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図1.  直感的なユーザインターフェース

MODA™ eLogs モジュールを選択する理由

当社の強力なMODA ™プラットフォームの拡張であるMODA ™ 
eLogs モジュールは、シームレスなタスク実行、スケジュール、レ
ビュー、記録管理のための電子ログを維持します。

• 直感的でユーザーフレンドリー：実際に使用するユーザに焦点を
当てて構築されたインターフェースは、直感的で簡単なナビゲー
ションにより、最小限の操作トレーニングで、スムーズに最新のア
プリケーションを利用することが可能です。（図 1）。

• コンプライアンスの強化： MODA ™ eLogs モジュール は、標準
作業手順（SOP）に従ってワークフロー全体を通じて正確なデー
タを収集します。システムは、データインテグリティ要件に準拠し、
タイムスタンプ付きの監査証跡の提供と、電子署名を取得します。
校正されていない機器を使用したり、特定のステップで間違った
機器を使用したりするリスクが排除されます。

• 容易なコンフィグと柔軟性：ワークフローは、各製造設備のニーズ
と能力に応じて設定および構築できます（図 2）。プロセス変更に
伴い、ワークフローを簡単に更新できます。

• 他システムとの統合：シームレスな（End to End）ビジネスプロ
セスにおいて、MODA ™ eLogs モジュール は、品質管理で使
用されるMODA-EM® モジュール および、バッチ記録のための
MODA-ES ™ モジュールに統合されます。製造施設での高度な
スケジューリング、ロギング、および追跡機能を提供するために、
ERP（Enterprise Resource Planning）や施設管理ソフトウェア、
製造現場の機器などの外部システムと統合することもできます。

製薬メーカーは、装置の使用状況、清掃手

順、入室などを含む、すべてのワークフロー

とプロセスを追跡する綿密な記録とログを維

持管理する必要があります。多くの場合、紙

に記録されるこれらのログは、プロセスをサ

ポートするタスク、また製造に直接関与する

タスクを取り込みます。記録管理は、タイム

リーな製品リリースのために不可欠であり、

また厳しい規制要件に準拠し続けるためにも

不可欠です。



脱落エラー及び不正確性
データ入力時間 /頻度の入力に関するエラーや不整合を、リアルタ
イムで確認する事ができません。そのため、記録がレビューされる
か、プロセスが調査されるまで、間違った入力は気付かれない可
能性があります。

あいまいさと判読不能な手書き文字
紙ベースのログ内の判読不能な書き込みは、深刻な問題です。な
ぜなら収集された情報のあいまいさが、複数人が関与するレビュー
のフィードバックループを引き起こし、タイムリーな製造を遅らせ、
中断したりする可能性があるためです。

バラバラで検索不可能な記録
記録調査には、紙ベースの記録は手動で配置、レビュー、検索す
る必要があり、ログ全体のエントリのレビューに時間がかかり、面
倒な作業になります。

煩雑な保管
紙の記録は、しばしば専用の保管スペースを必要とします。また、
監査証跡を維持するために、これらの文書の定期的なファイリング
やラベル付けする作業は、多くの時間を浪費します。

クリーンルーム対応
厳しいクリーンルームの空気品質要件を満たすには、紙とペンによ
るログ管理、付属のペン、クリップボード、および梱包材からの汚
染を制御するための時間とリソースが必要であり、製造の合理化に
対する障害となります。

紙ベースのログブックの負荷

MODA™ 電子ログモジュール | 3

図2.  FlowWright を活用した使いやすく柔軟なワークフロー ビルダー
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電子ログの利点

MODA ™ eLogs モジュールでサポートされているすべての製造プ
ロセスのペーパーレスな追跡と実行は、時間とリソースを節約する
だけでなく、デジタルトランスフォーメーションへの先駆けの強力な
出発点にもなります。データ・キャプチャーを自動化し、より広範な
自動化機能を促進することで、組織は、オペレーション全体を改善
する徹底的な効率性を実現できます。

効率的な操作

リアルタイムレビュー：電子ログシステムは、データ入力時に抜けを
瞬時にキャッチするリアルタイムチェックを実施し、欠落したフィール
ドが入力されるまでユーザは先に進む事ができません。（図 3およ
び 4）

手順とルーチンの強制：日常的な活動のスケジュール設定とSOPの
遵守は、詳細を手作業で追跡することなく自動的に実施できます。

合理化されたデータ管理：複数のログエントリからのデータセットは、
一元化されたプラットフォームに保存され、機器または製品のバッ
チ番号に基づいて整理することができます。複数の場所に散在する
紙の記録とは異なり、電子ログはあらゆる場所からリアルタイムにア
クセスすることができます。

• データへのリアルタイムアクセス：MODA ™ eLogs モジュール は、
機器や部屋のステータスと状態をリアルタイムに表示する機能を
提供し、製造活動のスマートスケジュール設定を可能にします。
このデータは、迅速な調査と意思決定を支援するために、容易に
検索できる形式で利用できます。

• QA承認時間の短縮： MODA ™ eLogs モジュール は 紙を用い
たログブックの管理、保守、保存に必要な作業を排除することで、
QA 担当者の貴重な時間を解放します。また、ユーザーが次のス
テップに進む前にシステムが必要なデータをすべて入力している
ことを確認するため、ワークフロー例外によるレビューを通じて
チェックを効率化することもできます。

• 経験豊富な実装チームによるサポート：医薬品製造業務において
数十年の経験を持つ MODA ™ 導入チームは、幅広い業界専門知
識と技術的ノウハウに基づいて、ワークフローの構築を支援、推
奨事項の作成、そして包括的なトラブルシューティング サポートを
提供します。

図3.  エンドユーザー画面の概要



調査・監査の合理化

組み込みコントロール：リアルタイムで GDP（医薬品の適正流通）
エラーを捕捉し、手順とスケジュールを強制し、すべてのステップ
でデータを収集する電子システムは、調査の時間効率および生産
性を高めます。リアルタイム制御がデータ収集プロセスに組み込ま
れている場合、過去のアクティビティを遡って追跡するのに費やさ
れる時間は大幅に短縮されます。

便利な検索機能： 検索機能で簡単にログにアクセスできるため、
調査やレビュー中に文書を物理的に検索、スキャン、添付する必
要がなくなります。
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図4.  入力データのリアルタイム可視化

問題解決の迅速化： 電子的な記録の維持により、リスク領域を迅
速に特定する調査および、根本原因の分析とは無関係なペーパー
ワークに時間を取られることはありません。トラブルシューティング
に直接貢献しない価値のないタスクを排除することで、問題はより
効率的に解決されます。

トレーサビリティの向上：監査証跡を維持する電子システムは、トレー
サビリティを大幅に向上させることができます。MODA ™ eLogs 
モジュールを使用すると、ユーザは機器、部屋、バッチ番号、ユー
ザ名、特定の日付に基づいて、1つの統合されたデータベースから
過去の記録を検索し、見つける事ができます。
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データ・ログの比較：レビュー中に、個別のログ（インキュベータ
の洗浄、試薬の使用、システム・キャリブレーションなど）を探す
必要はなく、MODA ™ eLogs モジュールのユーザは、バッチ製造前、
製造中、または製造後に作成されたデータ入力のタイムスタンプと
ともに、その機器で実行されたすべてのアクティビティをリスト化し
た機器ログレポートを簡単に取得できます。

レコードは、単独のフォーマットで表示することも、過去の使用ログ
と比較表示することもできます。

ルームステートと機器ステータスの強制：MODA ™ eLogs モジュー
ル とEBR システムを統合することで、リアルタイムな部屋の状態や
機器ステータスのレポートから、ユーザはより高度な運用制御の恩
恵を受けることができます。例えば、装置を利用したり、後続のクリー
ニング・ステップを必要とする部屋に入ると、ステータスは自動的に
「クリーニングされていない」に更新され、クリーニング・タスクは
その後の使用を防止するようにスケジュールされます。また、直感
的なダッシュボードを通じて、レビュー担当者がすべての機器と部屋
のステータスのスナップショットにより、状況を把握することで、直
接レビューの必要性も排除することが可能になります。

収益を増やし、事業を拡大するには、面倒で間違いが起こりやすい
ペーパーワークを電子ロギングシステムに置き換えることが重要で
す。MODA ™ eLogs モジュールは、自動データ入力チェックやリア
ルタイム監視など、目に見える形でのエンドユーザーのメリットに加
えて、全体的な効率性を向上させ、サイト全体のコンプライアンス
を促進します。データを強力な意思決定ツールとして活用するには、
正確な記録を収集、保管、維持する一元化されたデジタル・プラッ
トフォームが重要です。

企業全体の自動化を達成することは、多くの製造業者にとっての目
標であり、それは全て、日常的なペーパーワークをデジタル化する
という最初のステップを踏むことからはじまります。

紙を生産性に置き換える準備はできていますか ?　MODA ™ eLogs
モジュールのデモをリクエストする場合は、Lonzaチームに連絡を
お願いします。

https://bioscience.lonza.com/moda-elogs-module

紙ベースから電子ログシステムに 
移行する際の主な考慮事項：

システムは使いやすいですか?
従来の紙ベースの方法から新しい電子システムへの移行は、チー
ムメンバーにとって大きな変化であり、不安を伴う場合があります。
ユーザの賛同を高め、学習曲線を短縮するためには、システムはユー

ザフレンドリーで使いやすいものである必要があります。

メンテナンスは容易ですか?
いったん導入されると、電子ソリューションは、製造会社の進化す
るニーズに対応するのに十分な柔軟性が必要になります。ワークフ
ローや規制が変更されたときに、技術サポートを要求したり追加投
資を行ったりすることなく、容易に調整できるシステムを選択してく

ださい。

業務効率化は向上しますか?
長期的に効果を発揮するためには、電子ログが単に紙ベースの記
録管理をデジタル化するよりも多くのメリットをもたらす必要があり
ます。システムが、時間の追跡、エラーのチェック、アクティビティ
のスケジュール設定、リアルタイム更新の提供、レビューの迅速化
を自動的に行うことで、業務全体を合理化するかどうかを検討してく
ださい。
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高度な機能

使用記録ログ自動作成：電子バッチ記録（EBR）システムと統合す
ると、自動使用ログを時系列で生成することができます。例えば、
インキュベータに原料を入れる時にバッチ記録の詳細を入力すると、
インキュベータ使用に関する電子ログを同時に作成することができ、
それにより、使用されている装置に関連付けられた活動の順序、時
間、頻度を追跡することができます。


