
アジレントが提案する
ソリューション
委託研究/委託製造機関の皆様へ
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製薬企業と委託研究機関との協力
製薬業界のバリューチェーンの中で、効率を向上させることが成功につながります。

アジレントのラボリソースマネジメントプログラムでは、お客様のラボについて包括的
な調査を実施します。現在の作業行程の明確化、隠れた費用と効率化の障害を明らかに
し、改善の提案を行います (実際のラボ評価におけるデータ例)。

アジレントの Rapid Resolution LC (RRLC)
により、ラボの LC 分析コストを 80% 以上
削減することができます (年間の測定サン
プル数を 76,500 検体として)。

CRO/CMOビジネスの成功の鍵:

• 結果作成費用 (1 サンプルあたりの
費用) は、競争の委託企業やクライ
アント企業の社内リソースよりも
安価である必要があります。

• データ整理は速く、セキュアで、
便利でなければならず、完全な
結果レポートを簡単な手法で外部
にエクスポートできる必要があり
ます。

• 強力なサポートツールやオンサイ
トサービスを利用して、システム
の稼働率を最適にする必要があり
ます。

• すべてのハードウェア、ソフト
ウェア、サポートサービスは法規
制対応が保証され、ドキュメント
化されている必要があります。

医薬品開発の委託研究や委託製造
(CRO/CMO) というビジネスモデルは、
製薬業界の生産性向上や費用削減の点
で極めて重要な貢献をしています。し
かしながら、製薬会社は費用対効果が
高く、効率的なソリューションを探し
ており、委託研究や委託製造ビジネス
は、激しい競争に晒されています。

製薬企業が求める下記の要件を満たす
ことができるかどうかで、CRO/CMO
の成功が決まります。

• 優れた品質のデータと分析結果

• 迅速かつタイムリーな結果の
フィードバック

• 妥協のない規制基準の遵守と書面
によるレポート

標準 LC

停止時間                        分析者の作業時間               プロセスのステップ数

従来のサービスモデル                  アジレントラボリソース管理

分析費用の削減

サ
ン
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ル
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アジレントラボリソースマネジメントを用いたラボ稼働率の向上

アジレントは製薬業界の完璧な
パートナーとして、お客様をサ
ポートし、成功へと導きます。

アジレントは、コンプライアンス分野
では、No. 1の実績を誇り、分析装置
にインテリジェントサービスを導入す
るなど、クロマトグラフ分析のリー
ディングカンパニーです。
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ラボの稼働率を引き上げ、サービス費用を削減します

詳細は、www.agilent.com/chem/cro をご覧ください

委託研究企業にとって 2 番目に大きな出費は、サポートサービスのコストです

技術力

約束の遵守

信頼性

対応の良さ

アクセスの良さ

プロセス効率

他社                                  アジレント

インテリジェント
サービスゲートウェイ
装置からデータを収集

専用のインテリジェントサービス
エンタープライズサーバ

研究室ネットワーク

アジレント
サポート

インフラストラクチャ

インテリジェント
サービスゲートウェイ
コントローラ
データフローとアクセス
権限の完全な制御が可能

世界的なサービスとサポート成績の平均評価【10 (非常にそう思う) ～ 1 (強い異論が
ある) の 10 段階】アジレントはすべての項目で高い評価を得ています。(2004 年の独
立調査会社による市場調査のデータより)

エラーレポートを迅速かつ包括的に作成する、アジレントインテリジェントサービス

熟練した技術スタッフによる、
迅速な問題解決

独立した調査団体が行った世界的な
サービスとサポートのパフォーマンス
についての調査では、アジレントはサ
ポートサービスの提供という項目で第
1位の評価を得ました。アジレントは
サポートエンジニアに対して世界的な
カリキュラムでトレーニングを実施し
ており、世界中のサポートエンジニア
が均一で質の高いサポートレベルを維
持しています。

装置の維持管理費は、ラボを運営する
うえで大きな負担になります。システ
ム障害発生率が低く、迅速にトラブル
を解決するための質の高いリソースが
あることが、費用効率を高める鍵とな
ります。アジレントの優れた装置や新
しいインテリジェントサービスをご採
用いただくことで、サービス費用を削
減し、研究室の稼働率を向上させるこ
とができます。アジレントが提案する
新しいラボリソースマネジメントで
は、従来のサービスよりも、ラボのサ
ポートサービス費用を 15 ～ 20% 節約
できます。

研究者は分析に集中できます

アジレントインテリジェントサービス
は、装置トラブルを迅速に解決するた
めの新しいサポート商品です。このイ
ンテリジェントサービスの採用によ
り、サービスコールにかける時間を節
約でき、平均 1 時間の分析時間を確保
することができます。待ち時間や状況
説明に労力を費やすことなく、トラブ
ルを適切な方法で解決していきます。

ラボダウンタイムを削減し、
ラボの運営を向上します

アジレントのラボリソースマネジメン
ト (LRM) では、分析現場で対応可能
なサポートエンジニアや素早く修理す
るための部品を使用することで、エ
ラー発見から修理までに要する時間を
削減します。

• ラボサービス費用を 15 ～ 20 % 削減

• サポートニーズに合わせ、ビジネ
スプロセスを簡素化

• すべてのサポートサービスニーズ
のコンタクト窓口を一点に集約

アジレントのサポートサービスを
受けると...

• 所有する装置を効率的に使用するこ
とができます

• サポートサービスの問題を効率的に
解決できます

• 想定外の装置停止を回避できます
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アジレントのソリューションは、装置購入から
維持管理にかかるトータルコストを削減します

パートナーとしてアジレントが
選ばれるのには訳があります。

• 優れた品質 - 装置の運転コストと
ダウンタイムを削減し、信頼性を
向上させます

• 使いやすさ - システム使用中に実
感できるメリットです

• 保守性 - アジレントシステムのイ
ンテリジェンスにより、新世代の
保守を提供します

アジレントの装置は業界標準である
GC、LC、MS、分光光度計を提供して
います。貴社と取引のある多くの企業
がアジレントの分析システムを導入
し、事業を運営しています。最高 20
倍高速を実現しつつ、分離を確保する、
Agilent 1200 シリーズ Rapid Resolution
LC などの革新的技術が高い信頼性で
開発されています。これらの新技術を
お客様のアプリケーションに融合させ
ることが可能です。

GC、LCによる分析メソッド開発や、
QCアプリケーションシステム
日々の定量および定性分析に対して、
特許技術を盛り込んだ Agilent 1200 シ
リーズ LC は、高い再現性での連続測定
を可能にする堅牢な LC システムです。

揮発性有機物質の残留溶媒分析で使用
されるガスクロマトグラフ Agilent
7890A シリーズ GC は、Agilent 1200
シリーズ LC と理想的なコンビネー
ションを発揮します。両システムは、
システム稼働率を最大にする内蔵の自
己診断機能と先進的な遠隔診断機能を
組み合わせ、比類なき信頼性を提供し
ます。

ヶ月移動平均

1月    2月    3月    4月    5月    6月    7月   8月    9月   10月 11月  12月 1月    2月    3月    4月    5月    6月    7月   8月    9月   10月 11月  12月    9月  10月  11月  12月

ユーザによる製品評価では、アジレント LC システムには常に高品質であるとの評価が与えられてきました。LC システムの品質指数
(QI*) で示されるように、この 2 年間でアジレントは品質をさらに向上させてきました。この期間中に品質指数は倍増しました。この
結果からも製品設計と製造工程における高い信頼性と堅牢性をうかがい知ることができます。(* ここに示した QI は、標準 LC システム
の年間障害比率データに基づきます)

クロマトグラフ質量分析システム

高度なメソッド開発および未知化合物
の同定に対して、アジレントのベンチ
トップ GC/MS および LC/MS システ
ムは理想的なソリューションです。

• 使いやすく、簡単な操作で、迅速
に測定結果を得ることができます

• クロマトグラフ分析を高速で行い、
サンプル前処理を削減するように
設計されています

• 特許の直交型スプレーイオン化を採
用している LC/MS システムは、メ
ンテナンスが少なくて済み、ダウン
タイムも最低限に抑えられます

• ヘッドスペース GC/MS システム
では、高速で自動化された残留溶
媒分析が可能です

品
質
指
数
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詳細情報: www.agilent.com/chem/cro をご覧ください

アジレントの質量分析装置

アジレントは、癌バイオマーカの発見
や医薬品開発における薬物代謝物と重
金属の定量など、多様なアプリケー
ションに対して、強力で信頼性の高い
LC/MS および ICP-MS ソリューショ
ンを提供します。

• Agilent 6100 シ リ ー ズ 四 重 極
LC/MS システムを用いたクロマト
グラフ分離との質量検出のコンビ
ネーション

• Agilent 6210 Time of Flight (TOF)
LC/MS システムを用いたバイオ
マーカや有機化合物の精密質量測定

• Agilent 6300 シリーズイオントラッ
プ LC/MS システムを用いた生体分
子の高感度測定と構造確認

• Agilent 6410 トリプルQuad LC/MS
システムを用いた複雑なマトリッ
クス中の微量化合物の精密定量

• Agilent 6510 Q-TOF LC/MS システ
ムを用いた、他に類を見ない高感
度な低濃度化合物の検出

Lab-on-a-Chip テクノロジーと
キャピラリ電気泳動装置を用いた
電気泳動分離

Agilent 2100 バイオアナライザは現在
の RNA サンプルの品質試験における
業界標準機です。マニュアル操作のゲ
ル電気泳動に代わり、DNA 断片や
SDS-PAGE 分析を迅速に行えます。ア
ジレントのキャピラリ電気泳動システ
ムは、標準的なクロマトグラフより少
ない溶媒消費量と短い時間で、イオン、
有害薬物、オリゴヌクレオチドの再現
性の高い分離を行うことができます。

UV-Vis 分光分析計を用いた溶出試
験システム

Agilent 8453 溶出試験システムにより、
試験準備や浄化を含む溶出シーケンス
全体を完全に制御でき、最終レポート
まで作成します。

アジレントの消耗品・部品

アジレントの消耗品と部品は、システ
ムに欠かせない重要な構成要素です。
再現性の高い結果を得られるように設
計されています。アジレントの部品と
カラムは、ラボ分析に最高のメリット
を提供します。

• Agilent GC カラムの性能と品質の高
さは、世界中のクロマトグラ
ファーが使用していることからも
明らかです。

• Agilent ZORBAX LC カラムは、
生産性の高い分析や大規模精製用
に最適です。



装置の制御とレポートの作成は、すべ
てのクロマトグラフィーデータシステ
ムに要求される機能です。どのクロマ
トグラフィーデータシステムを使用す
るかにより、カスタマイズされたレ
ポートフォーマットを作成し、最終結
果を出力するまでに要する時間と労力
は大きく異なってきます。

フレキシブルな、クロマトグラ
フィーデータシステム

クロマトグラフィーデータシステム
は、クロマトグラフ装置の全機能を制
御するように設計されています。それ
だけにとどまらず、アジレントソフト
ウェアは、すべての主要メーカを含む、
合計 27 社のクロマトグラフ装置を制
御します。このマルチベンダ制御によ
り、研究室に多様な装置を設置してい
る場合、以下のような卓越した生産性
のメリットが得られます。

• すべてのデータの統合管理が可能
です。

• 装置メーカによらず分析結果のレ
ポートを簡単に比較することがで
き、ユーザはすべての装置に対し、
1 つのソフトウェアパッケージのみ
操作法を習得すれば十分です。

• すべての主要コンプライアンスガ
イドラインをサポートしており、
データの完全性、データのセキュ
リティを確保しています。また、
電子的な監査証跡に関する機能も
付随しています。

開始

化学者:
再取り込み終了

化学者: レビュー
および電子署名

検閲者1 : レビュー
および電子署名

いいえ
いいえ

いいえ

はい

はい

はい

はい

はい はい

はい

はい
はい

はい

はい

はい はい

はい

タイムアウト

検閲者 2: レビュー
および電子署名

1人のレビューワに
よる承認? タイムアウト?

1 人のレビューワに
よる差し戻し?

監督者レビュー
および電子署名

読み取り専用 LCDF
「差し戻し」に移行

読み取り専用 
LCDF「アーカイブ」に
移行

ソフトウェアの違いが、データ採取から
最終結果作成までの時間の違いを生み出します
高速で、使いやすく、安全にデータを整理する、Agilent ラボインフォマティックス
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Agilent OpenLAB、
卓越したラボインフォマティックス
関連ツール

Agilent オープンラボ (OpenLAB) は、
1 システムで、すべてのクロマトグラ
フ装置を制御し、すべての分析データ
を管理し、ビジネスプロセスを自動化
します。Agilent OpenLAB は、ラボで
問題となっている主要な障害を克服す
るのに役立ちます。

• 時間のかかるマニュアル作業に代
わり、最終レビューと承認作業を
自動化し、データ管理/承認プロセ
スをスピードアップさせます。

• 装置メンテナンスを自動化し、
装置のダウンタイムを削減します。

• Agilent OpenLAB でのバリデー
ション文書の保存と管理により、
現場査察の時間を 50% 以上削減し
ます。

アジレントのコンプライアンス対応
ノウハウとサポートサービス

• Agilent OpenLAB 内で高度な計算を
実行し、バリデートされた最終レ
ポートを作成します。

• 強力な検索機能を有し、瞬時にシス
テム内の必要な記録を発見します。

生産性を高めるワークフローの
自動化

Agilent OpenLAB のビジネスプロセス
管理 (BPM) モジュールにより、ラボ
でのデータ管理処理を自動実行するこ
とができます。柔軟性が高いプロセス
テンプレートデザイナを通じて、実際
のすべてのプロセスを自動化すること
ができます。結果レビューと承認の自
動化により、数週間かかっていたデー
タレビューのサイクルタイムを 2 ～ 3
日に削減することができます。

タイムアウトとリルーティング
オプションを含む Agilent OL BPM を
使用したプロセスの自動レビュー



コンプライアンスサポートの世界有数
のサプライヤであるアジレントは、そ
の豊富なノウハウと技術革新をもと
に、お客様に数々のメリットをお届け
します。弊社のコンプライアンスフェ
ローで、バリデーションに関する多く
の記事や出版物の著者である、Dr.
Ludwig Huber とともに、アジレント
は各国政府の打ち出す法規制の最新傾
向を熟知し、コンプライアンス製品を
継続的に革新していきます。

• GLP/GMP と 21 CFR part 11 に準拠
したマルチベンダのクロマトグラ
フデータ管理

• 装置のダウンタイムを最小限に抑
えるための自動装置適格性確認

• わかりやすく汎用性の高い操作手
順を用いた、複数ベンダ対応の装
置適格性確認

• ペーパーレス適格性確認プロト
コール

• オートドッククリエータ (特許) を
用いた、アジレントデータシステ
ムの、自動で、継続性のあるバリ
デーション

アジレントは、絶え間なく変化する
バリデーション要件に対し、簡単、
効率的で、時流を確実に捕らえた革
新的なコンプライアンス製品を提供
します。アジレントのコンプライア
ンス製品を用いることで、日常的な
業務をほとんど中断することなく、
基本的な法令遵守の要件を簡単に満
たすことができます。
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新しいペーパーレスのマルチベンダー装置適格性確認サービスは、
リスクヘッジとコスト削減に貢献します

アジレントのコンプライアンスノウハウと
サービスを用いた監査セキュリティ

「アジレントは世界で最も完成度の高い
コンプライアンスバリデーションサービスを

提供しています」

Ludwig Huber、アジレントのコンプライアンスフェロー

詳細情報: www.agilent.com/chem/cro をご覧ください

2007 年 LC GC マガジン (独立出版会社の刊
行物) の調査で、アジレントはコンプライ
アンスサービス、ハードウェアとメソッド
バリデーション、システム適合性で No.1
にランクされました。

1. すべてのプロトコールとレポートのレビューおよび承認

2. 装置試験

3. サービスプロバイダの管理

4. 企業プロトコールと SOP の開発とメンテナンス

5. 装置ダウンタイム

6. 企業規模の一貫性欠如により生じた非効率

7. 記録のメンテナンスと共有

代表的な高品質企業適格性確認プログラム
紙ベースシステムでの開発および操作

アジレントのエンタープライズエディションを使用した
適格性確認プログラム

コンプライアンス対応時に必要なトータルコスト
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