
USP <1058> の影響
法規制で重視される分析機器適格性評価 (AIQ)

技術概要

はじめに
分析機器適格性評価 (AIQ) に関する USP 総則 <1058> の 2017 版が、2017 年 8 月 1 日に施行されま
した 1。この総則が 2008 年に発行されて以来、初めての改訂であり、AIQ がラボの監査において一
層重要視されることになります。このため、不備事項、不完全な AIQ プロトコル、<1058> へのコン
プライアンス違反によって、監査上のリスクが高まります。表 1 は、<1058> での変更点とそれに伴う
潜在的な影響を示しています。

2017 版 USP <1058> の記載事項: 

「AIQ のリスク評価により、機器を分類し、適格性評価を実施する程度と、合目的性の実証に必要と
なる措置を決定することが可能になる」

USP <1058> での変更点 潜在的な影響

<1058> の発展と改訂 新要件と整合するよう AIQ と SOP の更新が必要
ユーザー要求仕様書 (URS) ラボシステム用 URS の策定が必要
OQ と PQ の要件の明確化 OQ 試験と PQ 試験の両方を実施
URS/DQ に関連付けられた OQ 試験 OQ 試験と使用目的の関連付け
ソフトウェア関連セクションの拡大 GAMP との整合性の強化、AIQ の簡素化の可能性 
グループ A、B、C に分類される機器の例示なし 機器がグループ A、B、C であることの正当性を証明
リスク評価 グループ A、B、C と試験の程度の決定

表 1. USP <1058> に対する最近の変更点



規制機関が重視する点
ここ数年間、FDA 警告書の多数を占めている
のは、データインテグリティに関する内容です。
しかし、<1058> 改訂前の最近の FDA 483 の
査察所見では、HPLC および GC 機器の AIQ に
焦点を当てた監査が増加しています。例えば、
アジレント推奨の AIQ の標準部分となっている
試験を実施していないとして、483 の査察所見
を受け取っている組織があります。

AIQ の不備事項
監査官は、機器の適格性評価レポートを以前
よりも詳細に審査しています。これには、技術
的内容の確認、作業の実施方法における不備
事項の調査が含まれます。監査官の質問に対
して納得のいく回答ができない場合、査察所
見 (例えば FDA 483) を受け取ることになりま
すが、さらに悪い場合には FDA 警告書 (また
は同等のもの) 受け取ることになります。AIQ 
において手計算や検証されていない表計算
ファイルの使用は、監査上のリスクとなります。

監査中に特定された AIQ 不備事項の例
• 電子データのない AIQ レポート

• 手計算のミス

• 適格性評価の範囲外で使用された機器

• システムに関する PQ の不履行

• 正当な理由のない再作業

• ノイズおよびドリフト試験の不履行

• 機器の部品の試験の不履行

• 校正されていないツールの使用

AIQ 監査の課題
監査における AIQ 関連の課題には、次のよう
な項目があります。

• 修正済みプロトコルが URS/DQ と 
整合していない

• 修正済みプロトコルに追加試験が必要

• システム適合性が PQ ではない

• 社内プロトコルのバリデーションを 
使用できない

• 質問への回答にサポートが必要

• SOP および AIQ ポリシーを <1058> と 
整合させる必要がある

• PQ 試験 を完了させる必要がある 

Agilent Automated Compliance 
Engine (ACE) と USP <1058>
アジレントの認定コンプライアンスエンジニア
は、Agilent ACE ソフトウェアを使用して AIQ を
実行します。ACE で使用されるアジレントの
機器適格性評価計画 (EQP) は、管理された
柔軟性を幅広い分析技術 2 にわたって実現で
きるように設計されています。このため、適
格性評価が機器ユーザーのユーザー要求仕
様書 (URS)/設計時適格性 (DQ) の要件に整
合するように、EQP を構成することができま
す。ラボは、URS/DQ 文書で機器の使用目的
を定義する必要があります。Agilent ACE を使
用すれば、機器の使用範囲に整合するよう
に設定ポイントと試験を構成することができ
ます。このため、ACE は 2017 <1058> の要件
に適合するようにすでに調整されています。
使用目的/使用範囲の試験は、<1058> と EU 
GMP Annex 15 の要件です。

アジレントコンプライアンス 
サービスの利点
AIQ では機器が使用目的に適していることを
実証する必要があります (AIQ 試験は URS/DQ 
と適合)。

法規制でデータインテグリティが重視されてい
るため、ラボはリスク低減のための整合化に
向けて取り組むことになります。ACE は、次の
項目の整合化をサポートするために検証され
ます。

• HPLC、GC、SFC、CE

• HPLC-MS、GC-MS

• ICP-OES、ICP-MS

• 溶出試験

• FT-IR、UV、AA

• ソフトウェアなど

アジレントは、データインテグリティ要件に確
実に準拠できるよう、ネットワーク分散 ACE 
(NDA) を開発しました3。

2017 <1058> の要件に完全に準拠するには、
大きな困難が伴います。しかし、アジレントの
専任コンプライアンススペシャリストが、次の
事項を支援します。

• PQ プロトコルの作成

• SOP の更新

• AIQ ポリシーの確認

• ギャップ分析の実行

ACE およびアジレントのコンサルタントサービ
スの詳細については、アジレントにお問い合
わせください。
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