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Ａ．研究目的 

本研究では、これまでに我々が構築・
運営してきた e-learning システム
ICRweb の問題点を抽出し、改良するこ
とにより、臨床研究・治験に関わる医師
や、臨床研究コーディネーター、データ

研究要旨：本研究の目的は、臨床研究ポータルサイト ICRweb を用いた研究者、倫理審

査委員、臨床研究専門職、市民の教育と啓発である。本研究期間中に、サイトのリニュー

アルを行い、臨床研究者コース、CRC・DM コース、倫理審査委員会コースなど、8 つの対

象者別コースを作成した。講義の追加、更新を進め、研究期間中に 84 本の講義を新しく

配信し、現在、161 本の講義を配信中である。また、受講者数・履修者数の増加に努め、研

究期間中に 21,533 人の新規登録（累積では 37,374 人）、「臨床研究に関する倫理指針」

の教育義務に対応した講座である「臨床研究の基礎知識講座」の修了証を 13,221 人に発

行（累積では 21,496 人）することができた。また、利用者の利便性向上に努め、講座毎の

修了証発行システムや、スマートフォンアプリの開発なども行った。また、今後の e-learning

のあり方を検討するために、全国 1299 施設の利用調査を行い、100 以上の施設で公式プ

ログラムとして利用されていることが分かったが、「存在を知らない」施設がたくさんあること

もわかり、まだまだサイト周知の必要性が示された。今後のあり方として、サイト継続の負担

軽減のために、パイロット研究として、他の e-learning サイトとの合併や相互連携を行った

り、臨床研究施設の人材募集のページを作成するなど、多くのユーザー、施設ユーザーが

利用する臨床研究のプラットフォームとしての役割を担うこととした。2015 年 4 月施行予定

の「人に対する医学系研究に関する倫理指針」では、教育義務の対象も増えたこともあり、

教育の重要性はますます増加している。指針のガイダンスにも推奨される e-learning として

記載された責任もあり、今後もサイトの充実を目指したい。 
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マネージャー、プロジェクトマネージャ
ー、生物統計家、事務職員等の支援スタ
ッフ、倫理審査／治験審査委員会委員等
を対象とした、より使い勝手のよい、効
果的な e-learning システムの構築と提
供を研究の目的とする。 
 
Ｂ．研究方法 

研究全体の計画 
これまでの研究で、研究に携わる全て

の人（医師、臨床研究コーディネータ

ー(CRC)、データマネージャー、プロ

ジェクトマネージャー、生物統計家、

事務職員等の支援スタッフ、倫理審

査・治験審査委員会(IRB)委員等）を

対象とした、臨床研究に関する網羅的

な教育プログラムを作成し、

e-learning システム

ICRweb(http://icrweb.jp/)から配信し

てきた。本研究で ICRweb をさらに充

実させる（図 1）。 
 
①e-learningシステム ICRwebの再構

築と周知 
本研究開始時点で 110 ある教育コ

ンテンツを、さらにより多くの対象者

に、より深い内容を履修してもらえる

よう再構成し、対象者の職種やレベル

毎に提供する。具体的には、①本研究

期間開始までに8,400人以上が修了し

た「臨床研究に関する倫理指針」の教

育義務に対応する基礎的な内容に加

え、必ずしも十分に利用されてこなか

ったより進んだ内容について、履修の

インセンティブが上がるような提供

方法を実装する、②施設で義務化され

ていたり、ICRweb といった検索語で

到達するような予め訪問意志がある

者以外でも、臨床研究について学習し

たい者が容易に当サイトに到達でき

るよう、関連ワードにより検索エンジ

ンの上位に来るようサイトの構成を

改良（いわゆる SEO 対策）を行う、

などである。 
また、厚生労働省と協力し、大規模

治験ネットワークに登録されている

すべての施設や臨床研究倫理審査委

員会報告システムに登録されている

倫理委員会を持つ施設などに対しサ

イトの周知を行う。 
これらは1年目に重点を置いて行う

こととし、年間で 3,000 人の新規登録

者を目標とする。 
 
②教育コンテンツのさらなる充実 

ICRweb では、これまでに、臨床研

究・治験のプロトコール作成、実施、

評価方法や、被験者への支援、研究倫

理、IRB の審査・運営方法等を網羅し

た教育コンテンツを配信してきたが、

これらをさらに充実させる。具体的に

は、年間 10 本以上の新規コンテンツ

の配信を目標とする。 
コンテンツの配信に加え、研究者、

CRC などの支援者、臨床研究機関の

IRB 事務局や教育担当者に対しての

直接支援としてセミナーを行う。例え

ば、施設の IRB 事務局や教育担当者

に対しては、各種の研究倫理指針の解

釈や倫理審査を実施する上での不明

点、疑問点を共有し、解決できるよう

な機会を設ける。年間で 5 回のセミナ

ーを実施することを目標とする。 
これらは毎年行うこととする。 

 
③より履修しやすい形での提供の研

究 
 現在のコンテンツは、施設において

パソコンで学習することを前提とし

ているが、現実問題として、勤務時間

内に十分な学習時間を取ることは難

しい。現在も Podcast による提供等で

利便性を図っているがまだ十分では

ない。そこで、短い時間で学習できる

ようなコンテンツの作成や、通勤時間

に学習できるようなモバイルアプリ

による配信方法を研究する。主に、2
年目、3 年目に重点を置き、年間に 20
コンテンツの配信を目標とする。 
 
④e-learning システムのあり方の検

討 
治験中核病院等が既に作成してい

る臨床研究 e-learning システムは、

「臨床研究、e-learning、教育」とい

った語で検索しても、施設外部から利

用できるものはあまり多くヒットし

ない。さらに、その殆どは研究倫理に

関する教材提供のみであり、臨床研究

の教育プログラムを配信しているサ

イトは必ずしも多くない。これらのサ
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イトは教育内容の充実やサイトの維

持などに苦慮していると考えられる。

そこで、厚生労働省とも協力してサイ

トの担当者とコンタクトを取り、既存

のシステムの内容を比較検討し、今後

求められる e-learning システムのあ

り方（システムの統合や専門領域ごと

の必要性等）について調査研究を行う。

目標として、e-learning システム同士

の相互連携や支援、統合、役割分担を

通じて、利用者の利便性の向上を図る。

他のサイトと相互利用することを目

標とする。1 年目、2 年目に重点を置

くこととする。 
 
（倫理面への配慮） 
 本研究は臨床研究教育プログラム開
発とその普及が目的であり、研究におい
てしっかり倫理面への配慮が行われる
よう教育を行うためのものである。教育
の中には、臨床研究者への教育だけでな
く、施設倫理審査委員会が正しく研究計
画を評価できるための教育プログラム
も含まれる。 
 
Ｃ．研究結果 
①e-learning システム ICRweb の再

構築と周知 
研究計画に沿って、初年度（2013

年 1 月）サイトのリニューアルを行っ

た（図 2）。リニューアル及びその後

の更新により、合計 161 個の講義、講

義を内容ごとにまとめた 21 の講座、

講座を組み合わせることによって、8
つの対象者別コースを作成すること

ができた（表 1）。21 の講座はそれぞ

れ数個から 10 個前後の講義からなり、

一連の講座を修了すると講座ごとに

修了証を発行できるようにした。対象

者別コースは、臨床研究の基礎知識講

座、全講座履修コース、臨床研究者コ

ース、CRC・DM コース、倫理審査委

員会コース、疫学者コース、患者志向

型研究コース、一般の方、の 8 つであ

る。 
その結果、さらに登録を伸ばすこと

ができた。具体的には、初年度 5388
名、2 年度 6,343 名、3 年度 9,802 名

の登録により、サイト開始からの累計

37,374 人の登録を得ることができた

（図 3）。目標の年間 3,000 名を大き

く上回ることができた。初年度は毎月

平均 450 人、2 年度は 530 人、3 年度

は 820 人の登録を得たことになる。 
臨床研究に関する倫理指針の研究

に携わる者の教育義務に対応したコ

ースである、臨床研究の基礎知識講座

については、初年度 3,370 人、2 年度

3,878 人、3 年度 5,973 人、サイト開

始からの累計 21,496 人に修了証を発

行することができた（図 4）。 
2013 年 1 月のサイトリニューアル

後の集計となるが、登録者における職

種を見ると、医師が最も多く、続いて

看護師、その他と続く（図 5）。それ

以外の医療職や医療職以外の登録、学

生の登録もかなりあり、多様な対象者

によって利用されていることがわか

る。研究における立場で見ても、医師

が圧倒的に多いが、基礎研究者にもか

なり利用されていることがわかり、臨

床研究の専門家でない、基礎研究者の

臨床研究教育に役立っていることが

わかった（図 6）。 
さらなる利用者獲得および、登録者

の利用を促すための原因を探るため

に、サイトのアクセス解析を行った。

SEO 対策のせいかもあり、セッショ

ン数は毎年順調に増加していた（図 7）。
ページビューは 2 年度にいったん減

少しているが、これは 1 年度の終わり

にサイトをリニューアルしたために

ページ構成が効率よくなったためで

あると考えられ、3 年度には増加に転

じた（図 8）。セッション数、ページ

ビューともに新規ユーザーだけでな

く、リピーターについても同様の傾向

が見られた。平均ページビューについ

てはページビュー同様、リニューアル

の影響で 2 年度に減少したが、3 年度

について特に変化はなかった（図 9）。
直帰率については、新規ユーザーでは

あまり変化がなかったものの、リピー

ターについては毎年減少し、好ましい

傾向が見て取れた（図 10）。平均滞在

時間は特に長くはなっておらず、むし

ろ若干の減少傾向が見られた（図 11）。
また、毎年モバイル利用率が上がり、

3 年度には 33%に達している（モバイ

ルアプリによる利用を除く）（図 12）。
モバイルでは講義を見るのにあまり

適していないため、アプリへの誘導を
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図る必要があることが見て取れた。 
 

②教育コンテンツのさらなる充実 
臨床研究・治験のプロトコール作成、

実施、評価方法や、統計、被験者への

支援、研究倫理、倫理審査委員会審

査・運営方法等を網羅した教育コンテ

ンツについて、初年度は 12 本、2 年

度は 16 本、3 年度は 56 本（うち、37
本は後述の CRT-web からの移行講

義）のコンテンツを配信した。現在、

合計で 161 の講義を配信することが

できた（表 1）。目標である年間 10 本

以上の新規コンテンツの配信を大き

く上回ることができた。 
研究者、CRC などの支援者、臨床

研究機関の倫理審査委員会事務局や

教育担当者に対しての直接支援とし

て行う予定のセミナーも毎年 10 回以

上実施することができ、予定の毎年 5
回を大きく上回ることができた。 
リニューアルにより、臨床研究の基

礎知識講座以外の進んだ講座に対し

ても履修管理と修了証発行ができる

ようになったため、どのような講義が

どのように利用されているかがわか

るようになった。図 12-35 にそれぞれ

の講座ごとの修了証発行者数の推移

を示す。それぞれの講座はいくつかの

講義からなっているため、終了するに

はそれなりに時間がかかるが、着実に

利用者がいることがわかる。 
 

③より履修しやすい形での提供の研

究 
当初、Podcast による配信を行って

いたが、利用が少なかったため、より

広い利用者がいる YouTube によるコ

ンテンツの作成を行った。10 分以内

と短く、かつ、ユーザー登録なしで見

られるコンテンツであるため、サイト

への誘導も期待できる（図 36）。 
しかしながら、より積極的にユーザ

ーの利便性を高めるため、当初の予定

を変更し、スマートフォン用のアプリ

を作成した（図 37）。アプリの利用も

着々と進んでいる（図 38）。 
 

④e-learning システムのあり方の検討 
本研究事業のもう一つの採択課題で

ある「大学の連携による職種・レベル別

に対応した臨床研究・治験の e-learning
システムを展開する研究（研究代表者：

小出大介）」班および厚生労働省と協力

して、他の臨床研究教育 e-learning サ

イトに対する調査を分担して行った。 
本研究班では、厚生労働省臨床研究倫

理審査委員会報告システムに登録され

ている倫理委員会を持つ 1299 の施設に

対し、郵送調査を行った。740 施設から

回答が返却され、有効回答数は 608 であ

った。結果は、臨床研究教育について、

何らかの教育を提供している施設が

61%であり、形式としては、講義形式が

最も多く、次に紙媒体で提供、他機関の

e-learning を利用と続いた。自施設で

e-learning を持っているのは 4%の 26
施設で、外部利用ができるのは 2 施設の

みであった。指針で義務とされている、

研究申請をする研究者に教育を義務化

している施設は約 58%と低かったが、

努力義務とされている倫理審査委員に

教育を義務化している施設は 33%であ

った。他機関の e-learning を利用して

いない理由を尋ねると、知らないからが

43%と最も多かった。 
また、他のサイトとの連携の一つの形

として、国立精神・神経医療研究センタ

ートランスレーショナル・メディカルセ

ンター臨床研究 e-learning サイト CRT
（Clinical Research Track）-web を

ICRweb のコンテンツとして統合し、新

しく患者志向型研究コースを設け、5 つ

の講座を作成した（表 1）。移行にあた

り、いくつかの講義は他の講座にも含め、

より広く利用されるようにした。 
また、トップページに他の e-learning

サイトにアクセスできるタブを作り、他

のサイトとの連携を図るとともに利用

者の便宜を図った（図 39）。 
本研究班が提供するサイトは、臨床研

究に携わるすべての人を対象とする教

育サイトである。現在、38,000 人を超

える登録があり、多くの臨床研究関係者

に対してアプローチできる。このプラッ

トフォームとしての利点をさらに活か

すために、臨床研究施設の支援として、

施設の人材募集の掲載を始めることと

した（図 40）。これは、施設から臨床研

究関連職募集の掲載希望があった場合
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に、各施設の該当ページにリンクを張る

ものである。予想以上に掲載希望が多く、

10月の掲載開始から2015年3月末まで

に、16 医療機関、17 職種の募集を掲載

した。新指針の施行に併せ、モニターや

監査担当者・データマネージャーの募集

掲載依頼があったほか、一番多い求人掲

載希望は臨床研究コーディネーター募

集であった。  
 
Ｄ．考察 

ICRweb サイトは、2015 年 3 月 31 日時点

で 37,374 名、臨床研究の基礎知識講座の

修了者は 21,496 名であり、この 3 年間で多

くの研究者等の教育に資することができた。

これは、「臨床研究に関する倫理指針」とと

もに発出された医政局長通知で紹介され

ていたことも大きく影響していると考える。

現在、わかっているだけでも 100 以上の施

設で公式プログラムとして採用していただ

いており、認知度も着実に増えている。い

ずれにしても、20,000 人以上に修了証を

発行できたことは臨床研究教育に貢献し

た実績であり、研究班としては素直にうれ

しく感じる。コンテンツの内容について、受

講者の評価もおおむね好評であった。 

図 3 を見ると、登録数は毎年 4 月、5 月

が多く、その後減少するという傾向があるこ

とがわかる。これは年度初めに新しいスタッ

フが教育義務を満たすために履修するか

らであると考えられるが、絶対数自体はい

まだ毎年増えており、ICRweb の認知度が

高まっていることとともに、まだまだ教育対

象と考えられる対象者がいることを示して

いると思われる。本研究期間中は、受講者

の利便性を図り、できるだけ多くの講義を

受講してもらえるような工夫をすることを心

掛けた。まず、これまでは「臨床研究の基

礎知識講座」のみ履修管理していたものを、

リニューアルにより全講義の履修管理、修

了証の発行ができるようにしたことで、履修

状況を確認できるようにした。これにより、

受講者がどの講義をどのくらい受けている

のかをモニターできることになった。モニタ

ー結果やアクセス解析の結果を参考に、こ

れまで 2 時間を基本にしていた講義を 1 時

間程度の長さに短くした。また、月に2回の

頻度で、新規講義のアップや他の連絡をメ

ールにて行い、アクティブなサイドであるこ

とをユーザーに伝えることにした。メールを

配信した日にはアクセス数が大きく上昇し、

講義受講への誘導として効果があった。さ

らに、短い講義を YouTube にて配信するこ

とで ICRweb を知らない人にも講義を提供

し、サイトへの誘導も行えるようにした。最も

利便性向上に貢献したのことは、iPhone ア

プリの作成である。これまで、インターネット

につながったパソコン環境でしか見れなか

った講義を、通勤時に電車の中で見たり、

オフライン環境でも見れるようにした。アプ

リには、倫理指針やサンプルサイズ計算な

どの統計ソフトも組み込み、オフラインの会

議室で研究を検討する際に使えるツール

を提供することも目的としている。サイトの

アクセス解析によって、モバイル環境から

利用しているユーザーが非常に増えてい

ること、アンドロイドや他の OSに比べて iOS

利用者が圧倒的に多いことがわかったた

め、iPhone/iPad アプリを開発した。ダウン

ロード数も 1300 を超え、利用数も順調に増

えていることから、ユーザーの希望に合わ

せて、アンドロイドアプリの開発も進めてい

きたい。 

講義を受講するには受講のインセンティ

ブを上げることも重要である。インセンティ

ブを上げる工夫として、数個から 10 個の講

義からなる講座を修了する毎に修了証を

発行できる達成感を得られるシステムを開

発した。また、それぞれの講義に対して

講義受講後に有益度、難易度についてユ

ーザー評価をしてもらい、コメントを記

載してもらっているので、食べログやじ

ゃらん、楽天トラベルなどを利用する際、

口コミを頼りにするように、それぞれの

講義のユーザー評価を表示することに

より、ユーザーが受けたい講義を選択す

る助けとした。 

今後の課題として、臨床研究に携わる

者の要件を明確にして、カリキュラムをそれ

に合わせた網羅的なものにしていくことが

必要と考えている。また、施設調査により、

利用していない理由の第一位が「存在を

知らない」ということであったため、まだまだ

認知の向上に努めることが必要であること

もわかった。サイトがよく利用されるために

は、更新の頻度が高いことが重要である。

サイトを運営、更新するためには資金と人

材のリソースが必要である。100 以上の施

設での利用、38,000 人の受講者、倫理指

針での推奨などから、できるだけ公的な形

での運営が好ましいと考えるが、研究費に



12 
 

頼った形の運営では十分に責任を全うで

きないという不安もあり、運営の基盤を何等

か構築していく必要がある。 

平成 27 年 4 月に施行される「人に対す

る医学系研究に関する倫理指針」では、教

育義務の対象者が研究者のみならず、倫

理審査委員会委員や施設長などにも拡張

され、教育の内容も、「研究の実施に先立

ち、研究に関する倫理並びに当該研究の

実施に必要な知識及び技術に関する教

育・研修」と拡充され、益々教育の重要性

が増している。昨今の研究不正の事案によ

って、研究の信頼性が失われている中で、

信頼性を回復するために、また、質の高い

研究を実施するために、教育が重要な役

割を果たすのは言うまでもない。この指針

のガイダンスにおいても、ICRweb が推奨の

e-learning として取り上げられており、今後

もさらに重要な役割を担っていく責任があ

ると感じている。 

 

Ｅ．結論 

本研究班は「臨床研究に関する倫理指

針」における教育義務に対応し、ICRweb

サイトへの受講者の増加と基礎知識講座

修了者の増加を着実に行うことができた。

これまで、9 年間にわたって ICRweb サイト

を構築してきた。その結果、110 以上のコン

テンツを配信し、約 38,000 人の登録と

20,000 人の修了証発行を行い、それを通

じてサイト運営の経験を積むことができ、い

くつかの問題点や修正点も把握することが

できた。 

2015 年 4 月に施行開始の「人に対する

医学系研究に関する倫理指針」の教育義

務にもすでに対応済みであり、指針のガイ

ダンスにも推奨サイトとして記載された。 

今後も、当課題を引き続き研究すること

ができるのであれば、より広い対象者にサ

イトを利用してもらえるような方策と、より使

いやすいサイト作りを目指していきたい。ま

た、新たな可能性として、多くのユーザー、

施設を持つことを利用し、ICRweb を臨床

研究に関するプラットフォームとして利用し

ていけるよう展開していきたい。 
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臨床研究ポータルサイト ICRweb を用いた
研究者、倫理審査委員、臨床研究専門職、市民の

教育と啓発

教育を通じ、被験者保護に十分配慮した社会的意義の
ある臨床研究が国中で実施できる体制作りを目指す。
そして、国民が研究の重要性を理解し、社会的意義の
ある研究を国民が支援するような体制作りを目指す。

<各臨床研究機関>

研究者

臨床研究専門職
倫理審査委員 個々の

研究者等

市民

・学習機会の提供
・臨床研究実施上の

便利ツールの提供
・臨床研究実施上の

問題点や疑問の共
有・解決

・研究に対する知識の
普及

・市民倫理審査委員
候補の研修

・市民からのインプット

・研修プログラムの提供

・研究者等の教育修了
認証

・倫理審査委員の教育
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図 1. 研究シェーマ 
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図 3. ICRweb 登録数推移 
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図 4. ICRweb 臨床研究の基礎知識講座修了証発行者数推移 
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図 5. ICRweb 登録者の職種分布 
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図 6. ICRweb 登録者の研究における立場の分布 
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図 7．セッション数の推移 
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図 8．ページビューの推移 
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図 9．平均ページビューの推移 
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図 10．直帰率の推移 
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図 11．平均滞在時間の推移 
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図 12．モバイル利用率の推移 
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図 12．臨床研究の基礎知識講座の修了者数推移 
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図 13．臨床試験入門講座の修了者数推移 
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図 14．生物統計基礎セミナー講座の修了者数推移 
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図 15．生物統計・疫学方法論講座の修了者数推移 
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図 16．プロトコール・論文講座の修了者数推移 
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図 17．臨床研究の方法論的トピック講座の修了者数推移 
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図 18．疫学における介入研究講座の修了者数推移 
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図 19．個別化治療開発のための研究デザイン講座の修了者数推移 
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図 20．研究倫理指針の解説講座の修了者数推移 
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図 21．被験者保護と研究倫理講座の修了者数推移 
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図 22．治療開発講座の修了者数推移 
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図 23．臨床研究コーディネーター講座 1-導入研修 1-の修了者数推移 
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図 24．臨床研究コーディネーター講座 1-導入研修 2-の修了者数推移 
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図 25．臨床研究コーディネーター講座 2-Advance 研修 1-の修了者数推移 
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図 26．臨床研究コーディネーター講座 3-Advance 研修 2-の修了者数推移 
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図 27．臨床研究コーディネーター講座 4-Advance 研修 3-の修了者数推移 
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図 28．臨床研究コーディネーター講座 5-Advance 研修 4-の修了者数推移 
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図 29．臨床研究コーディネーター講座 5-Advance 研修 4-の修了者数推移 
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図 30．臨床研究機関の体制整備講座の修了者数推移 

 



46 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 31．臨床研究倫理国際シンポジウム講座の修了者数推移 
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図 32．研究の骨格作り（精神・神経領域）講座の修了者数推移 
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図 33．研究の実践に必要な知識（精神・神経領域）講座の修了者数推移 
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図 34．エキスパートに学ぶ①国内編（精神・神経領域）講座の修了者数推移 
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図 35．エキスパートに学ぶ②国際編（精神・神経領域）講座の修了者数推移 
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図 36．YouTube 動画ページ 
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図 37．iPhone アプリ 
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 図 38．iPhone アプリ利用状況 
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 図 39．他の e-learning サイトへの誘導 
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図 40．求人情報ページ 
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表 1．ICRweb の講座別講義 

No. 講義名 公開⽇ 

臨床研究の基礎知識講座（旧 臨床研究⼊⾨初級編）  

1 1. 臨床研究概論 2008/1/17

2 2. 治療開発のための研究1︓臨床試験 2008/9/19

3 3. 治療開発のための研究2︓⾮臨床試験 2008/1/23

4 4. 治療開発のための研究3︓治験 2008/1/17

5 5. 病気の原因を調べるための疫学研究1︓ケース・コントロール研究 2008/2/6 

6 6. 病気の原因を調べるための疫学研究2︓コホート研究 2008/4/10

7 7. ⽣物統計学1︓仮説検定 2008/1/17

8 8. ⽣物統計学2︓交絡・ランダム化と因果推論 2008/1/17

9 9. 研究倫理と被験者保護 2008/1/31

臨床試験⼊⾨講座（JCOG臨床試験セミナー）  

10 1. 標準治療確⽴の流れと臨床試験のデザイン 2014/2/6 

11 2. 研究倫理と臨床研究に関する倫理指針 2014/2/6 

12 3. がん臨床試験で必要な最低限の統計知識 2014/2/6 

13 4. 臨床試験の品質保証と品質管理 2014/2/6 

14 5. 臨床試験に必要な組織・⼈・⾦/JCOGの機構と役割 2014/2/6 

15 6. JCOG参加施設のCRCによる臨床試験⽀援1 2012/10/25

16 7. JCOG参加施設のCRCによる臨床試験⽀援2 2011/11/10

⽣物統計基礎セミナー  

17 1. 仮説検定1 2014/1/9 

18 2. 仮説検定2 2014/2/20

19 3. ⽣存時間解析 2014/3/20

20 4. ランダム化と交絡 2014/4/3 

21 5. 多変量解析1 2014/4/16

22 6. 多変量解析2 2014/5/8 

23 7. 観察研究・レトロ研究1 2014/5/22

24 8. 観察研究・レトロ研究2 2014/6/5 

25 9. 傾向スコア 2014/6/19

26 10. 診断法評価の統計的側⾯ 2014/7/3 

27 11. ⽣存時間解析2 2014/12/25
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28 12. 検証的試験における多重性の調整 2014/12/25

⽣物統計学・疫学研究⽅法論  

29 1. ⽣存時間解析 2008/7/31

30 2. 多変量解析I 因果推論のための交絡調整 2009/8/27

31 3. 多変量解析II 予測を⽬的とする解析 2009/9/3 

32 4. 観察研究のデザイン－コホート研究とケース・コントロール研究、効果

の指標－ 

2008/7/31

プロトコール、論⽂  

33 1. プロトコール作成 2008/8/28

34 2. 論⽂の書き⽅ 2008/8/28

臨床研究の⽅法論的トピック  

35 1. がんの臨床研究論⽂を読むのに必要な統計学 2009/10/1

36 2. メタアナリシスの⽅法と実践 2009/11/19

37 3. Health-Related Quality of Life(HRQOL)の評価 2009/9/10

38 4. 医療経済評価の⽅法と活⽤ 2013/7/18

39 5. がん臨床試験のエンドポイントはPFSかOSか︖ 2013/8/1 

40 6. GCPのABC 2013/8/22

41 7. 臨床試験における質とは何か︖ 2014/9/11

42 8. ベイズ流試験デザイン 2015/3/12

43 9. 相関構造の分析－主成分分析とクラスター分析 2015/5/14

疫学における介⼊試験講座  

44 1. 観察型疫学研究と検証型臨床試験の違い 2009/5/28

45 2. 臨床試験に必要な統計的考え⽅ 2009/5/28

46 3. 臨床試験におけるデータの質の保証 2009/5/28

47 4. 臨床試験を⾏う際に知っておかなければならない研究倫理 2009/5/28

48 5. （指定討論）疫学分野における臨床試験の実例 2009/5/28

個別化治療開発のための研究デザイン講座  

49 1. 個別化治療時代の臨床研究デザイン－予後因⼦と予測因⼦－ 2008/7/31

50 2. Use of Biomarkers in Clinical Trial Design 2009/6/11

51 3. Pitfalls in the development and validation of prognostic and 

predictive classifiers 

2009/6/18

52 4. Issues in the Design of Phase I & II Trials for Molecularly Targeted 2009/6/25
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Drugs 

53 5. Issues in the Design of Phase I & II Trials for Molecularly Targeted 

Drugs（質疑応答） 

2009/6/25

研究倫理指針の解説  

54 1. ⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針について 2015/3/26

55 2. 「⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の解説 2015/4/16

56 3. ⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針（草案） 2014/8/28

57 4. 臨床研究における利益相反の管理と信頼性の確保 2014/12/4

58 5. ヒトES細胞に関する指針について 2014/8/28

59 6. 臨床研究に関する倫理指針の解説 2010/5/20

60 7. 疫学研究に関する倫理指針の解説 2009/8/13

被験者保護と研究倫理講座  

61 1. OHRP 序⽂ 2008/1/17

62 2. OHRP 第1章︓⽶国 保健福祉省(HHS)規則と施設の責務 2008/1/17

63 3. OHRP 第2章︓研究実施者の責務とインフォームド・コンセント 2008/1/17

64 4. OHRP 第3章︓臨床研究被験者保護プログラム 2008/1/17

65 5. OHSR Lesson1 2008/1/17

66 6. OHSR Lesson2 - ⽶国 国⽴衛⽣研究所(NIH)の倫理審査委員会(IRB)審

査規準の適⽤ 

2008/1/17

67 7. OHSR Lesson3 - 倫理審査委員会(IRB)継続審査、議事録、その他項⽬ 2008/1/17

68 8. ⽶国被験者保護局の視察報告 2008/5/1 

69 9. 公平な科学研究発表を⽬指して 2014/7/17

70 10. 研究倫理の歴史と基本原則（2012年度版） 2014/8/28

71 11. 利益相反問題の位置づけと最近のルールの動向 2014/8/28

72 12. 臨床試験の倫理（2012年度版） 2014/8/28

73 13. ヒト試料の研究利⽤に関する倫理的諸問題 2014/8/28

74 14. 医学研究と個⼈情報保護 2014/8/28

75 15. 遺伝⼦解析研究における試料提供とインフォームド・コンセント 2014/8/28

76 16. 臨床試験における倫理（2014年度版） 2014/8/28

77 17. 研究における個⼈情報の利⽤と保護の考え⽅ 2015/3/26

治療

開発 
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78 1. ICH-M3（前臨床試験から臨床試験に⼊れるタイミング）について 2009/12/3

79 2. 抗体医薬品等のバイオ医薬品が⽣まれるまでの道筋 ─規制当局から研

究者・臨床医の先⽣⽅に知っていただきたいこと 

2009/12/17

臨床研究コーディネーター講座1 -導⼊研修-  

80 1. 医薬品の開発と臨床試験（⼀般薬と抗がん剤の違い） 2009/4/2 

81 2. 臨床試験における倫理 2009/4/2 

82 3. CRCの役割と業務 2009/4/2 

83 4. 臨床試験で使⽤する⽂書 2009/4/2 

84 5. 記録の管理 2009/4/2 

85 6. 安全性や有効性の評価（RECIST、CTCAE、その他） 2009/4/2 

臨床研究コーディネーター講座1 -導⼊研修2-  

86 1. Opening 2014/3/5 

87 2. がん臨床試験 2014/3/5 

88 3. がん臨床試験のプロトコール 2014/3/5 

89 4. 抗がん剤の基礎知識 2014/3/5 

90 5. がん患者さん・家族とのコミュニケーション 2014/3/5 

91 6. がん領域の治験に携わるCRCの実務とこれからのみなさまへのメッセー

ジ 

2014/3/5 

臨床研究コーディネーター講座2 -Advance研修1-  

92 1. 疾患と治療1 胃がん 2010/6/3 

93 2. 疾患と治療2 乳がん 2010/6/3 

94 3. 疾患と治療3 卵巣がん 2010/6/3 

95 4. 疾患と治療4 肺がん 2010/6/3 

96 5. CRCの視点1 試験の背景・⽬的・対象（選択基準） 2010/6/3 

97 6. CRCの視点2 投与規定（投与基準、投与量等） 2010/6/3 

98 7. CRCの視点3 インフォームドコンセント 2010/6/3 

99 8. CRCの視点4 安全性評価・報告 2010/6/3 

臨床研究コーディネーター講座3 -Advance研修2-  

100 1. Opening 2011/7/6 

101 2. がん臨床試験の今を知る〜CRCへの期待〜(1) 2011/7/6 

102 3. がん臨床試験の今を知る〜CRCへの期待〜(2) 2011/7/6 

103 4. プロトコールを深く読んでみる〜統計解析を中⼼に考える〜 2011/7/6 
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104 5. 安全性の評価の最新〜CTCAE v4.0〜 2011/7/6 

105 6. 有効性の評価の最新〜画像診断とRECIST v1.1〜 2011/7/6 

106 7. チーム医療を考える 2011/7/6 

107 8. CRCからみるがん臨床試験の実際 2011/7/6 

108 9. Closing 2011/7/6 

臨床研究コーディネーター講座4 -Advance研修3-  

109 1. Opening 2012/3/15

110 2. がん臨床試験〜開発開始から承認申請まで〜 2012/3/15

111 3. がん臨床試験〜承認申請から臨床導⼊〜 2012/3/15

112 4. 参考になる︕CRC業務の⼯夫(1) 2012/3/15

113 5. 参考になる︕CRC業務の⼯夫(2) 2012/3/15

114 6. 臨床試験を円滑に進めるために医師・CRC・CRAとの協⼒体制〜事例を

通して〜 

2012/3/15

115 7. がん臨床試験に関わるCRCに必要なこと〜先輩CRCからのメッセージ〜 2012/3/15

116 8. Closing 2012/3/15

臨床研究コーディネーター講座5 -Advance研修4-  

117 1.最近のがん臨床試験デザインとエンドポイント 2014/1/23

118 2.CTCAE による有害事情評価とRECIST による腫瘍縮⼩効果判定の基本

と実際 

2014/1/23

119 3.がん臨床試験の動向―ALK 阻害薬を例に 2014/1/23

120 4.がん臨床試験の⽀援の実際–効率化と質向上のための取り組み 2014/1/23

121 5.これからのCRC に期待されること 2014/1/23

臨床研究コーディネーター講座6 -Advance研修5-  

122 1. がんに対する免疫療法の基本 2014/12/11

123 2. PFSの再検討︓がん進⾏タイプの解析が必要になるのか︖ 2014/12/11

124 3. がん専⾨CRCとしての取り組み 2014/12/11

臨床研究機関の体制整備講座  

125 1. 臨床研究の補償保険について 2009/10/22

126 2. 市⺠委員の⽴場から⾒た倫理審査委員会 2009/10/22

127 3. 機関の体制整備事例紹介_国⽴がん研究センター 2009/10/22

128 4. 機関体制整備の事例紹介_四国がんセンター 2009/10/22

臨床研究倫理国際シンポジウム  
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129 1. What Makes Clinical Research Ethical? 2008/7/8 

130 2. Revision of Ethical Guideline for Clinical Research (2007-2008) 2008/7/8 

131 3. Evaluating the Risks and Benefits of Clinical Research 2008/7/8 

132 4. 包括同意――法学的倫理的検討 General Consent: Its Legal and 

Ethical Questions 

2008/7/8 

133 5. Blanket Consent in Research: What do guidelines say? What do 

data show 

2008/7/8 

研究の⾻格作り（精神・神経領域）  

134 1. 臨床研究の歴史、意義、研究の定式化（2012年度版） 2014/5/22

135 2. 臨床研究のデザインと統計学（2012年度版） 2014/5/22

136 3. ⽂献検索のABC 2014/5/22

137 4. 横断研究をデザインする 2014/5/22

138 5. コホート研究をデザインする 2014/5/22

139 6. アウトカムの信頼性と妥当性 2014/5/22

140 7. 患者⽴脚型アウトカムの測定︓主観的尺度の開発と検証 2014/5/22

研究の実践に必要な知識（精神・神経領域）  

141 1. 臨床試験の⽬的設定を考える 2014/6/19

142 2. 臨床試験の実践作法 2014/6/19

143 3. 精神科臨床試験の実践と課題 2014/6/19

144 4. 臨床研究の品質管理と品質保証 2014/6/19

145 5. 嚥下障害患者の診療が臨床研究になるまで 2014/6/19

146 6. ⼤規模データベースを利⽤したがん疫学研究 2014/6/19

研究成果の公表（精神・神経領域）  

147 1. 臨床研究論⽂の書き⽅ 2014/7/17

148 2. 効果的なプレゼンテーション 2014/7/17

149 3. ⾊覚の多様性とカラ―ユニバーサルデザイン 2014/7/17

150 4. 研究者のための契約と知的財産︓産学連携を⾏う上での留意点 2014/7/17

151 5. エビデンスの名のもとに⾏われる悪⾏の数々（偽エビデンスにだまされ

ないために） 

2014/7/17

エキスパートに学ぶ①︓国内編（精神・神経領域）  

152 1. 精神保健の疫学研究︓その楽しみと広がり 2014/7/31

153 2. 社会への橋渡しとしての疫学研究 2014/7/31
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154 3. 公共性の⾃覚と臨床・研究・教育の融合 2014/7/31

155 4. 脳卒中領域における臨床研究︓神経超⾳波と脳卒中診療体制の構築 2014/7/31

156 5. Evidence-Based Diagnostics︓診断に関する研究の作り⽅ 2014/7/31

エキスパートに学ぶ②︓国際編（精神・神経領域）  

157 1. Diagnostic Entities in Depression. Modelling and Managing. 2014/7/31

158 2. The Contemporary Assessment and Measurement of Depression 2014/7/31

159 3. Seafood Deficient Diets: Neurodeveropmental and Psychiatric Risks 2014/7/31

160 4. Mind-Body Interface: Omega-3 fatty acids in physical symptoms in 

depression 

2014/7/31

161 5. Mapping Depression Circuits 2014/7/31

 


