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本日の内容

01

背景・課題

GLP施設における DI対応の現状と課題

02

リスクベースドアプローチ

プロセス理解・ リスク 分析・リソースの最適化

03

DI対応支援ツール

日本QA研究会が公開したツールの紹介

04

組織横断的な連携と段階的推進

部門間協力と段階的・継続的な改善

課題解決のための考え方課題解決のための考え方

その考え方を具体化した手段その考え方を具体化した手段

実行・継続における重要な視点実行・継続における重要な視点

DI対応という課題DI対応という課題



背景・課題

2025 年 10月 第30回GLP研修会

DIについて重点的に取り組むべき事項

• DI対応機器への移行

• 秤量値等の自動記録化

• ブランクワークシートの管理

令和10年度（ 2028年4月）以降に

調査申請された GLP調査より適用

課題

• 費用

• 工数・ マンパワ ー

• 「 どこから着手すべきか 」

• 「 効率の良い進め方は？」

OECD No.22 Advisory Document 
GLP Data Integrity  

2021 年 9月



背景・課題



リスクベースドアプローチ

出典： ICH Q9(R1) Quality Risk Management, 2023



リスクベースドアプローチ

①
プロセス理解

自施設のプロセスを 正確に把握する

②
リスクの見極め

どこに ・ どの程度のリスクがあるか 適切に評価する

③
リソースの最適化

ハイリスクなポイントから対応する。ただし、対応不足及び過剰対応を避ける。



Data Integrity 対応支援ツール

日本QA研究会「 GLPデータインテグリティ対応支援ツール」 — 2026 年2月公開



Data Integrity 対応支援ツール

日本QA研究会「 GLPデータインテグリティ対応支援ツール」 — 2026 年2月公開

各施設ごとの
プランを提供

特定の答えを示すのではなく、
施設ごとに適切な DI対応ロード
マップ を作成可能

プロセス整理と
リスクの見える化

文書テンプレートを活用して
プロセスを整理 し、 リスク の所
在・大きさを可視化

優先度の明確化
と教育教材

対応領域の優先順位を明確に
し、効率的な実施を支援 。
DI教育用教材も同梱

教育資料アセスメントツールDI対応計画支援ツール



DIマスタープラン

組織のDIに関する取り組みの
全体計画を定めたもの

アセスメントツール

教育資料

DIラボ機器・システムアセスメントツール

DIコンプライアンスアセスメントシート

実務者向け

経営層向け

• 目的
• 背景
• 適用範囲
• 方針
• スケジュール
• 役割と責任
• リスクマネジメント
• 改善計画
• 教育
• 文書管理運営

別添

別添

Data Integrity 対応支援ツール

コンプライアンス

実務者向け

経営者向け

機器・システム機器グループ分けツ

ール

機器アセスメント項

目

マスタープラン

*

*リンク先からダウンロードできます

*

*

*

*
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組織横断的な連携と段階的推進

関係部門との連携が必要不可欠

試験実施部門

IT部門

QA

管理部門

段階的・継続的な改善

Step 1

優先度の高い高リスク領域から着手

Step 2

対象範囲を段階的に拡大

Step 3

運用への定着と有効性の確認

運用状況やリスクの変化に
応じて、継続的に見直す



まとめ

リスク ベースドアプローチによる DI対応を推奨

日本QA研究会はそのために活用できる DI対応支援ツールを公開

部門間連携（試験部門・ IT・ QA・管理部門）が 必要不可欠

段階的・継続的な改善が現実的かつ持続可能なアプローチ

Data Integrity  の対応の必要性が高まる現状



YesNo

YesNo

全ての機器／システム

Q1:電子データが生成されるか ？

グループ 1

振盪機
顕微鏡

オートクレーブ
遠心機

オートピペット等

Q2: 電子データが保持されるか？ *

（ LIMS・毒性試験システム等に接続され、
データが電子で保持される場合を含む）

グループ 2

天秤（データ保持不可）
pHメーター

デジタル温度計 等

グループ 3

HPLC
GC

LC-MS/MS
プレートリーダー
温度監視システム

臨床検査測定機器 等
（電子・紙データのハイブリッド機器はこち

らに分類する）

Q3:一般的に普及している機種は
電子データが保持されるか ？

No

Yes

⋆ 施設の運用ではなく、機器の性能とし
て電子データが保持できるかで判断する

機器グループ分けツール



Data Integrity 対応支援ツール  -DIラボ機器・システムアセスメントツール -

アセスメント項目リスト（機器・システム評価用）

■基本情報

機器・システム名

メーカー名／ベンダー名

機器モデル番号（型番）

製造番号

使用年数／購入日

点検実施頻度

アセスメントタイプ（グループ ①～③）

関連SOP

■ ALCOA評価（データインテグリティ）

Attributable （帰属性）
• 作業者が特定できるか（手書き署名／電子署名／ ID）

• データの作成日（必要に応じて時刻）が記録されるか（手書き／自動記録）

Legible （判読性）
• データが判読可能か（手書き／プリントアウト／電子データ）

Contemporaneous （同時性）
• データ収集後、速やかに記録されるか

Original （原本性）
• オリジナルデータ（生データ）が保管されているか  

• 静的データ（手書き／プリントアウト／電子）

• 動的データ（動的状態維持）

Accurate （正確性）
• システム／機器の定期保守・点検（バリデーション含む）が実施されているか

• 手動転記の場合、二者確認が行われているか

■ データ管理・システム機能

• データの重要性

• 再解析実施の有無

• 監査証跡機能の有無

• データのバックアップ

• データの変更・削除・上書き可否

• アクセス権限の設定

• ログイン ID／パスワード管理

• 時刻管理（タイムスタンプ管理）

• メタデータの保存

• 長期保存時の見読性・完全性（リタイアメント対応）

 

■ 運用状況

• 使用頻度

• 代替機の有無

■ リスク評価

• スコアリング（合計点）

• 備考

• リスク低減策  

• ALCOAでNoとなった項目

• 高リスクと評価された項目への対応
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