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， 規制の分析試験室に対する要求事項の一つ
がバリデーションである．機器，ソフトウエア，システ
ム，分析法，データをバリデーションしなければならな
い．バリデーションは一度限りの作業ではなく，機器を
使い続ける間ずっと必要とされる．

バリデーションとは
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バリデーションと適格性確認
（ ）

文献

（ ）

文献
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何をバリデーション
するべきか

装置

バリデーションとは組織
化され文章化された常識以
外の何ものでもない
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使用目的に
適していることを証明する

ハードウエア，ソフトウエア
のバリデーション

分析法
バリデーション

システム適合試験

分析システム

データ

職員

分析法
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標準試料

いつバリデーションを
行えばいいのか？

ソフトウエアのバリデーシ
ョンは，だれかがそのソフ
トウエアのアイデアを思い
ついた時に始まり，その使
用を止めたときにバリデー
ションも終わる．

分析機器の
バリデーションを行う手順

バリデーション主計画書
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バリデーション委員会

機器台帳

設計の適格性確認
（ ）

メーカー選定基準
（ ）
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据付時適格性確認
（ ）

稼働性能適格性確認
（ ）

稼働時適格性確認
（ ）

データのバリデーション；
一貫性，機密性，完全性と

トレーサビリティー

バリデーション報告書
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システム毎の
バリデーション計画

システムの目的
そのシステムの使用目的．主要な機能が理解できる程度の説明は必要．

システムの定義
要求仕様，機能仕様を明記する．使用環境；ハードウエア，ソフトウエア，
ネットワークその他のソフトウエアを定義する．これ以外に，機密性，ハー
ドウエアに特別に必要とされる機能その他について重要と思われる仕様を書
き出す．

責任
バリデーション計画書の作成者，承認者を明確にする．試験を実施した者の
名前も当然必要となる．承認後に変更した場合，その変更点を記録し，承認
を得る．

試験データ
試験に使用するデータとその範囲を定義する．例えば，そのデータで全ての
機能を試験できるのかどうか．多くの場合，同じデータを使用して次回の試
験も行う．次回の試験までデータを保管しなければならない．

予想される結果
予想される試験結果もバリデーション計画書に含まれなくてはならない．こ
の情報を元に，受入試験（バリデーション）の合否判定を行う．

受入基準
システムの受入基準を設定する．試験を開始する前に試験の予想される結果
と受入基準を決める．

再バリデーションの基準
システムに変更を加えた場合の再バリデーションの程度を決める．変更の程
度により，バリデーションが必要な場合とそうでない場合とある．

承認
試験実施担当者と責任者が試験計画を承認する．システムがバリデーション
されているとの宣言を含まなければならない．

表６
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有用な情報源
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