
GMP事例研究会

科研製薬株式会社

品質管理室 QAグループ

藤澤 卓也

科研製薬株式会社静岡工場
における電子化の取り組み

1



科研製薬 会社概要
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資本金
238億5百万円
（2021年3月31日現在）

従業員数
1,215名
（連結・2021年3月31日現在）

売上高 739億3百万円

売上構成比

代謝性医薬品 23.7%
感覚器用薬及び外皮用薬 38.1%
循環器官及び呼吸器官用薬 8.6%
農業薬品等 6.8%
その他 22.8%

沿革

1948年 財団法人「理化学研究所」を株式会社に改組して
「株式会社科学研究所」として発足

1952年 「科研化学株式会社」に社名変更

1982年 科研薬化工（株）と合併し、
「科研製薬株式会社」に社名変更



科研製薬 会社概要
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京都事業所
（京都市山科区）

静岡事業所
（静岡県藤枝市）

■新薬創生センター
・合成部
・薬理部
・薬物動態･安全性部
（探索G）

■新薬創生センター
・薬物動態・安全性部
（代謝G・安全性G）
■CMCセンター
・原薬部
・製剤部
・分析部
■静岡工場

本社
（東京都文京区）



本日の講演内容
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背景及び目的
• データインテグリティに関する規制（査察での指摘事項を含む）
• 弊社の現状
• 電子化（LIMS導入）に期待する効果
• LIMS導入の方針

LIMS及びSDMSの概要及び導入事例
• LIMS及びSDMSとは
• 導入の概要
• 実際に導入したLIMSの機能紹介
• 導入時及び導入後の課題と対応

まとめ及び今後の取り組み



GOOD PRACTICES FOR DATA MANAGEMENT AND 
INTEGRITY IN REGULATED GMP/GDP ENVIRONMENTS
2016年8月にドラフト公開。2021年7月正式版発出。

データインテグリティに関する規制

MHRA
‘GXP’ Data Integrity Guidance and Definitions
2015年1月にGMPを対象にドラフト発出。その後対象がGXPに広
がり、2018年3月正式版発出。

PIC/S

FDA
Data Integrity and Compliance With Drug CGMP
Questions and Answers Guidance for Industry
2016年4月にドラフト発出。2018年12月に正式版発出。

WHO
GUIDANCE ON GOOD DATA AND RECORD MANAGEMENT
PRACTICES
2015年9月ドラフト発出。2016年5月正式版発出。
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データインテグリティに関する規制
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第二十条（文書及び記録の管理）第二項（括弧内は公布通知の抜粋）

一 作成及び保管すべき手順書等並びに記録に欠落がないよう、継続的に管理すること。

（作成段階のチェック、適切なバックアップ）

二 作成された手順書等及び記録が正確な内容であるよう、継続的に管理すること。

（作成段階のチェック、不正確な点が判明した場合の訂正、不正な改変等が生じない

ような適切な保全措置）

三 他の手順書等又は記録の内容との不整合がないよう、継続的に管理すること。

（他の文書及び記録との整合性及び一貫性についての照合、混同・転記ミス・データ

のコピーエラーその他作業上の過誤を防止する措置）

改正GMP省令

• 電子データのレビューについて、システム（PC画面）上で電子データを確認していな

い。PDFファイルを確認している会社があるが、PDFではなく、本当の生データ（PDF
の元になっている電子データ）を見る必要がある。

• スタンドアローンのシステムについてもバックアップが必要である。

2018年の弊社FDA査察におけるFDA-483



紙記録紙記録

検体採取指示・記録書

当初の電子化対応状況
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原材料入荷 出荷判定製造
製造指図
作成・承認

試験指図書

検体採取

試験

製造記録
確認・承認

QA照査

MES

試験依頼 試験依頼 QC承認・QA照査

QA照査

QC承認

検体採取指示・記録書

試験指図書

検体採取

試験



LIMS導入後の電子化対応状況
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原材料入荷 出荷判定製造
製造指図
作成・承認

試験指図

検体採取

試験

製造記録
確認・承認

QA照査

LIMS

MES

検体採取指示

試験指図

検体採取

試験

LIMS

検体採取指示

試験依頼 QC承認 試験依頼 QC承認・QA照査

QA照査



電子化（LIMS導入）に期待する効果
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品質保証体制の強化
• データの改ざん防止、差し替え不可
• 監査証跡の確認が可能
• 記録の同時性確保（各ステップにおけるタイムスタンプ）
• 記録、転記ミス防止（ヒューマンエラーの最小化）
• 機器、試薬・試液、標準品、参考品管理の厳格化

効率化
• データ検索の簡易化
• 転記確認の低減（事務作業工数の低減）
• 紙の移動時間の削減によるスピード向上

環境負荷の低減
• 電子化による紙の使用量低減



LIMS導入の方針
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① MESのバージョンアップと合わせ、約1年で導入を実現

②
可能な限り標準機能で対応
（期間圧縮、コスト低減、システムの複雑化回避）

③ 分析装置のデータの一括管理及びLIMSへの抽出

④ MESとの連携（試験依頼の自動受信、試験結果の自動送信等）



LIMS及びSDMSとは
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LIMSとは
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• Laboratory Information Management System（ラボ情報管理システム）
• 試験室内の試験業務を統合管理するシステム
• ㈱朋電舎のExpert LiMSを選定



LIMSとは
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環境用水試験管理 • 環境用水試験の実施スケジュールの管理

安定性試験管理
• 安定性試験の実施時期及び実施する試験項目（安定性プロ

トコル）の管理
• 安定性試験サンプルの在庫管理

試薬・試液管理
• 試薬の在庫及び有効期限の管理
• 試液の調製、在庫及び有効期限の管理

サンプル管理
• サンプル（試験品、参考品、保存品）の採取指示
• サンプリング記録
• サンプルの在庫管理

機器管理 • 測定器の点検・校正結果及び点検・校正期限の管理

試験成績書発行 • 試験成績書の発行



LIMSと分析装置のデータ連携
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LIMS

UV計

FTIR

粒度分布測定装置

自動滴定装置

デンシトメータ

旋光度計

液中微粒子測定装置

TOC計

天秤やpH計等のシリアル通信が可能な機器は
直接LIMSにデータを取り込むことができる。
一方、装置制御及びデータ管理用のPCが付属
するUV計及びFTIRのような分析装置は、LIMS
の標準機能であるファイルドライブによるデー
タ取り込みが可能であったが、対象となる分析
装置のデータの一括管理も要求仕様であったこ
とから、Waters社の科学データ管理システム
（NuGenesis SDMS）によるデータ取り込みを
行う仕様とした。

天秤 pH計

SDMS



SDMSによる分析機器のデータ管理
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PC付きの分析機器のデータをサーバー内で一元管理

• 分析機器の種類やメーカーを問わない。
 MS、NMR、FTIR、UV、熱分析、LC、GC…etc

• 分析機器のデータ以外にも対応できる。
 オフィスアプリケーション、構造式、イメージ…etc

• 部屋や事業所を超えてネットワーク化できる。



SDMSのデータ取得の仕組み
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 プリントキャプチャ

• 印刷イメージをSDMSにアップロード
 出力先プリンターにUNIFI Printerを選択
 Windows 7 SP3、10、UNIX

• 上位システムとデータ連携が可能

 ファイルキャプチャ
• SDMSが分析データ（生データ）等の

ファイルの自動バックアップ、または
アーカイブ

• Windows 2000～、UNIX
• PCごとにバックアップ又は削除のタイ

ミングを設定
• 新しいデータ、変更されたデータ

メタデータを抽出してSDMS内のデータベースに登録

印刷イメージ

分析データ

SDMSサーバー 居室PC

分析装置



SDMSのプリントキャプチャ
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UVデータ（SDMSプリントキャプチャ）UVデータ（紙記録）



導入の概要
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業者選定
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5社から、以下の事項について考慮し、㈱朋電舎のExpert LiMSを選定した。

• 導入コスト及び維持コスト

• 導入実績

• 初期URSに対する対応可否（標準対応かカスタマイズ対応かを含む）

• 将来に渡る見読性

• 営業対応力（質問・対応の迅速性、会社の場所等） etc.



導入スケジュール
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キックオフ
仕様打合せ

概要設計（自動収集機器調査含む）
概要設計レビュー

詳細設計
制作

プログラムテスト
システムテスト

据付時適格性評価(IQ)
運転時適格性評価(OQ)

操作教育
性能適格性評価(PQ)

マスタ編集
運用開始

機器連携確認
据付時適格性評価(IQ)
運転時適格性評価(OQ)

システム設定
プリントキャプチャテスト
ファイルキャプチャテスト

11月 12月

2
構築フェーズ
（LIMS）

1月

1 概要設計フェーズ

No. フェーズ 項目

3
構築フェーズ
（SDMS）

2021年

12月 1月 2月 3月 4月 5月 6月 7月 8月

2019年 2020年

9月 10月



概要設計
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件名 内容(概要)
Fit&Gap-URS見直し打合せ
2019年3月～5月に3回

• 標準機能の確認
• ｶｽﾀﾏｲｽﾞが想定される要求仕様の詳細確認

LIMS導入打ち合わせ
2019年10月～2020年3月に12回
（キックオフ前4回、キックオフ後8回）

• 全体ｽｹｼﾞｭｰﾙ、ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄﾙｰﾙ
• 各種機能確認、ﾏｽﾀの確認
• 自動収集機器調査
• 外向成績書
• 機器使用記録
• CDS連携、SDMS連携
• MES連携
• 監査証跡ﾚﾋﾞｭｰ機能
• 再試験結果採用選択機能
• 製造部門確認/QA照査機能
• ﾏｽﾀ桁数拡張
• 各ﾗﾍﾞﾙのﾏｽﾀ化
• ﾊｰﾄﾞｳｪｱ構成の確認
• 問題処理管理表の確認 etc.

FS/DSﾚﾋﾞｭｰ
2020年3月27日 FS/DSﾚﾋﾞｭｰ

標準機能及び
カスタマイズ
機能が要求仕
様を満たせる
かの確認
（LIMSデモ）



実際に導入したLIMSの機能紹介
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23

LIMSのメインメニュー



LIMSのローデータ入力
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ベンダーの意向により
非公開

ベンダーの意向により非公開



SDMSからのデータ取り込み
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ベンダーの意向により非公開



SDMSからのデータ取り込み
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ベンダーの意向により非公開



SDMSからのデータ取り込み
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ベンダーの意向により非公開



SDMSからのデータ取り込み
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ベンダーの意向により非公開



CDSからのデータ取り込み
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ベンダーの意向により非公開



監査証跡の確認方法

30

ベンダーの意向により非公開

ベンダーの意向により非公開



監査証跡の確認方法
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ベンダーの意向により非公開

ベンダーの意向により非公開
ベンダーの
意向により
非公開

ベンダーの
意向により
非公開



監査証跡の確認方法
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ベンダーの意向により非公開



監査証跡の確認方法
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ベンダーの意向により非公開



監査証跡確認の必須化
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ベンダーの意向により非公開ベンダーの意向により非公開

空欄：

監査証跡のレビューが必要なマ
スタ設定で、例外操作があり、
レビュー記録未登録

－：

監査証跡のレビューが必要なマ
スタ設定で、例外操作がない

不要：

監査証跡のレビューが不要なマ
スタ設定

済：

監査証跡のレビュー記録登録済
み



導入時及び導入後の課題と対応
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分析装置のSDMSとの連携
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【状況】
• 以下の分析装置について、SDMSとのデータ連携ができなかった。

【対応】
• LIMS導入時においては、データを印字出力し、LIMSに転記入力する

こととした。
• LIMS稼働後、SDMSとデータ連携可能な分析装置への更新を検討する。

機器名 メーカー 型式 接続不可理由

スレッシュホールド
システム

モレキュラーデバイス － OSが対応していない。

TOC分析計 セントラル科学 SieversM9
プリントキャプチャデータから
指定箇所のデータ抽出ができない。

自動微粒子測定装置 HIAC 9703+



サーバーの管理
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以下の要求仕様を満たすため、サーバーの管理は、データセンターに外部委託すること

とした。

<サーバー室の要求仕様>
温度管理：365日、24時間、サーバー設置推奨温度を満たす。

電源管理：非常用電源と無停電電源措置（UPS）があり、安定的な給電が可能である。

災害対策：地震、火災、台風などの災害から守る。

セキュリティ管理：ICカード、静脈認証等によるセキュリティ管理が実施されている。

第十一条の五（外部委託業者の管理）第二項

一 外部委託業者との取決めの締結に際して、当該外部委託業者の適性及び能力について

確認すること。

二 外部委託業者が当該委託に係る製造・品質関連業務を適正かつ円滑に行っているかど

うかについて定期的に確認するとともに、必要に応じて改善を求めること。

改正GMP省令



データセンター向けチェックリスト
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組織体制 • コンプライアンスを担当する部署の有無

文書管理
• 情報セキュリティに関する①基本方針／②規程／③手順書等文書類の有無
• 苦情処理に関する①基本方針／②規程／③手順書等文書類の有無

建物/設備

• 耐震数値（震度）、地震対策に係る建物構造（免震、制震等）
• 建築物の耐火性能、火災・煙検知システムの有無、自動消火設備の種類
• 外壁／屋根／開口部の防水措置
• 直撃雷の対策、誘導雷対策の最大対応電圧の数値
• 無停電電源とするための対策（UPS設置等）の電力供給最低可能時間、及び

非常用電源の稼働開始時間との関係
• 非常用電源（自家発電機）について、無給油での連続稼働時間、及び非常用

電源稼働対策の内容（燃料の連続供給方法等）
• 空調設備の容量

セキュリティ

• 24時間365日監視体制における有人監視又はそれに代わる体制・システムの
構築

• 各区画における入退室管理や施錠、ICカード等の入退室管理システムの利用
等のセキュリティ対策

認証取得/
監査実施

• 国際規格等（プライバシーマーク、ISMS（JIS Q 27001など）、ITSMS（JIS 
Q 20000-1など）、ISO14001）の取得



検体採取
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【状況】
• サンプリングを行う製造エリアが多数ある。
• 原材料のサンプリングエリアが工場内に散逸している。
• 防爆設備の製造エリアでサンプリングが必要な箇所がある。

• 製造所全体のインフラ整備が必要となる。
• 防爆に対応した機器が必要となる。

【対応】
• LIMS導入時においては、紙で対応することと（検体採取・指示記録

書を発行）し、サンプリングの記録を残すこととした。
• LIMS稼働後、インフラ整備等の対応を検討する。



試液調製記録
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【機能】
天秤やpH計からのデータの自動
収集は可能であるが、試験記録
のように同時的に記録すること
ができない。

【対応】
天秤及びpH計のデータはLIMSで
自動収集した記録を生データ、
それ以外の記録は紙を生データ
とし、ハイブリット運用とした。
LIMS導入後、試験記録のように

同時的に記録することができる
ようにLIMSを改造する（2022年
度）。

ベンダーの意向により非公開



試験記録
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【状況】
• マスタの編集期間が約8箇月であった。

• 新規作成が必要な構成マスタ（各品名の各試験項目毎に、その試験方法や作
業手順・判定基準などを含む試験内容の詳細を登録・管理するマスタ）数が
約9000件、その他、検体採取マスタ、試薬マスタ、試液マスタ等多数あった。

• 構成マスタ編集に掛かる時間をシミュレートしたところ、かなりの時間がか
かることが判明した。また、元々の紙記録の指図に比べて、LIMS移行時には

指図をより詳細にすることとしたため、マスタ編集者が作業内容を熟知する
か、作業内容を熟知した人との連携が必要であった。

【対応】
• 導入当初は、MESに登録していたワークシートを利用して試験の記録を残し、

結果をLIMSに入力する運用とした。
• ワークシートの発行管理手順を新規制定した。
• 順次構成マスタを編集し、電子記録に移行する（2022年3月完了予定）。



機器管理
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【状況】
• 機器の日常点検には、1日1回点検する項目の他、使用ごとに点検する項目が

ある。例えば、天秤では、分銅での点検は1日1回であるが、清浄度や水平は
使用ごとに点検する。

• 機器の点検頻度について、日、月、年がLIMSで設定可能であったが、使用ご
とに点検するという頻度は設定できなかった。

【対応】
• 紙の記録を用いて、機器の使用記録を残す手順を継続する。
• LIMS導入後、使用ごとに点検できるようにLIMSを改造する（2022年度）。
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【不具合内容】
• MESから試験依頼が送られても、LIMS上での試験依頼作成が行われず、エ

ラーが出る。

【原因】
• MESから試験依頼が送られる際、「コメント」欄に60バイト以上のデータあ

るとLIMS上での試験依頼作成が行われない。
• MES上での「コメント」欄は1024バイトまで入力可能であったが、LIMS上

での「コメント」欄は60バイトまでの設定であった。

【対応】
• LIMS上で「コメント」は不要と判断し、60バイトでコメントをカットするよ

うにプログラムを修正した。
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【不具合内容】
• LIMSからMESに試験結果を送付しても、MESに取り込まれず、エラーが出

る。

【原因】
• LIMSからMESに試験結果を送る際、「品質承認コメント」欄に改行コード

があるとMESに取り込まれない。
• MESは、改行コードまでを1データとして認識する仕様である。

【対応】

• 品質承認時に「品質承認コメント」欄に改行コードが入らないように入力の
制御を行うようにプログラムを修正した。

• その他のコメント欄も同様にプログラムを修正した。

【不具合から学んだこと】

• サプライヤーが複数関わる場合は、サプライヤー間の調整を適切に管理する
必要がある。
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良かったこと

 キックオフから運用開始まで約13箇月と短い期間であったが、 ㈱朋電舎のご協力

によりLIMS導入を完了できた。

 概要設計フェーズで打ち合わせを重ねたことにより、お互いのギャップを埋める

ことができた。

 SDMSを導入し、UV計やFTIR等のPCが付属する分析装置のデータの一括管理、

LIMSへの抽出が可能となった。

反省点

 コスト及び期間の問題もあったが、LIMS稼働開始時は紙記録が多く残ってしまっ

た（2022年度中にほとんどの部分を電子化予定）。

 サプライヤーの管理が不十分な部分があり、導入後に軽微な不具合が発見された

（他のシステム導入に生かすため、事例を社内で共有した）。
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LIMS

MES 文書管理システム
品質イベント管理システム

 防爆エリア等一部紙記録で
運用している記録の電子化

 各製造機器のMESとの連携

 データ連携できなかった分
析装置の更新

 試液調製、機器管理、試験
等の記録の電子化

 検体採取記録の電子化

 システムを新規導入

 文書管理及び変更・逸脱等
の品質イベントを電子化し、
MESと連携
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