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臨 床 研 究 管 理 セ ン タ ー

治 験 実 施 に あ た り 、 治 験 デ ー タ 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 は 重 要 な こ と
で す 。 今 回 は 、 治 験 に お い て 求 め ら れ る 検 査 の 精 度 管 理 に つ い て 確 認 し て ゆ き ま し ょ う 。
治 験 に おい て 求 められて いる 精度 管 理
IC H -G C P で は 、 必 要 な 検 査 設 備 の 適 格 性 と 検 査 成 績 の 信 頼 性 を 裏 付 け る た め に 、 治 験 実 施 医 療 機 関 は 、 治 験 依 頼 者 に 提 供

又 は 閲 覧 す べ き 必 須 文 書 と し て 具 体 的 な 文 書 名 が 定 め ら れ て い ま す 。 ま た 、 当 該 文 書 は 、 治 験 開 始 前 に 保 存 す る こ と が 規 定 さ れ て
お り （ 8 .2 .1 2 ） 、 治 験 実 施 中 に も 最 新 版 に 更 新 し て い くこ と が 規 定 さ れ て い ま す （ 8 .3 .7 ） 。
【治 験 依頼 者 に提供 又 は 閲覧 等 すべ き精 度 管理の 記 録 】

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
– そ の 他 の 検 証 （ 必 要 な 場 合 ）

国 際 共 同 治 験 の 増 加 に 伴 い 、 IC H -G C P と 相 違 が な い よ う に 、 日 本 に お い て も 、 平 成 2 3 年 1 0 月 2 4 日 に 発 出 さ れ た 課 長
通 知 に お い て 、 治 験 依 頼 者 は 治 験 に 係 る デ ー タ の 信 頼 性 を 保 証 す る た め 、 検 査 機 関 に お け る 精 度 管 理 等 を 証 明 す る 記 録 等 を
確 認 す る こ と が 義 務 と し て 定 め ら れ 、 ま た 、 平 成 2 4 年 1 2 月 2 8 日 に 発 出 さ れ た G C P ガ イ ダ ン ス に お い て 、医 療 機 関 は 治 験 実 施
計 画 書 に 規 定 さ れ て い る 検 査 デ ー タ （ 主 要 評 価 項 目 で あ る か ど う か 等 ） を 治 験 依 頼 者 に 確 認 し 、そ の 中 で 当 該 治 験 で 精 度 管 理 が
必 要 と な る 検 査 を 特 定 し た 上 で 、 そ の 検 査 デ ー タ の 信 頼 性 を 証 明 す る 記 録 を 残 す 旨 が 定 め ら れ ま し た。
精 度 管 理の 現状
米 国 で は 、 臨 床 検 査 室 改 善 法 （ C LIA ： C lin ic a l La b o ra to ry  Im p rov e m e n t  A m e n d m en ts ） が 1 9 8 8 年 に 制 定 さ れ 、

米 国 内 の ヒ ト 検 体 を 使 用 す る 全 て の 臨 床 検 査 室 は 、 こ の 法 律 に 基 づ き 、 C L IA 認 証 を 取 得 し な け れ ば な ら な くな り ま し た 。 C L IA は 、
米 国 保 健 福 祉 省 の 公 的 保 険 制 度 運 営 セ ン タ ー で あ る C M S が 管 轄 し て お り 、 F D A （ 米 国 食 品 医 薬 局 ） や C D C （ 米 国 疾 病 対 策
セ ン タ ー ） も C LIA プ ロ グ ラ ム 運 営 の 一 部 を 担 っ て お り 、 C L IA 認 証 を 取 得 す る と い う こ と は 、 F D A が 認 め る 品 質 水 準 で の 試 験 実 施
及 び デ ー タ 提 供 が で き る も の と 考 え ら れ ま す 。

一 方 、 日 本 に お い て は 、 臨 床 検 査 等 の 精 度 管 理 に 関 す る 法 制 化 は さ れ て お ら ず 、 外 部 評 価 に よ る 認 定 ・ 認 証 の 取 得 も
義 務 づ け ら れ て い ま せ ん 。 た だ し 、 国 内 の 主 要 な 検 査 受 託 機 関 に お い て 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 、
臨 床 検 査 室 の 国 際 規 格 で あ る IS O 1 5 1 8 9 認 定 や 米 国 病 理 学 会 （ C A P： C o lle g e  o f A m e ric a n P a th o lo g is ts） に よ る 臨 床
検 査 室 の 認 証 を 取 得 及 び 維 持 し て い ま す 。 ま た 、 検 査 の 精 度 管 理 を 個 々 の 医 療 機 関 に 依 存 し て い る 場 合 が 多 く見 受 け ら れ ま す が 、
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 は 、 IS O 1 5 1 8 9 認 定 の 取 得 が 進 ん で
き て お り 、 国 内 の 認 定 取 得 施 設 は 2 0 1 2 年 末 の 時 点 で は 6 5 施 設 で し た が 、 2 0 1 7 年 6 月 末 現 在 は 1 1 7 施 設 に な っ て お り ま す 。
外 部 機 関 による 認 定 ・認 証取 得 に おけ る課 題
外 部 機 関 に よ る 認 定 ・認 証 は 、 費 用 、 時 間 、 業 務 量 の 面 で ハ ー ド ル が 高 く、平 成 2 4 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 」の 報 告 に よ れ ば 、 IS O 1 5 1 8 9 認 定 に
係 る 費 用 は 、 認 定 を う け る 検 査 領 域 に よ り ま す が 、 初 年 度 8 0 0 ～ 9 0 0 万 円 、 認 定 後 も 維 持 費 が 1 2 0 万 円 /年 程 度 か か る 場 合 も
あ り 、 そ の 他 に 更 新 料 が 必 要 と な り ま す 。 ま た 、 認 定 に 向 け て の 準 備 に は 、 以 下 の 業 務 が 発 生 す る こ と が 上 記 報 告 書 の 中 で
ま と め ら れ て お り 、 か な り の 業 務 量 に な る と 思 わ れ ま す 。
【認 定 を 受 け る た め に必 要 な 準 備 】
– 管 理 手 順 書 及 び 各 検 査 の 手 順 書 の 作 成
– 手 順 書 に 従 っ た 検 査 の ト レ ー ニ ン グ
– 内 部 監 査 員 の 養 成 ・教 育 、 検 査 室 の 環 境 整 備 や 内 部 監 査 の 実 施 、 是 正 処 置 作 業 及 び 是 正 処 置 報 告 書 の 作 成
– 認 定 審 査 申 請 、 審 査 対 応 、 是 正 処 置 等

測 定 機 器等 の保 守 点検 と記 録の 保 存
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 いま す 。 治 験 に お い て は 、こ れ ら の 機 器

に よ る 測 定 デ ー タ が P rim a ry  e n d p o in t （ 主 要 評 価 項 目 ） に 関 連 し な い 場 合 に は 、 医 療 機 関 で 通 常 実 施 し て い る 校 正 や 保 守
点 検 を 実 施 し 、 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 ば治 験 依 頼 者 の 確 認 は 不 要 と 考 え ら れ て い ま す 。 た だ し 、
M R I や C T 等 の 画 像 検 査 機 器 の 場 合 、 そ の 保 守 点 検 の 記 録 に は 点 検 内 容 が 詳 細 に 記 載 さ れ て い る た め 、 膨 大 な 量 の 記 録 と な り 、
医 療 機 関 で の 保 存 が 困 難 に な っ て い ま す 。 こ の よ う な 場 合 、 ど の 記 録 を 治 験 に 係 る 文 書 と し て 保 存 す る か に つ い て 、 当 該 治 験 に
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ア ドバ イ ザ リー ボー ド運 営 事務 局 か らの お知 らせ
今 回 の G C P レ タ ー は い か が で し た か 。
G C P レ タ ー に 対 す る ご 意 見 、 ご 指 摘 、 ご 感 想 な どが ご ざ い ま し た ら 、
ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 ま で お 寄 せ 願 い ま す 。

ア ド バ イ ザ リー ボ ー ド 運 営 事 務 局 の メ ー ル ア ド レ ス ：
s s i-a d v is o ry _ b o a r d @ j-s m o .co m

G C P レ タ ー の バ ッ ク ナ ン バ ー ：
h ttp : //w w w .j - s m o .co m /g cp l_ a r c h iv e /

【次 回 の 発 行 予 定 】
い よ い よ 夏 本 番 、 暑 い 日 が 続 き ま す が 、
い か が お 過 ご し で す か 。
次 回 の G C P レ タ ー は
20 1 7 年 9 月 2 9 日 発 行 予 定 で す 。
楽 し み に し て 下 さ い ね ！

サ イ ト サ ポ ー ト ・イ ン ス テ ィ テ ュ ー ト ㈱
東 京 都 港 区 芝 浦 1 -1 -1
浜 松 町 ビ ル デ ィ ン グ
T EL ： 0 3-6 7 79 -8 16 0 （ 代 表 ）
U R L： h t t p :/ /w w w .j- sm o .co m /
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お け る 各 検 査 デ ー タ （ 医 療 機 器 ） の 意 義 （ 主 要 評 価 項 目 で あ る か ど う か 等 ） に よ っ て 判 断 し ま す 。 そ の 判 断 は 治 験 依 頼 者 に よ っ て
異 な る 可 能 性 が あ り ま す の で 、 治 験 依 頼 者 と 実 施 医 療 機 関 で 協 議 し 取 り 決 め る こ と を お 勧 め し ま す 。ま た 、 画 像 検 査 や 生 理 機 能
検 査 の 中 に は 、 検 査 実 施 者 に よ っ て 検 査 結 果 が 変 動 す る も の が あ り ま す 。 こ の よ う な 検 査 項 目 が 当 該 治 験 に お い て 重 要 に な る
場 合 に 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 と に よ り 、 一 定 の 品 質 を 確 保 で き る と 考 え ら れ て い ま す 。

（ 治 験 1 1 9 番 質 問 番 号 2 0 1 6 -5 9 よ り 一 抜 粋 ）

治 験 に おける 臨床 検 査等 の精 度 管理 の具 体 的例
 検 査 室 の 認 証

検 査 室 の 精 度 管 理 の 水 準 が 高 い こ と を 保 証 す る た め に 、 外 部 評 価 に よ る 認 定 を 取 得 す る こ と が 望 ま れ ま す 。
 認 定 証

国 際 的 な 認 定 ： 臨 床 検 査 室 改 善 法 （ C LIA ） 、 IS O 1 5 1 8 9 認 定 、 米 国 臨 床 病 理 医 協 会 （ C A P）
国 内 の 認 定 ： 医 療 関 連 サ ー ビ ス マ ー ク （ 財 団 法 人 医 療 関 連 サ ー ビ ス 振 興 会 ） 、 公 益 財 団 法 人 日 本 医 療 機 能 評 価 機 構

精 度 保 証 施 設 認 証 書 （ 社 団 法 人 日 本 臨 床 衛 生 検 査 技 師 会 ）
 精 度 管 理 調 査 の 結 果

日 本 医 師 会 臨 床 検 査 精 度 管 理 調 査 、 日 本 臨 床 衛 生 検 査 技 師 会 臨 床 検 査 精 度 管 理 調 査 等
 検 査 機 器

機 器 の 取 扱 説 明 書 等 を 基 に 、 医 療 機 関 で 各 機 器 の 管 理 手 順 を 定 め 、 こ れ に 従 い 精 度 管 理 を 実 施 し 、 記 録 を 残 し ま し ょう 。 な お 、
医 療 機 関 が 取 り 決 め た 手 順 以 上 の 精 度 管 理 を 治 験 依 頼 者 か ら 要 求 さ れ た 場 合 に は 、 治 験 依 頼 者 と 協 議 し 手 順 を 決 定 し ま す 。
以 下 に 、 保 守 点 検 に 関 す る 例 を あ げ て み ま す 。
 心 電 計
( 1） 日 常 点 検 ： 事 前 に 取 り決 め た 点 検 項 目 に つ い て 点 検 を 行 い 、 記 録 を 保 管 す る 。
1） 電 源 投 入 時

① 誘 導 コ ー ド な どの 付 属 品 は そ ろ って い る か 、 ペ ー ス ト や 記 録 紙 は 十 分 量 が 確 保 さ れ て い る か
② 電 極 類 に 破 損 、 変 形 、 汚 れ が な い か 等
2） 電 源 投 入 お よ び 動 作

① 電 極 ラ ン プ は 正 常 に 点 灯 す る か
② 操 作 パ ネ ル の キ ー は 正 常 に 作 動 す る か 等
3） 終 業 時

① 装 置 の 電 源 を 切 る 前 に 必 要 な デ ー タ を 保 存 し た か
② 装 置 の 電 源 を 切 った か 等

( 2） 定 期 点 検 ： 業 者 に よ る 保 守 点 検 を 年 1 回 実 施 し 、 点 検 結 果 報 告 書 を 保 管 す る 。
 電 子 血 圧 計
( 1） 日 常 点 検

使 用 前 に 、 ① 電 源 が 入 る か 、 ② 空 気 が 漏 れ て い な い か 、 ③ エ ラ ー 表 示 さ れ て い な い か を 確 認 す る 。
( 2） 定 期 点 検

業 者 に よ る 保 守 点 検 を 年 1 回 実 施 し 、 点 検 結 果 報 告 書 を 保 管 す る 。

 体 重 計
( 1） 日 常 点 検

使 用 前 に 、 ① 電 源 が 入 る か 、 ② エ ラ ー 表 示 が な い か 、 ③ 0 k g を 示 し て い る か を 確 認 す る 。
( 2） 定 期 点 検

２ 年 に 1 回 、 計 量 士 に よ り法 令 点 検 を 行 い 、 体 重 計 に 検 査 済 証 を 貼 付 し 、 検 査 済 証 を 画 像 で 保 管 す る 。

 身 長 計
年 1 回 、 JIS 規 格 1 級 の メ ジ ャ ー で 点 検 を 実 施 し 、 点 検 結 果 報 告 書 に 記 録 し 、 保 管 す る 。

 電 子 体 温 計
( 1） 日 常 点 検

使 用 前 に 、 ① 電 源 が 入 る か 、 ② 液 晶 が 表 示 さ れ る か 、 ③ エ ラ ー 表 示 さ れ て い な い か を 確 認 す る 。
( 2） 定 期 点 検

保 証 期 間 内 に 買 い 替 え る 。


