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【公報種別】特許法第１７条の２の規定による補正の掲載
【部門区分】第６部門第１区分
【発行日】平成26年11月27日(2014.11.27)

【公開番号】特開2014-29282(P2014-29282A)
【公開日】平成26年2月13日(2014.2.13)
【年通号数】公開・登録公報2014-008
【出願番号】特願2012-169483(P2012-169483)
【国際特許分類】
   Ｇ０１Ｎ  30/02     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  21/00     (2006.01)
   Ｇ０１Ｎ  30/86     (2006.01)
【ＦＩ】
   Ｇ０１Ｎ  30/02    　　　Ｚ
   Ｇ０１Ｎ  21/00    　　　Ｚ
   Ｇ０１Ｎ  30/86    　　　Ｇ

【手続補正書】
【提出日】平成26年10月8日(2014.10.8)
【手続補正１】
【補正対象書類名】特許請求の範囲
【補正対象項目名】全文
【補正方法】変更
【補正の内容】
【特許請求の範囲】
【請求項１】
　分析装置システムのバリデーションを実行する分析装置バリデーションシステムであっ
て、
　電子的に与えられた前記分析装置システムの適格性評価計画書及び適格性評価実施手順
書より、該分析装置システムの適格性評価実施用パラメータを取得するパラメータ取得部
と、
　取得した適格性評価実施用パラメータを用いて前記分析装置システムのバリデーション
を実行するバリデーション実行部と
　を備えることを特徴とする分析装置バリデーションシステム。
【請求項２】
　更に、前記バリデーションの実行によって得られたバリデーション結果に基づき、前記
分析装置システムの適格性評価報告書を所定のフォーマットで作成する報告書作成部を備
えることを特徴とする請求項１に記載の分析装置バリデーションシステム。
【請求項３】
　分析装置システムのバリデーションを実行する分析装置バリデーションシステムであっ
て、
　電子的に与えられる適格性評価基本計画書より、適格性評価実施用パラメータを取得す
るパラメータ取得部と、
　電子的に与えられる適格性評価実施基本手順書に前記適格性評価実施用パラメータを加
えることにより適格性評価実施手順書を作成する手順書作成部と、
　作成された適格性評価実施手順書に基づき、前記分析装置システムのバリデーションを
実行するバリデーション実行部と
　を備えることを特徴とする分析装置バリデーションシステム。
【請求項４】
　分析装置システムのバリデーションを実行する分析装置バリデーションシステム用のプ
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ログラムであって、コンピュータを、
　電子的に与えられた前記分析装置システムの適格性評価計画書及び適格性評価実施手順
書より、該分析装置システムの適格性評価実施用パラメータを取得するパラメータ取得部
と、
　取得した適格性評価実施用パラメータを用いて前記分析装置システムのバリデーション
を実行するバリデーション実行部
　として機能させることを特徴とする分析装置バリデーションシステム用プログラム。
【請求項５】
　更に、前記コンピュータを、前記バリデーションの実行によって得られたバリデーショ
ン結果に基づき、前記分析装置システムの適格性評価報告書を所定のフォーマットで作成
する報告書作成部として機能させることを特徴とする請求項４に記載の分析装置バリデー
ションシステム用プログラム。
【請求項６】
　分析装置システムのバリデーションを実行する分析装置バリデーションシステム用のプ
ログラムであって、コンピュータを、
　電子的に与えられる適格性評価基本計画書より、適格性評価実施用パラメータを取得す
るパラメータ取得部と、
　電子的に与えられる適格性評価実施基本手順書に前記適格性評価実施用パラメータを加
えることにより適格性評価実施手順書を作成する手順書作成部と、
　作成された適格性評価実施手順書に基づき、前記分析装置システムのバリデーションを
実行するバリデーション実行部
　として機能させることを特徴とする分析装置バリデーションシステム用プログラム。
【手続補正２】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００４】
　例えば運転時適格性評価（ＯＱ）を実施する場合、以下のような手順で評価が実行され
る（図１）。まず、ユーザーがバリデーション作業を分析装置メーカーに依頼する。これ
を受けた装置メーカーは、適格性評価計画書を作成する。装置メーカーには、分析装置に
用いられる様々なユニットについて、予めそのような適格性評価のための評価計画書及び
実施手順書の標準書１１が用意されており、ユーザーから依頼を受けた装置メーカーでは
、それらの様々な標準書の中から、該ユーザーに納入した分析装置１０に適合した基本計
画書１２及び実施基本手順書１３を選択する。
【手続補正３】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】０００６
【補正方法】変更
【補正の内容】
【０００６】
　従って、ユーザーと装置メーカーは協議を行い、一般的な分析装置１０及び評価パラメ
ータや評価基準に対応する基本計画書１２や実施基本手順書１３に基づき、今回行おうと
するバリデーション作業に対応した適格性評価計画書２２及び適格性評価実施手順書２３
を作成する。ユーザーの（或いは、装置メーカーの）バリデーション作業者は、こうして
作成された適格性評価実施手順書２３に基づいて該装置１０の適格性評価試験（バリデー
ション）を実施する。試験の結果は適格性評価に関する報告書として作成され、ユーザー
側でも確認・承認されて、結果文書として保存される。
【手続補正４】
【補正対象書類名】明細書
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【補正対象項目名】００１０
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１０】
　上記のような課題を解決するために成された本発明は、分析装置システムのバリデーシ
ョンを実行する分析装置バリデーションシステムであって、
　電子的に与えられた前記分析装置システムの適格性評価計画書及び適格性評価実施手順
書より、該分析装置システムの適格性評価実施用パラメータを取得するパラメータ取得部
と、
　取得した適格性評価実施用パラメータを用いて前記分析装置システムのバリデーション
を実行するバリデーション実行部と
　を備えることを特徴とする。
【手続補正５】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００１１
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００１１】
　本発明はまた、分析装置システムのバリデーションを実行する分析装置バリデーション
システム用のプログラムの形態としても実施することもできる。このプログラムはコンピ
ュータを、
　電子的に与えられた前記分析装置システムの適格性評価計画書及び適格性評価実施手順
書より、該分析装置システムの適格性評価実施用パラメータを取得するパラメータ取得部
と、
　取得した適格性評価実施用パラメータを用いて前記分析装置システムのバリデーション
を実行するバリデーション実行部
　として機能させることを特徴とする。
【手続補正６】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２４
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２４】
　次に、バリデーション実行部３２は、こうして取得された適格性評価実施用パラメータ
に基づいて、分析装置２０のバリデーションを実行する。
【手続補正７】
【補正対象書類名】明細書
【補正対象項目名】００２８
【補正方法】変更
【補正の内容】
【００２８】
　図６に示すように、本態様の本分析装置バリデーションシステム３０では、このように
作成された、本分析装置２０に対応した適格性評価計画書２２と、標準的分析装置１０に
対応して作成されている適格性評価実施基本手順書１３に基づいて、本分析装置２０に対
応した適格性評価実施手順書２３を作成する。すなわち、パラメータ取得部３１は与えら
れた適格性評価計画書２２より評価実施用パラメータ２２ｂを取り出し、手順書作成部３
４が該パラメータを標準的分析装置１０に対応して作成されている適格性評価実施基本手
順書１３に取り込んで、今回対象とする分析装置２０に適合した適格性評価実施手順書２
３を作成する。
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