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1  はじめに

安定性試験研究会とは，医薬品安定

性試験や品質・規格試験等を受託して

いる国内の主たる機関が集まり，受託

試験の科学的妥当性および当局や委託

者(製薬業界)からの要求事項の理解と

実現に的を絞って，この業界の共通の

課題・問題等を共に研究・協議するた

めの研究会である．

2004年に，（株）応用医学研究所

の加藤哲也氏（現・研究会会長）の提

唱により，（株）東レリサーチセンター

の石田英之氏（現・研究会副会長）な

らびに当社の大塚好恭（現・研究会相

談役）の3者で共同発起し，当初国内

の受託19社に案内が送られ，15社か

ら賛同が得られて，同年6月に本研究

会の発足に至った．その後2社の追加

参加を受けて，2007年現在17機関

（表1）が参加，約70名が分科会で活

発に活動する研究会に成長している．

競合関係にある受託各社が研究会発

足に至った理由は，競争する一方で，

業界が共同して，特にICHやFDA情報

の収集，諸学習や研究をすることによ

り，共にレベルアップを図り，まずは

委託者である製薬会社の期待に答えら

れるべく成長すること，更にその結果

として，国内のアウトソーシング市場

の拡大をめざすところにある．つまり，
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医薬会社が安定性試験等を「自社で行

うより，専門家である受託機関に外注

した方が科学的にも効率的にもメリッ

トが大きい」と理解し，おおいにアウ

トソースいただけることが最終的な狙

いである．

筆者らがこの会の事務局を務めてお

り，ここに本会の活動を紹介する．

2  研究会の目的，事業，役員，

事務局

当研究会パンフレットから抜粋し，

当会の目的，事業，役員と事務局のメ

ンバー（2007年現在）等を紹介する．

（1）目的

①本研究会は，医薬品原薬・製剤に関

わる安定性試験またはそれに関わる

試験を受託する企業・団体からなる

任意団体として，試験受託という機

能の立場から，製薬産業の発展を支

援することに努める．

②製薬産業のグローバル化，薬事法改

正など，現在から将来にわたって受

託試験業界が抱えると考えられる諸

問題を共通の課題として，相互に協

力して取り組み，解決することに努

める．

③医薬品受託試験業者としての社会的

責任を認識し，会員の相互協力共存

共栄を図る．

（2）事業

①日本，米国および欧州の規制情報の

入手と共通理解のための研究

②薬事法，信頼性の基準およびその他

の関係法令を満たす手段の研究

③関係諸官庁，関係団体との連携並び

に意見具申

④会員相互の向上に資する情報などの

共有と共通認識の醸成

⑤品質の向上を目指した試験責任者，

担当者の共同教育

⑥その他本会の目的達成のために必要

な事項

（3）研究会役員

会　長：加藤　哲也

（株）応用医学研究所

相談役

副会長：石田　英之

（株）東レリサーチセンター

代表取締役副社長

副会長：石墨　紀久夫

（株）住化分析センター

顧問

相談役：大塚　好恭

（株）住化分析センター

顧問

会計監査：繁原　育史

（株）島津テクノリサーチ

取締役営業本部長

（4）事務局

阪上　重幸

（株）住化分析センター　

河村　香住美

（株）東レリサーチセンター

3  研究会の組織

研究会の組織を図1に示す．運営委

表１ 安定性試験研究会参加機関

参加機関（順不同，2007年6月現在）

株式会社

住化分析センター　　　　　東レリサーチセンター　　応用医学研究所
環境技術研究所　　　　　　分析科学研究所　　　　　武田分析研究所
三菱化学安全科学研究所　　田辺R＆Dサービス　　　 JCLバイオアッセイ　　
日亜薬品工業　　　　　　　島津テクノリサーチ　　　東洋紡績
静環検査センター　　　　　SCG

財団法人 日本食品分析センター　　　化学物質評価研究機構　　食品薬品安全センター



SCAS  NEWS  2007-Ⅱ 10

分 析 技 術 最 前 線

図１ 安定性試験研究会の組織

員会は，会長，副会長，相談役の4名

により構成され，事務局2名が参加し

て，定期および有事開催される．

4  総会と例会の定期開催

2004年より，総会は5月に，例会

は総会と同時を含めて5月と11月に

開催している．例会での定期プログラ

ムとして，第一，第二，第三の分科会

の研究経過・結果報告がなされ，続い

てその後に外部講師を招いての分科会

の研究テーマに関連するセミナーが企

画されている．表2にこれまでのセミ

ナーの講師とテーマをまとめた．表内

の「試験室管理ガイドライン」は，そ

の策定にあたり，当研究会から代表2

名が厚生労働科学研究班に参画し，当

研究会各社からのコメントを提出し

て，協力した経緯がある．

5  分科会の活動

研究会の発足と同時に，3つの分科

会が活動を開始した．表3に各分科会

のテーマ内容について示した．これら

の3分科会では，それぞれに分科会リ

ーダーを擁し，またサブテーマについ

てはサブリーダーを立てて，有機的に

共同研究を進めている．各社の代表が

それぞれに参加し，開催場所は北は北

海道，南は九州大分まで広げ，各社の

ラボ相互見学も大きな学びとなってい

る．分科会活動後の懇親会も貴重なモ

チベーション向上の場となっている．

以下に各分科会の活動の特筆事項を紹

介する．

①2006年3月には第三分科会とPIフ

ォーラム（医薬品産業情報研究会）

クオリティーグループとの交流会

（1泊研修）が伊豆の伊東で開催され，

委託側と受託側の共通課題として

「技術移転」に関する相互研究発表

ならびに議論討論の場が実現した．

②2006年11月に，第一および第三

分科会の成果物，「国内，ICHおよび

FDAガイドラインを踏まえた受託試

験検査機関の試験検査室管理ならび

に分析法バリデーションのあり方」

をファームテクジャパンに寄稿1），

詳細を6項にて紹介する。

③2007年5月に，第二分科会主催に

よる，試験責任者のための研修会

（1泊研修）が静岡の三島にて開催さ

れ，各社から主に新試験責任者クラ

スの約50人が受講し，各分科会指

導者クラスの講師から講義・指導を

受けた．特に安定性試験の責任者と

して必要な知識や「逸脱・異常時の

対応方法」のケーススタディなど，

盛り沢山のカリキュラムが組まれた．

表2  例会における特別セミナー開催実績

開催時期 講　師 所　属 テーマ

1 2004年11月 只木晋一先生
埼玉衛生研究所
（試験室管理ガイドラ
イン担当分科会座長）

試験室管理ガイドライン案の概要
と作成の経緯

2 2005年5月 伊井義則先生
小野薬品工業（株）
（GMPガイダンス担
当分科会班）

厚生労働科学研究班のGMPガイ
ダンス
～試験室管理にウェイトをおいて～

3 2005年11月 三川正明先生
（株）日本オルガノン
（技術移転ガイドライ
ン担当分科会班）

技術移転ガイドライン

4 2006年5月 荻原健一先生
（株）野村総合研究所
（日本PDA製薬学会ER
/ES委員会副委員長）

厚生労働省ER/ES指針の解説

5 2006年11月 原 芳明先生
ザルトリウス（株）
（日本PDA製薬学会
総務理事）

システム査察による品質管理ラボ
に対する査察指摘事例と継続的改
善～近い将来の査察を見据えて

6 2007年5月 早川禎宏先生 （株）島津製作所
分析計測事業部

医薬品分析機器における適格性
評価の考え方・進め方

原則として，年2回開催する例会において，
分科会での活動課題の設定と活動報告をお
こない，本会や本会以外からの情報のうち，
必要なものを広く会員に開示し，共通の認
識とするための協議の場としています

毎年1回，会計年度終了後60日
以内に招集する総会において
1）会則の変更
2）事業活動の承認
3）会計報告の承認
4）会費の変更および徴収方法
5）運営委員会からの議題
6）その他会長が必要と認めた
事項などを決議しています

会長，副会長，相談役よ
り構成される運営委員会
を設置し，本会の運営に
あたっております

第一分科会
《活動テーマ》

日本，米国及び欧州の規制情報の
入手と共通理解のための研究．
日米欧の最新規制情報の理解と実
務対応

第二分科会
《活動テーマ》

信頼性の基準を満たす手段の研究．
試験検査機関のための品質保証シ
ステムについて

―試験室管理―

第三分科会
《活動テーマ》

会員相互の向上に資する情報の共
有と共通認識の醸成．
分析法バリデーションの具体的な
進め方．

総 会

運営
委員会

監 査

事務局

例 会
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阪上 重幸
（さかうえ しげゆき）
理事 医薬事業本部
ファーマ事業所長

6  成果物の寄稿

第一および第三分科会の成果物を医

薬品製造等を主な分野とする雑誌，フ

ァームテクジャパンに寄稿した．

第一分科会では「国内，ICHおよび

FDAガイドラインを踏まえた受託試験

検査機関の試験検査室管理」のあり方

に関して研究し，国内外のGMP要求

事項、特にFDAの査察内容情報2）～4）

や日本の原薬GMPガイドライン5）等

を参考にして，「試験検査室の管理に

関する作業と留意事項」を表形式でわ

かりやすくまとめ，更に受託試験検査

機関の試験検査室管理のあるべき姿に

ついての考えを加えて発表した．

第三分科会では「分析法バリデーシ

ョンの標準パッケージ」および「分析

法バリデーションのQ&A」に区分け

して研究成果を発表した。分析法バリ

デーションについては，ICHで協議さ

れた内容が2つのテキスト（実施項目

および実施方法）6），7）として平成10

年4月1日に国内で施行されて以来，

種々の解説や議論はなされてきた．し

かしながら実施現場で参考となるべき

具体的方法の提示がなされていないた

め、各試験委託者、各受託機関それぞ

れに考え方に差があり，当該試験が委

受託の場で必ずしも円滑に進まないと

いう問題を抱えてきた。そこで今回は

HPLC法による試験のバリデーション

項目に絞って研究を重ね，標準パッケ

ージの提案ならびにQ&Aの紹介を試

みた。本寄稿が委受託現場における実

用的な参考書となることを期して発表

した次第である．

7  おわりに

安定性試験や品質・規格試験の受託

市場は，製薬産業の競争力強化の目的

でアウトソースされる機会が着実に増

加している．しかしながらその際に委

託側にとって問題となるのが，当局へ

の申請用試験実施の目的に適った品質

保証体制を有する受託機関の確保と思

われる．

委託会社にとって安心して試験をア

ウトソースできるということは，自社

に必ずしもそのフル機能を持つ必要が

ないという多大なメリットがある．ま

た海外への委託と比べ，国内で米国

FDA申請等の試験が委託できること

は，委託者にとっては労力とコストの

大きな削減となる．

研究会活動による，研究会内部のメ

リットは，情報収集力の増大，情報の

適切な評価，行政機関との連携，特に

国立医薬品食品衛生研究所との関係強

化，製薬団体との意思疎通の強化であ

り，更にそれらの活動を通して得られ

るこれら受託試験業務に関わる人々の

モチベーションアップ，そして品質向

上によりお客様に満足していただける

ことである．

委託者から安心して任せられる受託

ラボを目指して，当社は引き続き当研

究会活動に参画していきたい．

表3  2007年分科会活動状況（2007年4月現在）

既に完了したテーマ・内容 現在取り組み中のテーマ・内容

第一分科会

①「21CFR Part11条文と適合性評価項目」：HPLC（ネットワ
ークで他の機器にも情報を流す）を用いた試験に対応する
Part11のチェックリスト作成

②「ｃGMPと安定性試験（試験室管理の留意点）」：3極のガイ
ドラインを参照し，試験室管理のチェックリストを作成，本
件をファームテクジャパンに寄稿

①「3極の査察チェックリスト比較」：日本，米国および欧州の
ガイドラインにより3極の査察チェックリストの比較表を作成

②「試験検査室リスクマネージメント」：品質リスクマネージメ
ント（Q9）に準じて，試験検査室リスクマネージメントを展開

③これまでの研究のＱ＆Ａ集（試験室管理＆Part11）と，用語
の解説をまとめる．

第二分科会
①試験室管理における品質システム体系について検討
②OOS，OOT，異常，逸脱への対応について検討
③試験責任者の任命，教育，適格性の判断について検討

①QA/QCの関与，役割について継続検討
②検体管理について継続検討
③試験責任者教育研修会を実施

第三分科会

①「分析法バリデーションの具体的な進め方」に関して議論を
深め，製剤のHPLC分析法（定量および類縁物質）について
まとめ、成果物をファームテクジャパンに寄稿

②分析法バリデーションの標準パッケージ
③分析法バリデーションのＱ＆Ａ

①分析法バリデーションの原薬標準パッケージにつき作成検討中
②試験法技術移転のチェックリストを作成中　今後，手順書の
作成を検討中

③PIフｫーラムとの交流継続
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