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医薬品開発における生体試料中薬物濃度分析の重要性

生体試料中に存在する医薬品、並びにその代謝物の濃度測定は、医薬品開
発における重要な要素である。

生体試料中薬物濃度測定によって得られる試験成績は、医薬品の安全性や
有効性に関する規制当局の意思決定に寄与する。

したがって、用いる生体試料中薬物濃度分析法は、規制当局による意思決
定を支持するデータの信頼性を保証するため、その特性が十分に評価され、
適切にバリデーションが行われ、その結果が文書化されることが極めて重
要である。

1990年頃より、医薬品の開発過程で用いられる生体試料中薬物濃度
分析法の信頼性確保に関する関心の高まり。



1990年12月 米国クリスタルシティー AAPS/FDA会議
（クリスタルシティーⅠ会議）
Shah V. P. et al. Eur J Drug Metab Pharmacokinet 1991, 16, 249−255

2000年1月 クリスタルシティーⅡ会議
2001年5月 米国 FDAよりBioanalytical Method Validationガイダンス発出
2006年6月 クリスタルシティーⅢ会議

Incurred Sample Reanalysis（ISR）導入
2010年 Global Bioanalysis Consortium（GBC）設立

van Amsterdam P. et al. Bioanalysis 2010, 2, 1801-3

https://chromsoc.jp/Journal/pdf/33-2_107.pdf

規制環境下での生体試料中薬物濃度分析法バリデーションを巡る動向
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「医薬品開発における生体試料中薬物濃度分析法の
バリデーションに関するガイドライン」

平成25年7月11日 薬食審査発0711第1号
厚生労働省医薬食品局審査管理課

生体試料中薬物濃度分析法バリデーションに関する日本のガイドライン

「医薬品開発における生体試料中薬物濃度分析法
（リガンド結合法）のバリデーションに関する
ガイドライン」

 厚生労働科学研究費補助金研究班での
BMVガイドライン作成に向けた検討開始

 バイオアナリシスフォーラム（JBF）設立

平成26年4 月1日 薬食審査発0401第1号
厚生労働省医薬食品局審査管理課

(2013年)

(2014年)

(2011年)

クロマトグラフィー
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FDA Guidance for Industry:  Bioanalytical Methods Validation (2001)
→ revision (2018)

EMA Guideline on Bioanalytical Method Validation (2011)

MHLW Guideline on Bioanalytical Method Validation  
for Chromatography (2013), for Ligand Binding Assay (2014)

Health Canada   (2012)
ANVISA (2012)
MFDS (2013)
CFDA (2015)

生体試料中薬物濃度分析に関する各極ガイドライン（M10調和前）

BMVに関する各極の推奨事項が調和されることで，グローバルな医薬品開発が効率化
されることが期待され，2016年にICHの複合領域（M）のトピックとしてM10採択．

Global Bioanalysis Consortium ICH法人化 2015.10 ICH改革
日米欧三極から加盟団体拡大



Regulatory Members (9)
EC, Europe
FDA, United States
MHLW/PMDA, Japan

Health Canada, Canada
Swissmedic, Switzerland

ANVISA, Brazil
MFDS, Republic of Korea
NMPA, China
TFDA, Chinese Taipei

EFPIA
JPMA
PhRMA

BIO
IGBA

Industry Members (5) Observers (3)

IFPMA
WHO
PIC/S

M10 EWG members
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2016年6月 ICHリスボン会合 新規トピックとして採択
2016年10月 Concept Paper, Business Plan 承認
2016年11月 EWG 第1回対面会議（大阪）
2017年5月 EWG 第2回対面会議（モントリオール）
2017年11月 EWG第3回対面会議（ジュネーブ）
2018年6月 EWG第4回対面会議（神戸）
2018年11月 EWG第5回対面会議（シャーロット）
2019年1月 ステップ1
2019年2月 ステップ2a/2b
2019年5月 ステップ3 厚生労働省パブコメ
2019年11月 EWG第6回対面会議（シンガポール）
2020年5月 EWG virtual バンクーバー会議（テレカン）
2020年11月 EWG virtual アテネ会議（テレカン）
2021年5月 EWG virtual インチョン会議（テレカン）
2021年11月 EWG virtual バンクーバー会議（テレカン）
2022年5月 EWG第7回対面会議（アテネ） ステップ4 FAQ
2022年11月 FAQをQ＆Aに変更（一部はFAQのまま）
2024年1月 トレーニングスライド策定（FAQを吸収）
2024年12月 国内通知、事務連絡（Q＆A）発出 パブコメ回答公表 ステップ5

M10トピックの履歴
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https://database.ich.org/sites/default/files/M10_Guideline_Step4_2022_0524.pdf

M10 Step 4 document

M10ガイドライン タイトル

Bioanalytical Method Validation
生体試料中薬物濃度分析法バリデーション

Step 2

Bioanalytical Method Validation and Study Sample Analysis
生体試料中薬物濃度分析法バリデーション及び実試料分析

Step 4
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https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0090.html
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https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0090.html


Step5到達
Step5に向けて手続き中

M10運用の状況

スイス
米国

カナダ

欧州

台湾

韓国
中国英国

日本

ブラジル

エジプト
シンガポール

アルゼンチン

ヨルダン
サウジ
アラビア
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トルコ

https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines
2025.4.12時点のICH M10のImplementation statusより

メキシコ

https://www.ich.org/page/multidisciplinary-guidelines

