
GLP & 21 CFR Part 11 準拠

ADInstruments が提供する GLP クライアントと GLP サーバを用いることで、GLP 要求を満た

すための面倒な手続きや時間の浪費なしに、21 CFR Part 11 に準拠した環境を整えることがで

きます。

GLP クライアントは、データの改ざん防止の要求を満たし、監査証跡・電子署名・元データの保存・

日時の記録の機能があります。GLP サーバによって、集中的なユーザ承認システムを構築でき

ます。これら２つのソフトウェアは、PowerLab と LabChart 上で機能し、円滑に GLP 及び 21 

CFR Part 11 に準拠するようになります。

インストール、バリデーション、トレーニング

ハードウェアやソフトウェアを使用してデータ取得や解析が最適にできるようにインストール

やトレーニングサービスを提供しております。また、PowerLab ハードウェアが仕様通りに作

動することを定期的に確認するキャリブレーションサービスを提供しております。

オンラインサポートとハードウェア保証

初めの一年間は、メールや電話、オンライン GLP 技術サポートを無償で提供しております。ま

た、PowerLab データ収録システムには、標準で三年間の保証が付いております。また、五年

間保証延長もご利用可能です。詳細は、ご連絡下さい。

証明された品質と信頼性

ADInstruments は、ライフサイエンス分野におけるコンピュータベースのデータ収録装置のリー

ディングカンパニーです。PowerLab システムは、現在まで 34,000 台が販売され、世界中の

製薬会社や研究機関、医療機関、大学で使用されています。ISO 9001:2008 に準拠したシステ

ム環境下で製造されております。

機能と特徴

■ GLP 及 び 21 CFR Part 
　11 に準拠したデータ
　収録

■ 集中的なユーザ承認シ
　ステム

■ 承認されていないアク
　セスやファイルの改ざ
　んを防止

■ ユーザ承認を保証する 
　Public key、Private 
　 key

■ 簡単なインストール､ 
    管理、維持

■ 研究に適したシステム
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GLP クライアント・GLP サーバソフトウェア
GLP クライアントの機能 :

■ 改ざんや不正アクセスを防ぐデータファイルへの署名 

   （Public key､ Private key）

■ データの変更履歴と認証された人のコメントを１つのファ 

   イルに保存

■ 編集不可能な監査証跡

■ 元データの保存

■ 監査証跡は、エクスポート（TXT、HTML、XML）や印刷 

   が可能

■ 日時の記録

GLP サーバの機能 :

■ 集中的なユーザ・署名承認システム

■ ファイルを開いた際に署名の有効性を確認

■ ファイル保存時にユーザが署名する権限を付与

■ 管理できるユーザ数は無制限

■ リモートコンフィグレーションにアクセス

■ カスタマイズ可能なログ

■ 自動一括処理タスクに適した基本コンフィグレーション 

   ファイル

上図：GLP クライアントにより LabChart のアプリケーションウィンドウ内に
GLP ステータスバーが追加され、また監査証跡（右側の欄）が表示され、ユーザ・
GLP ステータス・コンフィグレーション・データ情報が記録されます。

GLP Configuration Utility では、ユー
ザの登録やユーザ権限の変更を行い
ます。

Sign Document ウ ィ ン ド ウ で は、
LabChart ド キ ュ メ ン ト に 署 名 し、
その有効性を確認します。


