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研究開発志向型製薬企業は、革新的で有用性の高い医薬品の開発と製薬産業の健全な発

展を通じて、日本および世界の人々の健康と医療の向上への貢献を目指している 1)。新規医

薬品を患者に提供するためには規制当局から製造販売承認を得る必要があり、そのために

は通常治験が必要となる 2)。治験の目的は、参加者を保護しながら、リサーチクエスチョン

に答えるために、信頼できる情報を生成し、意思決定を支援することであり、臨床試験にお

ける質は、目的への適合性として定義されている 3)。本報告では、治験の質について説明し、

その確保方法と quality tolerance limit の考え方について意見を述べる。 

治験の質とは、目的への適合性であり、治験は参加者の協力が必要であるので、効率良

く実施されるべきである。そのためには critical to quality 要因（CTQ 要因）を特定し、

estimand を通じて治験で推定しようとしている治療効果を精密に理解する必要がある。

CTQ 要因を特定するためには、開かれた対話が重要であることも解かれており 3)、非常に

興味深い。治験の質を確保するプロセスは、質を意識した試験デザインから開始されて CTQ

要因の特定、リスク評価、リスクコントロールを行い、試験を通じてリスクを監視する必要

がある。このリスクを監視するための２つの大きな方法が risk indicator と quality tolerance 

limits である 4)。Quality tolerance limit には２つの考え方があり 5)、一つは過去の試験から

許容限界を設定する方法であり、もう一つは検出力から許容限界を設定する方法である。試

験は結果をもって意思決定を支援することが目的であるため、試験結果が信頼性を確保で

きなければならない。この観点からは後者の方が適切であると考える。 
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