
協会のモニター教育研修制度

（導入研修）は、モニタリング業

務を遂行するための知識や関連法

規など、モニターに求められる最

低限の基礎知識を習得させること

を目的としている。この導入研修

の教育研修時間は、200時間を目

安とすると規定されているが、各

社で実際に行われる教育研修時間

は、平均で約250時間に達するよ

うだ。

科目は、一般知識（20時間）、

治験に関する倫理（10時間）、ＧＣＰ及びモ

ニターとして必要な規制要件（20時間）、医

薬品開発の流れ（20時間）、臨床試験の流れ

（30時間）、モニタリング業務（60時

間）、ＣＲＯとＳＭＯ及び総括報告

書作成（20時間）、医学・薬学の基

礎（20時間）で構成されている。

カリキュラムを修了すると各社で

試験が実施され、それに合格すると

協会から修了証が発行される。試験

問題は、協会が作成した500問（Ｇ

ＣＰ250問、ＧＣＰ以外250問）の例

題から各50問の計100問を会員各社が選定す

る。合格ラインは80％を目安にすることとな

っている。

また、協会では導入教育研修のほか、協会

員のスキルアップのために、01年から年間５

～６回程度の定期的な研修も行っており、既

に43回を数える。業界全体のレベルアップを

図るため、正会員・準会員のみならず賛助会

員へも研修プログラムを提供してサポートし

ている。詳細な実績はＪＣＲＯＡホームペー

ジに掲載されているので参考にされたい。

協会の教育・研修事業検討委員会委員でも

ある浮田氏は、薬学生に対して、「まずは、

薬剤師国家試験合格を目指して頑張ってもら

いたいですね。その頑張りが、社会人となっ

てからの仕事にも役立つのですから」と助言

する。

メディサイエンスプラニングの

ＶＭ研修は、医薬品開発の基礎知

識とＧＣＰを学ぶ３週間の集中研

修（座学）後に、８週間にわたっ

て行われる研修だ。最大の特徴は、

治験責任医師や治験事務局長に扮

した講師を相手に、ロールプレイ

ングによる実際のモニタリング業

務が体験できることだ。治験依頼

から、契約、治験薬交付、症例エ

ントリー、逸脱事例や有害事象発

生時の対応、直接閲覧、ＣＲＦ回

収、終了まで、一連の業務の実際を学び、現

場に出てから戸惑うことなく、スムーズに業

務を遂行できるスキルの獲得を目指してい

る。

同社には今年30人が入社したが、薬学卒は

７割を占めている。

実際の現場では当然苦労はあるが、それを

少しでも軽減させるために研修は役立ってい

る。先輩の声をいくつか紹介しよう。

平成20年７月１日（火曜日）第14号 薬　学　生　新　聞（４）

充実の教育研修制度 
各社、人材の質の高さ競う 

充実の教育研修制度 
各社、人材の質の高さ競う 

今回は、ＣＲＯの教育研修について紹介する。日本ＣＲＯ協会（ＪＣＲＯＡ）では、モニ

ター（ＣＲＡ）教育研修制度を2007年４月１日から導入している。また、会員各社でも独自

の教育研修システムを構築し、互いに人材の質の高さを競っているのが現状だ。会員の１社

メディサイエンスプラニングが導入しているバーチャルモニタリング（ＶＭ）と呼ばれる研

修システムでは、現場と同様の業務を設定した実践さながらの研修が実施されている。協会

と同社の教育研修の概要を、同社の事業統括本部教育研修部長・浮田一信氏と、経営管理本

部人事部部長・吉原貞行氏に聞いた。
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●現場に近い環境のＶＭ研修では、とる

べき行動を実感することで自信が持て、先

を読んで行動できるようになりました。

●モニターが大変なこと、大切なことを

学び、データの重みと現在のＤＭ／統計解

析業務に対する責任を実感しています（Ｖ

Ｍ研修受講後、ＤＭ統計解析業務に従事）

●ＣＲＯでは、研修後すぐに臨床開発の

仕事に携われます。

●ＣＲＯの醍醐味は、治験薬やメーカー

により柔軟な対応が求められる一方で、各

治験実施方法、方針の違いを見ることがで

きることです。
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