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1．はじめに

臨床検査で用いる測定システム（測定試薬・
装置）は，意図した用途に合致し，測定に関す
る要求事項を満足する信頼性の高い結果が得ら
れることが保証されている必要がある．その妥
当性を確認することがバリデーションの目的で
ある．
測定システムの信頼性の保証が客観的に行わ

れるのは，測定対象物質についてのトレーサビ
リティ連鎖が確立されており，かつ不確かさが
明示できるときである．このことは，国際標準
化機構の臨床検査と体外診断検査システム専門
委員会（ISO/TC212）が発行した，国際規格
ISO 17511：2003「体外診断用医薬品・医療機
器－生物試料の定量測定－校正物質と管理物質
への表示値の計量学的トレーサビリティ」1）お

よび ISO 18153：2003「体外診断用医薬品・医
療機器－生物試料の定量測定－校正物質と管理
物質への酵素活性表示値の計量学的トレーサビ
リティ」2）で規定されている．
国際規格 ISO 15189：「臨床検査室 －品質

と能力に関する特定要求事項」3）に基づく臨
床検査室の認定が，日本臨床検査標準協議会
（JCCLS）と日本適合性認定協会（JAB）によっ
て進められているが，これら臨床検査室の認定
プログラムにおいても測定法のバリデーション
は重要な位置を占める．
また，体外診断用医薬品・医療機器（IVD･MD）
の製造メーカーには，臨床検査で用いる測定法
のキットの製造管理および品質管理へのバリ
デーションが要求される．トレーサビリティに
関するバリデーションとしては，体外診断用医
薬品（IVD）のクラス I（届出）を例とした場合，
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