職 務 経 歴 書
20XX年XX月XX日現在
氏名　〇〇 〇〇
■職務要約
医薬品原薬メーカーの品質管理部門で◯年間、原薬・中間体の理化学試験を担当してきました。HPLC・GCを主な担当機器として月平均◯件の試験を実施し、新製品の試験法開発とバリデーション、安定性試験の計画から報告書作成までを一貫して担当しています。試験記録の不備や再試験の発生を減らすため、分析条件と前処理手順をSOPに落とし込み、担当者間で結果がそろう状態を整えることを心がけてきました。
■職務経歴
※掲載内容は架空の記入例です。社名・期間・業務・数値・資格は実際の経験に合わせて書き換えてください。
□20XX年4月〜現在　株式会社〇〇〇〇
事業内容：医薬品原薬・中間体の製造メーカー（従業員約◯名）の品質管理部門、分析担当◯名のチーム
	期間
	業務内容

	20XX年4月
〜
現在
	所属・役職：分析研究家（化学エンジニア）
【担当業務】
・原薬・中間体の理化学試験（純度・含量・残留溶媒・水分等）の実施（月平均◯件）
・HPLC・GC・UV-Vis・IR・カールフィッシャー水分計を用いた機器分析と機器の日常点検
・新製品の試験法開発および試験法バリデーション（特異性・直線性・精度・定量限界等）の実施と報告書作成
・安定性試験（長期・加速）の検体管理、測定スケジュール管理、結果の取りまとめ
・OOS・逸脱発生時の初期調査、再試験計画の立案、調査報告書の作成と是正措置の提案
【実績】
・HPLC含量試験の移動相組成とカラム条件を見直し、分離度を確認したうえで1検体あたりの分析時間を約◯%短縮し、月◯件の試験を同じ人員で処理できる体制にした
・残留溶媒試験で担当者間の結果差が生じた際、前処理手順とGC条件を分けて検証し、要因を整理してSOPを改訂。改訂後◯カ月間で同試験の再試験件数が◯件から◯件に減少した


■活かせる経験・知識・スキル
・HPLC（逆相・イオン交換）・GC・GC-MS・ICP-OESによる定量・純度試験
・UV-Vis・IR・融点測定・カールフィッシャー水分計の操作と日常点検
・試験法バリデーション（ICH Q2の項目に沿った評価）と技術移管時の確認試験
・クロマトデータシステム（Empower・Chromeleon）でのメソッド作成・データ処理
・GMP文書の作成（SOP・試験記録・安定性試験報告書・逸脱報告書）
■資格
・危険物取扱者 甲種（20XX年X月取得）
・有機溶剤作業主任者技能講習 修了（20XX年X月）
■自己PR
分析結果の再現性を担保するための条件整理が私の強みです。担当する原薬の残留溶媒試験で担当者による結果のばらつきが見られた際、前処理のバイアル調製手順とGC条件を切り分けて検証し、要因を整理したうえでSOPに写真付きの手順を追加し、新任者への実技確認も行いました。結果として同一試料の再試験件数が減り、貴社でも試験法の標準化と後任者の育成を通じて、安定したデータ提供に貢献したいと考えています。
以上
