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臨床研究法で定義される「研究開発計画支援担当者」
および「調整管理実務担当者」の

コア・コンピテンシー・モデルの開発に関する研究
■

Development of the Core Competency Model for 
Program and Project Manager Defined by Clinical Trials Act in Japan
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ABSTRACT
Objectives　The purpose of this study is to develop and create the Core Competency Model for 
Program and Project Manager defined by Clinical Trial Act.
Methods　We referred to“Competence at work: models for superior performance”（Lyle M. 
Spencer & Signe M. Spencer, 1993）and high carrier Japanese Program and Project managers 
to assess areas of competency. High performed program managers identified the all drug devel-
opment process and its deliverables. After that we categorized the Spencer’s competencies to 5 
categories（Core competencies）by required competencies for each of the Drug development 
process and its deliverables. And then Academia drug development PGM validated the five core 
competencies created. Also we set the job size of PGM and PM and described the core compe-
tencies according to the job size.
Results　We created the Core Competency Model for PGM and PM, that includes the process 
list for Research Management Processes and 5 core competencies for PGM and PM defined by 
Clinical Trials Act. These core competencies are“Drive for Goal”,“Cultivate business expertise 
and skills”,“Engage interpersonal understanding”,“Control to self”and“Develop for human 
resource capability”.
　We created a core competency index based on PGM and PM job size.
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は じ め に

　臨床研究の「質」を確保・改善するために臨床研究法
（法）が平成 30年 4月 1日に施行された1）。法では研究責
任医師（principal investigator: PI）に多くの義務を課すと
ともに，人を対象とする医学系研究に関する倫理指針2）

（医学系指針）に比べて，認定臨床研究審査委員会（CRB）
の承認を得るための資料作成等の事務手続きが多くなっ
ている。平成 30年に実施された調査では，特定臨床研究
（SCT: specified clinical trial）の事務手続きについて PIが
「かなり負担」および「非常に負担」との回答が 87％，業務
量としても「事務方や秘書の協力があったとしてもかな
り困難」および「臨床医には不可能に近い」との回答が
65％であり，PIの日常診療に影響を与えている状況が報
告されている3）。法では，このような PIの負担を軽減す
るために「研究開発計画支援担当者」および「調整管理
実務担当者」を SCTの実施体制に設置することを可能に
している。臨床研究法の施行に伴う政省令の制定につい
て（通知）4）において，「研究開発計画支援担当者」とは，
研究全体の方向性を明確にし，着想から戦略策定，成果
の公表（または実用化）までの一連のプロセスの効率的
な計画・運営と，必要な複数の臨床研究および基礎研究
等の最適化を支援する者であって，臨床薬理学（とくに
薬効評価，研究倫理），一般的臨床診療あるいは臨床研究
関連法令に関する見地から臨床研究計画（または開発戦
略）に批判的評価を加え，臨床開発計画に基づく最も有
効で効率的な（最適化された）臨床研究計画の基本骨格
の作成を支援する者をいう（通知 2．（11）①（イ）注
1），と定義されている。「調整管理実務担当者」とは，臨
床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識およ
び手法に基づき，臨床研究を円滑に運営する者をいう
（通知 2．（11）①（イ）注 2），と定義されている。しか
しながら，これらの定義は具体的な役割が明確ではない
ことから，臨床研究法の施行等に関する Q & A（統合版）
について5）（Q & A）において，研究開発計画支援担当者

は，たとえば「開発しようとする医薬品等の主な特徴（有
効性，安全性，想定対象疾患，既存治療との相違点及び
付加価値等）を踏まえ，必要な基礎研究及び臨床研究，
開発の各段階での意思決定基準を提示する業務の支援」，
「医薬品等の開発に関する計画を時系列に作成する業務
の支援」，「医薬品等の開発に関する計画に基づく最も有
効で効率的な研究計画書の基本骨格を作成する業務の支
援」および「将来の薬事申請又は保険収載の可能性も見
据えて，薬事・行政当局との相談における知的貢献を通
じて研究計画書の作成を支援する業務」を行う者であり，
「実施計画，研究計画書等の文書について，法令に基づく
要件との形式的な整合の観点から，単に作成を代行する
者や作成を指導する者は含まれない」であると解説され
ている（Q & A問 4‒1～3）。また，調整管理実務担当者
は，たとえば「臨床研究の進捗及び予算の管理」，「臨床
研究に必要な手続の実施，文書の適切な管理及び収集
データの信頼性確保」および「臨床研究に関与する関係
者との連絡調整及び情報交換」を行う者と解説されてい
る（Q & A問 4‒4）。PIがここで解説されているような支
援を実際に受けることができれば，SCTに係る PIの負
担はかなり軽減されるはずである。ところが，SCTの登
録状況の実態調査6）では，研究開発計画支援担当者に業
務分担しているのは 29.9％（342/1145），調整管理実務担
当者は 44.0％（504/1144）と統計解析の 76.3％（874/
1145），データマネジメントの 81.5％（933/1145）やモニ
タリングの 98.6％（1129/1145）に比較して少ないことが
報告されている。PIが SCTを実施する際の負担が大き
くなっているにもかかわらず，研究開発計画支援担当者
や調整管理実務担当者に業務を分担していない理由とし
ては，これらの職種の支援内容や質が各医療機関により
異なること，先述の Q & Aで解説されているような業務
を依頼したが，その期待が外れてしまったことなどが考
えられる7）。
　また，アカデミアで実施している臨床試験でプログラ
ムa）およびプロジェクトb）のマネジメント手法を導入し
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Conclusions　We created Core Competency Model for PGM and PM, that includes the evalu-
ation index based on core competencies according to its Job size.
（Jpn Pharmacol Ther 2020；48 suppl 1：s65‒80）

KEY WORDS　core competency, program manager, project manager, Clinical Trials Act

a）プログラムとは，プログラムミッションを実現するために複数のプロジェクトが有機的に統合された事業である。各プロジェクトの
成果の総和よりもプログラムとしての成果が大きくなるように全体最適化されたものを指す。
b）プロジェクトとは，独自のプロダクト，サービス，所産を創造するために実施される有機的な（開始と終了がある）業務を指す。
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ているところはあるものの8），日本ではこれらの業務を
担当する者に必要なプログラムやプロジェクトのマネジ
メントに関するコア・コンピテンシーについて検討され
た事例は報告されていない。さらに，医薬品等の研究開
発に関しては日本医療研究開発機構（AMED）から各マ
ネジメントプロセスおよびステージゲートは示されてい
るものの9），具体的に何を実施するのかが明確になって
いないことが散見される。
　PIとともに実用化研究を企画立案し実施する研究開
発計画支援担当者は，いわゆる CMC（chemistry, manu-
facturing and control）に関する知識・スキルに加えて，
基盤としてプログラムマネジメントの知識体系とのその
実践力をも必要とされていることから，本研究では研究
開発計画支援担当者は知識体系におけるプログラムマネ
ジャ（program manager: PGM）に該当するとした。ま
た，ひとつの SCTを計画し実施する調整管理実務担当者
は，臨床試験の実施運営等に関する知識・スキルに加え
て，基盤としてプロジェクトマネジメントの知識体系と
その実践力をも求められていることから，本研究では調
整管理実務担当者を知識体系におけるプロジェクトマネ
ジャ（project manager: PM）に該当するとした。そのう
えで PGM/PMが各マネジメントプロセスにおいて実施
すべき業務内容を明確にしたプロセスリストを作成する
とともに，コア・コンピテンシー・モデルを開発したの
で報告する。

方　　　法

1　プロセスリストの作成
　プロセスリストは，著者らがマネジメントプロセスに
おける評価のタイミングおよびステージゲート（図 1）
に併せ，Part. 1（ステージゲート①～③）および Part. 2
（ステージゲート④）に分けて作成した。
①Part. 1（ステージゲート①～③）
　Part. 1（ステージゲート①～③）においては，まずこ
の時期に実施されるプロセスおよび成果物を特定，明確
化するところをゴールとした。開発早期は，とくにアカ
デミアのみならず企業においても，実施体制により担当
となる PGM/PMが担うチーム構成や役割が異なること
が多いフェーズであるが，成果物となる開発戦略文書の
観点から一般的なプロセスを特定し検討した。
　まず，ステージゲート①は候補化合物の作用標的に対
するターゲットバリデーションが完了した時点となるた
め，target product profile（TPP）とリサーチプランを記
述した early development plan（EDP）を成果物として記
述する。この時期ではPIとPGMが協議してTPPとEDP

を記述し決定することが多い。実際にステージゲート②
の段階以降では，非臨床開発の PMがプロセスのマネジ
メントを実施することになる。
　ステージゲート②では臨床評価対象となる候補化合物
が特定された段階であり，毒性評価等の安全性薬理，薬
物動態や物性に関する試験が実施される。この時点で
は，ステージゲート①における TPPとリサーチプランに
基づき実施された研究成果をインプットとして更新され
た TPPおよび EDPを成果物として記述する。この時期
の PIおよび PGMは得られた結果に基づき TPPを更新
し，EDPの概略の作成までを担当する。EDPについて
は，PIおよび構成されたチームメンバーとともに，非臨
床担当の PMが完成させる。
　ステージゲート③では，Phase Ⅰに入る直前の臨床候
補化合物を対象として，非臨床試験の試験成績報告書を
インプットとし，更新された TPPおよび臨床評価に対す
る clinical development plan（CDP）が成果物となる。本
成果物に基づき，臨床試験の実施計画書が作成される。
この時期の PIおよび PGMは TPPの更新と CDPの概略
の作成を担当し，CDPについては臨床担当の PMが PI
と協働して完成させる。
②Part. 2（ステージゲート④）
　Part. 2（ステージゲート④）では，各マネジメントプ
ロセス（I：立上げ，P：計画，E：実行，MC：モニタリ
ング・コントロール，C：終結）に従って（図 1），内容
をフェーズ分けした。次に，評価観点についてAMEDの
臨床研究・治験従事者研修事業の成果物である研究者養
成シラバス10）等を参考に整理した。これらの妥当性につ
いては，アカデミアにおいて PGM/PM経験を有するメ
ンバーで確認した。この時期の PIおよび PGMは，成果
物として TPPの更新とともに CTDのアウトライン案を
作成する。

2　コンピテンシーの定義
　先行研究においてコンピテンシーとは，「ある職種ま
たは状況に対し，基準に照らして効果的，あるいは卓越
した業績を生む原因として関わっている個人の根源的特
性」と定義されている11）。ここで「根源的特性」は，コ
ンピテンシーは個人の性格の深く永続的な部分を占めて
おり，広い範囲の状況や職務タスクにおける行動を予見
できること，「原因として関わる」は，コンピテンシーが
ある種の行動や成果の原因となり予見可能であること，
「基準に照らして」は，特定の評価尺度に基づいて測定
し，その良し悪しを予見可能であることをそれぞれ意味
している。
　これは，氷山モデル（図 2）およびコンピテンシーの
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原因‒結果フロー・モデル（因果フローモデル：図 3）で
説明されている。すなわち，人は目に見える知識やスキ
ルのみならず，目には見えない特性や価値観を統合して
行動している。氷山の露出部分，表層の知識やスキルは
比較的開発しやすいが，氷山の底，中核的人格に位置す
る特性や動因に関わるコンピテンシー（コア・コンピテ
ンシー）は評価や開発が難しい。動因c），特性d），自己イ
メージe）に関わるコア・コンピテンシーが知識やスキル
に基づく行動のトリガーになり，成果に影響を及ぼすの
で「動因/特性」⇒「行動」⇒「成果」の流れを因果フ
ロー・モデルとされている。

　したがって，PGM/PMのコンピテンシー評価は，ま
ず，動因，特性および自己イメージに関わる個人の特性
から，PGM/PMのそれぞれの業務に応じたコア・コン
ピテンシーを設定し，そのコア・コンピテンシーに基づ
いて，業務知識，業務スキルを発揮して行動を起こした
結果として，それぞれの職務上の業績を評価することで
あり，本研究では，そのためのシステム（コア・コンピ
テンシー・モデル）を構築することにした。

3　コア・コンピテンシー・モデルの開発手順
　コア・コンピテンシー・モデルは，スペンサーらの方
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c）動因：ある個人が行動を起こす際に常に考慮し，願望する，さまざまな要因。
この動因は，ある種のアクションやゴールに対してその個人の行動を「駆り立て，導き，選択する」か，逆にその他の行動やゴールを
「回避する」ように導く。

d）特性：身体的特徴，あるいはさまざまな状況や情報に対する一貫した反応。
e）自己イメージ：個人の態度，価値観，自画像。

図　1　医薬品の研究マネジメントプロセスにおける成果物（文献 9を一部改変）
I：立上げ（Initiation），P：計画（Planning），E：実行（Execution），MC：モニタリング &コントロール（Monitoring & Control），
C：終結（Closing），D：成果物（Deliverables）
＊：臨床開発計画：Clinical Development Plan（CDP）
＊＊：申請資料：Common Technical Document（CTD）
＊＊＊：ターゲットプロダクトプロファイル：Target Product profile（TPP）
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法を一部変更して以下の①～④の方法で作成した。①～
③のプロセスは，医薬品開発，臨床研究のプログラム，
プロジェクトにおいて 15年以上のPGM/PMを含むマネ
ジメント経験と PMSf）または PMPg）資格を有する者が担
当し，④のプロセスはアカデミアにおいて 5年以上の
PGM/PMを含むマネジメント経験を有する者が担当し
た。
　①スペンサーのコンピテンシーディクショナリから
PGM/PMが役割を果たすために必要なコア・コンピテ
ンシーを選択した。すなわち，スペンサーのコンピテン
シーディクショナリからアカデミアで実施する臨床研究
において，PGM/PMが果たすべき役割に応じて必要と
なるコア・コンピテンシーをプロセスリスト（表 1）に
照らして一つひとつ吟味して選択した。
　②PGM/PMにおけるハイパフォーマーの行動特性に
基づいてコア・コンピテンシーを分類した。ここでは，
アカデミアで実施する臨床研究におけるハイパフォー
マーの行動特性を検討し，②で選択したコンピテンシー
について，PGM/PMが①で設定したプロセスおよびそ
の成果物を生み出す礎となるコア・コンピテンシーとし
て 5つに分類した。この際に PGMは非臨床，臨床試験
を含む実用化研究プログラムの全体を俯瞰する PIと協
働して，当該実用化研究プログラムをリードする PGM
を前提とした。PMは，実用化研究プログラムにおける
ひとつの臨床試験を担当する者を前提とした。さらに，
5つのコア・コンピテンシーを形成する各コンピテン
シーの定義を集約して，分類したコア・コンピテンシー
の定義を作成した。

　③PGM/PMの当該業務において最高レベルの実績を
示す者（ハイパフォーマー）から指導者による十分なサ
ポートがなければ当該業務を遂行できない担当者までブ
レイクダウンし，各レベルに任される業務の範囲（job 
size）を特定し，job sizeごとに PGM/PMが果たすべき
役割を当てはめた。コア・コンピテンシーの評価指標は，
評価者および被評価者が直感的に理解できることも重要
なファクターであること，企業等では評価結果が直接的
に被評価者の報酬に結び付くことから細かく段階を設定
しているケースが多いがアカデミアにおける実用化研究
プログラムでは状況が異なることを考慮して，PGM/
PMの評価段階は 0～5の 6段階に設定した。なお，job 
sizeの 0～2はリーダー等の指示が必要なレベル，3，4は
自立して業務を遂行できるレベルおよび 5は卓越した業
務遂行により指導者を導くことができるレベルとして設
定した。
　④PGM/PMが果たすべき役割について，業務（プロ
グラム/プロジェクト）のプロセスとその成果物ごとに該
当するコア・コンピテンシーの妥当性を確認した。すな
わち，④で作成した PGM/PMのコア・コンピテンシー
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f） プロジェクトマネジメント・スペシャリスト：P2M，日本プロジェクトマネジメント協会認定資格 
https://www.pmaj.or.jp/p2m/exam/about_p2m_exam.html

g） プロジェクトマネジメント・プロフェッショナル：PMP，米国 Project Management Insutitute（PMI）認定資格 
https://www.pmi-japan.org/pmp_license/

図　2　氷山モデル，中核と表層のコンピテンシー

図　3　コンピテンシーの原因‒結果フロー・モデル
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# プロセス 実施内容 評価観点
主担当者

PGM PM

1 立上げ：製品 concept（開
発戦略）の立案（ロード
マップ作成前）まで

非臨床臨床試験結果の吟
味

非臨床試験の結果を解釈し，臨床試験を行うにあたって安全性
を十分に確保可能なロジックを立てるとともに，最も有効性が
期待される用法・用量を推測できる。

●

2 立上げ 知財戦略の立案 研究で得られた知見を実用化する際に必要な知的財産や特許に
関する知識を持ち，研究計画に伴う最も有用な知財戦略を立案
し，研究者へ提案ができる。（No.　11）

●

3 立上げ 研究・市場背景の分析整
理

研究の市場背景・先行研究を適切に調査・分析し，研究の与え
る社会的影響・他研究との差異を説明することができる。（No.　
23）

●

4 立上げ 臨床研究のポジショニン
グの設定（研究計画に係
るクリニカルクエスチョ
ンの定義）

研究者の考えるクリニカルクエスチョンを適切に理解し，症例
報告，観察研究，介入研究の一連の仮説を探索し立案し検証す
る流れのなかで，当該研究がどのようなポジショニング（位置
づけ）にあるのかを説明し，適切な研究の枠組みを研究者へ助
言することができる。（No.　14）

●

5 立上げ TPPの理解および作成 出口戦略としてのターゲットプロダクトプロファイル（TPP: 
Target Product Profile）の位置づけを理解し，適切な TPPを作
成することができる。（No.　15）

●

6 立上げ TPPに基づく臨床試験
データパッケージ作成

作成された TPPに基づき，開発品に必要となる臨床試験データ
パッケージの作成を行うことができる。

●

7 立上げ 法令への対応戦略の策定 実施する臨床研究に対して適用される各種法律・省令（薬機
法・GCP，臨床研究法，人を対象とする医学系研究に関する倫
理指針，個人情報保護法等）の規制を理解したうえで，将来的
に規制当局・PMDAと交渉が必要であろう課題を整理し，それ
に対する方策を研究者に提案することができる。（No.　7）

●

8 立上げ 行政への対応戦略の策定 実施する臨床研究に対して適用される保険制度（先進医療，患
者申出療養等）を理解したうえで，行政対応上の課題を整理し，
将来的に規制当局と交渉が必要であろう課題を整理し，それに
対する方策を研究者に提案することができる。（No.　6，8，9，
10）

●

9 立上げ CDPの理解および作成 臨床研究の実行戦略としての臨床開発プラン（CDP: Clinical 
Development Plan）の位置づけを理解し，適切な CDPを作成す
ることができる。（No.　15）

●

10 計画：CRB申請まで ロードマップの作成 最終目標を達成するにあたって，必要項目を網羅した最適な
ロードマップの作成ができる。

●

11 計画 スケジュール計画（ガン
トチャート）の作成

ロードマップに従って，適切なガントチャートを作成し，クリ
ティカルパスを把握することができる。（No.　12）

●

12 計画 予算の申請・確保 本研究に必要な経費概算を適切に見積もったうえで，AMED・
民間企業等への申請書の作成を支援し，予算を確保することが
できる。（No.　14）

●

表　1　プロセスリスト（プロセス：立上げ→計画→実施およびモニタリング・コントロール→終結）
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# プロセス 実施内容 評価観点
主担当者

PGM PM

13 計画：CRB申請まで 研究計画書（プロトコル）
シノプシス（基本骨格）
の策定

クリニカルクエスチョンを PICO/PECOにより構造化し，リ
サーチ・クエスチョン（RQ）への落とし込みが可能であり，落
とし込んだ RQの妥当性を FIRM2NESS（もしくは，FINER）で
確認できる。（No.　23）
研究におけるアウトカム評価を行うために必要な因子/変数の
種類，因数/変数の設定の仕方，設定した因子/変数の信頼性・
妥当性の検証の仕方を理解し，研究者へ提案できる。（No.　24）
各種臨床研究デザインを理解したうえで，RQに対して最もふ
さわしい研究デザインを研究者へ提案することができる。（No.　
25）

●

14 計画 法令への対応 法令（薬機法・GCP，臨床研究法，人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針，個人情報保護法等）上の課題について，規
制当局の考えを理解・翻訳し研究者に伝えるとともに，課題解
決を図ることが可能である。
また，法令への対応戦略の策定で設定した内容に沿って対応す
ることができる。

●

15 計画 行政への対応 行政上の課題について，行政側の考えを理解・翻訳し研究者に
伝えるとともに，課題解決を図ることが可能である。
また，行政への対応戦略の策定で設定した内容に沿って対応す
ることができる。

●

16 計画 COI管理基準の計画と策
定

臨床研究における利益相反（COI）の概念を理解したうえで，
研究者のCOIの状況を把握し，適切なCOIの管理基準を立案・
助言できる。（No.　5）

●

17 計画 オーサーシップの設定 オーサーシップの概念から研究結果を報告する著者には誰がふ
さわしいのか，報告の過程での透明性の確保の重要性，ICMJE
の統一投稿規程等を踏まえ研究者へ提案することができる。
（No.　4）

●

18 計画 品質マネジメント方針の
立案

品質マネジメントの概念について理解し，臨床試験の目指すべ
き品質の程度を把握したうえで，品質マネジメント方針の立案
を行うことができる。（No.　28）

●

19 計画 品質マネジメント計画
書・手順書の作成

品質マネジメント方針に沿った品質マネジメント計画書および
手順書を作成することができる。（No.　29）

●

20 計画 リスクマネジメント計画
の立案

リスクマネジメントの概念を理解し，当該臨床試験のリスクを
適切に抽出したうえで，リスクマネジメント計画の立案を行う
ことができる。

●

21 計画 リスクマネジメント計画
書・手順書の作成

リスクマネジメント計画に沿って，リスクマネジメント計画書
および手順書の作成を行うことができる。

●

22 計画 ドキュメントマネジメン
トプランの作成

臨床研究時に発生する各種書類（CRB関連，原資料，同意書，
各種報告関連の書類，その他，研究関連の書類）の内容，保管・
管理方法について理解し，実行することができる。（No.　19）

●

23 計画 被験者への補償・賠償の
設定

臨床研究における補償と賠償の定義およびその違いを理解した
うえで，本研究に必要となる補償，賠償における対応を行うこ
とができる。（No.　21）

●

表　1　プロセスリスト（プロセス：立上げ→計画→実施およびモニタリング・コントロール→終結）（つづき）
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# プロセス 実施内容 評価観点
主担当者

PGM PM

24 計画：CRB申請まで 実施体制の構築 各種担当者の役割を理解し（No.　16），本研究に必要となる症例
数・品質管理方針に適した実施体制の構築を無理なく行うこと
ができる。

●

25 モニタリング・コント
ロール：データ固定まで

予算の管理 当該臨床試験の予算を適切に管理し，期日・過不足なく終了す
ることができる。不足する場合は，その可能性を適切に把握し，
早期に対応することが可能である。

●

26 計画 薬事承認・保険収載に向
けた行政対応

薬事承認・保険収載に向けて必要となる手順を理解したうえ
で，規制当局・行政からの必要事項に対応し，研究者に対して
薬事承認・保険収載へ向けた助言を行うことができる。

●

27 計画 学会への渉外 学会ガイドラインや保険収載の仕組みや必要となる手順を理解
し，研究者に対して提案することが可能である。

●

28 計画 企業導出等への対応 企業導出に必要な手続きを理解し，企業の要求事項を踏まえ，
大学側にもメリットのある条件で交渉することができる。

●

29 計画 試験製剤・製品の確保 試験製剤・製品の確保に必要な手続きを理解したうえで，研究
者の意図に沿って発注先と交渉を行い，必要量を期日までに確
保することが可能である。

●

30 計画 プロトコルの作成 研究におけるアウトカム評価を行うために必要な因子/変数の
種類，因数/変数の設定の仕方，設定した因子/変数の信頼性・
妥当性の検証の仕方や（No.　24）各種臨床研究デザインを理解
したうえで，規制上プロトコルに記載すべき内容や，当該研究
で取得すべき項目を網羅的に記載し，実務的運用も踏まえた無
理のないプロトコルに仕上げることができる。

●

31 計画 同意説明文章の作成 インフォームド・コンセントの概念や必要性，小児の場合はイ
ンフォームド・アセントの概念や必要性を理解し，規制上同意
説明文書に記載が必要となる事項も把握したうえで，平易な記
載方法で，プロトコルの内容を説明した文章を作成できる。
（No.　2）

●

32 計画 試験調整の計画 臨床研究の立ち上げ，計画，実施，モニタリング・コントロー
ル，終結のプロセスにおいて，実際の臨床研究の実施過程でど
のような業務が発生するかを理解・把握し，変更管理等も含め
た計画を立案できる。（No.　13）

●

33 計画 外注業者の選定 臨床研究実施時に，専門的な特定の業務をアカデミック臨床研
究機関（ARO: academic research organization）や開発業務受託
機関（CRO: contract research organization）へ委託する際の手
順や見積もりの取り方，契約の方法を理解する。
外部委託業務内容の精査を行い，適切な業者選定の支援ができ
る。（No.　16）

●

34 実施：データ固定まで 対象者のトレーニング 各プロジェクトメンバーの業務の特定を行い，業務に対する必
要なトレーニングを提案することができる（例：重篤な有害事
象発生時における報告の手順等，規制に伴う必要事項）。

●

35 計画 CRBへの申請・受審 被験者の保護のあり方を理解したうえで，CRB申請に際して
チェックされるべき事項を把握し（No.　6），研究者に説明する
とともに申請書作成等の必要となる手続きの支援が可能である。

●

表　1　プロセスリスト（プロセス：立上げ→計画→実施およびモニタリング・コントロール→終結）（つづき）
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# プロセス 実施内容 評価観点
主担当者

PGM PM

36 実施：データ固定まで スタートアップ会議・定
例会議の開催

スタートアップ会議・定例会議の意義を理解し，関係者の役割，
議題，日程調整，会場確保等各種必要事項を調整し，開催支援
することができる。

●

37 計画：CRB申請まで その他必要な手順書の作
成

臨床研究時に発生する各種の検体・試料や書類（原資料，各種
報告関連の書類，その他研究関連の書類）の内容について理解
し，作成支援ができる。（No.　19）

●

38 計画 試験・委託等の契約の締
結

契約書の概念を理解し，委託者と受託者で妥当な契約を締結す
ることができるよう支援を行う。

●

39 実施 臨床試験情報のWEB登
録・更新・結果報告

臨床試験情報の公開のルールを理解し，臨床試験情報のWEB
登録・内容更新・結果報告を行うことが可能である。

●

40 実施 研究開始の届出文章の作
成と届出

研究開始にあたって必要となる各届出文書の意味を理解・説明
でき，必要な文章について不足なく，準備・作成・作成の助言
および手続きの実行が可能である。

●

41 モニタリング・コント
ロール：データ固定まで

研究進捗の管理 研究遂行にあたって考慮すべき，リスク・リソース・コスト・
スコープ等を適宜見直しつつ，変更管理を行い，研究進捗（症
例の登録，データ固定の遅れ等）の管理をすることができる。

●

42 実施 プロトコルの変更管理と
報告

プロトコルの変更・改訂について，批判的吟味を加えつつ，必
要な場合にはプロトコルの変更・改訂を行うことができる。ま
た，研究の変更に関して，変更報告に必要となる手続きを理解
し，変更報告を行うことが可能である。（No.　13）

●

43 実施 実施施設間の問合せ対応 プロトコルにおける選択・除外基準，投与に関する基準，有害
事象の定義等について十分理解したうえで，各試験実施施設か
らの問合せに対して対応が可能である。

●

44 実施 安全性報告・有害事象の
報告

重篤な有害事象発生時における報告の手順等を理解し，CRB・
規制当局対応を含め必要な手続きを実行できる。
再生医療等安全性確保法，臨床研究法で定義される疾病等につ
いては，有害事象との取扱いの違いについて理解し，適切に対
応することができる。（No.　20）

●

45 実施 各種委員会の開催 試験運営委員会および各種第三者委員会の概念・意義・役割お
よび委員会開催に必要な手順を理解したうえで，委員会の開催
を支援できる。開催された各種委員会について，記載必要事項
を網羅した会議記録を作成できる。

●

46 実施 実施施設間の検体・試料
の輸送対応

臨床研究において定められた検体・試料の輸送手順の意味を理
解し，手順書に従った輸送対応を行うことができる。

●

47 実施 データ固定 データ固定を行う前に必要な業務内容を理解したうえで，デー
タ固定がなされたことを確認することができる。

●

48 終結：CSR・CTDの作成
まで

総括報告書の作成 総括報告書の概念・役割，総括報告書に記載されるべき内容を
理解したうえで，症例個表や統計解析報告書を入手し，総括報
告書を作成することが可能である。

●

表　1　プロセスリスト（プロセス：立上げ→計画→実施およびモニタリング・コントロール→終結）（つづき）
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ならびに評価基準について，その妥当性を確認した。

結　　　果

1　プロセスリスト
　医薬品の研究マネジメントプロセスの各ステージゲー
トまでに実施するプロセスを成果物ベースで明確にし
た。このプロセスリストでは，各プロセスで成果物を作
り出すのに必要な知識やスキルについて，臨床研究・治
験従事者研修　研究者養成研修シラバス等を参照できる
ようにした。実用化研究を担当する PGM/PMが PIとと
もに各プロセスで実施すべき業務の内容を明確にするこ
とができた（表 1）。

2　PGM/PMのコア・コンピテンシー
　スペンサーのコンピテンシー分類（達成とアクション，
支援と人的サービス，インパクトと影響力，マネジメン
ト・コンピテンシー，認知コンピテンシーおよび個人の
効果性）に分類されている 20のコンピテンシー群を精査
した結果，PIと協働して実用化研究や臨床試験を推進す
る PGM/PMにとって「指揮命令」は適切ではないと判
断されコア・コンピテンシーを構成するコンピテンシー
群には含めなかった。残りの19のコンピテンシー群につ
いて，PGM/PMの業務プロセスと成果物に照らして必
要なコア・コンピテンシーを構成するコンピテンシー群
として分類し，5つのコア・コンピテンシーを設定した

（図 4）。
　PGM/PMの 5つのコア・コンピテンシーは「ゴール
に向かって邁進する」，「業務知識・スキルを習得・発揮
する」，「対人関係を理解する」，「個人の効果性を醸成・
発揮する」および「人財を育成する」に要約できた（図
5）。各分類を構成するコンピテンシー群の定義をまとめ
てこれらの各コア・コンピテンシーの定義を設定した
（表 2）。

3　PGM/PMの job size（任される業務範囲）と評価基準
　PGMの job sizeおよび評価基準は，0：1に満たない状
況，1：リーダーや周囲のサポートが常に必要な状況，
2：与えられたプログラムをリーダーの指示のもとで実
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図　4　PGM/PMのコア・コンピテンシー

# プロセス 実施内容 評価観点
主担当者

PGM PM

49 モニタリング・コント
ロール：データ固定まで

QC（モニタリング等）へ
の対応

各プロジェクトの担当者からの作業報告（モニターからのモニ
タリング報告書等）より，試験が適切に実施されているかを確
認できる。何らかの問題を認めた場合には，適切な是正措置や
改善計画の提案を行い，問題解決に導くことができる。

●

50 モニタリング・コント
ロール

QA（監査）への対応 各種監査の概念・意義・役割，および監査担当者が求める事項
を正確に理解したうえで，監査に適切に対応することができ
る。何らかの問題を認めた場合には，適切な是正措置や改善計
画の提案を行い，問題解決に導くことができる。

●

51 終結：CSR・CTDの作成
まで

研究終了届の作成 研究終了届として必要な内容・事項およびその作成手順を理解
し，研究終了届の作成を行うことができる。

●

52 終結 CRBへの終了報告 臨床研究における研究事務局の果たすべき責務のもと，総括/
終了報告時に果たすべき手順を理解し，実行することができ
る。（No.　18）

●

（No.）は，平成 30年度　臨床研究・治験従事者研修　研究者養成研修シラバスワーキング
臨床研究・治験従事者研修　研究者養成研修シラバス第 1版（2019年 3月）に関連

表　1　プロセスリスト（プロセス：立上げ→計画→実施およびモニタリング・コントロール→終結）（つづき）
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施できる状況，3：与えられたプログラムを自らの裁量で
実施できる状況，4：プログラムを自ら構築して実施でき
る状況および 5：プログラムの構築および運営の指導で
きる状況，の 6段階に設定できた。PMについては，プ
ログラムをプロジェクトに読み替えて対応可能であった
（表 2）。

結　　　論

　実用化研究を実施する PI，PGM/PMが共通して参照
できるプロセスリストができ，各プロセスで成果物を作
成する際に発揮すべき 5つのコア・コンピテンシーが定
義できた。また，PGM/PMの job sizeごとの評価基準が
設定できた。これらのことから，プロセスリストにより
医薬品の実用化研究における成果物ベースの業務プロセ
スが明確にされた PGM/PMのコア・コンピテンシー・
モデルが開発できた。

考　　　察

　医薬品等を研究開発するプロセスはますます複雑化
し，21世紀に入ってからは巨大製薬企業（mega pharma）
であっても CMC（chemistry，manufacturing and con-
trol），すなわち基礎研究から非臨床および臨床試験のす
べてのプロセスを一社で賄うことができなくなってい

る。mega pharmaでは，CMCの各プロセスを得意とす
るベンチャー企業や受託研究機関等を俯瞰してマネジメ
ントする専門部署（マネジメント・ハブ）を設置すると
ころが増えている（連合モデル）12）。元来，製薬企業等で
は CMCを管理するための標準業務手順書（SOP）やマ
ニュアル類が整備されており，一社内ですべてのプロセ
スを賄っていた時代の所産としての SOPやマニュアル
を活用して，複雑化した研究開発プロセスの分業化に対
応している。ところが，多くのアカデミアではこのよう
なSOPやマニュアル類はほとんど存在せず，薬事申請や
AMED研究資金を獲得した経験のある PIや医薬品医療
機器総合機構（PMDA）に出向してきた AROの担当者等
からの口頭伝承で TPPや CDPを作成して実用化研究を
実施しており，PIおよび PGM/PMの個人の力量に依存
しているのが現状であろう。今回，著者らは本研究を進
めるうちにこの非効率な状態を少しでも改善すべく，製
薬企業等で長年かけて培ってきた SOPやマニュアル類
には及ばないものの，プロセスリストに多忙なPIや他業
務との兼業が多い PGM/PMが実用化研究を実施する際
に活用することができるツールとしての役割をもたせる
よう工夫した。具体的には，AMEDに研究開発を提案す
る際のチェック項目を補完しながら必要となる成果物を
明確にし，成果物を作成する際に活用すべき知識やスキ
ルがまとめられているシラバスを参照できるようにし
た。したがって，著者らが作成したプロセスリスト（表
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図　5　コア・コンピテンシーの作成経緯
＊：指揮命令はプロセス・成果物に基づく分類後のスペンサーのコンピテンシー群に含めないこととした
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定義
評価基準

0 1 2 3 4 5

研究開発計画支援担当者（プログラムマネジャ：PGM）

job size 実用化研究または学術研究の全体を俯
瞰し，全体使命を達成するためのシナ
リオを構築し，実行する

リーダーや周囲のサポートが常
に必要な状況

与えられたプログラムをリー
ダーのサポートを得ながら実施
できる状況

与えられたプログラムをリー
ダーの指示のもとで自ら実施で
きる状況

与えられたプログラムを自らの
裁量で実施できる状況

プログラムを自ら構築して実施
できる状況

プログラムの構築および運営を
指導できる状況

ゴールに向かって邁進する 他の人たちを巻き込みステークホル
ダーと組織のニーズを満足させる卓越
した仕事を達成する強い志向性を示す

1に満たない 関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに報
告・連絡・相談を実施している

関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに加え
て主要なステークホルダーを把
握し，自分の意見を正しく伝え
るよう積極的に取り組んでいる

主要なステークホルダーに対し
て具体的な事例を提示する，自
ら実践することなどにより，理
解・納得を得て信頼を引き出し
ている

ステークホルダーのニーズを的
確に把握したうえで，適時コ
ミュニケーションをとることに
より，卓越した仕事を達成して
いる

ステークホルダーおよび組織の
ニーズを満たすコミュニケー
ションを適時適切にとり，卓越
した仕事が達成できるよう関係
者を導いている

業務知識・スキルを習得・
発揮

詳細に分解して分析することと統合し
て全体を俯瞰することのバランスを取
るとともに，取り巻く環境における不
確実性を減らして職務を全うするため
の知識とスキルの向上を探求する

1に満たない 分析的思考や職務の遂行に必要
な知識を習得しようと努めてい
る

複数の領域の職務知識の習得に
取り組むとともに，積極的に実
践してスキルを身に付けようと
している

取り巻く環境の変化を正確に分
析し，習得した知識やスキルを
活用してプログラムにおける解
決策を提案しながら成果を出し
ている

分析的思考による客観的なデー
タに基づき，多くの事象等を統
合して全体を俯瞰し，プログラ
ムにおける不確実性の減少に貢
献している

専門領域およびプログラムマネ
ジメントにおいて第一人者とし
て広く信頼され，内外で指導的
立場で活動している

対人関係を理解する 周りの各個人のニーズや意見を尊重
し，効果的なコミュニケーションと
チームにおけるポジショニングおよび
パワーバランスを適切にとることによ
り，個人がチームとして機能すること
に貢献する

1に満たない プログラムにおける自らの職務
を認識したうえで，周りの各個
人の意見を傾聴するよう努力し
ている

自ら積極的にコミュニケーショ
ンをとり，プログラムにおいて
自らが果たすべき役割を積極的
に実行している

周りの各個人の意見を尊重し，
双方の強みを生かし弱みを補完
することにより，プログラムの
チームの目標達成に貢献してい
る

相手と自らの立ち位置を的確に
把握し，対立する環境下におい
ても，協調できる点を見出し，解
決策を提案・実行することによ
り成果を出している

各個人がプログラムのチームと
して機能しやすい環境を内外の
関係者と調整して計画的にプロ
グラムのチームに提供してして
いる

個人の効果性を醸成・発揮
する

自らの感情をコントロールし自分の能
力に対する信念と確信を持って革新的
な行動を起こすことができるように，
利害が異なる相手を理解し，環境変化
に応じて柔軟に対応しながら，将来に
わたり良好な関係を構築する

1に満たない 自らの誤りを素直に認めるとと
もに，プログラムのチームに対
して迅速に共有している

自らの強みと弱みを把握し，プ
ログラムのチームに貢献できる
よう積極的にコミュニケーショ
ンをとっている

自らのプログラムのチームにお
ける役割を認識し，プログラム
のチームメンバーに対して自ら
の考えを理路整然と説明するこ
とにより信頼を得ている

困難な状況においても自己を制
御し柔軟に対応することでプロ
グラムとしてのチームの機能を
ひきだすことに貢献している

プログラム内外の利害の異なる
人たちに対して強い信念と確信
を持って対応することにより，
信頼を得て将来にわたり良好な
関係を構築している

人財を育成する 各個人およびチームの持続的な学習と
成長のための機会の創出に貢献してい
る

1に満たない 自立した担当者に向かって地道
に努力している

変化柔軟性を意識して積極的に
自己啓発している

競争的環境下に自らを置いて新
たな知識やスキルの獲得に積極
的にチャレンジしている

自らが習得した知識やスキルを
プログラムのチームメンバーに
共有し，指導している

プログラムのチームメンバーに
対して新たな知識やスキルを獲
得するための機会を計画的に提
供している

調整管理実務担当者（プロジェクトマネジャ：PM）

job size 実用化研究または学術研究におけるひ
とつの試験等をプロジェクトととして
実行する

リーダーや周囲のサポートが常
に必要な状況

与えられたプロジェクトをリー
ダーのサポートを得ながら実施
できる状況

与えられたプロジェクトをリー
ダーの指示のもとで自ら実施で
きる状況

与えられたプロジェクトを自ら
の裁量で実施できる状況

プロジェクトを自ら構築して実
施できる状況

プロジェクトの構築および運営
を指導できる状況

ゴールに向かって邁進する 他の人たちを巻き込みステークホル
ダーと組織のニーズを満足させる卓越
した仕事を達成する強い志向性を示す

1に満たない 関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに報
告・連絡・相談を実施している

関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに加え
て主要なステークホルダーを把
握し，自分の意見を正しく伝え
るよう積極的に取り組んでいる

主要なステークホルダーに対し
て具体的な事例を提示する，自
ら実践することなどにより，理
解・納得を得て信頼を引き出し
ている

ステークホルダーのニーズを的
確に把握したうえで，適時コ
ミュニケーションをとることに
より，卓越した仕事を達成して
いる

ステークホルダーおよび組織の
ニーズを満たすコミュニケー
ションを適時適切にとり，卓越
した仕事が達成できるよう関係
者を導いている

業務知識・スキルを習得・
発揮

詳細に分解して分析することと統合し
て全体を俯瞰することのバランスを取
るとともに，取り巻く環境における不
確実性を減らして職務を全うするため
の知識とスキルの向上を探求する

1に満たない 分析的思考や職務の遂行に必要
な知識を習得しようと努めてい
る

複数の領域の職務知識の習得に
取り組むとともに，積極的に実
践してスキルを身に付けようと
している

プロジェクトを取り巻く環境の
変化を正確に分析し，習得した
知識やスキルを活用してプロ
ジェクトにおける解決策を提案
しながら成果を出している

分析的思考による客観的なデー
タに基づき，多くの事象等を統
合して全体を俯瞰し，プロジェ
クトにおける不確実性の減少に
貢献している

専門領域およびプロジェクトマ
ネジメントにおいて第一人者と
して広く信頼され，内外で指導
的立場で活動している

表　2　PGM/PMの job size（任される業務範囲）と評価基準
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定義
評価基準

0 1 2 3 4 5

研究開発計画支援担当者（プログラムマネジャ：PGM）

job size 実用化研究または学術研究の全体を俯
瞰し，全体使命を達成するためのシナ
リオを構築し，実行する

リーダーや周囲のサポートが常
に必要な状況

与えられたプログラムをリー
ダーのサポートを得ながら実施
できる状況

与えられたプログラムをリー
ダーの指示のもとで自ら実施で
きる状況

与えられたプログラムを自らの
裁量で実施できる状況

プログラムを自ら構築して実施
できる状況

プログラムの構築および運営を
指導できる状況

ゴールに向かって邁進する 他の人たちを巻き込みステークホル
ダーと組織のニーズを満足させる卓越
した仕事を達成する強い志向性を示す

1に満たない 関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに報
告・連絡・相談を実施している

関係するプロジェクトチームの
リーダーおよびメンバーに加え
て主要なステークホルダーを把
握し，自分の意見を正しく伝え
るよう積極的に取り組んでいる

主要なステークホルダーに対し
て具体的な事例を提示する，自
ら実践することなどにより，理
解・納得を得て信頼を引き出し
ている

ステークホルダーのニーズを的
確に把握したうえで，適時コ
ミュニケーションをとることに
より，卓越した仕事を達成して
いる

ステークホルダーおよび組織の
ニーズを満たすコミュニケー
ションを適時適切にとり，卓越
した仕事が達成できるよう関係
者を導いている

業務知識・スキルを習得・
発揮

詳細に分解して分析することと統合し
て全体を俯瞰することのバランスを取
るとともに，取り巻く環境における不
確実性を減らして職務を全うするため
の知識とスキルの向上を探求する

1に満たない 分析的思考や職務の遂行に必要
な知識を習得しようと努めてい
る

複数の領域の職務知識の習得に
取り組むとともに，積極的に実
践してスキルを身に付けようと
している

取り巻く環境の変化を正確に分
析し，習得した知識やスキルを
活用してプログラムにおける解
決策を提案しながら成果を出し
ている

分析的思考による客観的なデー
タに基づき，多くの事象等を統
合して全体を俯瞰し，プログラ
ムにおける不確実性の減少に貢
献している

専門領域およびプログラムマネ
ジメントにおいて第一人者とし
て広く信頼され，内外で指導的
立場で活動している

対人関係を理解する 周りの各個人のニーズや意見を尊重
し，効果的なコミュニケーションと
チームにおけるポジショニングおよび
パワーバランスを適切にとることによ
り，個人がチームとして機能すること
に貢献する

1に満たない プログラムにおける自らの職務
を認識したうえで，周りの各個
人の意見を傾聴するよう努力し
ている

自ら積極的にコミュニケーショ
ンをとり，プログラムにおいて
自らが果たすべき役割を積極的
に実行している

周りの各個人の意見を尊重し，
双方の強みを生かし弱みを補完
することにより，プログラムの
チームの目標達成に貢献してい
る

相手と自らの立ち位置を的確に
把握し，対立する環境下におい
ても，協調できる点を見出し，解
決策を提案・実行することによ
り成果を出している

各個人がプログラムのチームと
して機能しやすい環境を内外の
関係者と調整して計画的にプロ
グラムのチームに提供してして
いる

個人の効果性を醸成・発揮
する

自らの感情をコントロールし自分の能
力に対する信念と確信を持って革新的
な行動を起こすことができるように，
利害が異なる相手を理解し，環境変化
に応じて柔軟に対応しながら，将来に
わたり良好な関係を構築する

1に満たない 自らの誤りを素直に認めるとと
もに，プログラムのチームに対
して迅速に共有している

自らの強みと弱みを把握し，プ
ログラムのチームに貢献できる
よう積極的にコミュニケーショ
ンをとっている

自らのプログラムのチームにお
ける役割を認識し，プログラム
のチームメンバーに対して自ら
の考えを理路整然と説明するこ
とにより信頼を得ている

困難な状況においても自己を制
御し柔軟に対応することでプロ
グラムとしてのチームの機能を
ひきだすことに貢献している

プログラム内外の利害の異なる
人たちに対して強い信念と確信
を持って対応することにより，
信頼を得て将来にわたり良好な
関係を構築している

人財を育成する 各個人およびチームの持続的な学習と
成長のための機会の創出に貢献してい
る

1に満たない 自立した担当者に向かって地道
に努力している

変化柔軟性を意識して積極的に
自己啓発している

競争的環境下に自らを置いて新
たな知識やスキルの獲得に積極
的にチャレンジしている

自らが習得した知識やスキルを
プログラムのチームメンバーに
共有し，指導している

プログラムのチームメンバーに
対して新たな知識やスキルを獲
得するための機会を計画的に提
供している

調整管理実務担当者（プロジェクトマネジャ：PM）

job size 実用化研究または学術研究におけるひ
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に必要な状況
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るよう積極的に取り組んでいる

主要なステークホルダーに対し
て具体的な事例を提示する，自
ら実践することなどにより，理
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ジェクトにおける解決策を提案
しながら成果を出している

分析的思考による客観的なデー
タに基づき，多くの事象等を統
合して全体を俯瞰し，プロジェ
クトにおける不確実性の減少に
貢献している

専門領域およびプロジェクトマ
ネジメントにおいて第一人者と
して広く信頼され，内外で指導
的立場で活動している

表　2　PGM/PMの job size（任される業務範囲）と評価基準
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1）は，医薬品の実用化研究を実施する PIおよび PGM/
PMが研究開発の道標として共通で活用可能なツールと
して有用と考える。
　本研究は，現役の PGM/PMのなかでもプログラム＆
プロジェクトマネジメント（P2M）13）およびプロジェク
トマネジメントの知識体系（PMBOK®）14）に造詣が深く，
かつアカデミアおよび製薬企業での臨床開発に関する豊
富な経験と実績を有するハイパフォーマーからコア・コ
ンピテンシーを抽出したのち，プロジェクトマネジメン
トの基本である PMBOK®や P2Mを習得したうえで，実
際にアカデミアにおいて実用化研究を遂行している
PGM/PMにより作成したコア・コンピテンシーの妥当
性を確認していることころが強みである。一方，本研究
では現在アカデミアで実用化研究や臨床試験に携わって
いる PGM/PMから広くコア・コンピテンシーを抽出で
きていないことから，多くの PGM/PMに適合できるか
どうかを確認しなければならないところが本研究の限界
である。この点に関して著者らとしては，現時点ではア
カデミアで実用化研究や臨床試験を担当している PGM/
PMが必ずしも P2Mや PMBOK®等の基本的な知識やス
キルを十分に習得しているとは限らないことも考えられ
るため，スペンサーらに理論に忠実に作成したコア・コ
ンピテンシーに基づいて，PGM/PMが実用化研究に必
要な知識やスキルを活用して研究開発プロセスを遂行し
ていくことができるようになってから適合性を確認する

のがよいと考えている。
　P2Mでは，業務知識，業務スキルおよびコア・コンピ
テンシーにより構成される「PGM/PMの実践力」を活
用して業務の遂行（実践）により成果を生み出し，その
成果を得る過程で獲得した経験値を「PGM/PMの実践
力」にフィードバックする。その過程において，目標の
達成度（成果物のできばえ）を job sizeごとのコア・コ
ンピテンシー評価基準により評価するのが PGM/PMの
機能評価システムの概念である（図 6）。今後は，このよ
うな機能評価システムを構築し，本研究で作成したプロ
セスリストおよびコア・コンピテンシーの妥当性を検証
していくことを計画している。さらに，プロセスリスト
とコア・コンピテンシー・モデルを組み合わせた PGM/
PMのトレーニングカリキュラムの作成および実行を計
画しており，これらが機能することにより PGM/PMの
機能評価システムの汎用性が高まることが期待できる。
　一般的に製薬企業等で用いられているコンピテンシー
による個人の業績評価は，当該個人が所属する組織の管
理者（上長）と個人が評価期間ごとに job size，成果物と
その達成度（できばえ）を期初に合意し，中間および期
末に，達成度とその達成過程でのコア・コンピテンシー
の活用状況を確認する方法で進められる。しかしなが
ら，この方法は所属組織にいて，業務の目標，手順，成
果物の品質，作成期限等の諸要素が明確に規定されてい
る場合には有効であるが，いずれかの要素が不確定であ
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定義
評価基準

0 1 2 3 4 5

調整管理実務担当者（プロジェクトマネジャ：PM）

対人関係を理解する 周りの各個人のニーズや意見を尊重
し，効果的なコミュニケーションと
チームにおけるポジショニングおよび
パワーバランスを適切にとることによ
り，個人がチームとして機能すること
に貢献する

1に満たない プロジェクトにおける自らの職
務を認識したうえで，周りの各
個人の意見を傾聴するよう努力
している

自ら積極的にコミュニケーショ
ンをとり，プロジェクトにおい
て自らが果たすべき役割を積極
的に実行している

周りの各個人の意見を尊重し，
双方の強みを生かし弱みを補完
することにより，プロジェクト
のチームの目標達成に貢献して
いる

相手と自らの立ち位置を的確に
把握し，対立する環境下におい
ても，協調できる点を見出し，解
決策を提案・実行することによ
り成果を出している

各個人がプロジェクトチームと
して機能しやすい環境を内外の
関係者と調整して計画的にプロ
グラムのチームに提供している

個人の効果性を醸成・発揮
する

自らの感情をコントロールし自分の能
力に対する信念と確信を持って革新的
な行動を起こすことができるように，
利害が異なる相手を理解し，環境変化
に応じて柔軟に対応しながら，将来に
わたり良好な関係を構築する

1に満たない 自らの誤りを素直に認めるとと
もに，プロジェクトチームに対
して迅速に共有している

自らの強みと弱みを把握し，プ
ロジェクトチームに貢献できる
よう積極的にコミュニケーショ
ンをとっている

自らのプロジェクトチームにお
ける役割を認識し，チームメン
バーに対して自らの考えを理路
整然と説明することにより信頼
を得ている

困難な状況においても自己を制
御し柔軟に対応することでプロ
ジェクトチームの機能をひきだ
すことに貢献している

プロジェクト内外の利害の異な
る人たちに対して強い信念と確
信を持って対応することにより，
信頼を得て将来にわたり良好な
関係を構築している

人財を育成する 各個人およびチームの持続的な学習と
成長のための機会の創出に貢献してい
る

1に満たない 自立した担当者に向かって地道
に努力している

変化柔軟性を意識して積極的に
自己啓発している

競争的環境下に自らを置いて新
たな知識やスキルの獲得に積極
的にチャレンジしている

自らが習得した新たな知識やス
キルをプロジェクトチームメン
バーに共有し，指導している

プロジェクトのチームメンバー
に対して新たな知識やスキルを
獲得するための機会を計画的に
提供している

表　2　PGM/PMの job size（任される業務範囲）と評価基準（つづき）
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る場合には十分に評価方法としての効果を発揮すること
ができない可能性が高い。したがって，アカデミアで実
用化研究に携わる PGM/PMの個人業績評価に用いるの
は時期尚早と考えている。現時点では，各個人が任され
ている job sizeを正確に認識し，その job sizeに応じてプ
ロセスマップに示されている成果物を確実に生み出すた
めには，シラバスに示されているどの知識，スキルを活
用し，どのようにコア・コンピテンシーを発揮すること
が，次のレベルにキャリアアップするために必要なのか
を認識（ベンチマーキング）することが重要と考える。
　本研究で作成したプロセスリストおよびコア・コンピ

テンシーは，アカデミアにおいて実用化研究や臨床研究
の関与する PGM/PMが，現時点でどのプロセスで業務
を遂行し，どのようなコア・コンピテンシーが必要で，
そのプロセスおよびコア・コンピテンシーにおいて，次
のレベルを目指すには何をすればよいのかを考える際に
ベンチマークとしての役割を果たすであろう。また，コ
ア・コンピテンシー・モデルにより job sizeの概念が統
一化されることにより，同じ job sizeの PGM/PMの人
材としての流動性をあげることにも貢献できると考える。
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図　6　PGM/PMの機能評価システムの概念（文献 13を一部改変）
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