
コンプライアンスサービスカタログ
機器クオリフィケーションサービス／DIサポートサービス
CSV サポートサービス／バックアップ＆リストア検証サービス



コンプライアンスサポートサービス
医薬品・ワクチンの研究・製造過程で使用される分析機器はGMPやGLPなどの法規制やガイドラインへの準拠が求められます。
サーモフィッシャーサイエンティフィックでは各種規制などへの対応の負担を削減し、リスクを低減するサポートサービスを提供してお
ります。機器クオリフィケーションサービス（IQ・OQ）、Date Integrity（DI）サポートサービス、コンピューター化システムバリデーション
（CSV）サポートサービス、バックアップ&リストア検証サービスがございます。お客さまが対応すべき規制や基準に応じて最適なソ
リューションを提案いたします。

コンプライアンスサービスの実施を推奨する施設とタイミング
推奨されるお客さま

サービスの
種類

推奨時期

関連施設 部門 各種規制など 導入時
規制対象
下への
登録時

定期評価
再評価 修理後 廃棄 移設前 移設後 アップグ

レード※4

製薬、食品
化粧品、受託
半導体、石油
などの企業
または各種
検査所
（警察、保健
所など）

基礎研究
製造
検査開発
検査試験
分析室
品質管理
品質保証

GLP
GMP
GCTP
ISO9001
ISO/IEC17025
ISO15189
社内規制
その他規制や
品質保証下
使用の場合

IQ・OQ
サービス 〇 〇 〇 △

OQサービス 〇※1 〇※2 〇 〇

製薬企業
受託企業

製薬製造
薬物動態
毒物安全性
品質管理
品質保証

GLP
GMP
GCP

DI
サポート
サービス

〇 〇 △

CSV
サポート
サービス

〇 〇 △※3 △

分析装置を
使用する
施設全般

分析装置を
使用する
部門全般

各種規制下
もしくは規制外
での使用

バックアップ
&リストア
検証サービス

〇 〇 〇 〇

※1 当社では、年1回の定期OQを推奨しています。
※2 修理内容によって、OQの検査箇所が異なります。
※3 CSVサポートサービスの一部の文書の改訂が必要になります。
※4 アップグレードの対象がハードウエアまたはソフトウエアかによって、推奨する内容が異なります。詳しくはお問い合わせください。

機器クオリフィケーションサービス
機器クオリフィケーションサービスは、バリデーションの一環として機器が適切に備え付けられ、正しく動作する事を検証し文書化する
サービスです。

機器クオリフィケーションサービスの成果物
• IQ・OQ報告書
• エンジニア認定書
• 測定機器校正証明書
• 試薬および消耗品の解析証明書
※ご要望に応じてIQ・OQの手順書を事前に発行可能です。

機器の設置基準と設置環境の確認および注文書通りに
装置が納品されたことを確認し文書化します。

：Installation QualificationIQ

IQによって評価された設置環境下で、装置が意図した
通りに作動することを検証し文書化します。

：Operational QualificationOQ



DIサポートサービス
DIサポートサービスは、装置制御用ソフトウエアのセキュリティ設定、監査証跡、電子署名などの構成設定について当社の専任者がお客
さまをサポートし、文書化および設定・確認を確実にするサービスです。

DIサポートサービスの成果物
• System Configuration Specification（システム構成仕様書）

※システム構成仕様書は、設計仕様書（DS:Design Specification）と機能仕様書（FS:Functional Specification）の要件を含めた文書になります。

• System Configuration Verification（システム構成確認書）
※ 別途機器クオリフィケーションのご用命が必要です。1年以内に実施済みの装置が対象となります。

CSVサポートサービス
CSVサポートサービスは、当社の専任者がお客さまのバリデーションポリシーを達成するため、各種バリデーション文書のカスタマイズ
から、検証作業までを実施するサービスです。

CSVサポートサービスの成果物
• Validation Plan（バリデーション計画書）
• User Requirement Specification（ユーザー要求仕様書）
• System Configuration Specification（システム構成仕様書）

※システム構成仕様書は、設計仕様書（DS:Design Specification）と機能仕様書（FS:Functional Specification）の要件を含めた文書になります。

• System Configuration Verification（システム構成確認書）
• Test Plan（テスト計画書）
• Test Script（検証作業に使用するテストスクリプト）
• Traceability Matrix（URSに対する対応表）
• Validation Summary Report（バリデーションサマリ報告書）
※ 別途機器クオリフィケーションのご用命が必要です。1年以内に実施済みの装置が対象となります。

バックアップ&リストア検証サービス
バックアップ＆リストア検証サービスは、スタンドアローンで運用されているシステムに対してバックアップとリストアのプロセスの検証
作業を代行いたします。リストア検証は、当社のPCで実施することで検証中の障害リスクを抑えられます。

バックアップ＆リストア検証サービスの成果物
• バックアップ＆リストア検証報告書
• データ保存用外付けメディア

各サポートサービスに含まれる内容

含まれる内容
機器 

クオリフィケーション
DIサポートサービス

CSVサポートサービス
バックアップ&リストア
検証サービスStandard Complete

成果物一式（各種証明書含む） 〇※1 〇 〇 〇 〇
成果物のカスタマイズ － 〇 〇 〇 －
専任担当者のサポート － 〇 〇 〇 －
検証作業用試薬および消耗品 〇 － － 〇 －
エンジニアによる構成設定および確認 － 〇 〇 〇 －
エンジニアによる検証作業 〇 － － 〇 〇
人件費（基本料金、作業費用・派遣費用） 〇 〇 〇 〇 〇
ワークステーションPC（Raid1） － － 〇※2 － －
データ保存用外付けメディア － － 〇 － 〇
※1 OQのみ実施の場合はIQ報告書は含まれません。
※2 ワークステーションPCのセットアップ費用も含まれます。



各種サービス対応の一覧表

対応モデル
機器 

クオリフィ 
ケーション

DI 
サポート 
サービス

CSV 
サポートサービス

バックアップ 
＆リストア 
検証サービス

LC/MS

Thermo Scientific™ Orbitrap™ シリーズ 
Thermo Scientific™ イオントラップシリーズ 〇 － Thermo Scientific™ Xcalibur™ 

ソフトウエア －

Thermo Scientific™ Orbitrap™ Exploris™ シリーズ 
Thermo Scientific™ Exactive™ シリーズ 〇 －

Xcalibur／Thermo Scientific™ 
Chromeleon™クロマトグラ
フィーデータシステム（CDS）

－

Thermo Scientific™ TSQ™ シリーズ 〇 Xcalibur／CDS Xcalibur／CDS －

LC

Thermo Scientific™ Vanquish™ シリーズ
Thermo Scientific™ Ultimate™ 3000 シリーズ 〇 CDS CDS 〇

Thermo Scientific™ EASY-nLC シリーズ 〇 － － －

GC/MS

Thermo Scientific™ Orbitrap™ Exploris™  
シリーズ GC
Thermo Scientific™ Exactive™ シリーズ GC
Thermo Scientific™ TSQ™ シリーズ GC
Thermo Scientific™ ISQ™ シリーズ GC

〇 Xcalibur／CDS Xcalibur／CDS －

GC Thermo Scientific™ TRACE™ GC シリーズ 〇 Xcalibur／CDS Xcalibur／CDS －

IC

Thermo Scientific™ ICS シリーズ
Thermo Scientific™ Dionex™ Aquion™ シリーズ
Thermo Scientific™ Dionex™ Integrion™ シリーズ
Thermo Scientific™ Dionex™ Easion シリーズ

〇 CDS CDS 〇

AA/ICP
Thermo Scientific™ iCAP™ シリーズ 〇 －

Thermo Scientific™ Qtegra™ 
Intelligent Scientific Data 
Solution™ソフトウエア

－

Thermo Scientific™ iCE™ シリーズ 〇 － － －

FTIR
Thermo Scientific™ Nicolet™ シリーズ
Thermo Scientific™ DXR™ シリーズ
Thermo Scientific™ Antaris™ シリーズ

〇 － － －

Core UV
Thermo Scientific™ Evolution™ シリーズ
Thermo Scientific™ GENESYS™ シリーズ 〇 － － －

MC
Thermo Scientific™ HAAKE™ シリーズ
Thermo Scientific™ HAAKE™ MARS™ シリーズ
Thermo Scientific™ Pharma シリーズ

〇 － － －

LPD

遠心機
安全キャビネット
インキュベーター
シェーカー
pH／イオン／導電率／溶存酸素測定器

〇 － － －
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