
過去のセミナー開催状況 

2024 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 

2024/4/22(月) 

18:00～19:00 

終了 

ランダム化比較試験をして、論文を

書こう ～統計担当者の視点から～ 

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 

2024/4/30(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 

2024/5/8(水) 

17:00～18:00 

終了 

【初級導入編】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 

2024/5/30(木) 

16:00～17:00 

終了 

生命・医学系指針の改正概要につい

て －旧指針からの改正点をふりか

えってみる(前編)－ (インフォームド・

コンセント、個人情報の越境移転以

外) 

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 

2024/6/18(火) 

16:00～17:00 

終了 

臨床試験におけるサブグループ解析 

～交互作用の解釈～ 

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 

三友 優治 

ライブ 

配信 

2024/7/9(火) 

17:30～18:30 

終了 

事例から学ぶ知財戦略 

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 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2024/8/8(木) 

16:00～17:00 

終了 

臨床研究法のエッセンスと研究計画 

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 

2024/8/21(水) 

18:00～19:00 

終了 

臨床研究デザインにおける時間の取

り扱い方 

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 

2024/8/29(木) 

17:00～18:00 

終了 

AI を 含 め た プ ロ グ ラ ム 医 療 機 器

SaMD の現状と課題 

神戸大学 

医学部附属病院 

臨床研究推進センター 

副センター長 

大学院医学研究科医療創成工学

専攻医療機器学講座 教授 

村垣 善浩 先生 

ライブ 

配信 

2024/9/5(木) 

17:00～18:00 

終了 

RWE & DCT のグローバル最新動向

と国内実装に向けたアカデミアの役

割 ～分散化が加速する臨床試験の

未来～ 

株式会社 Link & Innovation 

代表取締役 

山本 晋也 先生 

ラ イ ブ

配信 

2024/9/27(金) 

17:00～18:00 

終了 

発生しやすい不適合とそれに対する

実効的な再発防止策 

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 

2024/10/17(木) 

16:00～17:00 

終了 

臨床研究における症例数設定 ～研

究目的による考え方の違い～ 

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 

2024/11/1(金) 

16:30～17:30 

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 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2024/11/8(金) 

17:00～18:00 

終了 

医療の質と臨床研究の QMS～医療

安全と臨床研究安全～ 

北九州市立病院機構 

機構本部経営戦略 

臨床研究推進係 係長 

稲田 実枝子 先生 

ライブ 

配信 

2024/11/18(月) 

17:00～18:00 

終了 

再生医療等安全性確保法の法改正

ポイントと科学的妥当性の考え方 

順天堂大学 

革新的医療技術開発研究センター 

先任准教授 

飛田 護邦 先生 

ライブ 

配信 

2024/11/26(火) 

16:30～17:30 

終了 

レギュラトリーサイエンス（ＲＳ）相談 

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 

岩崎 麻美 

ライブ 

配信 

2024/12/20(金) 

18:00～19:00 

終了 

研究計画書作成時から取り入れる

統計的思考 

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 

2025/1/9(木) 

16:00～17:00 

終了 

医用画像の AI について 

神戸大学 

未来医工学研究開発センター 

特命講師 

西尾 瑞穂 先生 

ラ イ ブ

配信 

2025/1/28(火) 

17:00～18:00 

終了 

臨床研究の円滑な運用に向けて ～

多職種協働～ 

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 

2025/2/3(月) 

18:00～19:15 

終了 

承認審査等におけるリアルワールド

データ活用推進に向けた取組み 

神戸大学医学研究科 

地域社会医学・健康科学講座 

ＡＩ・デジタルヘルス科学分野 

客員教授 

陰山 卓哉 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 

2025/2/7(金) 

17:00～18:00 

終了 

解析時に困らないデータ収集方法 

―データマネジメントってどうするの

― 

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 

データマネジメント担当 芝 円 

データマネジメント担当 前田 真

理子 

生物統計担当 三友 優治 

データマネジメント担当 清水 瞳 

生物統計担当 村上 冴 

ライブ 

配信 

2025/2/17(月) 

16:00～17:00 

終了 

臨床研究の報告で押さえるべき統計

学的ポイント 

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 

2025/2/27(木) 

16:00～17:00 

終了 

医工連携関係による国産医療機器

開発の加速 

神戸大学 

大学院医学研究科 

医療創成工学専攻 教授 

未来医工学研究開発センター 

センター長 

村垣 善浩 先生 

大学院医学研究科 

医療創成工学専攻 准教授 

中楯 龍 先生 

ライブ 

配信 

2025/3/5(水) 

16:30～17:30 

終了 

データマネジメントによる、臨床試験

の品質向上戦略 ～臨床試験の効

率的な成功を目指して～ 

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 

データマネジャー 

山原 有子 

ライブ 

配信 

2025/3/12(水) 

17:00～18:00 

終了 

実施をイメージしながら紐解くプロト

コル疑義 ～研究者モニタリング支

援：CRB 前面談～ 

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 



開催日時 セミナータイトル 講師 
開催

形式 

2025/3/17(月) 

16:30～17:30 

終了 

生命・医学系指針の改正概要につい

て ～旧指針からの改正点をふりか

えってみる(後編)～ (インフォームド・

コンセント、個人情報の越境移転) 

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 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 

2024/6/3(月) 

12:30～14:00 

終了 

医療機器の臨床評価について 

―医薬品との違いを含めて― 

国立研究開発法人 

国立循環器病研究センター理事 

データサイエンス部/臨床研究管理部/ 

研究振興部部長 

山本 晴子 先生 

ライブ 

配信 

2024/8/5(月) 

12:30～14:00 

終了 

臨床試験の成功を左右する？

試験計画時に検討される統計

学的＋α 

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 

2024/10/7(月) 

12:30～14:00 

終了 

新たな臨床試験の潮流（DCT、

Pragmatic Trial、RWD） 

国立研究開発法人 

国立がん研究センター中央病院 

国際開発部門長/臨床研究支援部門 

臨床研究支援責任者 

中村 健一 先生 

ライブ 

配信 

2024/12/2(月) 

12:30～14:00 

終了 

特定臨床研究における最新の

話題と QbD に基づく研究計画

と実施 

日本医科大学 医療管理学 

特任教授 

松山 琴音 先生 

ライブ 

配信 

 


