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第1 章　薬物動態試験におけるバリデーション・試験計画書作成時の留意点とQC・QA
基本的に承認申請を目的とする薬物動態(｢ヘ｣項)試験は、「信頼性基準」に従って実施する。試験の信頼性を確保・保証する上で、ＧＬＰ試験として実施するか、非
ＧＬＰ試験として実施するのかにより、その取り組みは大きく異なる。ＴＫ：トキシコキネティクス（毒性試験における全身曝露の評価）は毒性試験の不可欠な構成要素
でありＧＬＰが適用される。薬物動態試験（一部・ＴＫ試験を含む）におけるバリデーション・試験計画書（プロトコール）作成時の留意点とＱＣ・ＱＡとして、薬物動態試
験・ＴＫ試験の有用性・必要性・役割、薬物動態試験・ＴＫ試験計画書作成時の留意点とＱＣ・ＱＡ、データ・試験の品質管理・信頼性保証、分析試験(｢ヘ｣項)に関連
する用語、についてそれぞれ記載する。

第２章　薬物動態試験の試験実施時の留意点とＱＣ・ＱＡ
薬物動態のデータ・試験の信頼性を確保・保証するには、まず関連する情報を収集し、把握し、共有化して試験に反映させることである。ハード・ソフト両面の整備も
必要であり、知識・技術と経験豊かな試験責任者、十分な教育を受けた試験従事者のよるＱＣチェック並びに第三者としての監査担当者によるがＱＡレビューが必要
であり、かつ現場調査が重要である。薬物動態試験の試験実施時の留意点とＱＣ・ＱＡとして、薬物動態試験(「へ」項)・ＴＫ試験実施上の留意点、ヒューマンミス・エラ
ーの発見・防止方法・手段、現場調査の重要性、生データの定義及びその取扱い、について記載する。

第３章　薬物動態試験の試験報告書作成時の留意点とＱＣ・ＱＡ
原則として試験報告書作成、訂正・変更などに関する手続きは、施設における「信頼性基準」に関する取り決め及びＳＯＰｓ(一般・共通・個別)に従って実施する。最終
報告書は試験責任者の責任において作成し、予期せぬ出来事、異常事態が試験期間中に発生した場合には、生データ及び試験報告書に試験への影響を含め記
載する。最終報告書は科学論文と異なるものであり、第三者（ＱＡＵ・監査担当者、調査官・審査官、患者等）にとって分かりやすく、正確、かつ信頼性の高いものでな
ければならない。薬物動態（一部ＴＫ試験を含む）試験報告書作成時の留意点とＱＣ・ＱＡとして、薬物動態試験報告書作成時の留意点、薬物動態試験報告書作成
時の留意事項、薬物動態試験報告書で配慮すべき統計的留意事項、薬物動態試験報告書作成時の品質・信頼性／管理・保証システム、薬物動態試験の主なＱＣ
チェック／ＱＡレビュー項目、薬物動態試験データの信頼性調査項目についてそれぞれ記載する。

第４章　薬物動態試験「へ」項における適合性書面調査への対応時の留意点とＱＣ・ＱＡ
適合性書面調査とは、新医薬品の承認申請に添付された臨床試験及び非臨床試験等の資料について、試験結果に基づき正確に作成されているか等の信頼性基
準への適合性に関して、原データとの照合・検証する調査をいう。「へ」項における適合性書面調査への対応時の留意点とＱＣ・ＱＡとして、適合性書面調査の概要、
歴史的経緯、信頼性調査が必要となった背景、新医薬品適合性書面調査の目的と承認審査における信頼性の意義、新医薬品適合性書面調査への対応、質問・指
摘、疑義事項への対応のあり方について、海外委託試験の信頼性確保・保証の一般的留意事項、海外委託品質試験の信頼性確保・保証の一般的留意事項につ
いてそれぞれ記載する。

第５章 薬物動態（｢へ｣項）の承認申請資料の信頼性確保・保証と作成時の留意点
ＩＣＨでは、医薬品承認申請のための国際共通化資料ＣＴＤ(Common Technical Document)について合意されており、日本においては平成１７年７月１日以降、ＣＴＤ
に基づき医薬品の承認申請を行なうこととなるが、平成１３年７月１日以降は、ＣＴＤに基づいた医薬品の承認申請を行なうことは差し支えないとされている。ＣＴＤ－Ｓ
(Ｓａｆｅｔｙ：非臨床分野)作成時の留意点として、作成側のＱＣ及び監査側のＱＡがともに機能しなければ、信頼性のあるＣＴＤの作成は困難である。ＣＴＤ－Ｓ(Ｓａｆｅｔｙ：
非臨床分野)作成時の留意点、戦略的なＱ－ＣＴＤ申請資料作成上の留意点、承認審査事例（指摘事例）への配慮、医薬品開発の現状と今後の課題、について記
載する。 
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