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商 品 紹 介 

 

液体窒素凍結保存システム 集中監視ソフト ～Part11 対応モデル～ 
 

The Centralized Monitoring Software ～Part11 Compatible Model～ 
for Liquid Nitrogen Cryopreservation System 

 

1. はじめに 

液体窒素により被凍結保存物を極低温下で凍結

して保存する凍結保存容器は，被凍結保存物の環

境温度を保持し続ける必要があるため，容器内温

度や液体窒素液面などは重要な監視ファクターと

なる。複数台の凍結保存容器の温度等の情報を集

約し，一括してコンピュータで監視する要望があ

り，従来から自社開発した集中監視ソフトで顧客

の要望に応えてきた。しかしながら，近年，特に

医薬品製造企業は医薬品製造に係わる国内外の規

格※１に準拠する必要があり，データインテグリテ

ィの対応の要望が高まっていた。今回，データイ

ンテグリティに対応した新たな集中監視ソフトを

開発，商品化したので紹介する。 

 

2. 従来の集中監視ソフト 

 従来の監視ソフトは凍結保存容器内の温度や液

体窒素の供給状態を含む，設備全体の状態および

警報を監視する機能を有する。従来の監視ソフト

の機能のままではデータインテグリティを満足し

ているとは言えず，医薬品製造企業が求める規格

※１に準拠できるものではなかった。 

 
図１ 従来の監視ソフトの画面例 

                     

3. 集中監視ソフト ～Part11 対応モデル～ 

新たな集中監視ソフト～Part11 対応モデル～は，

次に紹介する様な機能を搭載し，国内外の規格※１

に準拠するとともに，医薬品製造企業のデータイ

ンテグリティの要望を満たしたものとした。 

 

(1) アクセス管理 

 ユーザーアカウントと管理者アカウントの権限

を分離し，ユーザー固有の ID，ユーザー名および

パスワードのログイン情報入力により使用者の特

定を実現した。ユーザー登録数（有効数）は，一

般ユーザー20 名，管理者 5 名とし，管理者権限に

て新規ユーザー追加，ユーザー無効化を可能とし

た。 

 パスワードは有効期間の設定を可能とし，定期

的な変更を促し，一定回数以上ログインに失敗す

ると，自動的にアカウントロックする。また離席

時など画面操作が一定時間操作されなかった場合

に，自動的にログアウトする機能を有する。 

 

図２ ログイン情報 入力画面 

 

(2) 電子署名 

電子データの印刷および保存は，本人認証後に作

成日付／時間，ユーザーID などの関連する情報を

付与し，オリジナル性を証明できるものとした。 

また，保存先のフォルダへの故意のアクセスを禁

ログイン情報入力 
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止し，記録に関わる電子データは全て暗号化を施

し，容易に改ざんできないものとした。保存した

電子データは，本集中監視ソフトが起動するコン

ピュータ以外で復号が可能な専用ソフトを別途提

供する。 

 
図３ 電子データの暗号化 

 

(3) 監査証跡（オーディットトレイル） 

集中監視ソフトの一連の操作履歴は，5W1H（い

つ，どこで，誰が，何を，どのように，なぜ）の

情報を付与し，システムにより自動的に生成，記

録される監査証跡機能を有する。過去の監査証跡

は，目的に応じた検索機能により，査察官による

容易な照査を実現した。 

 

図４ 監査証跡（オーディットトレイル） 

 

(4) バックアップ／アーカイブ 

外部記憶媒体へのバックアップ／アーカイブ機

能（監査証跡を含む）を有する。定期的に実行し

たバックアップデータを用いることで，コンピュ

ータの復元（リストア）が可能となる。 

 

(5) バリデーションドキュメント 

本集中監視ソフト「Part11 対応モデル」のデー

タインテグリティとその機能を証明するドキュメ

ントを備え，コンピュータ化システムバリデーシ

ョン（CSV）に適合したものとした。 

 

 

 

 

 

 

4. 動作環境 

 本集中監視ソフト～Part11 対応モデル～の動作

環境を以下に示す。 

 

表１ 動作環境（コンピュータのスペック） 

CPU 1.00 GHz 以上のプロセッサ 

HDD 4 GB 以上の HDD 空き容量 

※ミラーリングモデル推奨 

USB Port USB 1.1，2.0，3.0 

LAN Ethernet 2 Port 

OS Microsoft Windows10，8.1，8，7 

スピーカ モノラルまたはステレオ内蔵 

ディスプレイ Full-HD（1920×1080）以上の解像度 

※復号専用ソフトの動作環境も表１と同等。 

 

5. まとめ 

医薬品製造に関わる国内外の規格※１に準拠し

た液体窒素凍結保存システム 集中監視ソフト～

Part11 対応モデル～ の商品化を実現した。 

これにより，凍結保存容器に対する信頼性は大

幅に向上し，医薬品製造企業を始めとする顧客に

競合他社より優れた製品での提案が可能となった。 

 

 
※1 FDA21 CFR Part11（1997），PIC／S GMP Annex11 

（2011），厚生労働省 ER／ES 指針（2005） 
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