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第 45 回 GCP 教育支援講座 
「インタビュースキルアップ講座」開催報告 

 
日本 QA 研究会 GCP 部会 特別プロジェクト２ 

旭化成ファーマ株式会社 福本 雅行 
 
日本 QA 研究会 GCP 部会特別プロジェクト 2（以下、特プロ 2）主催で、第 45 回 GCP

教育支援講座「インタビュースキルアップ講座」を 2015 年 3 月 13 日に仏教伝道センター

ビル（8 階会議室「和」）にて開催した。 
今回で 2 回目の開催となる本講座では、受講対象者を監査担当者に限定せず、治験に関

わるメンバーに広げ、想定した演習事例に対して IRB 事務局、治験コーディネータ（CRC）、

モニターへの模擬インタビューを通して、コミュニケーション力やインタビューに関わる

スキルの向上を図ることを目的とした。当日の参加者は 30 名で、その内訳は、医薬品メー

カーに所属する方 15 名（50％）、以下、医療機器メーカー 6 名（20％）、CRO 7 名（23％）、

その他 2名であった。業務の種類別では、GCP 監査担当者 21 名（70%）、モニター 4 名（13%）、

QC 担当者 3 名（10%）であった。また、担当されている治験関連業務の経験年数が 1 年未

満という方は 6 名（20％）、1 年～3 年未満の方は 12 名（40％）と、受講者の約 3 分の 2
が 3 年未満の方だった。 
当日は、最初にインタビュースキル向上のための基本的な事項を学んで頂いた後に、医

療機関関係者やモニターに対するインタビューのアプローチ方法を考え、治験事務局役、

CRC 役、モニター役に対するインタビューを実践していただいた。さらに、インタビュー

終了後には、受講生間での結果の振り返り、インタビュー対象者ならびにチューターによ

る結果のフィードバックを行った。 
 
１．インタビュー技術の向上（講義） 

特プロ２ シンバイオ製薬株式会社 藁谷 浩司 氏 

 午前のレクチャーでは、「インタビュー技術の向上」というテーマで、１．インタビュー

の基礎－①インタビューとは、②コミュニケーション、③信頼関係の構築のためのテクニ

ックについて、インタビューを行う際の基

礎となる知識について説明を行った。  
次に、２．インタビューの実践として、

①良いインタビューとは、②インタビュー

の計画・準備・進め方、③効果的なインタ

ビュー技法及びテクニック・ポイント、④

インタビューにおける留意点、⑤インタビ

ューに関する記録のテクニックについて、

実践面での講義を行うことで受講者各自 
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がインタビューについての理解を深めた。同時に、このレクチャーにより、午後の事例演

習に向けての具体的な準備ができた。 
 
２．事例演習 
午後の事例演習では、午前の講義で得た知識を活用して、受講者はグループワークに取

り組んだ。今回の講座では、以下の 3 つの事例を用意し、各グループ（6 名／1 グループ）

にインタビュー対象者及びチューター（共に特プロ 2 メンバー）をそれぞれ割り振った。 
【事例】 
 データの信頼性：CRF と原資料の不整合 

コーディネータ（CRC）に対するインタビュー（医療機関） 
 治験薬：治験薬回収数量の不整合 

モニターに対するインタビュー（社内） 
 IRB 成立要件：委員の位置づけの確認 

IRB 事務局に対するインタビュー（医療機関） 
 

受講者は、グループ内で 2 名ずつの 3 チームに分かれ、チームごとに割り当てられた事 
例に関する演習資料をもとにインタビュー対象者へのアプローチ方法を検討した後、イン

タビューを実践した。 
① インタビューの計画 
② インタビューの受け手に対し、インタビューを実施 
③ グループメンバーとの意見交換 
④ チューターからの講評 

（写真 左：受講者 A テーブル、右：受講者 B テーブル） 
 
事例に関するインタビューが終了する度に、グループメンバーからの感想とインタビュ

ー対象者との意見交換、チューターから良かった点、改善点についてコメントが伝えられ

た。インタビューは、挨拶から始め、模擬資料事例の「データの信頼性」、「IRB 成立要件」

では医療機関で監査を行うことを、「治験薬」では、社内でのモニターヒアリングをそれぞ

れ意識した流れで進められた。 
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（写真 左：受講者 C テーブル、右：受講者 D テーブル） 
 

３．講評及びまとめ 
特プロ 2 シンバイオ製薬株式会社 藁谷 浩司 氏 

事前に受講者から寄せられた質問事項について、講師から回答があった。主な質問内容

は、以下の通りであった。 
・インタビュー時のメモ取りは、記録はどうしているか？ 
・監査と適合性調査の違いは？ 
・イレギュラーケースに対するモニターの活動が適切かどうか判断する基準は？ 
・インタビューで知りたい事項を引き出す効果的な方法は？ 
さらに、講師からグループによる事例演習について以下の講評があった。 
・演習のためか、対応がフレンドリー 
・インタビューに備えたリハーサルが大事（準備の一環として） 
 
その後、午前の講義で説明されたインタビュー時に気を付けるポイントを中心に、再度

講師より以下の説明があった。 
・インタビューの成功に不可欠なこと 
・インタビューの進め方と準備 
・信頼関係の構築 
・インタビューのコントロール 
・インタビュー開始のポイント 
・話の構成に関するポイント 
・話す時のポイント 
・質問するときのポイント 
・聴くときのポイント 
・全般的なポイント 
・インタビュー終了時のポイント      （写真 手前：受講者 E テーブル） 
 
最後に受講者の方に修了証を授与し、講座を終了した。 
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４．アンケート結果から 
受講者 30 名のうち 23 名の方からアンケートに対する回答をいただいたので、その一 

部を紹介する。受講者から寄せられた建設的な提言や改善を求めるご意見を踏まえ、今後

のより良い講座の開催に繋げていきたい。 
なお、今回の研修全体を通じた全体的な評価は、1（参考にならなかった）～5（大変参

考になった）の 5 段階評価で、4 以上が 100%という好評な結果であった。 
 

【アンケートの結果（抜粋）】 
 インタビューの際のテクニックが理解できた。演習では、他のメンバーと自分との 

違いが確認できた。また、事前調査、打ち合わせが非常に重要であることを痛切に感 
じた。記録は、不得意なので業務の中で何とかしたい。今回の講座を実践で生かせる 
ように、時々テキストを見返していきたい。 

 グループワーク形式で、模擬インタビューでの訓練に加えて他社の担当の方々の考え 
方も知ることができ良い経験になりました。 

 いろいろな手法があるということ、準備やコミュニケーションが重要であること、 
インタビューの良し悪しで得られる情報量が異なるということが理解できました。 

 インタビュー、コミュニケーションに関する知識が効率よく身につけられるように、 
夫々のエッセンスが抽出されていたこと。 

 インタビューを成功に導くためには、事前の準備、計画が非常に重要であること。 
また、限られた時間内で行うためのコントロールの大切さについて理解できました。 

 講師側に「まとめ役」と「インタビュー受け手」の 2 名が各演習で対応してくだ 
さり、コメントもそれぞれうかがうことができた点。「インタビュー受け手」が演

習ごとに違っていたため、変化があり、よかった。 
 演習で使用した資料は文書名だけで具体的な記載がなかったが、この方が記載内 

容に気をとられることなく、インタビューの技法に意識を集中させることができた。

また、インタビューで確認する事項もあらかじめ与えられていたため、これを踏ま

えてインタビューのしかたに意識を集中することができた。 
 インタビューイーのプレーヤーの役作りが意識的に行われており、目的が明確だ 

った。インタビューの準備にあまり時間が取れないところは、GCP 監査の場合に

もありうるので実践的に感じる部分があった。 
 インタビュースキルというよりはコミュニケーション技術に有効な研修だったかと 

感じました。もちろん監査のインタビューでも使えるスキルではありますが、もっと 
狭い範囲の監査のインタビュースキルという研修を期待しておりました。実際のロー 
ルプレイングで監査の方々の実際を拝見でき勉強になりました。 

 よくない、改善が必要といった意見ではありませんが、最後にやり取りの模範例を 
映像（実演）でご提示いただけるともっと良くなると思いました。 

 その課題で学ぶべき、インタビュー手法を事前に開示したほうがよかったと思われ 
ました。答えを探させるのではなく、今ならった手法（事前に指定する）を実践して
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みよう、という趣旨の研修の方がもっと集中できたかなというのと、同じ手法をとる

にしても、他の人がどういった話し方で、話すのかについて、知りたいと思いました。

また、役割を変えてみて、インタビューされる側を体験するのも、いいかと思いまし

た。 
 
５．今後の講座開催予定 
  次回、特プロ2が予定している教育支援講座は以下の通り。 

 QC/QAビギナーズコース：2015年7月30日（木） 

 QCアドバンスコース：2015年7月31日（金）  

 
以上 

 
 
 


