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現状課題認識

背景 課題

経済のグローバル化をはじめとして企業活動に求められる要請が厳しさを増し
ています。企業は品質保証の強化などの課題への対応を求められています。

経済のグローバル化の進展

技術革新の進展

コンプライアンス

品質保証の強化

BPRによる効率化

リードタイムの短縮

Quality

Cost

Delivery
企業活動リスクの拡大
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課題解決の方向性

課題 解決の方向性

製薬業の品質試験にフォーカスした課題の代表例を挙げました。解決の方向性
では、業務におけるデータ品質を高める為のシステム活用が重要です。

グローバルな枠組みに対応した
品質保証体制と仕組みの強化

非効率な業務の排除（転記等）

品質試験リードタイムの短縮

Quality

Cost

Delivery

システム活用

データ化・データ連携

システム活用
試験機器／分析手法の改善
ワークフローの改善

業務廃止

システム活用

トレーニング
組織体制、SOP
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システムによる課題解決
生データから管理データまでを連携させることにより、データ品質やトレーサ
ビリティを確保し、コンプライアンス上の基本部分の課題を解決できます。

確認～判定ワークフロー電子化

試験記録書の電子化

品質試験生データの一元管理

試験依頼、試験結果上位
システム

品質試験
システム

- 再解析
- 監査対応（検索）

試験装置

- 試験生データの取り込み
- 転記、Wチェック廃止

- 電子承認
- ステータス管理

- 他システム連携
- 生データから管理データ
までのトレーサビリティ
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課題解決のソリューション

確認～判定ワークフロー電子化

試験記録書の電子化

品質試験生データの一元管理

試験依頼、試験結果MES
など

品質
試験
シス
テム

試験
装置

ワールドワイドで法規制対応実績の豊富なNuGenesis を品質試験実行系システ
ムとして推奨します。

ワールドワイドでの導入実績
販売ライセンス数：約50,000ライセンス
設置サーバー数：350以上
トップ50の製薬メーカーのうち40社以上で採用
トップ10の化学工業メーカーのうち4社以上で採用

各国GMP/GQP/GCP/GLP等に対応
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NuGenesis 概要：構成
NuGenesis は、SDMSとELNから構成されます。

NuGenesis

ELN ( Electronic Laboratory Notebook ：電子実験ノート)
NuGenesis ELNは、SDMSの情報を最大限に活用してインタラクティブに

解析、評価、レポートする機能を提供します。

SDMS( Scientific Data Management System：科学データ管理システム )
NuGenesis SDMSはデータレポジトリです。

ラボで生成される様々な科学情報を収集・整理する機能を提供します。

これらのソフトウェアを活用する事により、試験担当者個人の効率が
上がるだけでなく、組織全体の成果に大きな価値が加わります



Copyright (C)   Business Engineering Corporation. 

PAGE 9

NuGenesis 概要：SDMS

SDMSは、ラボのあらゆる電子データを収集・整理します。
その特徴は、データ種別やベンダーを問わない事です。

分析機器のデータ（HPLC, GC, MS, NMR, UV, ・・・・)
文書データ（Excel, Powerpoint, Word, PDF, ・・・・）
アプリケーションデータ（化学式、構造式、反応式、・・・）
その他データ（写真、図、イメージ、・・・）

Electronic Signatures 
Project Name:    PharmaceuticalQAReported by User:    EDM Administrator (edmadmin)

S A M P L E      I N F O R M A T I O N

Acquired By:                   HGreenSample Name:            537A
Date Acquired:                7/22/1999 9:34:26 PM EDTSample Type:             Unknow n

Vial:                            23 Acq Method Set:              Acetic Acid
Injection #:                  1 Date Processed:              1/29/2003 4:40:03 PM EST
Injection Volume:        1.00 ul Processing Method:         Acetic Acid
Run Time:                   8.1 Minutes Channel Name:                HP6890 Ch2
Sample Set Name:      GC Solvents Set Proc. Chnl. Descr.:          Back Inlet / Detector

Number of Sign Offs: 1

SampleName 537A; Result Id 2490
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Peak Results

1

SampleName Result Id Sign Of f
Full Name

Sign Of f
Date

Sign Of f
Reason

537A 2490 EDM Administrator (edmadmin) 2/7/2007 12:05:09 PM EST Sign Of f  Lev el 1, Reason: Rev iew

Result Sign Off

ベンダーA

ベンダーG

ベンダーH

ベンダーS

ベンダーW
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NuGenesis 概要：SDMSデータ取得方法

分析レポートを電子保存 データファイルを保存

付属PC付き
分析機器

分析レポート

File Capture ：機器付属PCのデータファイルをバックアップ
Print Capture ：分析レポートのイメージとデータを抽出・保存

データファイル
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NuGenesis 概要：SDMS File Captureとは？

更新されたファイルを自動バックアップ（メタデータを抽出）
テンプレートによる簡易な設定定義

ファイルプロジェクトAgent

メタデータ
- 完全自動化
- ファイル情報からの
メタデータの抽出

- データアダプターでの
メタデータの抽出

- ファイル変換可能

...

010010010010010
010010010010010
010010010101000
100100101110100
100101001001001
000100100100100

ソース 処理 保存
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NuGenesis 概要：SDMS Print Captureとは？

仮想プリンタドライバを機器付属PCにインストール
機器付属PCソフトからSDMSに印刷出力（イメージ＋メタデータ）
テンプレートによる簡易な設定定義

プリント・プロジェクト・
フォルダ

仮想プリンタドライバ
(UNIFY Printer)

ソース 処理 保存

メタデータ
- システム情報の取得
- テンプレートを用いてレポー
トからメタデータを抽出

- 手入力可能
- 自動PDF作成(オプション)

... ...

対応OS：Windows 10、UNIX 等
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NuGenesis 概要：ELN

ELNは分析・試験のワークフローを支援します。
その特徴は、試験SOPの作成・保守を自主運用可能な事です。

リクエスト サンプル テスト

試薬管理機器管理

電子承認

監査証跡

シリアル機器接続 SDMS機器データ取得

ELNドキュメント
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NuGenesis 概要：ELN試験SOPの作成・保守

既存の計算シート、試験記録書を
ドラッグ＆ドロップ

試験記録書（電子）試験記録書テンプレート

測定データをマッピング（プログラム不要）

ELN
データベース

入力項目などをセルごとに設定

テンプレートをもとに、
試験記録書を作成

自由に画面を変更できます 移行、メンテナンスが簡単

既存の計算シートなどのExcelファイルを取込み、設定を行います。
弊社トレーニングを受講して頂く事でユーザ様で設定可能です。
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NuGenesis 概要：ELNへの測定データの取り込み

ELN 試験記録書
SDMS 出力レポート

SDMSに出力されたレポートから試験記録書に測定データを取込みます。
抽出データ定義は簡易なテンプレート定義で可能です。
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NuGenesis 法規制対応

 正確で検索準備が整った記録
• 自動的カタログ生成
• CRC検証
• 監査証跡
 アクセス制御

• ユーザ認証
• アクセス権限
• アカウントセキュリティ
 電子署名

• 電子署名
 NuGenesis ELN におけるGxP SOP準拠のドキュメンテーション

• SAFE Biopharma 電子認証をサポート
• Excel Spreadsheetsの制御

多くのお客様に採用され成功しています。
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NuGenesis 法規制対応：新機能

 記録の保持と訴訟ホールドのサポート

分野、規制、記録の種類 一般的な保持期間

製薬: Good Laboratory Practices; 

新薬申請(NDA)に関連する記録
申請日から5年

ヘルスケア：医療記録 患者の死亡後 “n”年

医薬／医療機器の試験記録 上市後 2-3年

政府の記録 20-50 年もしくは永年

著作権に関する記録 著作権の期間= 95 年もしくは指示による

特許に関する記録及びその添付資料 申請後 17 年
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NuGenesis 法規制対応：新機能

 訴訟ホールド

 データ保持はProject（データGr）単位で設定可能

 保持方針は柔軟に定義可能

 期間満了後の処理は手動または自動を選択可能

 訴訟ホールド機能は如何なる変更・削除も防止

http://www.chromeattack.com/wp-content/uploads/padlock.jpg
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NuGenesis 法規制対応

NuGenesis
 容易な設定で法規制対応への準備が可能
 全てのデータライフサイクルにわたり堅牢な環境を提供
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NuGenesis 運用イメージ

試験準備

試験依頼

試験実施 試験判定 試験管理

運用イメージをご紹介します。各番号は別添「NuGenesis画面集」の番号です。
NuGenesis単独運用でも、他システム連携でも、運用可能です。
ERP(SAPなど), MES, LIMS, 自社開発システムなどと連携可能です。

サンプル登録

SOP／試験記録書

サンプル確認

機器・試薬確認

測定・データ取込

試験項目判定

トレンド分析

ロット判定

COA発行

ステイタス管理

試薬・機器管理

スペック管理

テンプレート管理

データ管理

原材料入庫…
製造指図承認…

出荷判定…
他
シス
テム

N
uG

en
es

is 1-1

1-2

1-3

2-1

2-2

2-3

3-1 4-1

4-23-2
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NuGenesis 技術の特徴：機器接続性

前提条件 ラボにLANが敷設され分析機器がLANに接続されていること

お客様のニーズ（想定）

機器接続が低コストで出来ること

NuGenesis

バリデーション負荷が低い事

機器新設／更新／メーカ変更時の保
守が容易な事（自主保守がベスト）

メーカ／機種を問わない

お客様で開発・保守が可能
（弊社より技術移転）

定義方法は簡易
（プログラム開発なし）

5-1

メーカ／機種を問わず簡易な方法で機器接続が可能です。
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NuGenesis 技術の特徴：SOP定義

お客様のニーズ（想定）

局法改訂頻度UPに対応できる事

NuGenesis

バリデーション負荷が低い事

自主運用・保守が可能な事

定義方法は簡易
（プログラム開発なし）

お客様で開発・保守が可能
（弊社より技術移転）

設定定義・変更レポート…

6-1

簡易な方法で試験SOPの改訂・保守がお客様で可能です。
局法改訂頻度アップ（三極調和）を踏まえると、試験SOPの作成、改
訂・保守は、ユーザ様主体で実施できることが重要と考えています。
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NuGenesis 導入：期待効果
グローバルで法規制対応に実績のあるシステムで法規対応を堅固にできます。
下記はグローバルに活動する製薬企業における導入効果の一例です。
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NuGenesis 導入：導入アプローチ
NuGenesis 導入の成功には、ユーザ様の主体的関わりが重要です。
実地にシステムを理解し、順次適用範囲を拡張するアプローチが鍵です。

NuGenesis 特徴

試験SOP

成功への鍵

機器接続

製品は堅固

自主作成／自主運用

システム理解

テンプレート技術習得

導入・運用負荷調整

プロトタイピング

フェーズド・アプローチ

導入アプローチ

テンプレートは柔軟

ユーザ様
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NuGenesis 導入：サービスメニュー
プロフェッショナル・サービスで NuGenesis 導入を支援します。

簡易診断サービス PoC支援サービス 導入支援基本サービス

要件整理（簡易Fit & Gap 表）
デモ（サンプルテンプレート）
導入プラン案作成

業務要件整理支援
プロトタイプ作成・検証
導入目的、適用範囲案作成
導入スケジュール案作成

サーバ・インストレーション
キーユーザ・トレーニング
テンプレート代表例作成
テンプレート作成技術移転

オプション・サービス

エンドユーザ・トレーニング
テンプレート作成代行
システム連携構築

詳細は弊社営業までお問い合わせください。
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まとめ

データライフサイクル
データトレーサビリティ
全てのフェーズを支援
グローバル法規制対応
多くの実績

サンプル 試験 評価 リリース レポート データ管理試験依頼

創薬・研究フェーズ 生産フェーズ開発フェーズ
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参考：NuGenesis 弊社導入実績
B-EN-GでのNuGenesisの導入実績： 21社18サイト（2020/04月時点）

No. 業種 対象 目的 概要

1 製薬K
研究
所

実験データ管理
電子実験ノート

・紙記録・紙原本から、電子記
録・電子原本の運用への切り替え
及びデータインテグリティ対応
・電子データ管理により業務効率
化と信頼性向上

・分析装置（PCあり）機器のデータの生データ管理
・シリアル接続機器（PCなし）機器のデータ取得
・プリントデータからのデータ抽出
・試験記録の電子化

2 製薬D
研究
所

実験データ管理
電子実験ノート
試験タスク連携

・規制要件を考慮した電子記録の
維持・管理を実現し、信頼性の向
上を図る
・各試験がどのタスクに紐づくか
管理する

・分析装置（PCあり）機器のデータの生データ管理
・シリアル接続機器（PCなし）機器のデータ取得
・プリントデータからのデータ抽出
・試験タスク情報管理システムとの連携
・サンプル管理
・試験記録の電子化

3 製薬O
ＱＣ

実験データ管理
LIMS連携

・データインテグリティ対応
・取得データのLIMSシステムへの
データ提供

・分析装置（PCあり）機器のデータの生データ管理
・プリントデータからのデータ抽出
・上記で取得したデータを、自動抽出し、LIMSシステ
ムにデータ提供する。

4 製薬M
QC

実験データ管理
電子実験ノート
ERP連携

・ERPシステムからの試験指図を
元に電子記録を作成する。
・規制要件を考慮した電子記録の
維持・管理

・ERPシステムからの試験指図受信
・試験記録の電子化
・シリアル接続機器（PCなし）機器のデータ取得
・プリントデータからのデータ抽出
・ERPシステムへの試験結果の送信

5 製薬S
QC

実験データ管理
電子実験ノート

・規制要件を考慮した電子記録の
維持・管理を実現し、信頼性の向
上を図る
・データインテグリティ対応

・分析装置（PCあり）機器のデータの生データ管理
・シリアル接続機器（PCなし）機器のデータ取得
・プリントデータからのデータ抽出
・試験記録の電子化

※上記は代表的な案件事例を記載、実績数は導入中案件を含む
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お問合せ先：ビジネスエンジニアリング株式会社
ソリューション営業本部

Tel: 03-3510-1622  
E-mail: solution-info@b-en-g.co.jp

あ り が と う ご ざ い ま し た

どんな困難にあっても、お客様と共に熱意をもって最後までやり遂げる。

５年後、１０年後 ――― すべては、お客様の変革のために。

B-EN-G をよろしくお願い致します。
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