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第1章 Excel によるGxP データの取り扱い
1.　エンドユーザアプリケーションとしてのExcel
2.　GxP データとは
3.　QC ラボとER/ES 指針
4.　Excel の使用形態

第2章 Excel の問題点
1.　監査証跡がとれない
2.　セキュリティの問題
3.　入力データの自動チェックができない
4.　印刷時に，欠け，はみ出しが起きる
5.　有効桁数の問題
6.　バージョン間の互換性の問題
7.　マクロウィルス感染の危険性
8.　電子署名が使用できない
9.　毎回手作業を伴う
10.　目次，インデックス等の自動生成ができない

第3章 電子生データとは
1.　生データとは
2.　GLP における生データの定義（FDA）
3.　電子生データの特徴
4.　電子生データの管理の留意点

第4章 紙が正か電子が正か
1.　タイプライターイクスキューズ
2.　ハイブリッドシステムとは
3.　ER/ES 指針における適用範囲
4.　Excel の管理の留意点

第5章 Excel の管理方法
1.　Excel のセキュリティ管理
2.　セルやシートのロック
3.　システム台帳への登録
4.　版数の管理

EB008

HPからも
お申込みができます

第6章 Excel のCSV 実施方法
1.　品質の良いシステムとは
2.　Excel のカテゴリ分類
3.　Excel のCSV 実施方法（カテゴリ4）
4.　「本ガイドラインの対象外」の正しい解釈について
【Excel管理手順書サンプル】

第7章 臨床試験データの信頼性保証
1.　治験における品質保証システム
2.　記録の保存等
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ｅｂｏｏｋとは

アカウント数　　5アカウント　※購入者以外に最大4アカウントまで追加可能(無料)
Win・Macの両OS、スマートフォン・読書端末(iPhone,iPadなど)に対応

閲覧アカウント数

対応デバイス

印刷の有無 印刷可能（部数：無制限）

製本版の有無

注意事項 １．ebookのダウンロードは、S&T会員「マイページ」内で行いますので、S&T会員登録が必須です。
２．閲覧には、アプリケーション「bookend」のインストールが必須です(管理者権限はいりません)。
※bookendとは、bookend サービスで提供されるコンテンツを閲覧するための「閲覧＆書庫アプリケーション」です。

無し

21 CFR Part 11 やER/ES指針の要求事項を満たすことができない。⇒では、どう対応するべきなのか？

発刊にあたって ＜現在、品質試験記録や症例データなどのGxPデータをEXELで管理している方へ＞

※当書籍はアカデミー割引対象外です

本来、品質試験記録や症例データなどのGxPデータを管理する場合は、セキュリティや監査証跡機能を持っているアプリケーションシステムで管理すべき

である。しかしながら、一朝一夕でMS-Excelからアプリケーションシステムに移行することも、困難である。本書では、MS-Excelを使用してGxPデータを管

理する場合の、最低限の管理方法について解説する。
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