
「物理」は、医薬

品・生体分子を理解

する上で必要な、物理化学的・分析的な考え

方が身についているかどうかを問う問題が中

心。

「化学」は、「医薬品の性質を理解するこ

と」を主題とし、有機化合物としての医薬品

の物性、反応性、分子レベルでの医薬品の作

用機序等に関する基礎の理解と、基本的な知

識を複数組み合わせた応用力を問う問題が中

心。

「生物」の中心は、生体の構造、機能およ

び生体成分の代謝などに関する基礎知識を問

う問題。また、感染症の病原体、免疫の仕組

みなどに関する基礎的知識を問うほか、物理、

化学、生物それぞれの問題数が偏らないよう

に留意する。

衛生化学・公衆衛生学を中心と

し、栄養化学、環境科学、毒性学、

環境微生物学、疫学、生態学などの基礎知識

を問う。また、▽食品衛生法▽感染症の予防

および感染症の患者に関する医療に関する法

律▽予防接種法▽健康増進法▽化学物質の審

査および製造等の規制に関する法律▽有害物

質を含有する家庭用品の規制に関する法律▽

特定化学物質の環境への排出量の把握および

管理の改善の促進に関する法律▽環境基本法

その他環境保全に係る法規▽学校保健安全法

――などの衛生関係法規は、「衛生」の領域

で出題する。

同様に、医薬品の体内動態は原則、「薬剤」

で出題されるが、薬毒物を含む代表的な有害

化学物質の体内動態は、「衛生」で出題。栄

養化学も、構造等の基本的知識は原則として

「物理・化学・生物」で出題するが、栄養学

的内容は「衛生」で出題する。

薬理作用や作用機序に関する出

題が中心。臨床適用時の副作用・

相互作用や剤形が問題となる場合を除き、薬

物名は「塩」等を付さない、薬物本体のみを

表記する。

薬物の体内動態および製剤に関

する基礎的知識を問う問題とす

る。また、これらの問題数が偏らないように

留意して出題する。

患者の病態生理を理

解し、適正かつ安全な

薬物療法を行うために必要な知識を問う。代

表的な疾患の病態生理、適切な治療薬の選択、

使用上の注意などのほか、臨床検査の基礎知

識などを含めた問題も出題する。一方、治療

薬の薬理作用や作用機序に関しては「薬理」

において出題することを基本とする。

薬剤師としての業務

を遂行するに当たり、

必要な法的知識や関連する各種制度、医療の

担い手としての任務を施行するために保持す

べき倫理規範的知識や態度を問う。

また、法律などに照らして、薬剤師の行動

等の適正性を問うような問題も出題。法律の

うち、衛生領域で出題される法規は、原則と

して出題しない方針となった。

医療や公衆衛生などに携わる、

薬剤師業務に関する基礎的・実践

的な知識、技能、態度に関する問題を出題。

薬剤師が、医薬品を生命と関連性が高いも

のであることを常に意識し、医薬品の安全性

と有効性確保のため、薬の専門家として業務

に携わるべきことを理解しているかを問う。

また、患者中心の医療に貢献できるよう、人

間関係の必要性を理解し、薬物の適正使用の

ための情報提供ができているか確認する問題

を出す。

さらに、実践に即した問題抽出・解決能力

を確認する観点から、実践の場で取り得る回

答肢の中から、最も適切なものを選択する問

題も出す。「実務」は、領域間の調整に配慮

するよう求めている。
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薬剤師国家試験出題基準は、学

術の進歩や薬剤師業務の変化など

を踏まえ、薬剤師試験委員が試験

問題を作成する上で、「妥当な出

題範囲」と「ほぼ一定の問題水準」

を保つために策定される。医道審

議会薬剤師分科会・薬剤師国家試

験出題基準改定部会で、見直しに

向けた議論が進められていた。

出題基準では、国試にかかわる

全般的な留意点に触れた上で、必

須問題、一般問題の留意点を明記。

７つの出題領域について、妥当な

出題範囲や、出題に当たっての留意点などを

示している。全般的な留意事項は、▽薬剤師

として具備しなければならない基本的な知識

と技能を評価する問題とする▽高い倫理観、

医療人としての教養、医療現場で通用する実

践力を確認することに配慮する▽７領域の内

容が相互に関連しているため、問題の作成に

当たり、重複のないよう領域間の調整に配慮

する▽分野ごとに問題の難易度が偏らないこ

とを基本とする▽資格試験として過度に難解

な問題は避ける▽画像や写真などを利用した

問題の出題も検討する――などを明記。

必須問題は、各領域の基礎的な内容を問い、

５肢択１形式で問うことが基本。正しい設問

肢の組み合わせを問う形式は採らない。これ

に対し、一般問題（薬学理論問題）は、各領

域における技能・態度を含む、薬学の理論に

基づいた問題となるよう留意する。さらに、

一般問題（薬学実践問題）では、医療や公衆

衛生等の実務において直面する、一般的課題

を解決する基礎力、実践力、総合力を確認す

る。症例、事例を挙げるなど、実践に則した

問題となるよう留意する。

６年制対応の新出題基準を策定 ６年制対応の新出題基準を策定 
６年制課程に対応した薬剤師国家試験が2012年からスタートすることを踏まえ、

厚生労働省は新たな出題基準を作成した。出題領域を▽物理・化学・生物▽衛生▽

薬理▽薬剤▽病態・薬物治療▽法規・制度・倫理▽実務――の７つに分類。国試に

かかわる全般的な留意点、出題領域ごとの妥当な出題範囲、出題に当たっての留意

点などを示した。また、各領域の出題項目は、現行の出題基準の体系を参考に、必

要に応じて項目間の入れ替えを行い、各科目を細分化した「大項目」、さらに細かく

分類した「中項目」、その下に「小項目」「小項目の例示」として整理している。
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【病態・薬物治療】

【法規・制度・倫理】

ＤＭは、治験・臨床試

験で回収されたＣＲＦの

データ入力やシステム構

築と、チェックしてミス

があった場合に治験依頼

者やＣＲＡへの伝達、統

計解析部門にデータベー

スを渡すのが主な業務。

決して単独で仕事を行う

部署ではなく、製薬企業

との折衝など様々な関わ

りを通じて、仕事を進め

ていくのが特徴だ。

臨床検査技師の資格を

持つ綾部さんは、治験コ

ーディネーター（ＣＲＣ）

を経験し、アスクレップ

に入社。今年で６年目に

なる。ＣＲＣからＣＲＡ

（医薬品開発モニター）に転職するケースが

多い中で、医薬品開発の下流部分であるＤＭ

業務を選んだ。

綾部さんは、「ＣＲＣ業務では、ＣＲＦデ

ータ回収後の治験業務がどう動いているか分

からないまま、仕事をしていました。治験業

務をトータルに理解したいと思い、ＤＭへの

チャレンジを決意しました」と振り返る。

当初は、製造販売後調査を担当していたが、

入社３年目に治験のＤＭ業務を任されること

になった。「モニタリング業務と統計解析業

務をつなぐ役割を経験し、治験の重みを肌で

感じました」と責任の重さを実感する一方で、

「担当しているプロジェクトが申請されたと

きに、大きな達成感があります」とやりがい

を説明する。

とはいえ、ＩＴスキルが求められるＤＭに

チャレンジすることに不安はなかったのだろ

うか。その質問に対し、綾部さんは、「入社

時はエクセルとワードを扱える程度で、プロ

グラミングはできませんでした。入社後でも

十分に対応できます」と話す。

一方、講元さんは、酒類メーカーでシステ

ム構築やデータ処理などの業務に従事してき

たが、ＣＲＯのＤＭ職に転身した。その理由

について、「前職の経験を生かせることはも

ちろん、医療業界で働くことに興味があった」

と説明する。

これまで他のＣＲＯで１年半、アスクレッ

プで３年と４年半にわたり、ＤＭを経験。講

元さんは、「同じデータを扱う仕事なのに、

前職に比べて、他部署と連携して作業を進め

ることが多いです」と話す。製薬企業から受

託するＣＲＯの立場として、質の高いＤＭ業

務を達成するために、「チームの一員という

意識を持って、医薬品開発に取り組んでいま

す」と、チームワークの重要性を訴える。

２人は、共に既婚者で、仕事と家庭の両立

に励みながら、仕事に取り組んでいる。講元

さんは、就業時間を短縮できる制度として、

時短勤務を活用し、効率的に仕事を進めてい

る。「自分が会社に出ている間

は両親が子どもを見てくれます

し、仕事では同僚や上司がサポ

ートしてくれます」と周囲に対

する感謝の念を忘れない。一方、

綾部さんも、「女性が長期に就

業するためのサポートが手厚い

ので、結婚後もステップアップ

できます」と話し、「ＤＭだけ

でなく、統計解析業務もこなせ

る」スキルの習得を目標に掲げ

ている。

アスクレップでは、働きやす

い環境づくりに取り組み、「知

花」（ともか）「知樹」（ともき）

と呼ばれるプロジェクトを実

施。「社長とお昼対談」はその

一環で、社長と社員が月に１回

会食し、意見交換を行っている。

現在、結婚・出産後も中核とし

て活躍できるよう、長期就業化

に向けた社内体制の構築が進め

られているところだ。

２人は、ＤＭを志望する薬学

生に対し、「薬学知識を持って

いるのは大きな武器。そこに０

から学ぼうとする謙虚な気持ちがあれば大丈

夫です。特に多種多様な業務を経験できるＣ

ＲＯには、活躍できるフィールドが用意され

ています」とエールを送る。そのためにやる

べきこととして、「チームワークの精神を養

うことが大事。学生のうちに、できるだけ多

くの人と付き合い、いろいろな社会経験を積

んで下さい」とアドバイスする。
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医薬品開発でデータマネジメント（ＤＭ）業務は、治験を円滑に進めるために欠か

せない存在だ。データを扱う仕事でありながら、治験依頼者である製薬企業との折衝、

他部署とのコミュニケーションが必要で、治験の流れを見通せる視野の広さ、バラン

ス感覚が求められる。こうした中、アスクレップの臨床開発事業部ＤＭ統計解析部Ｄ

Ｍグループの綾部由里香さん、講元奈緒子さんは、結婚、転職を経て、ＤＭにチャレ

ンジし、活躍を続けている。２人は、「ＣＲＯのＤＭ職には、結婚後も活躍できる環

境がある」と強調。前職で培った経験と医薬品開発に携われる喜び・やりがいを胸に、

着実な成長を遂げている。

医薬品開発のパートナーＣＲＯ　◇１ 医薬品開発のパートナーＣＲＯ　◇４ 
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