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一 臨床研究。 試験の人材育波の 標準化に向けて 一 

0 中谷光博。 三宅 淳 ( 産 総研 ) , 宮本光晴 ( 専修 大 ) 

1 。 はじめに 

創薬。 診断。 治療機器及び 再生医療など。 医療技術のめざましい 進展とともに、 その基盤をなす 基礎開発から 臨床開発に関する 間 

明らかになってきた。 とりわけ臨床研究。 試験 飴験 ) にかかわる専門労働サービスに 関して、 専門職としてのモチベーションの 低下が指摘さ 

れている。 その一つの原因として、 病院等の医療機関、 外部委託機関として C 尺 Q 。 SMO 、 医薬品製造企業等 @ こおいて、 臨床研究。 試験の 

教育訓練が個々 ぱ らば 穏 こなさ とが考えられる。 この結果、 個々の機関においては 予想以上に教育訓練に 取り 

かわらず。 専門職としての 評価 いために、 モチベーションの 低下をもたらしていることが 考えられる。 さらに、 より 

ル でますます高度化する 技術標準に必ずしも 対応できない、 ともう問題もまた 指摘されている。 状の教育訓練システムでは グ 

以上のような 観点から、 本研 研究。 試験に関わる 国際的な技術標準に 対して。 産学宮の融合教育システムの 開発のための 

方向を考察したい。 医薬品研究開発の 効率化のためにも、 医薬品製造企業、 cRo 、 SMo 。 医療 関 ( 病院 ) 、 大学。 研究機関の間の 連携 

による高度専門人材の 形成が求められている。 

9. 臨床研究。 試験における 課 

医薬品産業を 取り巻く環境は、 急速に変化しており、 国内では医療制度の 抜本的な改革がされており、 また海外では @C 穏による 

一市場の整備が 進んでいる。 臨床研究。 試験のプロセス 全体を管理統括出来る 人材や、 システム や ツ ー / に なすなどの実務の 専門 

  浬の高い人材などの 教育が課 となっている。 新薬の研究開発は 、 年々難しくなり、 求められる 情 膨大になってきている。 し 

かも、 各プロセスの 申で、 組織の細分化が 進み。 きら @ こ 専門性が深まっている。 医薬品産業での 棲 分けを見ると、 大学。 公的研究機関。 ベン 

チャ一企業、 製薬企業の間で 分業化が進みっ っ あ るが。 個々の担当者に は 高度な専門性が 求められ。 一人で広範な 業務をこなすことま 

不可能であ る。 そこで医薬品開発の 国際的技術標準の 戦略において、 国内の臨床研究。 試験における 専門的かつ総合的な 人材 @ 

教育と、 そのための教育環境のインフラ 整備されること 4 こより、 国際的な研究開発にっががり、 グローバル な 市場競争の中で 位置 

ることが可能となる [ Ⅱ。 特に臨床研究。 試験に関わる C 尺 CW 治験コーディネータ 一 ) 。 C 蛆 ( 国内ではモニタ 一 ) 。 C 明 

ジヱ クトマネジャー。 データマネジャ 一等の教育とその 研修などの標準化及び 制度化するために。 取り巻く関連制度。 

要 なものを抽出し。 それらとの整合陸を 大きく損なわなり 薄うにすることが 必要であ る。 さらには。 関連性を有することになる 人事施策との 連 

動 性も十分考慮する 必要があ る。 代表的な人事施策としての 採用、 配置。 異動 ( 研修 ) 。 評価。 賃金等との整合性を 有することが 必要であ る。 

そのためには。 新しい教育に 求められる能力要件が 明確になっていなければならない。 それが になることによって、 採用 基 準、 

系 、 評価基準、 そしてそれに 対する処遇としての 報酬が規定されるのであ る。 そして、 これらが る 類似の専門職人材、 例え ぱ 、 CRC 

師 、 薬剤師、 臨床検査師などのバックバランドを 考慮する必要があ ると考えられる " 

3 。 医療機関と関連企業における 人的資源管理 

基本的な人的資源管理について 見てみと、 医療の品質を 決める専門の 人材に対するマネジメント は 、 医療機関にお 

あ る。 特に医療機関では 専門の国家資格保有者の 独占業務で医療の 専門資格者で 構成されていて ( 図表 一れ 。 最 

も「 人 」に依存した 組織であ り、 総費用のうち 人件費を見ると、 54.4% と対 収益の約 5 割以上を占め 比率は高 ノ亡 とが言えるほ ] 。 そのため 入 

をどのよ 洩こ 採用し、 教育して、 評価し、 そして報酬を 与えるか。 それから、 いかに モ 一 ションとコミットメントを 高める力斗 ま 、 非常に重要な 

要素であ る " 異なる専門 格 者を多く抱え、 職種により大きく 雇用環境が異なる 医 における人材マネジメントは、 企業の人事管理と 

行 をあ わせ持ったものとなっている。 雇用の流動珪も 高い職で 師などのキャリアトラックで は 。 多様かっ個別性 

が非常に高い、 一方。 配置。 異動における 職種間の柔軟性が 低いことがあ り、 マネジメントする 上では。 個別の注意と 工夫が求められている。 

非常に複雑で 専門集団としての 自己管理機能に 依存する傾向があ り、 組織としてのマネジメント 手法が発達しているとは 言えない。 教育。 研 

修システムでは、 やはり専門職が 多く、 またその専門領域が 多様であ るため、 それぞれがスペシャリストとしてのスキルアップを 重要視してい 

るものの、 リーダーや管理職への 昇進に対するこだわり ほ 一部を除 き 、 それほど強くない、 さらに関連する 技術。 知識。 制度も日進月歩で、 
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その習得が求められているのも 現状であ る。 そのために O.T を中心に学会や 研究会。 その他セミナⅠ短期的な 技能研修を申 珪こ 教育 肛 

取り組んでいる。 し 力也ながら、 組織としてのコントロールと 言うよ 卯ま 。 現場や個人任せの 0 打 ゆ廿 -. 明及び自己啓発が 基本となってい 姦 

医療従事者は。 高いモラルや 意欲、 使命感も要求され、 技術を磨き、 知識を習得するための 教育。 研修も必要と 考えられる。 全体としての 教 

育の仕組みづくりと 体系だった教育。 研修制度の構築が 必要で。 教育にあ わせた目標管理制度の 活用することも 必要であ る。 

病院全体 

私的病院 

0%  @0X  20%  30%  40%  50<  60%  70@  80%  90@  l00% 

出所 : 「平成 照午 病院概況調査報告書」 全国公私病院連盟 
注互 ) 1 病院当り l 職員数 ( 常勤 ) の総数に対する 割合 

注鈴 私的病院 : 病院全体の内、 医療法人。 個人。 公益。 社会福祉法人 
注目医師 : 歯科医師含む、 医療技術員 : 薬剤師等の医療技術業務に 従事する有資格者、 技能労務員 : 看護業務補助音等 

企業の人称マネジメントは、 組織を維持発展させるための 重要なファクタ 一であ るが、 これらの形 轍 こついて日米で 顕著な相 

る ( 図表一の。 雇用管理に関して、 日本では墓木的に 一度採用した 人材を長期的に 雇用する れづ 慣行が支配的ですから、 労 

をできる限り 社内もしくはグループ 内で調整して り喝 。 すな ね ち、 内部労働市場 ( 企業内労働市場 ) を尊重した雇用管理メカニズムであ る。 

米国で は 職務を中 ， むとした徹底的な 合理性を追求することから、 必要に応じて 必要な人称を 外部から調達する れ、 う 外部労働市場が 重視 

されている。 米国の組織の 人事管理は。 分散的で現場の 管理者がほとんどの 人事権 を掌握し、 自分の部下の 採用から昇進や 昇格、 さ封 こ 

退職までの権 限を握っている。 一方、 日本では米国とほ 全く逆で中央集権 的で、 人事管理 は 人事部が管理し。 人事部長 は 少なくとも形式 

的にほ人事権 を保有しており。 現場の管理者 は 人事部長をべ ー スに遂行し " ひ、 る 。 キャリア開発管理については。 日本では長期的な 雇用 

を前提とする 社内のジェネラリス㌃の 育成が重視されている " これほ幅広い 専門性と りづ 特徴をどこの 会社でも通用する 汎用的な専門的知 

講やスキルよりも、 企業独自に必要とされる 知識や能力を 幅広く習得することが 要求されている。 典型的にはスペシ ャ リス㌃の育成を 尊重し 

種 転換を伴うようなローテーション とルづ よりは、 少なくとも同じ 領域に関する 仕事だけを続けることはない。 一方、 米国では。 自分の専門 

領域に関する 研究を続けるために。 複数の企業を 渡り歩いて専門性を 磨くことが一般的であ る " 例えば、 米国の 究 者が同じ会社の 申で 

をするなどとも づ ことはない。 米国の企業では。 若い開 は スペシャリストとして 複数の企業で 専門的な知識やスキルを 磨い 

て 。 専門佳の高いキャリアを 形成する傾向があ る。 日本の企業は、 独自の知識やスキルよりも 汎用的な知識やスキルを 磨くことに主眼が 置 

かれたキャリア 形成をしようとする 傾向が強い。 教育訓練については、 日本では企業内教育が 主流になっているが。 米国では自己責任が 原 

則 であ るため、 基本的には外部教育が 申 心 になっている " しかも自分自身のキャリア 開発は自分の 問 であ るとしち網の 意識や自立的な 

要素が強く働いている。 最近、 日本でも個としての 自立を促進させて、 自分のキャリアの 問題 は 自己責任と ノづ 考え方になりつつあ る。 その 

結果、 教育研修は従来の 一律的な階層別研修から、 特定の人材だけを 対象にした選抜研修や 選択研修等の 多様な研修制度が 散見きれ 

るようになっている。 

図表 一 2  日米企業の人事マネジメントの 相違 

俺 ，臨床研究。 試験における 専門職のキャリアと 教育，研修システム 

国内の臨床研究。 試験に関わる 問 として、 各組織内の人事管理や 人材養成 ( 研修プロバラム ) などの違いによる 問 

伴い臨床研究。 試験に関わる 関係者のモチベーションの 低下があ る。 一方、 C 尺 C( 、 医療機関、 SM ①の企業 ) 、 CRA(C 民 O 。 医薬品製造。 
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医療機器等の 金業など ) などの現場での 臨床 の 現状 は まだ明確になっていない。 現状を明らかにした 上で、 

今後の人材育成にか 力、 わる教育及び 継続的   、 制度の整備、 施策などを考えていく 必要があ ると思われる。 こ 

ぅ した申、 代表的な S 0 企業 (CRCL 。 C 扶 O 、 ける人材育成の 現況やキャリアパス。 格 認定等に よ る 翻度 な 

どについてヒアリンバ 調査を行い、 その調査結果を 見てみること @ こする ( 図表 一 ③。 

図表 一 3 臨床研究。 試験における 専門職の人的資源管理の 現状 

く CRC は、 全般的に医療機関での 従事者経験者 ( 薬剤師、 臨床検査技師等の 医療関連国家資格の 取 

待肴 ) が多く、 性別では 工 企業の中で女性が 約 9 割以上を占めている。 し力陀 、 の 割合が約 2 ～ W 年で非常に高い。 擢用形態 は 。 長 

期 雇用であ るが女性； ， 多 し迂 とで経験年数を 考慮し。 短期雇用 ( 派遣。 契約など )@ こ なって 一ス もあ る。 企業内でのキャリアパス は、 
と C 窯 C としての専門職になる 場合の 2 つあ る。 し 力也ながら。 一般的には なって v 、 く ケースがほとんどであ る。 教 

育 。 研修システムは、 日本 SM ⑪協会 研修の実施すべき 基準に基づくガイドラインにより 必要な能力の 向上を各企業個別で 行なって 

いる。 教育，研修 は 。 新人向けの 導 年 以上の実務経験者 ( 導入教育研修修了証取得者 ) 向けの継続研修があ り cRc として必要 

な 資質を維持。 向上させ る 教育。 研修を行なっている。 くべきこと @ こ 研修時間を見ると、 導入研修は標準 靭こ 約を 50 時 

0 汀による実務など ) 、 継続研修は約 攻 0 ～ 80 時間 / 年 の 研修を行っている。 もちろん。 各企業では社内認定制度を 実 

経験をふまえて、 日本 MQ 協会「認定 C 尺 C 」 ( 有効期間 5 年 ) の取得を推奨している。 

C 尺 ⑪の企業でほ。 各企業の業務 範 艶は異なり、 その範囲は非常に 広く 、 ①モニタリンダ (C ) 業務、 ②データマネジメント① M) 業務、 
③統計解析業務 @ こ 大きく く CR 苗について見てみると、 専門分野は、 全般的に薬学系 ( 修匂で 約 6 ～ 7 割程度の 

になっており、   陸離では。 なっている ( 男性は約 3 ～四割程度 ) 。 勤続年数 は 約 1 ～ 3 

後 。 医薬品製造企業に 転職する例が 多くなっている。 雇用形態 は 、 長期雇用が一般的で。 社内のキャリア パ 

一スが 多い。 日本 C 尺 ro 協会の教育研修の 実施すべき基準に 基づく教育カリキュラムにより 必要な能力の 向 

モニタ一の候補者向けの 導入研修と導入教育修了者もしくは 同等の教育を 受けたと判断される 者向けの 

ちろん、 リーダ一向け 研修、 管理職研修。 語学研修、 専門特化研修などがあ る。 研修時間 は 。 導入研修で 

間を年間に行っており。 社内モニター 認定制度を実施している。 C 代 O の企業の特徴として 人材の能力向 

で、 企業の競争力をつけている。 

医薬品製造企業の 臨床開発は 、 携わる担当者の ポ ジ 、 ンコ ン ( モニター (C 尺 A) 、 データマネジメント (D     統計解析、 薬事、 。 品質マネジ 

メント 紀 MCk 、 プロジェクトマネジメント や ) 、 メディカルライタ 一等 他 ) は。 冬樹こわたっており、 それぞれの役割が 密接に関係している。 

出身専門分野 は 、 全般的に薬学系 ( 修士 ) が多く。 他に農学系、 理学 ( 物理、 臨床 ) 系 、 医学系の出身もあ る。 雇用形態は長期雇用が 主流 

で、 全体的に転職する 例は非常に少ない。 そのこと 力ち 社内のキャリアパス は 。 幅広い知識と 経験を持たせる 人材育成の視点から、 ジョブロ 

ーテーションによる 人材育成をしている 企業が多いが。 業務の精度を 高める観点から。 専門職化を進める 企業もあ る。 ただし。 専門化しても 

職制を階層化し。 モチベーションを 維持するためにキャリアパスとしての 昇進、 昇格の組織を 維持している。 つまり。 開発ノウ， 

ことが重視され、 内部人称育成で 企業内での配置転換によって 増員されるのが 基本となっている。 教育。 研修 は 、 モニタ一の 

導入研修と導入教育修了者もしくは 同等の教育を 受けたと判断される 者向けの継続研修が 基本となっている。 もらろん、 リーダ一向け 研修。 

管理職研修、 語学研修。 専門特化研修などがあ る。 研修時間は、 新人研修で 約ビ C 時間～ 3 ㏄時間。 継続研修で 約嬢 時間前後となって 

おり、 基本的に各企業に 社内モニター 認定制度を実施している。 外資系企業でも、 日本の企業の 長期雇用にあ わせ、 中長期的な人材育 

成の視点で昇進、 昇格と給与体系を 運用している 企業が殆どで。 人材育成は日本の 企業風土にあ わせて行なっている。 

以上のことをふまえると 多岐にわたる 組織上の問題が 見えてきている。 臨床研究。 試験に関わる C 民 C の業務は 、 S Q の企業体と病院等 

の医療機関でほ 異なっており、 専門 性 が必要 @ こも 係 わらず、 双方の経営体制、 組織、 人材戦略等が 大ぎく異なること @ こ よって。 深刻な問 

が出てきている。 特に医療機関では 仕事のポジションの 位置付けがほ づ きけしていないため、 C 尺 C としてのキャリアや 働く動機付けが 難しい 

状況にあ る。 C 忍 A は、 各企業個別での 教育。 研修を行なっている 関係から企業間での 共通の必要な 人材モデルの 設定を行っていない。 そ 
              業界全体としての 国際的な技術標準に 向けた戦略として 優位に立つために は、 人の育成 " 教育が非常に 重要となっている。 
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5 。 臨床研究。 試験における 技術標準 ィヒ の譲 

国内の臨床研究。 試験に関わる 専門職 て 、 各組織内の人事管理やキャリア 開発、 教育 ( 研修プロバラム ) などの違いによ 

が 上げられる。 また、 それに伴 う専戸 ションの低下も 非常に影響している。 C 尺 C( 医療機関、 S 
0 。 医薬品製造の 企業 ) などの現場での 臨床研究。 試験に関わる 人材育成の現状の 違いも調査結果から 明らかになってきている。 今後の 

それぞれの専門の 業務を考えると 統一的なスキル 標準が必要であ ると言える。 そして、 グローバル化が 進む現状を踏まえると。 グローバル 

なスキル標準が 必要であ る。 もちろん、 社内独自での 評価だけでなく、 外部からの中立的な 客観評価システムも 重要であ る。 そこで人材の 

外部による活用の メ ナットの特徴を 見てみると、 業務遂行の う えでの人員調整が 柔軟になると 同時に。 業務遂行に必要なスキルの 柔軟化に 

も対応でき、 企業がもっとも 強い部分に集申し、 比較的低コストで 労働力を獲得することができる。 企業内の内部育成では、 長期雇用を双 

提にしているため、 人材の企業に 対する忠誠心や 帰属意識が高まり、 コントロールが 容易にできる 等が言える。 臨床研究。 試験では、 技術 

革新の進 矧 こより、 外部環境の不確実性の 高まりにより、 労働力の柔軟化への 対応や困難な 高度なスキルを 持つような人材を 利用すること 

ができるような 仕組みが必要であ る ( 図表 一 3L 。 

これらのことを 含めると。 臨床研究。 試験における 人材育成を基準とした 技術標準化に 向けて 3 点の大きな課題要因があ る。 それは、 企業 

内 育成においても。 個人の動 付けやキャリア 志向が多様化する 申で、 個人のキャリア 形成の視点を 入れる必要であ る。 2 つ目は。 現状の 

各企業内での 独自の教育。 研修をしているだけでは、 高度な専門能力を 有した人材や 将来の中心を 担える人材が 育ちにくいと 言 う 点であ 

る。 3 つ目は 、 業界全体としての 戦略と企業や 医療機関の経営戦略や 人事制度 ( 教育 ) との連動欠けているということが 言える。 企業内を基 

準とした教育は 狭い範囲に限定される 傾向があ るため市場価値の 高い高度な専門性を 有した人材を 育成。 輩出していくためには、 企業の 

壁を越えた幅広い 教育が必要で、 外部活用を含めた 検討が必要不可欠であ る。 

図表一ほ人材の 内部育成と外部活用の 特徴 

6 。 まとめ 

以上のように 医薬品開発の 国際的技術標準の 枠細みにおいて、 臨床研究。 試験における C 尺 C 。 C 尺 A 。 C 明 等の専門的かっ 総合的な 

教育と、 そのための各組織における 教育に対する 共通の環境整備をすることにより、 国際的な医薬品開発や 医療技術の促進にっががり、 

グローバル な 市場競争の中で 位置を確立することが 可能となる。 そのためにも 企業内労働市場を 中心とした、 限られた狭い 範囲だけではな 

く 外部活用を入れた 労働市場における 専門職の教育。 研修を進めていくことが 必要であ る。 そのためにほ、 病院等の医療機関、 企業の C 尺 

O 、 SMO 、 医薬品製造等で 共通の人冴の 標準化の枠組みを 整備していくことが 不可欠であ る。 また。 国内では、 国際的な人材育成を 基準 
にしていないので。 将来の医療環境を 考えると、 国際的に高いといわれる 技術標準の中での 人材の枠組みを 明確にし、 推進していく 必要 

があ る。 今後、 臨床研究。 試験における 新 い、 教育。 研修システ 囚こ おける技術標準化の 築 に向けて検討を 進めていく。 
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