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技術概要

エンタープライズエディション A.01.76 は、自動コンプライアンスエンジン (ACE) 
の 7 年にわたる進化の最新版です。A.01.76 は、A.01.75 と比べてさらに高性能な
プラットフォームになりました。また、テスト内容は A.01.75 のものをそのまま使
用できるようになったので、A.01.7x から新リビジョンへ移行しても、今までと同じ
テスト範囲、設定ポイント、限界値が使用できます。

エンタープライズエディション機器適格性評価レポート 
(EQR) A.01.76 と旧バージョンのプロトコルの比較
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A.01.76 機器適格性評価 
レポート (EQR) の拡張機能
機器適格性評価プラン (EQP) の効率が
上がり、EQR の構造がより分かりやす
くなりました。これにより、全体的な品
質と効率が大きく改善されました。

1. 設定ポイントと限界値の条件は電
子的に設定、明示されています。
EQR には帰属する氏名と署名の情
報が含まれます。

2. 複雑なシステム構成もサポートでき
るように機能を拡張しました。添付
文書や付属文書なしに、ひとつの文
書に構成を記述できるようになりま
した。

3. クロマトグラフィプロットを、各テス
ト内でメタデータとともに表示でき
ます。メタデータもグラフ形式で表
示できます。

4. 任意のテストの設定ポイントは全て
テスト内に含まれるため、検証が容
易になります。それらの設定ポイン
トは、最終的な合格/不合格評価を
一度でおこなうことができます。

5. 必要に応じて、レポートの各セク
ションの順序や構成を変えることが
できます。

6. 「システム適格性評価証明書」のサ
マリーを独立した文書として発行で
きます。

7. データ解析部分が独立しているた
め、テスト結果に主観が入ることは
ありません。

8. 添付文書の処理機能が拡張された
ので、ソースや文書タイプが異なっ
ていても、対応するすべての文書を
管理できるようになりました。機器

キャリブレーション、実施者の適格
性評価記録、使用したサンプルの分
析証明書、タイムスタンプつきのコ
メントおよび逸脱の記録は、添付の
付属文書の個別セクションで管理
されます。ユーザーが添付文書を確
認することで、最終レポートに一貫
性を確保します。

9. EQR の参考情報は、電子的にレビュー、
保存ができます。必要に応じて特定
のセクションを印刷することも容易
にできます。

A.01.76 EQR の改良点を、 
これらの図に示します。

レスポンス直線性 : 検出器モジュール 1、 
G1314C、UV または UV-Vis : レスポンス直線性 1
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図 1. レスポンス直線性テストの濃度分析結果

図 2. 注入精度テストの再現性

図 3. システム ID、実施および作成日時など、セッションの重要な項目は、レポートの表紙と各ページの
フッターに記載されます。

実施日時 :
システム ID :

2011 年 7 月 8 日金曜日 作成日時 : 2011 年 7 月 8 日 2:16:37 PM
6130_RRLC_RA
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図 4 および 5. チャンネル構成ステップ 1 次および 2 次導関数のグラフ。イベント検出の信頼性が向上して
います。

図 6. 監査ログテストの詳細。データパスとホスト名を表示し、トレーサビリティを確保しています。

EQR リビジョン間の違いの
影響

1. テストの定義や手法に変更はありま
せん。エンタープライズエディション
の手順は、推論にもとづくものでは
なく、計測学とクロマトグラフィデー
タの適切な組み合わせをベースにし
ており、2 次的なデータはありませ
ん。そのため、リスクのないシステム
テストが実施できます。

2. 積分アルゴリズムが変更されました。 
A.01.76 EQR は、内蔵型のデータ整理
エンジンを使用して作成されます。 
これにより、測定するシステムから
の独立したまま、もとのデータシス
テムとの互換性を確保します。新し
い計算エンジンの適合性は、ACE 2.0 
のバリデーション証明書に記載され
ています。このソフトウェアアプリ
ケーションは、厳密なライフサイクル
品質システムに準拠する民生 (COTS) 
製品として設計されています。

3. レポートに必要のない情報は除外さ
れています。承認前のアーカイブ文
書から一時的な情報が除外され、必
要な部分のみがレポートに残ります。

4. 一部のログ情報がテストセクション
に移されています。たとえば、「デー
タ監査ログ」は、結果と関連性の深
い各テストに組み込まれ、検証が容
易にできるようになりました。また、
自動化機能とトレーサビリティも拡
張され、よりフレキシブルに対応で
きるようになりました。これにより、
システムコントローラ (クロマトグラ
フィデータシステム、CDS) から適格
性評価エンジン (ACE 2.0) にデータ
をコピーする必要がなくなります。

5. A.01.76 EQP を電子文書としての使用
できるように、一部のセクションの構
造が若干修正されました。一方、ペー
パーベースの記録は、引き続き完全
に対応しています。たとえば、EQR 
書類の署名は、添付セクションに移
動しました。



ACE A.01.7x セクション名 ACE 1.76 EQR ステータス 規制面 
での影響

1 レポート表紙 新たなグラフィックを追加 デフォルト なし

2 印刷した署名 添付セクションへ移動 オプション なし

3 免責と保証 署名ページに記載 デフォルト なし

4 目次 変更なし デフォルト なし

5 テストサマリー 変更なし デフォルト なし

6 レポート詳細 各セクションとその順序を設定できるようになったため廃止 削除 なし

7 簡単なリビジョン履歴 セクション名を「プロトコル詳細」に変更。 
各テストごとにリビジョンを記載

デフォルト なし

8 リビジョン履歴の詳細 外部文書として利用可能 削除 なし

9 範囲と目的 適格性評価レポートに含まれない 削除 なし

10 用語集 大きな変更なし。サービスに関連のない項目を削除 オプション なし

11 適格性評価の詳細 「サービスの詳細」に名称を変更。その他の変更はなし デフォルト なし

12 機器詳細 変更なし デフォルト なし

13 プロトコル、材料、キャリブレーションツール 独立したセクションに移動 デフォルト なし

14 一般手順およびデータのエクスポート 適格性評価レポートに含まれない 削除 なし

15 計算式 変更なし オプション なし

16 変更管理に関する宣言 正式な変更なし デフォルト なし

17 テストレポート 正式な変更なし。新しい計算エンジン デフォルト COTS に 
準拠

18 デジタルデータ移動ログ 独立したセクションとしては削除。データは各テストに挿入 削除 なし

19 EQR 電子添付文書 新たな添付セクションに交替 デフォルト なし

20 EQR 参照文書 新たな添付セクションに交替 デフォルト なし

21 電子署名 大きな変更なし デフォルト なし

22 システム適格性評価証明書 変更なし。オプションでレポート冒頭か末尾に配置。 
独立した文書としても発行可能

デフォルト なし
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A.01.75 と A.01.76 のレポート
ページの比較と評価

ACE A.01.76 のレポートの詳細レベル
は、A.01.75 と同じです。レポートフォー
マットにテストと関連セクションが統
合され、検証が容易になっている一方
で、全体的なデータ品質と情報量が向

上しています。このレポートは、幅広い
グラフ要素に対応しており、補助的な
文書で補足し、監査に対応できる完結
型の最終文書とすることができます。

以下の表は、EQR の各セクションをま
とめたものです。旧リビジョンとの違い
を示し、規制面での影響を評価してい

ます。レイアウトやドキュメント構造の
再配置以上の修正はいっさい加えてい
ません。これらを修正したことで、規制
情報の重要性に影響が出ることはあり
ません。


