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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
FDAガイダンスでは、第一段階での確認項目を以下のように記載している。
これらの項目のなかで、比較的発生の可能性が高い項目について説明する。
①試験担当者にインタビューする。
分析法についての知識と技術が備わっていることを確認する。
例えば、試験責任者は各試験担当者にその分析法の原理や操作上の留意点などを質問し、その回答から試験担当者の技量を推しはかる。
②分析で得た、生データを確認する。
通常とは異なる分析中の状態、分析操作上、疑わしい情報がないかを精査する。
当該質問の内容は状況（試験担当者の性格などにも起因する）によっても異なるが
データを読み取り的確に判断することは試験責任者に要求される重要な能力の一つである。
③計算方法とその過程を確認する。
生データの値を最終的な試験結果とする計算過程が、信頼できるもので、適切で正しいものであることを検証する。
また、試験の計算に適用されている自動化された計算方法が品質部門により承認されたものであることを確認する。すなわち、バリデートされずに変更されていることがないかを確認する。
④機器の適格性を確認する。
機器の校正・点検などの維持管理が適正に行われていることを記録上でも確認する。
⑤試薬・試液の適格性を確認する
適切な標準品、溶媒、試薬が使用されたこと、およびそれらが使用期限、保管状態などが
管理基準に適合していることを確認する。
⑥ 試験方法の適格性を確認する。
その試験法が分析バリデーションデータあるいは実績データに基づいて試験方法が機能していることを保証する。または、承認された最新の試験法であることを確認する。
⑦ この試験室に係る評価を充分記録し、保存しておく。



3. OOSOEN T LM REDEZ R

---------------------------------------------------------------------------------------------------------
. -
*

FyP AR
Y RBIEQCA E ke
- TH
008t 2 D& OB
QAfth. BAFRERFY
1B R ERZER]
>| BalER
XOMEENE BHAAT
- RAEEHBEBY NO | HEERE
- RERIB L EDOBIRNE >
- RE-RR-ELRORE B E R E
- WROBRE- SROBEE v YES AU —
- A—RERTOFRES O0SDFEE v
- 00TRUOOE D$ 4 FesR i)
F—ARER B E R E
(n‘|‘H ARIRIL, 7I:I'~?I~$ ) #QAIZIEH IR — LA
- FBRBL-thORG.
DOYyr~ADF


プレゼンター
プレゼンテーションのノート
OOS調査を意義あるものとするためには、すべての調査は各段階でタイムリーに、かつ、偏ることなく実施され、実施した全てを記録として文書化し
科学的に根拠のあるものとしなければならないとされており、調査の第1段階では、試験室データの精度の初期評価を含めることが望まれる。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
MHRAガイダンスでは
OOS調査の全体を示した(図7)うえで、FDAガイダンスの第1段階の調査をさらに展開し
Phase 1a (図8) および Phase 1b(図9) として詳細に記述している。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
例えば試験に技術を要する場合がある・
この場合、分析時間が長く操作が複雑で特殊な試験に関しては、当該試験に精通した者が熟練者となる。
別の担当者が試験を行う場合、試験担当者のスキルはもとより、試験引き継ぎの実施が、正しく行われたかどうかも重要な確認事項となる。
そのため、予め試験を引き継ぐ場合の手順を定めておく。その中で前任者と試験を引き継ぐ者が行った試験の結果について、試験結果における差異の許容範囲を決めておく。
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