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質量分析装置の現状と他学会連携の重要性
～薬物血中濃度分析を例に～

前川正充
東北大学病院 薬剤部 

はじめに
私事であるが学生時代より，高速液体クロマトグ
ラフィー/タンデム質量分析法（LC-MS/MS）を活用
した研究を行ってきたこともあり，入職後も当該機
器を治療薬物モニタリング（TDM）業務や学生教育
にも活用してきた．そうした背景から，臨床化学の
みならず，（臨床 /薬学，（医用 /）質量分析学，分析
化学，分子病態学と広い学問領域を横断しており，
国内外問わず多くの講演機会を頂戴している．その
中で質量分析の精度保証や保険診療の展開，裾の教
育，他学会との連携などについて考える機会があっ
たので，随想したい．

薬剤部 /TDMにおける質量分析装置の活用
病院薬剤部がLC-MS/MSに携わる最も一般的な

業務はTDMである．TDMは免疫抑制薬や抗菌薬
等の薬物治療の効果向上または副作用回避を図るこ
とを目的とし，個々の患者に適した投与量を決定・
調節するために重要な役割を果たす 1)．このときの
血中濃度測定に近年，LC-MS/MSが用いられてき
ている 2)．当院では各種生体試料分析に関するガイ
ドライン 3-6)の基準を参照して薬物血中濃度分析法
を構築してきたが，方法の信頼性と精度に関する懸
念もあった．

LDTsについて
検査室開発検査（LDTs）とは，自施設で開発して
診療に供する薬事未承認検査を指し 7)，質量分析
や次世代DNAシーケンサーなどの高度な技術を
迅速かつタイムリーに検査に用いる概念として重
要視される．この定義ではTDMのためのLC-MS/
MSはLDTsに該当する．米国では臨床検査室改善
法（CLIA）のもとに実施される一方，本邦では保険

収載される検体検査は原則として薬事承認された
IVD（体外診断用医薬品）が必須となる．そのため，
本邦の IVD以外の検査は難病法で指定される遺伝
学的検査を除いて，事実上保険収載されない．現状，
日本ではLDTsという考え方は未確定であり，まず
はその概念確立が望まれる．さらにその適用範囲と
精度管理のための規制動向が注目される．

外部精度管理について
TDMの外部精度管理の方法として，一般社団法

人TDM品質管理機構が実施するTDMコントロー
ルサーベイ（TDM-QC）が代表的なものとして挙げ
られる 8-11)．加えて，各種試薬製造販売会社もTDM
向け試薬キット（あくまで IVDではない）を販売し
ている．当院薬剤部でも，そうした市販の外部精
度管理向けQC用試薬とTDM-QCを併用している．
こうした外部精度管理は努力義務とされるが 12)，そ
の実態は明らかでなく，今後，こうした精度保証に
関する教育も重要であると考えられる．

教育および他学会との連携について
TDMにおけるLC-MS/MSの精度保証や，質量分
析を用いた測定法構築の正しい理解は本学会のみで
推し進めることは難しいと考える．本学会を含む
31団体が加盟する一般社団法人日本薬系学会連合
や，共催シンポジウムを開催する日本薬学会や日本
医用マススペクトル学会をはじめとする関連学会に
おける人的交流，合同会議体の企画を含めた知識交
換，技術共有などによって均質な教育を展開するこ
とが今後望まれる．
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