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2024 年 11 月 20 日、21 日に東京の AP 秋葉原、および 12 月 11 日、12 日に大阪のライ
フサイエンスハブウエストで第 14 回信頼性の基準研修を開催しましたので報告致します。 
本研修は、申請資料の信頼性の基準適用試験に従事する幅広い層の方を対象に、関連知

識と技能の習得機会を提供することを目的としています。研修プログラムは、信頼性基準
の概要ならびに開催時のトピックを含む講義（オープニングレクチャー）と、CMC・薬
理・薬物動態の 3分野に各分野に共通した内容の 4 つの演習問題で構成しました。演習問
題は全て、グループ単位で検討していただく内容であり、問題点や原因、改善案をバック
グランドが異なる受講者が一緒に考え提案するプロセスを含むものです。各演習問題はグ
ループ討議問題とロールプレイング問題から成り、検討結果をまとめるプロセスに加え
て、ロールプレイで「QA 担当者」「試験責任者」等を演じることで、実践力を効率的に高
めることを目指しています。本研修は、立場が異なる相手や他施設の考え方を学べる研修
として、毎回受講者の好評を得ていますが、新型コロナウイルス感染拡大により 2020 年
から 2023 年まで中止またはオンライン方式での開催となりました。昨年ようやく東京で 
1 回開催し、今年は感染拡大前と同様に関東と関西で開催することができました。 
今回は、ネット環境が充実してきたことに鑑み、研修開催前にできるだけ予習ができる

ように配慮しました。オープニングレクチャーについては、より確実に基礎が学べるよ
う、事前に基礎的な部分をオンデマンド配信する方法を導入しました。また、研修当日ま
でに演習問題をある程度理解してもらえるように、研修資料を事前に配布しました。さら
に、今回も、受講者サポートの充実施策として、各受講者グループに専属のコーチを配置
してグループ討議をサポートするとともに、議論が滞った時は、各グループを巡回するサ
ブコーチが追加でサポートに入る体制で研修に臨みました。 
当日のプログラムは、以下に示す通りです。 
1 日目 
高木理事による開講挨拶 
演習の進め方_1．はじめに（研修の位置付け～構成～スケジュール） 
オープニングレクチャー「信頼性の基準について」（高木理事） 
演習の進め方_2．グループワーク／演習の説明 
演習の進め方_3．コミュニケーションについて 
演習の進め方_4．ロールプレイングについて説明およびロールプレイングのデモ 
演習問題 1【共通問題】 
参加者間の交流会 
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2 日目 
演習問題 2【CMC 試験問題】 
演習問題 3【薬理試験問題】 
演習問題 4【薬物動態試験問題】 
 

 
＜ロールプレイングの実演＞           ＜グループ討議＞ 

 
演習問題は、講師による問題の概要説明後にグループ討議、その後グループ発表（ロー

ルプレイングの実演及びグループによる討議内容の発表）を行い、最後に講師による解説
という流れで進めました。本研修では座学は 1日目の「オープニングレクチャー」のみ
で、共通問題と非臨床試験 3分野の演習問題を５～６人からなるグループ内で討議、発表
することに重きをおいています。 
 
研修 1 日目終了後、お茶とお菓子を用意し、受講者、講師が自由に話をしながらお互い

の交流を深める時間を作りました。自由参加としましたが、東京、大阪とも半数以上の受
講者が残り、講師とともにお互いの日頃の疑問や悩みをざっくばらんに話せる機会を持つ
ことができました。 
 
最後に、本研修が無事開催できましたのは、講師各位をはじめとする皆様方のご支援の

賜物であり、深く感謝致します。併せて、研修を支えていただきました日本QA 研究会事
務局の方々に深く感謝致します。 
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開催後のアンケート結果 
どちらの日程に参加されましたか 

 
 
本講座の開催は、どのように知りましたか（複数回答可） 
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44.8%

A日程東京：11月20日（水）・21日（木）

B日程大阪：12月11日（水）・12日（木）
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JSQAのWebサイト

JSQA会員宛ての研修開催案内メール

上司あるいは同僚から教えてもらった

その他（具体的に記載をお願いします）
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あなたの会社は、この教育講座をどのような位置づけ(目的)で受講させていますか（複数
回答可） 

 
 
本講座において、特に参考あるいは興味をもたれた内容は、どのようなものでしたか（複
数回答可） 
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社外教育として推奨されている

新任QA担当者の教育システムの

一部に組み込まれている

QA担当者の継続研修の

ひとつとして受講させている

本講座の受講をQA担当者の

資格要件のひとつとしている

会社での位置づけはないが、個人として

信頼性の基準についての知識を習得したいと思っ…

信頼性の基準下で試験を担当する

実験者の教育として受講させている

その他（具体的に記載をお願いします）
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各講義の理解度レベルを教えてください。 

 
 
オープニングレクチャー動画の事前配信はいかがでしたか 
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よく理解できた 理解できた どちらともいえない あまり理解できなかった 理解できなかった

95.5%

4.5%

研修当日の説明の

理解のために役立った

研修当日の説明だけで十分なので

事前配信はなくてよい
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グループ討議の形式はいかがでしたか 

 
 
ロールプレイングの形式はいかがでしたか 
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本講座において、もう少し詳しく知りたかった内容は、どのようなものでしたか（複数回
答可） 

 
 
本講座の研修内容は、いかがでしたか 
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期待以上であった

期待していたより少しよかった

期待通りであった

期待していたものと少し違った

期待以下であった



   Japan Society of Quality Assurance 
GLP Division 

交流会は、いかがでしたか（参加された方） 

 

86.9%
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良かった

良くなかった

どちらともいえない、分からない


