
医薬品の製造販売承認を得るためには、非臨床薬効薬理試験のデータが必要であり、その信頼性を
確保するため、製薬業界において20年以上前に作成された手引きが利用されてきた。近年、創薬の
高度化により、製薬企業と大学や医療機関などの研究機関（アカデミア）との連携が重要になってい
る。しかし、アカデミアは組織やその運営体制がさまざまであるため、既存の手引きを参考にしても、製造
販売承認申請に適した試験の実施及びデータの取得が難しい場合がある。このような背景を受け、日
本QA研究会（JSQA）のGLP部会では「アカデミア試験の信頼性の確保」をテーマに活動する中で、
試験の委託・受託両者が活用できる新たな実用的な手引きが必要と考えた。そこで、まず製薬企業
向けに「アカデミアに試験を委託する施設向けの手引き＊」を作成・公開し、続いて今回は、アカデミア
向けの手引きと解説を作成することとした。

「アカデミアで実施される非臨床薬効薬理試験の信頼性確保のため
の手引き」を作成した。本手引きはJSQAのホームページで公開されてお
り、今後は英訳版の公開も予定している。この手引きは、より良い医薬
品をより早く患者に届けるために資するものである。

日本QA研究会（以下、JSQA）GLP部会第5分科会第2グループ（以下、L-5-2グループ）は、
「大学や医療機関などの研究機関（以下、アカデミア）で実施される試験の信頼性の確保」をテーマ
に活動する中で、試験の委託者である製薬企業及び受託者であるアカデミアの双方が活用できる新た
な実用的な手引きが必要と考えた。そこで、まず「アカデミアに試験を委託する施設向けの手引き」を作
成、2024年3月にJSQAホームページに公開した。続いて、アカデミア向けに、 「アカデミアで実施され
る非臨床薬効薬理試験の信頼性確保のための手引き」を作成、2025年10月に同ホームページに
公開したので、これを紹介する。
本手引きは、試験データの信頼性を確保するために必要と考えられる『契約からデータ保存』までの内
容を網羅している。
手引き作成に際しては、製薬企業からの委託試験を受けやすくするため、業界用語等を避け、手引き
を使用するアカデミアに沿った表記となるように留意した。
本手引きは、より良い医薬品をより早く患者に届けるために資するものである。

結果・考察
本手引きは、信頼のおけるデータを得るために必要と考えられる契約から
データ保存までの必要な内容を網羅しており、アカデミアが製薬企業から
の委託試験を受けやすくすることを目指し作成された。医薬品開発関連
の専門用語や製薬業界に特有な用語の使用を極力避け、必要に応じ
解説を加え、また、文章だけでは伝わりにくい内容については、図や記録
用紙の例を提示するなど、広く理解しやすいものとした。本手引きは、ア
カデミアで行われる非臨床薬効薬理試験のデータの信頼性を高め、承
認申請資料に活用できるようにすることを目的としている。そのためには、
アカデミアと製薬企業の円滑なコミュニケーションと、両者に無理のない運
用が欠かせない。

要旨
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印刷時に1.5倍にする
ハンドアウト用意

結論

本手引きは、アカデミアのメンバー2名を含む12名のJSQA L-5-2グループにより、日本製薬工業協会
からのリエゾン2名の協力のもと、12回の会議を経て作成・検討された。

方法

「アカデミアで実施される医薬品の承認申請資料に用いる
薬効薬理試験の信頼性確保のための手引き」について

目的

「アカデミアで実施される医薬品の承認申請資料に用いる薬効薬理試験の信頼性確保のための手引き」の内容
https://jsqa.com/seikabutsu/open/glp_bukai/17thl5-2/

本演題発表に関連して、開示すべきCOI（Conflict of Interest)関係にある企業等はありません。

【備忘】

・COI(ポスター最後に記載）:無？→大室先生に確認

※  演題登録時にシステムにアップロードした「筆頭および責任発
表者の COI 自己申告様式（様式1）」の内容を貼り付けるな
どして開示。日本語の表記可。

・QRコード貼り付ける

・ハンドアウト用意

(1) 契約の締結
(2) 試験計画書作成前の打合せ
(3) 試験計画書の作成
(4) 被験物質等および試薬の管理
(5) 試験系の管理
(6) 機器の管理
(7) 試験の実施
(8) 試験の記録
(9)  試験報告書の作成
(10) 試資料の保存

(n) 項目名

⚫ 手引きの内容○○○

⚫ 手引きの内容△△△

⚫ 手引きの内容×××

① ポイント
② ポイント

抜粋

【手引きの項目】

＊参考：「アカデミアに試験を委託する施設向けの手引き」
https://jsqa.com/seikabutsu/open/glp_bukai/16thl5-2/

承認申請のための試験の信頼性を確保するためには

• トレーサビリティの確保

–生データから解析結果/報告書の図表に至る過程が
第三者にもわかるようにしておく

• 信頼性の向上

–第三者による確認を受ける

両者に過負荷とならないよう
十分留意

いつでも なんでも
試験委託者に相談

アカデミア 製薬企業～円滑なコミュニケーション～

薬学会シンポジウムの宣伝

本手引きの詳細は、3月27日に薬学会第146年会シンポジウム(S09)

「非臨床試験成績の信頼性確保に向けた産学共通認識の構築－より

良い医薬品をより早く患者へ届けるために－」で発表する。

【スライド貼り付け】
元ファイルから、スライドを図で貼り付け。

サイズを縦横250%に変更

トリミング位置：幅30cmに統一、高さは中身に合わせる

左揃え、上下整列で見栄えをよくする

【アカデミアでの受託試験の流れ（例）】

契約の締結

試験計画書の作成
試験計画書の作成にあたり、試験委託者が提供するテンプレートを用
いることを推奨します。

試験計画書確定
試験計画書作成後、試験委託者による確認が行われます。
確定には試験責任者による署名が必要です。

被験物質受領
被験物質の取扱い、安全性等の情報を試験委託者から受領します。
受領後から記録を作成します。

試験の実施 試験計画書に基づいて実施します。
試験計画書通りに実施できなかった場合や
想定外の事態が発生した場合には、試験委託者へ連絡します。

試験実施の記録は、全て保存します。
不要と思うデータでも廃棄せず、保存します。
（不採用のデータやキャリブレーションデータなど）

必要に応じて試験委託者による試験操作の確認が行われます。

試験報告書作成 試験報告書の作成には、試験委託者のテンプレートを使用することが
有用です。
試験の実施に関わっていない者の確認が必要です。

試験報告書の確定
試験報告書確定前に、試験委託者による確認が行われます。
確定には試験責任者による署名が必要です。

試資料の保存 試資料の保存が難しい場合、試験委託者に保存を依頼します。

アカデミアと試験委託者、両者での技術確認を併せて行います。
必要に応じて試験委託者による試験実施体制の確認が行われます。試験計画書作成前の打合せ

（一社）日本QA研究会とは？

医薬品等における品質及び信頼性保証に係る者で構成される非臨床から製造販
売後に至るまでの品質及び信頼性保証を扱う業界団体である。
GLP部会第5分科会は、科学研究の信頼性確保及び研究公正にかかる教育の方
策およびアカデミアで実施される試験の信頼性確保について検討・情報発信している。
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