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リスク評価から浮かび上がった治験における臨床検体検査の問題事例紹介
―JSQA K-T-2による分析と対策―
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【目的】

日本QA研究会（JSQA）共通特別プロジェクト2（K-T-2）では、「臨床試験の検
査・分析における信頼性保証」のテーマの下、継続的に検討を行っている。前回は、K-
T-2メンバーを含む治験依頼者から検体検査の問題事例を収集し解決策等を検討し
た。昨年のポスター発表において参加者（CRC）より問題事例の情報共有が求めら
れたことから、今回は、CRC自身が経験した検体検査に関する問題事例をK-T-2メン
バーが収集し広く共有することで、臨床試験における検体検査の信頼性向上に寄与
することを目的とした。

【方法】

CRCから収集した検体検査に関する事例について、発生頻度やデータの信頼性確保
への影響等を考慮し、リスクを評価した。リスク軽減のための対応策は、より重要度の
高い事例を優先することが推奨される。しかし、リスク評価は各施設の状況によっても
判断が変わることから、ここではリスク大（Ⅲ）からリスク小（Ⅰ）まで、各評価区分
の事例について原因分析を行い、対応策を纏めることとした。
＜検討対象事例＞
【事例1】 検体の未回収事例
【事例2】 治験特有の手順等に関する事例
【事例3】 精度管理に関する治験依頼者の要求基準等に関する事例
【事例4】 逸脱に対する責任を免れるため／過度のプレッシャーから行ってしまう不適切事例

評価 説明
Ⅲ 直ちに解決すべき、重大なリ

スクがある。
Ⅱ 速やかにリスク低減措置を

講じる必要がある。
Ⅰ 必要に応じてリスク低減措

置を講じる必要がある。

プロセス 事例
リスク評価

重大性 頻度 評価
準備 遠心機の回転数をrpm表示とｇ表示を間違えた。 小 小 Ⅰ

採血管のサイズが遠心機に合わない【事例２-1】 小 小 Ⅰ
組織固定時のホルマリン濃度の違い。【事例２-2】 中 小 Ⅰ

要求基準 依頼者ごとに異なる手順でプロセスが複雑化してしまう
（ex. 温度計）。依頼者により要求品質の違い。CRC
も施設も対応に苦慮している。【事例３】

大 大 Ⅲ

採取 規定来院日に検査依頼を失念した。【事例4-1】 中 中 Ⅱ
採血と服薬のプロセスを間違えた。【事例４-2】 小 大 Ⅱ

回収 プロトコル規定どおりに検体が回収されず、医療機関の冷
蔵庫に保管されていた。【事例1】 大 中 Ⅲ

送付した検体数と検査機関が受領した検体数が異なる。 中 小 Ⅰ
廃棄 検体を他の治験と間違って廃棄した 大 小 Ⅱ

【結果及び考察】

事例検討の結果、治験実施計画書からの逸脱回避のためには、不必要あるいは複雑な手順及びデータ収集を回避することが肝要であることが示唆された。
治験実施計画書や手順書からの逸脱は事例によっては発生頻度や重大性が大きくなるが、適切な措置を実施することでデータが採用できる可能性もある。しかしながら逸脱へ

の対応がタイムリーでなく不適切であった場合には、影響は増大し、データの信頼性や被験者の安全性にも重大な影響を及ぼすことになりかねない。特に不適切行為に起因する
逸脱を防止するためには、クレッシーの理論より、動機、機会、正当化のいずれかを防ぐ方策が推奨される。CRCが不適切行為の当事者になったり、巻き込まれたり、傍観者とな
らないよう、過去の事例共有、検討は有効であるとK-T-2では考えている。
治験における品質マネジメントの考え方では、治験の計画を含む治験実施プロセスの構築段階から品質の確保をすることが重要とされている。本事例の検討結果が、臨床試験

の品質向上及び実施医療機関関係者と治験依頼者間のコミュニケーション向上に役立てば幸いである。

【事例1】 検体の未回収
（医師主導治験）

Visit Xの検体が、Visit Zまで医療機関の冷蔵庫に残っていた。
Visit Yでは、Visit Xの薬物濃度に基づき投与量を決定することが規定されていたが、薬物濃度
測定結果がないことに気が付かず、以前の測定結果を採用していた。
検体の受け渡しは、外来看護師が対応しており、CRCは関与していなかった。

【事例2】 治験特有の手順

海外ラボで使用されている採血管のサイズが合わず、治験施設の遠心機が使用できない。
海外の規格に合わせるために輸入など施設調達の必要があることもある。
組織固定時のホルマリン濃度の違い。施設で購入しているものと海外の規格が異なる。

（原因）
Validationとの関係で変更できない特殊な検査。
モニターは、施設選定時に海外仕様を把握できていない。
コミュニケーション不足で現場に負担をかけてしまっているが、現場（実施医療機関）の
努力で防止されている状況

【事例3】 治験依頼者の要求基準

＜対応策＞
・治験依頼者は、要求の根拠を説明し、実施医療機関の理解を得る。
・実施医療機関は、品質基準を確立し、治験依頼者の理解を得る。
・基準が異なったら、試験のデザインや項目について治験依頼者と協議する。

体重計：定期的な点検で構わないという治験依頼者と1年毎の検定を要求する治験依頼者
がいる。
血清分離用遠心機：始業点検だけではなく回転数の検定を要求する治験依頼者がいる。
温度計：治験依頼者の要求基準が異なり、保管庫内にいくつもの温度計が設置されている。

【事例4】 逸脱事例
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Process手順・方法 Product 物（書類等）

People 人
（CRC）

Place 場所（医療機関）

点検項目漏れ

習熟度・経験

チェックシート・記録様式
の不備

順番を確認
していなかった

院内の動線とあっていない

マンパワー不足業務過多・多忙

思い込み
複雑すぎる手順

複雑な組織

コミュニケーション不足

役割分担不明確

治験実施数が多い慣れ

確認ミス

自分以外にチェックす
る人がいない

逸脱を知ら
れたくない

＜対応策＞ コミュ二ケーション体制構築又は強化

・CRCは検体回収を確認しなかった。
・保存場所が決められておらず、Visit Yの検体とは別の場所にあった。
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（原因）
治験依頼者の要求について実施医療機関の理解が得られていない。

・治験責任医師とCRCは、Visit Xの測定結果を受領したものと思い込んでいた。
・Visit Xの前のVisitの測定結果と間違えていた。

＜対応策＞ 回収（検体提出）手順を明文化する。

Visit Yで、Visit Xの薬物濃度測定結果がないことに気づかなったのはなぜか？

事例1

事例2-2

事例3

事例4-1

事例2-1

不正のトライアングル
（ドナルド・R・クレッシー）

3つの要素が揃うと不正は発生しやすい。３つのうちのどれかを無くす努力が必要である。

手順が形骸化
している

人間関係の
悪化

人はミスする生き物である。Honest Error（うっかりミス）は起こる。
ミスをした後にどのように対応するかが重要である。

事例4-2

自分への評価

１度だけなら
大丈夫

上手くいくに
違いない

倫理観の欠如

トラブル対応の
手順がない

＜対応策＞
・動機・プレッシャー：過度なプレッシャーの軽減は必須。風通しのよい職場。相談しやすい職場環境の適正化。
・正当化：教育研修（意識付け）の徹底など組織ぐるみでの対応が必要。
・機会：一人で完結しないプロセスが必要。

・測定機関の担当者が検体がないことに気づいて、Visit Zの検体回収時に探しだした。

検体X
（未回収）

検体Y
（回収）

検体Z
（回収）

検体X
（回収）

・担当者がいつもの人でなかった。
・回収依頼がなかった。
・CRCは検体回収を確認しなかった。

Visit Yで、検体Yが回収されたが、検体Xが回収されなかったのはなぜか？

Visit Zで、検体Xが回収されたのはなぜか？

事例 不適切な対応
規定来院日に検査依頼を失念した。 規定日以外の日に検体を採取依頼し、規定日に採取されたもの

として測定を依頼した。
採血と服薬のプロセスを間違えた。 実際の時間と異なる時間を伝票とワークシートに記載した。

動機・プレッシャー リーダーの指示で行った。逸脱に伴う書類作成・CAPA策定等で同僚に負担をかけたくない。上司・後輩から
仕事ができないと思われたくない。

正当化 採血ポイントがずれても測定値に影響は無いと思った。日付を書き換えればプロトコル逸脱にならない。
機会 今なら誰も見ていない。記録の差し替えが可能だった。

【発生原因を考えてみた】


