
FDA 21CFR Part11の
データインテグリティ要件である
ALCOA原則と品質管理試験の自動化

不正確な可能性がある：
紙媒体の SOPが正しいバージョン

であることを確認する

不正確で判読できない
可能性がある：

サンプル名を手作業で入力する

不正確な可能性がある：
手動で測定器の設定を行なう

不正確な可能性があり、
技術者へ直接の帰属がない：
紙の記録から電子形式への

手作業による転記

不正確な可能性がある：
合否判定を手動で計算する

正確で、読みやすく、同時に作成された、
オリジナルで帰属性のある電子記録を、
測定器から直接レビューおよび承認する

品質管理試験の自動化
をサポートするために
設計された測定器

測定器の画面から設定済みの SOPを選択する

手動の
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自動化された
SOPVS
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• Attributable（帰属性） – 電子署名に対応しており、記録は技術者に帰属します。

• Legible（判読性） – 直接測定器から電子記録を行なうことにより、読みにくい手書き文字やタイプミスを回避できます。

• Contemporaneously（同時性） – 通常は、一定期間にわたり複数の試験結果を紙で照合し、後日それらを電子記録として入力す
るため、紙片を紛失したり、どの試験結果がどの測定に関連するかを忘れたりする可能性があります。当社の電子記録は、測定器から
直接出力されるため、測定と同じ時間枠で、つまり同時に電子記録を作成できます。

• Original（原本性）– 紙ベースのプリントアウトから始めて、それを手作業で入力するという一般的な業界慣行は避けることができます。
当社の測定器を使用すると、直接電子的な「オリジナル」を作成できます。

• Accurate（記録の正確性） – 手作業で入力するという手間を省き、SOP基準に沿った合否判定レポートを電子フォーマットで自動生成
することにより、当社の測定器は最終記録の正確性を確保できます。

ベックマン・コールターの品質管理に関わる測定器は、
どのようにお客様の 21CFR Part11 ALCOAコンプライアンスに貢献するのでしょうか？

詳細は、 beckman.com/alcoaをご覧ください。
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Beckman CoulterおよびBeckman Coulterロゴは、Beckman Coulter, Inc.の登録商標です。


