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医薬品の開発・製造には各種の厳しい規制が
課されます。ブルカーは (c)GMP/GLP規制に
従ってハンドヘルドラマン分光計を使用する
ために必要な文書と手順を含む、包括的なシ
ステム適格性評価を提供しています。

バリデートされたソリューション
 欧州、米国、日本の各薬局方の要求事項に
準拠した完全自動 OQ・PQ 試験

 最新の FDA データインテグリティガイダ
ンスに準拠

 21 CFR part 11 準拠の電子記録と署名管理
 職務分掌 (SOD) 概念に従った最新のユー
ザー管理

 包括的な監査証跡
 適格性評価プロセスを支援し文書化するた
めのシステムバリデーションマニュアル

 認定サービスエンジニアによるシステム適
格性評価

システムバリデーション BRAVO
コンセプト
ハンドヘルドラマン分光計 BRAVO は、他のブルカー FT-IR / NIR やラマン
分光計と同等の綿密なバリデーションコンセプトを採用しています。完全
にバリデートされたソフトウェアは、OPUS のバリデーションコンセプトに
完全統合されており、コンプライアンスコストを最小化します。

21 CFR Part 11 、そしてその先へ
包括的なコンプライアンスは、製薬業界に特化し、法規制違反の余地
のないソフトウェアから始まります。ブルカーのソフトウェアソ
リューションにおけるバリデーションオプションはすべての必要な機
能を備えています。

 最新のユーザー管理、署名管理と高度なアクセス制御
 洗練されたユーザー権限コンセプトで SOD を確実化
 ダブルチェック原則の電子署名
 メソッドとスペクトルのリリースおよび性能テスト合格の必須化
 安全な電子記録とソフトウェア設定のための保護されたデータプール
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性能適格性評価 – USP 〈858〉& 〈1858〉, 
Ph.Eur. 2.2.48, JP 2.26
BRAVO は製薬業界におけるハンドヘルドラマン
装置に新たな基準を設定し、現行規制に向き合
います。欧州、米国、日本の各薬局方の  Ph.
Eur.2.2.48、USP〈858〉、JP 2.26は、それぞれ、
ラマン分光計の最小限の性能仕様を定めていま
す。ハンドヘルドラマン分光計に関する仕様は、
欧州薬局方の 8.7 一般試験法 2.2.48 において初
めて記載されました。また、米国薬局方の一般
試験法〈858〉において、波数精度に対する許
容限界が明記されました。また日本国内におい
ては、2019年に第十七改正日本薬局方第二追補
の一般試験法2.26にラマンスペクトル測定法が
収載され、装置性能の管理に関する基準が記載
されています。
BRAVO の光学系は最高水準の精度を達成するよ
う設計されており、ベンチトップ装置 (Ph.Eur.)
や定量分析 (USP) に設定されている厳しい性能
限界にも適合できます。OPUS バリデーション
プログラム OVP による定期的な性能テストは、
追加の試験手順で補完することで、薬事規制で
定められたすべての要件に適合するよう考慮さ
れています。

データインテグリティ
ハンドヘルド端末で生成された電子記録は、記
録の同時性という要件がデフォルトでは満たさ
れないため注意が必要です。BRAVO の同期サー
ビスを有効にするとことで、デバイス上の電子
記録が、都度、安全な電子記録のための保護さ
れたデータプールに自動で転送されることが保
証されます。

すぐに使えるシステム適格性評価
BRAVO では、機器適格性評価を最小限の労力で
設置後すぐに実施できるように、評価実施のた
めのパッケージを提供しています。
システムバリデーションおよび適格性評価の総
合パッケージ (S011) の構成:
 21 CFR Part 11 (電子署名/電子記録) 、データ
インテグリティ、必要なユーザー管理機能が
考慮された OPUS および BRAVO の (c)GMP/
GLP 対応バリデーションパッケージ

 ASTM E1840、USP〈858〉&〈1858〉および
Ph.Eur. 2.2.48 に準拠した包括的な性能テスト
に 使 用 する 証 明 書 付 き の 標 準 物 質 。
NIST 1921b にトレーサブルなポリスチレン標準
物質。

 システムバリデーションマニュアル

バリデーションオプション

• S011 総合パッケージ
• S010/BRAVO システムバリデー 
ションマニュアルと電子版

• O/VAL OPUS および BRAVO をバ
リデーションモードで実行する
ためのソフトウェアパッケージ

• BRMxxx 認定標準物質
• S020-MR バリデーションサービ
ス (認定サービスエンジニアによ
る IQ/OQ/PQ を含む)

• S9xxx メンテナンスおよびサー
ビス契約 (再バリデーションを含
む)

システムバリデーションマニュ
アル
ブルカーのシステムバリデーショ
ンマニュアルは機器の適格性試験
の要となります。デザイン (DQ) 、
設置  ( I Q )  、運転  ( O Q )  から性
能 (PQ) の適格性評価まですべての
規制要件を網羅しています。
主な内容：
 ソフトウェアリリース文書およ
び証明書

 コンプライアンス証明書
 設置時適格性評価を支援し文書
化するためのすぐ使えるログ 
フォーム

など

BRAVO のホーム画面。緑色ステータスシンボルで 
QO および PQ テストの有効性を表示。

自動生成される編集不可な機器適格性評価プロトコル


