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厚生労働省医薬食品局審査管理課

治験における臨床検査等の精度管理に関する基本的考え方について

治験の実施に当たっては、治験の信頼性及び被験者の安全性確保のために、

検査データの信頼性を確保することが重要であり、「「医薬品の臨床試験の実施

の基準に関する省令」のガイダンスについて」(平成24年 12月 28日付薬食審―

査発 1228第 7号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。)に おいても、治験

に係るデータが信頼できることを保証するため、検査機関における精度管理等

を保証する記録等を確認することとされています。また、国際共同治験の増加

等に伴い、国際的整合性を踏まえた検査データの信頼性の確保の重要性が高ま

つているところです。

今般、平成 24年度厚生労働科学研究費補助金医薬品 ・医療機器等レギュラト

リーサイエンス総合研究事業 「医師主導治験等の運用に関する研究」において、

治験における臨床検査等の精度管理に関する検討がなされ、研究報告書がとり

まとめられました。

つきましては、本研究報告書を踏まえ、治験における臨床検査等の精度管理

に関する基本的考え方を別添のとおりとりまとめましたので、業務の参考とし

て、貴管下関係業者及び医療機関等に対し周知いただきますよう御配慮願いま

す。
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t    治 験における臨床検査等の精度管理に関する基本的考え方

1.治 験において求められる精度管理

治験の科学的な信頼性及び被験者の安全性を確保するために、検査データの

信頼性を確保することは、非常に重要である。また、治験及び臨床研究の国際

化に伴い、本邦で測定された検査データが海外の規制当局等で使用される機会

が増カロしており、国際的整合性を踏まえた上で、′検査データの信頼性を確保す

ることは重要な課題となっている。             t

ICH E6(い わゆるICH‐GCP)で は、治験の実施に当たり、要求される検査

設備の適格性と検査データの信頼性を確保するため、医学的検査、臨床検査等

に関する証明書、合格証、確立された品質管理及び/又 は外部機関による品質

評価等の文書を求めており、試験実施中にはこれらの文書の最新版を確認し、

試験が適切に実施されていることを示す必要があるとされている。

本邦においても医薬品GCPガ イダンス第 4条第 1項及び第 15・条の2第 1項

において、「精度管理等を保証する記録等を確認すること」を求めているが、「確

認すべき検査の範囲や具体的な確認方法は、各検査データの当該治験における

位置づけ (主要評価項目であるかどうか等)を 考慮し、取り決めること」とし

ており、各治験における当該検査データの位置づけによって、確認の要否が異

なることが示されている。

2.精 度管理の現状

米国では、1988年に臨床検査室改善法一検査機関の検査における品質システ

ム要 求 事 項 及 び規 制 二 (CLIA.:Clinical Laboratory lmprovement

Amendments)が 制定され、ヒト検体を扱 う全ての検査室は検査精度を確保す

るため国家基準に基づく認証を取得する必要がある。
一方、本邦においては、臨床検査等の精度管理に関して法制化はされておら

ず、外部認証の取得も義務づけられていないが、検査受託機関では、臨床検査

における検査データの信頼性を確保するため、精度管理体制を導入し、検査精

度の向上を図つている。具体的には、検体の搬送から検査の実施、結果の報告

等の検査サービス全体を網羅する品質保証システムを構築及び運用し、また、

国際規格である IS015189や 米国病理学会 (CAP:CoLge of American

Pathologists)による臨床検査室の外部認定を取得及び維持することで、検査精

度の信頼性を確保している。

医療機関においては、検査精度は個々の検査室に依存している場合が多いが、

検査データの信頼性の確保について対外的に説明可能な体制を構築するように

努める必要がある。近年では、一部の医療機関、特に国際共同治験や医師主導

治験を多く実施している医療機関において、IS015189の 認定取得が進んできて

いるところである。                   |



3.中 央一括測定の活用について               ′

現在、多くの治験において、治験検体の中央一括測定が実施されている。中

央下括測定の利点として、測定施設間の精度差がなくなり検査方法や基準範囲

を統一できる、標準化された手順書に基づいて検査が実施されることで、常に
一定の品質を確保することができる、比較データの信頼性が担保できる等があ

る。例えば、同じ検体を用いた検査であつても、測定原理や測定装置が異なれ

ば測定値にも差が生じるため、治験における主要評価項目に関する検査の標準

化は極めて重要であり、中央一括測定の活用が考慮されるべきである。
一方、中央一括測定を活用する際の留意点として、中央一括測定に適さない

検査項目 (血球数、
.尿

検査、血液ガ不等の検体採取後速やかな測定を要する検

査項目)に ついては適切な精度管理体制の下、医療機関内で測定することを検

討すべきである。また、被験者の安全性を確保するために測定される検査項目

についても、必ずしも中央一括測定を実施する必要はない。例えば、医療機関

内で当該検査項目を測定することで、医療機関関係者が検査結果をより早く入

手し、被験者に対して遅滞なく適切な対応が可能となる場合もある。さらに、

国際共同治験で中央一括測定を活用する場合は、輸送コストがかかるt気 候等

の影響により検体搬送ができない等の理由で検体の保管が長期となったときに

検査データに影響が及ぶことなどに留意する必要がある。

4.医 療機関内設備及び測定機器等の保守点検について

医療機関内の様々な医療機器の保守点検については、医療法や計量法等で規

定されている。治験において求められる精度管理は、医療機関で通常実施して

いる校正や保守点検のみであつても、その記録が必要時に確認でき、かつ、適

切に管理されていれば十分である。

また、画像検査や生理機能検査の中にはt検 査者によつて検査結果が影響を

受けるものもある。このような検査項目については、試験ごとに作成された手

順書に基づいて検査を実施するこξで、一定の品質を確保することが可能であ

る。なお、当該検査項目が当該治験において重要な位置づけにある場合は、治

験実施計画書等において検査方法を定めることが必要となることもある。

5:治 験における臨床検査等精度管理に関する基本的考え方

医療機関で測定された検査データが国際的に使用される機会の増加に伴い、

検査データの信頼性の確保が必要とされる状況を踏まえ、治験における臨床検

査等精度管理に関する基本的考え方を示す。

・検査の精度管理は、治験に係わる検査であるか否かにかかわらず、非常に重

要な課題である。各施設は適切な品質管理システムの導入や外部認定の取得
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等により、自施設の検査の精度を対外的に確保できる体制を積極的に検討す

る。
・当該検査デご夕が評価上極めて重要な位置づけにある場合 (主要評価項目等)

には、第二者機関による認証等を取得している検査機関において、国内外の

規制当局の要求事項も満たす高い精度管理体制の下、中央一括測定を行う。
・中央一括測定に適さない項目や被験者の安全性を確保するために測定する項

目は、適切な精度管理の下、各医療機関で測定する:
・国際共同治験や医師主導治験をはじめとした治験又は臨床研究を積極的に実

施している医療機関では、当該医療機関の検査精度を確保するため、

ェS015189等 の外部評価による認定を取得する。
・治験依頼者や自ら治験を実施しようとする者による測定等に用いた機器の校

正 ・保守点検記録の確認の必要性は、治験における当該評価項目の重要度に

応じて判断すべきである。
・精度管理や校正 ・保守点検に関する記録については、必要時に確認できるよ

う、治験の記録としても適切に管理できる体制が必要である。


