
シンポジウム

国際競争力を高める試験実施体制の整備国際競争力を高める試験実施体制の整備
• 星野教明 （株式会社あすも臨床薬理研究所） 、田村祐子 （株式会社キャピタ

ルメディカ）、沈 永新 (広島大学病院・臨床研究部) 、池田博昭 (広島大学病ディ ）、沈 永新 (広島大学病院 臨床研究部) 、池 博昭 (広島大学病
院・臨床研究部)

品質保証 システムを有すること• 品質保証 システムを有すること

• 品質管理 マネージメント

精度管理 QCに含まれる部分• 精度管理 QCに含まれる部分

– これまでなぁなぁでなんとなく納得してきた部分に、きちんとシステム
に基づいて証拠を残そう。薬を作るためには当たり前のこと。に基 いて証拠を残そう。薬を作るためには当たり前の と。

– その証拠は具体的にどう用意すればいい？
• 機器管理は？ （保守・検定）

温度管理は？ ALCOA• 温度管理は？

行ったこと、起きたことを、きちんと*記録に残すこと。

ALCOA

“Honesty is the best policy”


