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要 旨 

（１）作成の背景 

日本学術会議第５部標準研究連絡委員会はわが国における標準研究のあり方

について、1997 年に「標準の研究体制強化についての提言」、2000 年に「標準

の研究体制強化についての再提言」をまとめた。第 18 期日本学術会議において

標準研究連絡委員会に標準物質小委員会を設置して、緊急かつ重点的な研究・

開発が必要な分野としてバイオ医薬品及び人の健康に関する標準物質を取り上

げ、検討結果を提言としてまとめた。 

（２）現状及び問題点 

近年の計量標準の国際相互承認活動の中で、従来の物理標準・化学標準に加

えて、バイオ医薬品及び人の健康に関する標準物質の国際的な整合性やトレー

サビリティを確保するために、2001 年に国際度量衡委員会・物質量諮問委員会

にバイオアナリシス作業部会を設置し、2002 年には国際度量衡委員会と国際臨

床化学連合との間で「医薬品のトレーサビリティに関する合同委員会」を設置

して活発な活動をしている。バイオ医薬品及び人の健康に関するの標準物質に

ついては、SI（国際単位系）へのトレーサビリティ確保が困難なものが多いこ

とから、一次標準物質や二次標準物質から常用標準物質に至るトレーサビリテ

ィを確保した供給体制を構築することがまず必要である。特に、わが国が欧米

に後れをとっているタンパク質やホルモン類の標準物質、及び遺伝子組み換え

などのバイオテクノロジーを用いた標準物質の研究・開発に、早急に着手する

必要がある。 

（３）改善策・提言の内容 

バイオ医薬品及び人の健康に関する標準物質は、従来の工学・理学を中心と

した計量標準の範囲から、医学、薬学、農学、環境学などの分野へと急速に拡

大しつつある。この分野の標準物質は計量学的な要求事項と応用分野での要求

事項との両者を満足させることが必要なことから、今後の研究・開発は計量標

準分野と関連応用分野との密接かつ有機的な連携のもとに推進すべきである。 
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