
過去のセミナー開催状況 

2023 年度 臨床研究推進セミナー 

開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2023/4/25(火) 

17:00～18:00 

終了 

【初級導入編】研究計画の基

本 臨床研究計画を立案する

ときまず考えるポイントにつ

いて 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

センター長 

真田 昌爾 

ラ イ ブ

配信 

2023/4/28(金) 

17:30～18:30 

終了 

臨床研究論文作成入門 

京都大学大学院医学研究科 

特定教授 

大森 崇 

ラ イ ブ

配信 

2023/5/16(火) 

15:00～16:00 

終了 

医療機器開発のレギュラトリ

ーサイエンス・承認審査の実

際例 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命准教授 

小西 明英 

ラ イ ブ

配信 

2023/5/30(火) 

17:00～18:00 

終了 

またまた改正、生命・医学系

指針の改正概要について（令

和 5 年度版を中心に） 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

研究倫理部門長 

五百蔵 武士 

ラ イ ブ

配信 

2023/6/12(月) 

17:00～18:00 

終了 

研究開発戦略の立案～RS

戦略相談（PMDA）の活用と

AMED 資金の獲得方法～ 

大阪大学医学部附属病院 未来医療開

発部 臨床研究センター 

特任教授 

岩崎 幸司先生 

ラ イ ブ

配信 

2023/6/15(木) 

17:30～18:30 

終了 

生物統計ことはじめ ～臨床

研究における生物統計の考

え方～ 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命助教 

村上 冴 

ラ イ ブ

配信 

2023/6/30(金) 

16:00～17:00 

終了 

臨床研究法の経緯と概要 ～

シノプシスの重要性と法が示

す考え方～ 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

センター長 

真田 昌爾 

ラ イ ブ

配信 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2023/7/10(月) 

17:00～18:00 

終了 

研究のはじめに考慮いただき

たい知財・契約のこと 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命助教 

犬塚 詩乃 

ラ イ ブ

配信 

2023/7/21(金) 

16:00～17:00 

終了 

臨床試験で生じた不適合事

例について 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命講師 

筧 康正 

ラ イ ブ

配信 

2023/8/8(火) 

15:00～16:00 

終了 

特定臨床研究実施中の留意

点、事例紹介 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命准教授 

小西 明英 

ラ イ ブ

配信 

2023/8/30(水) 

16:00～17:00 

終了 

臨床研究デザインと統計学

的論点 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命准教授 

今井 匠 

ラ イ ブ

配信 

2023/9/4(月) 

17:00～18:00 

終了 

そうだったのか、サンプルサ

イズ 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

特命助教 

村上 冴 

ラ イ ブ

配信 

2023/9/26(火) 

17:00～18:00 

終了 

アダプティブ臨床試験デザイ

ン 

京都府立医科大学大学院医学研究科 

生物統計学 

教授 

手良向 聡先生 

ラ イ ブ

配信 

2023/10/19(木) 

17:30～18:30 

終了 

がん領域の医師主導治験に

おけるフルリモート DCT 導入

の試み 

国立がん研究センター中央病院 研究企

画推進部 国際研究支援室 

国際研究支援主任 

佐々木 哲哉先生 

ラ イ ブ

配信 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2023/10/25(水) 

16:00～17:00 

終了 

プロトコル作成時に検討すべ

き事項～研究者モニタリング

支援の立場から～ 

神戸大学医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

研究実施部門 

副部門長 

山﨑 純子 

ラ イ ブ

配信 

2023/11/7(火) 

17:00～18:00 

終了 

観察研究における交絡調整

の考え方 

神戸大学医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

特命准教授 

今井 匠 

ラ イ ブ

配信 

2023/11/10(金) 

16:30～17:30 

終了 

ファーマコビジランスへの関

わり 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機

構 

信頼性保証第二部 調査役 

岩崎 麻美先生 

ラ イ ブ

配信 

2023/11/22(水) 

17:00～18:00 

終了 

リアルワールドデータ利活用

の現状 

～明日からでもやってみよ

う！と思える日本と世界での

実用事例～ 

株式会社 Real Discovery Outdoors 

代表取締役 

小澤 郷司先生 

ラ イ ブ

配信 

2023/12/12(火) 

17:00～18:00 

終了 

戦略的な臨床研究の進め方 

～多施設共同研究のコミュニ

ケーション・ステークホルダー

マネジメント～ 

大阪大学医学部附属病院 未来医療開

発部 臨床研究センター 

特任教授 

岩崎 幸司先生 

ラ イ ブ

配信 

2023/12/21(木) 

16:00～17:00 

終了 

先進医療・患者申出療養な

どの保険外併用療養につい

て～考え方、運用、出口や周

辺制度など～ 

神戸大学医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

センター長 

真田 昌爾 

ラ イ ブ

配信 

2024/1/25(木) 

16:00～17:00 

終了 

研究者のためのデータマネジ

メント講座 ～データマネジメ

ントのエッセンスを知ることで

効率的な論文化につなげよう

～ 

神戸大学医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

データサイエンス部門 

データマネジャー 

山原 有子 

ラ イ ブ

配信 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2024/2/6(火) 

17:00～18:00 

終了 

DCT （ Decentralized Clinical 

Trial）実装の実際と、その意

義 

国立がん研究センター中央病院 

臨床研究支援部門 

研究企画推進部 

臨床研究支援室 室長 

伊藤 久裕先生 

ラ イ ブ

配信 

2024/2/22(木) 

16:00～17:00 

終了 

審査委員会における審査の

視点と申請における留意点

～CRB からの指摘事項、全

部集めて、眺めてみた～ 

神戸大学医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

研究倫理部門長 

五百蔵 武士 

ラ イ ブ

配信 

2024/3/15(金) 

17:00～18:00 

臨床研究の信頼性確保の取

り組み ～臨床研究推進セン

ターが一丸となって～ 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

研究管理部門 特命講師 筧 康正 

研究実施部門 モニタリング担当者 石田 

裕紀 

データサイエンス部門 データマネジャー 

山原 有子 

ラ イ ブ

配信 

2024/3/21(木) 

17:30～18:30 

統計コンサルテーションの現

場から（観察研究について） 

神戸大学医学部附属病院 臨床研究推

進センター 

データサイエンス部門 

生物統計担当 

都田 桂子 

ラ イ ブ

配信 

 

2023 年度 認定臨床研究審査委員会等委員対象セミナー 

開催日時 セミナータイトル 講師 
開催 

形式 

2023/6/5(月) 

12:30～14:00 

終了 

臨床研究法下での利益相反管

理と審査の視点 

国立がん研究センター 

研究支援センター生命倫理部 COI 管理室・室

長／がん対策研究所生命倫理・医事法研究

部・研究員 

中田 はる佳先生 

ライブ 

配信 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催 

形式 

2023/8/7(月) 

12:30～14:00 

終了 

倫理委員会と被験者保護：日

本はどう変わっていくべきか？ 

大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 

教授 

山本 洋一先生 

ライブ 

配信 

2023/10/2(月) 

12:30～14:00 

終了 

研究倫理と倫理審査の基礎を

見直そう～治験・倫理審査委員

会委員研修の内容をベースに

～ 

順天堂大学医学部附属順天堂医院 臨床研

究・治験センター 

副センター長／先任准教授 

奥澤 淳司先生 

ライブ 

配信 

2023/12/4(月) 

12:30～14:00 

終了 

臨床研究の QMS 体制について

～臨床研究中核病院と市中病

院の経験から～ 

地方独立行政法人北九州市立病院機構 

機構本部経営戦略課 臨床研究推進係長 

稲田 実枝子先生 

ライブ 

配信 
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