab Automated Compliance Engine 
(ACE) が、ペーパーレスの自動分析機器適格性評価 (AIQ) プロセ
スに従って機器適格性評価サービス、IQ/OQ を実施します。

ACE により、包括的なトレーサビリティが確保され、監査に対応し
た承認文書および機器適格性評価レポート (EQR) が生成される
ため、コンプライアンスリスクを低減できます。 

図 11. Agilent CrossLab 適格性評価サービスの文書

元素不純物分析のメソッドテンプレート 

Agilent 5110 には、ICH-Q3D および USP <232>/<233> の要件に
基づく医薬品サンプル中の元素不純物分析に適したプリセットメ
ソッドが付属しています。これらのメソッドはワンクリックでロー
ドでき、サンプルの詳細が含まれるため、すぐに分析を開始でき
ます。 

プリセットメソッドには、プラズマ条件、元素の発光波長、積分時
間、内部標準などのパラメータがあらかじめ設定されているた
め、分析からレポート作成までを最短時間で完了できます。

メソッドテンプレートは、ラボの要件に合わせて変更し、新しいカ
スタムメソッドテンプレートとして保存することもできます。

図 12. Agilent 5110 には、USP <233> に基づく元素不純物分析に適したメソッドテンプレートが付属

しています。
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トレース可能な認証標準液によるデータ品質の確保

分析結果の品質を実証する能力は、GMP の重要な要件です。デー
タ品質を実証するうえで、分析機器のキャリブレーションおよびシ
ステム適合性テストによる機器性能の確認に使用する標準液と
参照物質の品質が重要になります。

アジレントの ICH/USP 認証標準物質 (CRM) は、ICH/USP メソッド
で規定されている経口 PDE 限度に合わせて各元素が適切な相対
濃度であらかじめ混合されています (他の投与経路の PDE 用の 
CRM は現在開発中)。この CRM は NIST にトレース可能なため、
Agilent ICP-MS で生成された定量結果に対して高い信頼性を確保
できます。CRM を使用することで、単元素標準液からラボ独自の
標準液を調製する必要がなくなります。

図 13. アジレントでは、規制対象元素をすべてカバーする標準液のキットを提供しています。

アジレントの元素不純物分析用 CRM は、規制対象元素をすべて
カバーする 5 種類の標準液 (内部標準を 1 つ含む) からなるキッ
トとして提供されています。例えばクラス 1 元素のみを測定する
場合など、必要に応じて 5 種類の溶液を個別に購入することも
できます。

標準液は、ISO Guide 34 準拠施設で製造され、ISO/IEC 17025 認定
試験ラボで認定されています。

表 3. アジレントの経口薬製品用 CRM 標準液に含まれる元素の濃度

ICH/USP クラス 元素 経口 PDE  
(μg/日)

原液濃度 
(μg/mL) 

クラス 1 Cd 5 5

Pb  5 5

As (無機) 15 15

Hg (無機) 30 30

クラス 2A Co 50 50

V  100 100

Ni  200 200

クラス 2B Tl  8 8

Au  100 100

Pd  100 100

Ir  100 100

Os  100 100

Rh  100 100

Ru  100 100

Se  150 150

Ag  150 150

Pt  100 100

クラス 3 Li  550 550

Sb  1200 1200

Ba  1400 1400

Mo  3000 3000

Cu  3000 3000

Sn  6000 6000

Cr  11000 11000

  ICH/USP ターゲット元素標準 A

  ICH/USP ターゲット元素標準 B

  ICH/USP ターゲット元素標準 C

  ICH/USP ターゲット元素標準 D
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電子記録および電子署名 (ERES) に関する規制への適合

米国 FDA は、電子記録のセキュリティ、完全性、およびトレーサビ
リティの確保を義務付ける規制を施行しています。また、電子記
録および電子署名を、用紙による記録および活字体 (手書き) の
署名と同等の効力を持つものとして受け入れ可能かどうかの判
断基準を盛り込んだガイドラインを公開しています。この規制は
連合規制法第 21 章第 11 条 (21 CFR Part 11) に記されています。
また、欧州委員会でも、同様の規制を GMP (Good Manufacturing 
Practice) 規則の Annex 11: Computerised Systems として施行していま
す。他の管轄地域で適用される同等の規制には、医薬品査察協
定および医薬品査察協同スキーム (PIC/S) GMP、中国の GMP、ブ
ラジル GMP のコンピューターシステムの章があります。 

アジレントは、ラボにおける Part 11/Annex 11 への適合をサポート
するソフトウェアソリューションを提供しています。アジレントのソ
リューションでは、1 台の機器コントロール PC へのインストール
から複数のサーバーへの分散インストールまで、幅広い環境で次
の機能を利用できます。  

• ICP-OES ソフトウェアへのユーザーアクセスをパスワードで 
保護。 

• ソフトウェア機能への構成可能なマルチレベルのアクセス 
(ユーザー権限レベルごとに定義)。

• ICP Expert ソフトウェアでのユーザー操作に関する詳細情報
を含む、ユーザーのログオン/ログオフの監査証跡。 

• 特定の操作に関する電子署名プロトコル (ユーザー検証 
および理由)。

• Agilent Spectroscopy Database Administrator (SDA) による電子 
記録の安全な保管。SDA は、1 台の Agilent ICP-OES で収集 
されたデータの安全なデータベースストレージとして機能 
します。SDA は機器ワークステーション PC またはネット 
ワークサーバーにインストールできます。

アジレントの ICP-OES 電子記録ソフトウェアソリューションの詳細
については、「Support for 21 CFR Part 11 and Annex 11 Compliance: 
Agilent ICP Expert software and SDA/SCM (21 CFR Part 11/Annex 11 
への適合をサポート: Agilent ICP Expert ソフトウェアおよび SDA/
SCM)」(5991-8143EN) をご覧ください。

サポート

Agilent ICP-OES システムには、主な操作、ワークフロー、および
メンテナンス作業に関する詳細なオペレータトレーニングと文書
が付属しています。これらの資料を GLP (Good Laboratory Practice) 
および GMP (Good Manufacturing Practice) 要件への適合に役立て
ることができます。この他、導入パッケージの一環として、アプリ
ケーション固有のトレーニングも利用できます。

アジレントには、世界各地の医薬品材料メーカーをサポートする
営業所および販売店のグローバルネットワークがあります。1 台
の機器に対するサポートでも、複数のラボをまたぐソリューション
でも、次のアジレントのサポートサービスにより、問題をすばやく
解決し、稼働率を上げ、生産性を最大限に高めることができます。

• 設置場所でのメンテナンス、修理、コンプライアンス

• すべてのシステムおよび周辺機器に対応するサービス契約

• アジレントの国際的なスペシャリストネットワークが提供する
アプリケーショントレーニングおよびコンサルティング

図 14. Agilent ICP-OES システムには、詳細なオンラインヘルプと、一般的なワークフローの手順を

学べる eFamiliarization ディスクが付属しています。 
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Agilent サービスギャランティは、業界で最も安心できる保証で
す。アジレントサービス契約の対象となっている機器に不具合
が生じた場合、アジレントはその修理または交換作業を無償で
実施します。ご使用の機器が最高の生産性で稼動し続けるため、
他のメーカーに先行した高いレベルのサポートサービスを目指
します。
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