
データ信頼性、心配ではありませんか？
Vi-CELL BLUにおけるデータインテグリティ（DI）
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規制遵守が必要な理由とは？
医薬品業界を取り巻く様々なトレンド（薬害などの事件、事故含む）やそれを受けた法令制定、加えてテクノロジーの
進化が相まって、規制の常識は常に変化しています。
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規制の流れ

1960年代には、GMP（米国）や薬事法（現薬機法：日本）などが制定され医薬品の開発・製造・品質・有効性及び安全性
についての要件がまとめられました。

これらは、製造された医薬品が品質規格内であるという結果の確認のみでなく、その過程についても適切に管理されているか
否かというところも重要な要件となっています。

1990年代には、電子化が進む中でこれまで紙媒体での管理を基本としていた運用に齟齬が生まれてきました。その流れを
受け、21CFR Part11が制定され電子記録・電子署名の信頼性を証明するための要件が提示されました。

21CFR Part11の施行により、電子記録での運用は順調に行われてきていると考えられていましたが、2010年代に入ると様々
な試験・製造記録の改ざんが目立つようになり、2017年には日本を含む該当施設の査察により57件ものデータインテグリティ
（DI）に関するWarning letterがFDA（Food and Drug Administration）より発出されました。加えて、2015年
MHRA、2016年PIC/S（日本2014年にPIC/Sへ加盟）・WHO、2018年FDAにて、DIの重要性を訴えるガイドラインが
発行され、ますますデータの管理方法や信頼性に対しての注目が強くなっています。
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VI-CELLシリーズにおけるデータの信頼性
データへの要求項目

ベックマン・コールターのご提案

データの信頼性を支える主な項目

Vi-CELLシリーズでは、みなさまの日々の業務をより迅速に効率的に行っていただくために様々なソリューションを
提供しています。ぜひ、みなさまの課題解決のためにベックマンコールターにご相談ください。

データ信頼性が損なわれると・・・

・DI要件に沿った様々な装置の運用が可能です。（機器） ※詳細は次ページご覧ください。

・ソフトウエアによる管理が可能な試薬パックをご用意しています。（試薬、器具、実験者スキル）

・シングルユースの濃度コントロールをご用意しています。（試薬、器具、実験者スキル）

・ハードウエア、ソフトウエアに関する各種バリデーションサービス（IQOQ、DI要件（ユーザー要求仕様書））をご用意
しています。（機器）

昨今ではデータインテグリティ（DI）という単語自体が脚光を浴びるようになっていますが、これは現在の規制の基礎
となる薬機法やGMPで要求されているデータの信頼性に関する内容に含まれます。

試験データの信頼性を確保するためには、試験結果のみではなく、その試験法の妥当性、実験者のスキル、試験に
使用する試薬・器具・機器・手順書（SOP）など様々な要素についての適切な管理運用が必要です。

製品やサービスを根本から支えるデータの信頼性。顧客やユーザーとの対話においてこういった疑問が生じることは、
その製品やサービスの継続的/安定的な成功の妨げになる可能性となってしまいます。

一方で、そのために多くのリソースを割き、システムとしての維持が難しくなってしまう状況も避けなければなりません。

□ 本当にこのデータって大丈夫？？

□ DIに対応していないと、その製品スペックも信じられない・・・

□ もしかしたら、改ざんされているかも・・・

バリデ ション



ALCOA+ 日本語訳 説明 関連機能 Vi-CELL BLUの対応状況

Attributable 帰属性 全ての記録や作業に関して
「個人」、「装置」が特定できる

権限階層 多階層

ID/パスワード管理 〇

電子署名 〇

監査証跡 〇

Legible 判読性

誰もが読める字で簡潔かつ
明瞭に記録 外部出力（出力形式） PDF、CSV出力

保存期間を通して読める データの修正・削除防止 〇

Contemporaneous 同時記録性 発生と同時にあるいは
遅滞なく記録

永続的メディアへの記録 測定と同時にSSDに記録

タイムスタンプ 〇

タイムゾーン管理 〇

Original 原本性

記録が原本として管理 電子承認 〇

最初に捉えた情報を記録 タイムスタンプ 〇

複製物や転記でない データの複製・修正・削除防止 〇

Accurate 正確性 データが正しく真実であり
信頼できる

測定手順の標準化 〇

キャリブレーション、QC機能 マニュアルで実施

監査証跡 〇

Complete 完全性 事象の再現に必要な情報が
全て完全に揃っている

測定履歴（監査証跡） 〇

メタデータ記録 〇

Consistent 一貫性
データライフサイクルを通じて
矛盾がなく、欠損や不整合、
改ざんがない

データの複製・修正・削除防止 〇

タイムスタンプ 〇

タイムゾーン管理 〇

監査証跡 〇

Enduring 耐久性 必要な期間にわたって全ての記録
が保存・保管されている アーカイブ機能 外部ストレージに出力

Available 可用性 必要なタイミングでいつでも
記録を閲覧できる レストア機能 外部PC上のオフラインソフトで

閲覧・再解析
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Beckman CoulterおよびBeckman Coulterロゴは、Beckman Coulter, Inc.の登録商標です。

　　注意 正しく安全にお使いいただくために、ご使用の前に必ず「取扱説明書」をお読みください。

Vi-CELL BLUの主要DI機能
FDAは、21 CFR Part 11データインテグリティの実施に関する2018年のQ&Aガイダンスにおいて、
ALCOAという頭字語を用いて、5種類の適合すべき要件を提唱しています。また同様にEMA

（Europian Medicines Agency）が2010年に発出したガイダンスではALCOA CCEA（ALCOA＋）
というALCOAに4種類の要件を加えた9種類の要件について述べています。
現在データインテグリティにはこれら全ての要件に適合することが求められています。
Vi-CELL BLUについて各要件と具体的な機能をご確認ください。

DATA INTEGRITY


