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抄　　録

学術・品質情報課品質情報係（以下「品質情報係」と略す。）の活動として，

2014年度に2013年度の教育訓練内容のモニタリングを実施した。結果，教

育訓練手順書で規定された教育訓練が，個人レベルで未実施があり，本社通

知に基づく教育訓練が一部の対象部門で実施されていないことがわかった。

問題解決と個人レベルでの管理を実現すべく，汎用性の高いMicrosoft 

Excelを使用して教育訓練管理ツール（以下「管理ツール」と略す。）を作成し，

2015年度より施行した。運用後は，個人レベルでの未実施教育訓練の把握

も容易に可能となり，本社通知の教育訓練もツール管理で未実施がなくなっ

た。

また，当該管理ツールは，東海北陸ブロック血液センター（以下「ブロック」

と略す。）で実施の是正措置・予防措置：Corrective Action And Preventive 

Action案件（以下「CAPA」と略す。）にも柔軟に対応し，問題の解決を図れた

ので報告する。
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【背景と目的】

教育訓練は，品質の確保において重要な手段で

あることはいうまでもない。そのため品質情報係

として2013年度１年間の教育訓練状況をモニタ

リングした結果，以下①～③について問題点があ

ることが分かった。①同一の教育訓練が複数の課

で立案・実施されているため，同じ教育訓練が異

なる内容で受講されていた。②個人ごとの受講状

況が容易に把握できないため，教育訓練手順書（以

下「SOP」と略す。）に規定された職員対象の教育

訓練の実施状況が掴めない。③本社通知に基づく

教育訓練が実施されていない。

以上の問題点を解決すべく，管理ツールを作成

することとした。さらにブロック品質保証部門で

も，教育訓練実施状況のモニタリングにより，上

記③に加え，教育訓練教材の統一と未受講教育訓
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練を消滅させるべく，CAPAとした。そのため当

該管理ツールをCAPAに対応するシステムへと

発展させることとし，実施漏れがなく，一定の品

質を維持できる教育訓練を目指した。

【方法と結果】

管理ツールの作成にあたり，事前準備として以

下のとおり調査検証を行った。

１．�「医薬品および医薬部外品の製造管理および

品質管理の基準に関する省令」（以下「GMP

省令」と略す。）におけるコンピュータ化ガイ

ドラインについての関連性の検証について。

厚生労働省より2010年10月21日付にて通知さ

れている，「医薬品・医薬部外品製造販売業者等

におけるコンピュータ化システム適正管理ガイド

ラインについて」（薬食監麻発1021第11号）の「２．

適用範囲」および別紙２：「カテゴリ分類表と対応

例」にある「本ガイドラインの対象外」欄（図１）を

参考とした。それによると，製造記録や出荷判定

等のGMP省令に係る業務に使用されない市販の

表計算ソフトであれば，GMP省令にかかるコン

ピュータ化システム適正管理ガイドラインの適用

外であることがわかった。したがって，製品の品

質に影響を与えないシステムであるため，コンピ

ュータ化システムバリデーション（Computerized 

System Validation：CSV）の適用は受けないこと

となり，教育訓練管理ツールの作成に着手するこ

ととした。

図１　薬食監麻発1021第11号（別紙２）本ガイドラインの対象外（抜粋）



Excelを用いた管理ツールの活用～ブロックCAPAに対応した教育訓練システム編～	 39：609

２．�「教育訓練関連書類の写し」の電子化にかかる

調査について。

SOPで規定されている「教育訓練関連書類の写

し」についての保管も電子化することを視野にい

れ，関係法令や通知文書についても併せて調査し

た。結果，複写文書に対する規制はなく，電子化

された文書を原本として取扱うための要件が記載

されていた。「写し」の書類は，適用外との認識で

あったが，念のため電子文書を管轄する経済産業

省やGMPを管轄とする厚生労働省等の関連省庁

へと確認をしたところ，関係法令や通知文書は，

電子化された文書を原本として取扱うための要件

であることも併せて確認をした。

2014年度より，管理ツールの作成に着手し，

操作マニュアル・運用手順マニュアルを整備した。

同年10月より動作検証も兼ね試験運用に入った。

試験運用期間は，教育訓練責任者との連携のもと，

教育訓練実施部署の無理ない状況で管理ツールを

併用運用し，その都度，操作や運用の説明を繰返

すことで管理ツールの定着を図った。その後，管

理ツールの操作と運用についての教育訓練を実施

し，2015年４月より本格運用に切替え，同時に

管理ツールを使用した運用の定着とモニタリング

を目的として，教育訓練事務局を品質情報係に設

置した。

管理ツール作成時の留意点として，個人情報で

ある職員情報が登録されるため，読取用パスワー

ドと書込み用パスワードでの管理をすることとし

た。

教育訓練計画書の作成に必要な情報と受講者を

登録し，教育訓練受講後に評価結果を登録するこ

とで，SOPに規定された様式類がすべて出力可

能となる。

また，2013年度の教育訓練調査時に，各様式

にて承認された日付の整合が取れない様式が散見

されたため，出力した様式類のフッダー部には様

式作成日付を印字し，様式の遡り作成を防止する

ようにした（図２）。

SOPで規定された管理表を基に，教育訓練の

受講状況が容易に把握できるように改良されたブ

図２　各様式のフッター部に記載される出力日の記載例
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ロック独自の教育訓練管理表にも，管理ツールに

蓄積したデータを活用することで容易に対応がで

きた。管理表は，紙とデータ（Excel）の両方で出

力ができ，データは，ブロック報告用として，そ

のままサイボウズ・ガルーン（グループウェア）（以

下「ガルーン」と略す。）へと掲載が可能である。

教育訓練の複写文書についても，電子化（PDF）

することで立案課にて複写文書を用紙で保管する

必要がなくなり，静岡県赤十字血液センター（以

下「静岡センター」と略す。）内のサーバーで一括保

管・管理することとした。

また，電子文書の詳細な規定は，静岡センター

業関連文書マニュアルに記載した。調査時の

2013年度には，静岡県内で約500件の教育訓練

が立案されており，複写文書の電子化により，紙

の削減やコピーやファイリングにかかる人件費等

も削減できたと思慮される。

問題点①として「同一の教育訓練が複数の課で

立案・実施されているため，同じ教育訓練が異な

る内容で受講されていた。」とあるが，静岡センタ

ーには，２事業所（沼津・浜松）４出張所（内１カ

所は供給出張所）と16部署があるため，採血部門

だけでも，同一訓練を６カ所で立案し，それぞれ

異なった内容で教育訓練が実施されていた。そこ

で複数カ所の立案を１本化することで受講内容も

統一され，管理も容易になると考え，管理ツール

に部門単位で立案が可能な部門コード，「全体（全

職員対象）：WS」「採血部門：WC」「献血推進部

門：WG」「販売部門：WP」等を新設した。

部門コード新設に伴い，静岡に業務が集中する

のを考慮し，管理ツールの講師項目についても４

名まで追加入力を可能とした。このことで，静岡

センターとは別の講師で沼津・浜松事業所や各出

張所でも，教育訓練を実施することができるよう

にした。

教育訓練内容についても，2015年４月より，

ブロックCAPAにて実施された教育訓練教材の

統一により，静岡センターの問題点でもあった教

育訓練内容の統一が図れ，一定品質の教育訓練が

実現できた。

問題点②では，「個人ごとの受講状況が容易に

把握できないため，SOPに規定された職員対象

の教育訓練の実施状況が掴めない。」であったが，

SOPで規定された全職員対象の教育訓練や，採

血・販売・献血推進部門で受講しなければならな

い教育訓練についての，個人レベルでの受講管理

のため，職員情報に受講日情報を持たせ，該当す

る教育訓練評価が完了すると，各個人別に受講日

が更新されるようにした（図３）。

個人別に更新された受講日情報に基づき，「未

受講」や「受講後２年以上経過」の教育訓練情報が

個人ごとに帳票出力される仕様とした。

問題点③についても，「本社通知に基づく教育

訓練が実施されていない。」の対策として，ブロッ

クCAPAにて併せて実施されたブロック内の取

決めにより，愛知県赤十字血液センター品質情報

課にて，本社より通知のあった教育訓練の一覧を

作成し，ガルーンへと掲載することとなった。静

岡センターでは，その掲載されたデータを活用し，

管理ツールへ自動で情報を取込むようにした。

取込んだ情報から，静岡センターの公文書収受

簿情報と照合し，公文書収受簿から，収受番号を

管理ツールに取込む仕様とした。

該当する立案部門では，教育訓練立案時に該当

する公文書の収受番号を入力することで，教育訓

練の通知された文書名等必要な情報を検索表示

し，静岡センター総務課でPDFにて取込んであ

る公文書へと自動LINKするよう，利便性を図っ

た（図４）。

【考　　察】

「Excelを用いた管理ツールの活用」で，昨年度

作成した，バリデーションの品質モニタリング報

告のために，実施状況把握を容易にした，「バリ

デーション管理ツール」の経験を生かし，より実

運用に沿ったシステムが構築できた。

当該管理ツールを導入したことで，立案課の入

力が簡素化され，立案・報告にかかる時間が30

分以上必要であったが，半分以下となり，「楽に

なった」という声も幾つかいただいた。

また，管理ツールにより教育訓練についての「計

画入力」から「報告書作成」までの全工程について，

入力・出力が一元化され，安定した一定品質の教

育訓練が実現できた。これは，現業部門への支援
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だけでなく，品質保証部門としても，モニタリン

グやサンプリングがしやすくなり有益であった。

その他にも，入力されたデータを活用し，統計

等の踏込んだモニタリングも可能になったこと，

同内容の訓練立案であっても，講義で実施してい

る部署と伝達訓練で済ませている部署の格差を教

育訓練責任者が指摘できるようになったことで，

より良い教育訓練への品質向上にも繋げることも

可能である。

受講状況においても，個人レベルでの受講状況

が容易に把握でき，未受講者の管理も管理ツール

のボタンを押下することで，一覧表が出力される。

今後も，蓄積された教育訓練関連データを活用す

ることで，ブロックCAPA案件だけでなく，文

書改訂時や自己点検との連携など，さまざまな用

途への活用が期待される。

結果として，教育訓練の管理面では，飛躍的に

簡便となったと思われる。

また，導入過程では，入力や運用への支援や対

応で，各部門担当者との繋がりも，以前より持て

るようになったと感ずる。管理ツールの効果だけ

ではなく，品質保証部門としての役割に繋がる基

盤作りにもなったと思われる。

今後の課題としては，管理ツールも含めた，教

育訓練の運用管理全般への後継者の継続的育成

が，組織として定着できるよう提言していきたい。

加えて個人情報である職員情報も扱うため，職

員情報の更新のための体制作りも重要である。人

事異動や新人雇用時についても教育訓練が発生す

るが，遅滞なく教育訓練が実施できるように，迅

速な職員情報の更新が必要となる。

教育訓練の品質向上も蓄積データを分析し，「講

師選定理由：○○課長」等の抽象的な表現を，よ

り具体的に記述する等の入力内容の品質の向上も

必要となる。

新人職員や人事異動時の教育訓練についても，

正規職員，嘱託職員等の雇用形態に応じ，教育訓

練内容を見直し，かつ教育訓練内容の雇用形態に

応じた県内部署での統一性も考慮すべきである。

教育訓練に限らず責任者業務や，業における事

図３　職員受講状況　参照例（直近受講日・経過年）
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務局業務は，すべての血液センターにおいても負

担が大きな業務である。医薬品の品質保証の観点

から避けられない業務であるが，管理ツール等を

作成することで，業務の負担を減らすことは，ま

だまだ可能である。このような管理ツールの導入

を全社レベルで実現できることを切望するが，静

岡センターが品質保証としての役割と捉え，モデ

ルケースとなり得るよう努力していきたい。

図４　本社通知に基づく教育訓練立案例（収受番号入力にて情報取得）




