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　臨床開発モニター職とは

　臨床試験が関連法規や実施計画書
に則って正しく実施・記録・報告さ
れていること、また被験者の人権・
安全・福祉が保護されているかを保
証することをサポートする業務。

　――まずは自己紹介をお願いします。
　吉田　東京理科大学薬学部卒で、
2008年に入社しました。中枢神経系
疾患である双極性障害を対象とした国
際共同治験にかかわっています。プロ
ジェクトリーダーと若手社員をつなぐ
役割を担っています。
　小野　同志社女子大学薬学部卒で、
12年に入社しました。糖尿病の患者
さんを長期間にわたって追跡する市販
後アウトカム試験を担当しています。
治験施設を担当しています。
　――ＣＲＯを志した理由は。
　吉田　新薬開発に携われる点に魅力
を感じました。幅広い分野の新薬開発
に携われるチャンスがあるのがＣＲＯ
の良さ。姉がＣＲＯでモニターをやっ
ていたこと、薬学部の先輩方でも活躍
されている方がいましたので、入社前
からどんな仕事であるかイメージがで
きていました。
　小野　薬学部である以上、薬剤師と
いう選択肢もあったのも事実です。た
だ、薬局や病院の調剤だけになってし
まうと、今ある薬剤のみでしか患者さ
んに処方できず、それだけでは治らな
い患者さんもたくさんいることを薬局
実習で実感していました。
　ＣＲＯを志したのは、新薬開発の仕
事に携わり、治療満足度の低い患者さ
んのお役に立ちたいと思ったからで
す。薬学部で学んだ疾患知識を生かせ
るのではないかと思ったのも理由の一
つです。

ＣＲＯで薬学出身者が活躍
「ありがとう」の言葉がやりがい日

本
Ｃ
Ｒ
Ｏ
協
会

　製薬企業から医薬品開発業務受託機関（ＣＲＯ）への
外部委託が進み、医薬品開発環境は転換期を迎えている。
2013年の国内ＣＲＯ市場は前年比2.9％増、特に中核の
モニタリング業務は約５％増と成長。ＣＲＯの臨床開発
モニターに対する信頼感が高まっている。ＣＲＯ「イー
ピーエス」のモニターとして医療現場で活躍しているの
が、薬学出身の吉田紘子さん、小野絢子さんの二人だ。「Ｇ
ＣＰ」や「治験実施計画書」という治験のルールの中で、
臨機応変な状況判断が求められる。新薬を世に届ける責
任の重さを日々感じながらも、患者やドクターからかけ
られる「ありがとう」という感謝の言葉が、彼女たちの
大きなやりがいにつながっている。

治療に苦しむ患者のために
　――吉田さんの仕事のやりがいは。
　吉田　自分が開発にかかわっていた
薬剤が紆余曲折を経て、販売されると
きです。
　ある試験で、薬剤投与後に症状が改
善するきれいな症例データを取ること
ができました。治験依頼者である製薬
企業の方からお礼を言われました。自
分が携わったデータをもとに、承認申
請され、薬剤が世に出て行く瞬間を体
感できるのは、モニターとして大きな
喜びだと思っています。
　臨床試験は簡単に進むものではあり
ません。医師も病院のスタッフも人間
ですから、決められたルールを守って

進めていくためには、私たちから医師
に提案していく交渉力が必要です。医
師と一対一で話をするためには、医学
的な知識も求められ、こうした環境下
で仕事をすることで、成長できるのが
楽しいです。
　――小野さんは入社３年目ですが、
どういう点が成長したと感じています
か。
　小野　もともと、人とコミュニケー
ションを取ることが苦手でした。仕事
上で、医師に問い合わせをするときに、
話の切り出し方、その後の進め方を自
分で考えて実行できるようになりまし
た。入社時に比べると成長したのかな
と思いますし、こうした自信がやりが
いにつながっています。

　――患者視点が製薬業界で求められ
ています。業務の中で医療貢献を感じ
た瞬間を教えて下さい。
　小野　３年目の私は、新薬上市の達
成感を味わったことがないのですが、
被験者のカルテをみて症状が改善して
いるのを見たときに、患者さんの力に
なれたと思えます。
　吉田　被験者の方に記載していただ
く日誌に「治験に参加して良かった」
とのコメントが書かれていたことがあ
ります。また、治療効果の高い薬剤に
ついては、医師も、「良いくすりだね」
とはっきりと言葉にするものです。
　今までなかった薬剤が、データと共
に形作られて、承認申請されて、発売

開発に携わる誇りと責任感
される。そして、何千人、何万人の患
者さんが救われる。薬剤開発に携われ
るのを誇りに思います。
　その一方で、製薬業界で働く責任感
を感じますね。きちんとしたデータな
のに、記入不備があると、後から疑わ
れてしまうこともあります。苦しんで
いる患者さんを助けるために、ルール
を守って治験を進めていただくため
に、モニターから医師や医療機関のス
タッフの方に伝えるべきことは伝えて
いく。そんな責任感が求められている
と思います。
　小野　私もひしひしと感じています。
　――小野さんが苦労しているところ
を教えて下さい。

　小野　大学６年間で薬剤のことをた
くさん学んできたつもりでしたが、実
際に臨床現場で検査データや被験者の
カルテを閲覧し、医師への問い合わせ
をする際、自分の持っている知識だけ
では足りないなと実感しました。例え
ば、インターネットで調べた知識と臨
床現場の状況には乖離があります。毎
日、いろいろな方に教えられることば
かりです。　

　――吉田さんは、入社３年目のとき
の自分はどうでしたか。
　吉田　３年目の頃は、まだまだ初め
てのこと、慣れていないことばかりで
大変でした。目上の方、特に医師を相
手に、こちらが考えていることに対応
してもらえるよう、お願いをしたこと
も苦労したことの一つです。
　患者さんのデータを集積していく中
で、状況が刻々と変化していくのが臨
床試験です。時には、１週間前にお願
いしたことと、全く逆のことを施設側
にお願いしないといけないケースもあ
りました。相手に理解してもらうため
にどう説明したらいいか、試行錯誤の
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