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			データ収集の効率化のためには1分析の時間だけでなく、データ収集ワークフローとしての効率化が求められます。 LabSolutionsは装置コンディショニング状態を迅速に確認するための充実した装置モニター機能や分析時間をより短縮するオーバーラップインジェクション機能などデータ収集の効率化をサポートします。更に、ルーチン分析では装置あるいは分析状態の自動判定により、分析の完全自動化も可能です。
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			LabSolutionsのクロマトグラムモニターは、検出器からの信号に加えて、ポンプ圧力やオーブン温度等の装置ステータス、濃度グラジェントプロファイル等が表示できます。これにより、装置コンディションを視覚的に確認できます。 また、クロマトグラムモニターには標準試料や過去データのクロマトグラムを参照クロマトグラムとして表示させることができ、各化合物の溶出時間やピーク形状など分析データの状態も分析と同時にモニター画面上で容易に確認できます。
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			バッチテーブルの作成・編集操作の迅速化を支援する機能として、ウィザードによるバッチテーブル作成機能やセル情報の自動インクリメント機能、データファイル名の自動作成機能、スプレッドシートのインポートやコピー&ペースト機能等があります。また、特定サンプルの事前確認や再分析を簡単に実行するためのサポート機能として、指定した範囲のサンプルのみ実行する機能や同一サンプルの繰り返し実行、割り込み分析等が行なえます。分析業務の進捗状況に応じたフレキシブルな分析ができます。
トータルの分析時間を短縮するオーバーラップインジェクション機能も利用できます。オーバーラップインジェクション機能は、 UHPLCシステムNexeraシリーズに加えて、従来のオートサンプラ（SIL-10ADvp等）にも適用できます。
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			LabSolutionsのバッチテーブルには、装置の立ち上げから測定後の装置のシャットダウンまでの操作を自動化する機能があります。例えばLC分析では、前後の分析で使用する移動相が異なる場合のオートパージやベースラインの安定性確認、システムスータビリティの自動結果判定による再試験や分析の中断処理等を設定することにより、業務フローに合わせた分析操作の自動化ができます。
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			装置を有効に稼働させるためには、各装置に対して簡単で自由にアクセスできるだけでなく、各装置の稼働状況を確認しながら分析作業のスケジュールを決めていくことが求められます。LabSolutionsでは、LC装置とGC装置の同時使用が可能で、各装置の分析状態をモニターすることができます。LC/MS装置においては、インターネットエクスプローラから分析指示や結果の確認、レポート出力を行うことが可能で、自由なアクセス環境を提供しています。
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			LabSolutionsでは、LCとGCを同じインターフェースで操作でき、1台のPCで最大4システムまで同時制御できます。1台のPCに最大16システムまでの装置情報を登録可能なので、ネットワークに接続されたLC装置やGC装置を切り替えて柔軟に使用することができます。 LC分析、GC分析の操作環境の共有は、ワークステーションの操作トレーニング時間を軽減します。

			[image: ]

			[image: ]

			LabSolutionsの装置稼動モニターは、接続している装置の稼動状況や各装置の分析終了予定時間を確認できます。複数のLC/GC装置を同時に稼動させている場合も稼動状況がひと目で分かるため、装置の空き状況に合わせた分析作業のスケジュール管理に役立ちます。 
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			サンプル登録画面で、化合物の分子量を指定することにより、データ表示画面で簡単に化合物の確認を行うことができます。

			[image: ]

			分析が終了すると、電子メールが送信されます。電子メールには、分析結果へのリンクが記載されていますので、リンクをクリックするだけで、居室にいながら専用のデータブラウザで分析結果を確認することができます。LC/PDAクロマトグラムのピークの追加や削除などのデータ解析も簡単に行えます。
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			複数のカラムを使用して分析する場合、自動的に洗浄する機能を有しますので、カラムにダメージを与えることはありません。また、特定の

			曜日と時間を指定して、システムのスタートアップを行うことができますので、週明けからシステムをフル稼働できます。
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			居室PCからサーバーにインストールされている専用のデータブラウザを起動しますので、特別なソフトウェアを居室PCにインストールする必要はありません*。ネットワーク接続されているPCから、いつでも、どこでもデータを確認できます。

			* Microsoft社から無償提供されているソフトウェアのインストールは必要
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			目的化合物が見つかった場合は、クロマトグラムピークが緑色で表示されます。また、ピークの各MSスペクトルを処理し、不純物混入の可能性（SI）を表示します。

			[image: ]

			[image: ]

			LC/PDAクロマトグラム上で、マウスをドラッグするとピークを追加することが可能です。また、ピーク上で右クリックしてメニューを選択し、ピークを削除することもできます。

			［拡大］ボタンを押すと、LC/PDAクロマトグラムを拡大できますので、ピーク処理が容易になります。
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			分析業務の効率化のためにはデータが迅速に確認できることも重要です。特に大量のデータが短時間で取得できる超高速分析では、いかに大量のデータを一括処理できるかがポイントとなります。LabSolutionsのブラウザ機能はこれを可能にします。「定量ブラウザ」では、一連の分析データはバッチファイルをドラッグ＆ドロップするだけで同時に読み込まれ、データ処理パラメータ最適化後の再解析も全てのデータに同時に適用されます。更に、システムスータビリティ結果や検量線の妥当性確認からサンプル測定結果の合否までも自動判定ができます。また、「データブラウザ」では、複数のクロマトグラムのみでなく、PDAスペクトルやLC/MSスペクトルも簡単に比較・確認でき、分析条件検討時などに有効です。
これらソフトウェア上のさまざまな解析機能を有効に配置し、データの視認性と解析操作を容易にする機能がLabSolutionsにはあります。
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			簡単なマウス操作でバッチスケジュール単位での測定結果の確認が容易です。ひとつの画面上に定量結果テーブルや検量線、クロマトグラム、解析パラメータ編集画面を配置したインターフェイスを採用し、多検体のデータ解析に威力を発揮します。
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			システムスータビリティや検量線妥当性確認では、設定された基準にしたがって自動判定し、異常時には「判定結果」欄に結果を赤色で表示します。また、サンプル定量値の上下限値判定により、結果判定での異常の有無がすぐに確認できます。これらにより、分析終了後、速やかに分析結果を確認することができます。
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			必要に応じて個別データの手動波形処理も可能です。表示クロマトグラムのみに対してピーク検出点の移動やピークの挿入/除去等が行なえます。波形処理を行なった同定ピークは直ちに定量計算され、その結果を定量結果テーブルに表示します。
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			データブラウザ画面上にデータファイルをドラッグ&ドロップするだけで複数クロマトグラムのデータ比較が簡単に行なえます。メソッド開発における各分析条件で測定したクロマトグラムの比較やLC/MSとPDA検出器と組み合わせて測定したデータのLC/MSとPDAの各クロマトグラムとスペクトルデータの表示等に有用です。
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			LabSolutionsはメソッド開発やルーチン分析でのクロマトグラムの妥当性判断に必要なカラムパフォーマンスやS/N比等のパラメータの自動計算機能を標準搭載しています。また、定量計算においては、標準試料の得られない不純物等の定量を可能にする参照標準機能や標準試料採取量に対するファクター機能などの標準サポートに加えて、各種計算を実現するカスタムパラメータ機能など充実した定量計算機能を提供します。更にGC分析で、キャピラリカラムの交換時などカラムの状態変化に対応する目的成分の保持時間を自動修正する機能も提供します。
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			LabSolutionsでは、データ処理パラメータを設定することで簡単に各同定ピークにおけるS/N比、定量限界や検出限界の測定結果を画面上に表示、レポートにも出力できます。また複数の計算方法（JP、USP、EP法）によるカラム性能評価パラメータの同時出力や第15改正日本薬局方第一追補（一般試験法）で追加された[ピークバレー比]の出力にも対応しています。

			[image: ]

			[image: ]

			不純物などのように標準物質がすべての成分について準備できないときに、検出器に対する相対感度が同じ(または比例関係にある)標準物質で検量線を作り、ほかの成分(不純物など)の濃度(含有量)を定量します。検量線情報を参照する化合物のIDと感度補正係数を入力することで設定した化合物の検量線が作成され、その検量線で定量計算が行なわれます。
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			同定された各ピークの面積値、高さ値、濃度値、保持時間等に対して任意のファクターを用いた計算式を適用して定量計算結果を算出することができます。例えば、測定データのメインピークに対する合計した類縁物質ピークの存在比率の計算、医薬品等の溶出試験において溶出量の算出等に有用です。このカスタムパラメータ機能は、バッチテーブルの任意の行に設定することができ、本機能を有効にした行の測定データに対してカスタム計算式を適用します。
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			キャピラリカラムの交換時などカラムの状態変化に伴い、目的成分の保持時間の修正が必要になります。AART（Automatic Adjustment of Retention Time：保持時間自動修正）機能を用いれば、事前に登録した目的成分の保持指標（リテンションインデックス値）とn-アルカンの保持時間実測値から、目的成分の保持時間を計算し、一斉に修正する事ができます。
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			LabSolutionsではLC-PDA（フォトダイオードアレイ検出器）から得られる、時間－波長－吸光度を3軸とする3次元データを基に様々なデータ解析を行い、溶出成分に関して定性的にも定量的にも有用な情報を瞬時に得ることができます。
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			UV-VIS吸収スペクトルの時間－波長－吸光度を3軸とした3次元表示では見る角度を自在に変化させ回転させることができるためプロファイルの詳細を見ることができます。また等高線表示では、各溶出成分に関して、吸光度の高い波長つまり感度の高い波長を求めることができますし、また個々の成分についての溶出プロファイルから、2次元クロマトグラムでは判らなかった不純物等の成分の重なりを発見することができます。
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			LabSolutionsでは各溶出ピークについて、UV-VISスペクトルのパターンの変化を数値化してプロットするピュリティー曲線や多波長部分クロマトグラムでのRTのズレを確認すること等によって純度解析ができます。またピュリティー値については3点法、N点法等様々な計算手段を用いることにより多彩な解析が可能となります。
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			各溶出成分のピーク頂点におけるUV-VISスペクトルについて、あらかじめ作成しておいたUV-VISスペクトルライブラリから検索することにより、成分の同定を行うことができます。検索はUV-VISスペクトルのパターンの類似度を計算することにより行います。その際にノイズ等の不確定分をあらかじめ評価することにより、同定のしきい値を自動計算することもできます。
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			溶出成分ごとにUV-VISスペクトルの極大波長が異なる場合があります。LabSolutionsではマルチクロマトグラムによる定量計算ができ、各溶出ピークについて最適な波長（極大吸収波長）での定量が可能となりますので、溶出ピーク全般について高感度での定量が可能となります。また等高線表示を基に簡単に各成分の最適波長を設定することが可能です。
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			各溶出成分のUV-VISスペクトルに対して、極大吸収波長、極小吸収波長の検出、微分スペクトルの計算やスペクトルの引算、スムージング処理等の演算、複数データ間でのスペクトルの重ね書きができますので、各溶出成分について信頼性の高い定性情報を得ることができます。
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			LabSolutionsは個々の分析レポートからサマリレポートまで、同一の操作環境でカスタムレポートの作成ができます。豊富なレポートアイテムと自由度の高い配置により、多彩なレポートに対応できます。また、連続分析においても、個々のサンプルに応じたレポートフォーマットを設定することが可能です。
LabSolutionsはPDF出力機能を標準で搭載しているため、ラボのペーパーレス化を図り、分析業務のエコ対策を推進します。
CLASS-Agent Reportでは、マイクロソフト社の帳票計算ソフトウェアExcelによるレポート作成が可能です。 CLASS-Agent Reportでは分析結果は自動的にテンプレートに反映され手入力あるいは手入力にともなう確認作業が不要で、レポート作成に要する時間を大幅に短縮できます。また、テンプレートおよび計算結果シートはデータベースで管理されるので、安心して運用できます。
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			LabSolutionsでは、通常のプリンタによる印刷出力に加え、PDF出力機能を標準で搭載しており、ラボ全体のペーパーレス化を推進します。また、分析結果のPDFファイルをデータベースに自動で取り込ませ一括管理することもできます。
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			LabSolutionsは個々の分析レポートからサマリレポートまで、同一の操作環境でカスタムレポートの作成ができます。豊富なレポートアイテムと自由度の高い配置により、多彩なレポートに対応できます。また、連続分析においても、個々のサンプルに応じたレポートフォーマットを設定することが可能です。
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			CLASS-Agent Reportソフトウェア(オプション)では、予め作成しておいたExcel形式のテンプレートをデータベースに登録しておき、レポート作成時に、そのテンプレートとレポートしたいデータを選択するだけで、計算とレポート作成を自動で行います。これにより、データベースで管理されたExcelテンプレートが使用され、結果のExcelシートも自動でデータベースに保管・管理されるため、ユーザーは外からデータに一切触れることなく、オーディットトレイルやセキュリティ、あるいはデータの完全性を保つことが可能です。また、測定結果の報告書をExcelで作成する労力の低減を図ることができ、各結果値の転記ミスも防げます。 Excelシートのテンプレートにより、カスタム計算や各種定量法、溶出試験等の結果も出力することができます。
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			* Excel ： マイクロソフト社の登録商標
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			ラボで使用する装置は、コンピュータ化システムバリデーションなどGxPで求められる要件、FDA 21 CFR Part11や厚生労働省電子記録・電子署名に関する指針などに対応していく必要があります。LabSolutionsでは、セキュリティポリシーやシステムポリシー、ユーザー権限やユーザー管理機能、オーディットトレイル機能などにより、効率的なシステム運用と共にこれら規制要件への対応を実現します。
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			LabSolutionsのユーザー管理は、Windowsなどと同様に権限グループの設定と各ユーザーへの権限付与により構成されています。様々な権限グループを設定することにより、各ユーザーへ必要なアクセス権を簡単に設定することができます。各ユーザーには、業務に応じて必要な権限グループを設定します。システム管理業務から分析オペレーションまで、分析ラボの運営に合わせた効率的なユーザー管理を実現します。
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			データの信頼性を担保するためのオーディットトレイルの設定やシステムで発生したイベントをメール送信する機能が設定できます。

			ユーザーアカウントに対して、パスワード長やパスワードの有効日数、複雑さの設定、不正アクセスのためのロックアウト機能の設定、登録ユーザーの削除や変更に対する設定を行うことができ、高いセキュリティでシステムを運用できます。

			データファイル等の上書き保存に対する設定やレポートに出力する項目に関する設定も行えます。
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			ログブラウザでは、システム運営管理からシステムの使用状況、エラー発生状況の確認まで、システムの状態を容易に閲覧できます。ログの内容やユーザー名、装置名などでの検索機能も備え、必要な情報を迅速に確認することができます。

			[image: ]

			[image: ]

			メソッドファイルの変更履歴の管理はオーディットトレイルで実現できます。
セキュリティポリシーの設定により、全てのメソッドに対してオーディットトレイルを適用することもできます。これにより規制対応における不備を未然に防ぐことができます。更に、データファイルへのオーディットトレイの適用により、データ収集後の再解析の履歴も管理できます。
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			システムを構成するプログラムの改ざんや装置より取得した生データの改ざんをチェックすることができます。
これにより使用しているシステムやデータの信頼性が担保されます。
これら改ざんチェック結果は、プリントアウトして管理することができます。
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			パソコンのOS情報やセキュリティ情報、ネットワーク構成やCPUスペックなどのシステムが稼働するパソコンの情報を迅速に把握することができます。
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			規制への適合にはシステムの管理手順や運用管理手順などを文書化し、その手順に従って運用されている必要があり、使用する製品が有する機能以外に運用上の要件が必須となります。
島津製作所では、システムの導入前のご相談から、導入後の定期点検、更にはシステム更新(リタイアメント)までシステムのライフサイクル全般にわたって、きめ細かいトータルサポートをご提供しています。また、規制当局からの新たな要求事項など国内外の動向にも機敏に対応し、常にお客様のご要望にお応えできるよう万全なサポート体制を整えています。
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			CLASS-Agentは、データベースに保管されたHPLC,GC,LCMS,GCMS,UV,IR,TOC,熱分析,X線回折装置,粒度分布測定装置,天秤や他社製品など種々の分析機器の測定結果に対し、データ管理や電子署名などの操作が行えます。データは自動的にデータベースに格納され、後から目的のデータを簡単に検索できます。また、分析に使用したメソッドやスケジュール情報、測定日時、測定者、クロマトグラフ、分析レポートのイメージファイル(PDF形式)なども同時に保存でき、FDA 21 CFR Part11に完全対応しています。また、ネットワークにも対応しているため、全ての分析装置のデータをサーバPCに一元管理し、クライアントPCからこれらデータを容易に参照できます。
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			Agent Managerによりデータベ ース に保管・管理されたデータの検索、閲覧、電子署名を行うことができます。
分析結果は、分析装置毎に最適な形式で表示されます。
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			ネットワークで接続された分析装置のデータをデータベースで一元管理することができます。データベースに保管されたデータは、居室等のクライアントPCから参照することもできます。
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			トラブル解消のため補修用部品・消耗品は純正部品をご採用ください。

			外観および仕様は改良のため、予告なく変更することがありますのでご了承ください。

			↓下記営業所一覧をタップすると当社Webサイト、営業支店連絡先の詳細をご覧になれます（無線LAN等ネットワーク接続されている事をご確認ください。Webコンテンツのダウンロードに要する通信費用等はお客様のご負担になります。あらかじめご了承ください）。
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			→関連電子カタログ「LabSolutions 規制対応編」ダウンロードページ
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