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　また、ＪＣＲＯＡの教育研修制
度は、モニターだけでなく、他の
臨床開発業務にも目を向ける。そ
の一つが、臨床試験で回収され
た症例登録書をデータ入力する

「データマネジメント」（ＤＭ）業
務だ。現在、教育研修カリキュラ
ムを策定中の段階にある。
　菊田氏は、「インターネットを
介して被験者データを収集するＥ
ＤＣシステムの普及によって、モ
ニターにもＤＭの考えが必要に
なります。一方、ＤＭにも機械的
に物事を考えるのではなく、柔軟
な考えが求められています」と話
す。
  これまではＤＭ、統計解析、モ
ニターと、それぞれの業務に特
化した専門知識が最優先とされていた。た
だ、医薬品開発はこれらの業務がつながって

　臨床開発を受託するＣＲＯで

は、今年４月に多くの新卒社員が

入社した。新人のほとんどは、受

託業務の中核といえる治験モニタリング担当者（モニター）として業務に

当たることになるだろう。当然、モニタリング業務を遂行していくために

は、医薬品開発や臨床試験などの基礎知識を最低限押さえる必要があり、

その準備期間として教育研修が用意されている。この基になっているのが、日

本ＣＲＯ協会（ＪＣＲＯＡ）の「モニター教育研修制度」だ。もともと、ＪＣ

ＲＯＡに所属するモニターの業務実施レベルを均質化するために創設された教

育制度だが、薬事関連の法規制や臨床試験の憲法ともいえるＧＣＰ、厳格化す

る安全性情報など最新の動きも学べる。現在、ＪＣＲＯＡに所属する会員社で

2000 人以上のモニターが、ＣＲＯ各社が行う教育研修と、ＪＣＲＯＡの教育

研修を組み合わせ、スキル向上に取り組んでいる。

　ＪＣＲＯＡが展開するモニ
ターの導入研修では、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。科目は、「一般知識」「治験
に関する倫理」「ＧＣＰおよび
モニターとして必要な規制要
件」「医薬品開発の流れ」「臨床試
験の流れ」「モニタリング業務」

「ＣＲＯとＳＭＯおよび総括報
告書作成」「医学・薬学の基礎」で構成される。
　その後、ＧＣＰや医学・薬学知識など一
段上の知識習得を目指した継続研修を実施。
これら２つの研修修了後に、ＪＣＲＯＡが

「モニター教育研修修了認定試験」を実施し、
合格者にはＣＲＡ証が発行される。既に、
2007 年 度 536 人、08 年 度 531 人、09 年
度 577 人、10 年 度 は 286 人 と 2000 人 以
上の合格者を出している。
　ＪＣＲＯＡ教育研修事業検討委員会リー
ダーの菊田貞雄氏は、「モニターが実務を行
う上で、入り口となる導入研修では、クリア
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更新を受ける必要がある。医薬品業界や医療
が目まぐるしく変化する中、学ばなければな
らないことはたくさんあるが、多忙なモニタ
リング業務の傍ら、どういう勉強をしたらい
いのか分からなかったり、講義を受ける時間
もなかったりする。
　ＪＣＲＯＡでは、こうしたモニターの声に
対応し、ＤＶＤやＷｅｂを活用したｅ‐ラー
ニングの提供を検討している。
　治験に関する倫理や、頻繁に改定されるＧ
ＣＰや薬事関連の法規制、副作用の発現など
の安全性管理に対応するため、一歩先の情報
発信に取り組んでいる。出張の多いモニター
でも、業務の合間に効率よく知識を吸収でき
る。
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すべき達成目標が明確で、最低限必要なスキ
ルを学ぶことができます」と説明する。
　ＣＲＡ証を取得したモニターは、２年後に

きて、初めて実現するもの。治験の全体像の
把握が重要で、いろいろな視点を持つことが
求められている。ＪＣＲＯＡでは、部署間を
超えた横串の教育アプローチにも着手してい
る。また、臨床開発のプロジェクトを管理す
るプロジェクトリーダーなどに向けた教育研
修も進行中だ。
  菊田氏は、「20 社以上の会員社が所属する
ＪＣＲＯＡでは、各社と情報を共有すること
で、時代を先取りする教育研修を目指してい
ます。各社が行う教育研修と組み合わせるこ
とで、各人が目標とするスキルに到達できま
す」と話す。
  さらに、「病院や薬局での薬剤師業務が就
職の第一選択肢になると思いますが、承認さ
れる前の医薬品開発に携わるやりがいは大き
い。一から学べる教育環境がＣＲＯ各社には
あり、ＪＣＲＯＡにはそれを補完する体制が
あります」と、選択肢としてＣＲＯの優位性
をアピールする。
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