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事  業  名 ： （日本語）臨床研究・治験推進研究事業 

      （英 語）Project Promoting Clinical Trials for Development of New Drugs 
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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

医薬品、医療機器、再生医療等製品の開発は、アカデミア発の基礎研究成果を基にして臨床応するト

ランスレーショナル・リサーチ（TR）が主流となり、我が国でも TR推進のための方策がとられてい

る。しかしながら、我が国の TR 教育の現状としては、橋渡し研究拠点や臨床研究中核病院等の拠点整

備が進むなか、人材育成プログラムの作成が各拠点で進められているが、共通化・標準化には至ってお

らず人材育成に障壁となっているのが実情である。本研究事業は、先端医療開発を担う研究者あるいは

医療機関の職員を対象として、教育シラバスを作成し、教育教材及び教育機会を提供し、標準化された

教育を受けた人材を輩出することにより TR推進を加速することを目的とする。 

 本研究事業は、下記の①教育シラバスの作成、②教育機会の提供、③自立化、を主な活動とした。 

① 教育シラバスの作成：教育の標準化のためには、情報収集と、活用する施設の参加が必要である。そのた

め、本研究事業は、TR を推進するアカデミアのほとんどが加盟する ARO 協議会 TR 教育専門家連絡会と

連携することとし、他のシラバスと目的、対象の差別化を図るとともに実行性を担保することを目指した。教育

シラバス作成の基礎資料として、前年に引き続き、橋渡し研究加速ネットワーク事業の各拠点（9 拠点、１１大

学）と、臨床研究中核病院（橋渡し研究拠点以外の１大学）の医学系、薬学系、看護学系、医工学系の学部

生、大学院（修士課程・博士課程）のシラバスの調査を行い（計二年度分）、先端医療開発に関する教育内

容をとりまとめた。また、ARO 協議会加盟医療機関の職員教育の実態調査を ARO 協議会と合同で実施し、

これらの結果は、平成２８年８月に開催された ARO 協議会総会にて公表した。これに加え、大学院教育と前

年度ベーシック・コースのアンケートをフィードバックして教育シラバス案を完成した。この教育シラバス案は、

ARO 協議会 TR 教育専門家連絡会にて検討され、病院職員と分担医師レベルを対象としたシラバスとして

採用となり、同様に公表された。本事業におけるシラバスは、対象を責任医師あるいは専門職員まで広げた

ものとして完成し、AMED の臨床研究中核病院による医師養成研修事業の参考資料としても提供されてお

り、先端医療開発を目指す人材教育の標準的シラバスとなったと考えられる。 

② 教育機会の提供：上記の教育シラバスおよび大学院での講義および平成 27 年度に実施したベーシック・コ

ースの意見を基に、１回が一時間半から二時間程度のベーシック・コース（10 コース：①医療開発概論、②医

薬品医療機器開発、③医療開発方法論、④法規・ガイドライン、⑤非臨床試験、⑥試験物製造、⑦試験実

施、⑧品質管理・保証、⑨生物統計・データマネジメント、⑩研究倫理）およびアドバンスト・コース（3 コース 

①細胞調製、②臨床研究コーディネーター業務、③知財・起業）の e ラーニング教材を平成 28 年度に作成

した。内容は、シラバスの大項目～小項目をカバーし、具体的項目を含めるように全く新たに作成したもの

で、この e ラーニングは専用ホーム・ページ上に掲載され、希望者は申し込みを行い、ID およびパスワードが

付与される形式とした。さらにこの e ラーニングの内容と教育シラバス等から成りたつ教材である「先端医療開
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発に携わる人のための：学生教育シラバスと教育用スライド集」を作成し、希望者に配布できるようにした。こ

れら教材は、シラバスに沿って作成されたため、医療機関が独自に作成したい場合には、必要部分を抽出し

て利用できるよう構成は、大項目、中項目、小項目に沿っており、対象者によって選択して構成することも可

能となっており、共通のシラバスに立脚しつつも医療機関の状況を反映できるようにし、普及されることも目指

している。 

③ 自立化：本事業にて作成したカリキュラムが継続的に更新され、かつ先端医療開発に携わる医療機

関に将来的にも利用されるために、ARO協議会 TR教育専門部会と連携した。この検討により、臨床

研究に係わる病院職員及び研究分担者レベルの医師向けの教育シラバスと教育目標が定められ、平

成 28年 8月に開催された ARO協議会総会で公開された。そして、平成 29年度以降、各機関におい

てシラバスを活用して教育コンテンツを作成する方針が定められ本研究事業が継続して活用される

こととなった。また、作成した eラーニング教材は、官公庁からの資金で教育コンテンツを提供し

ている企業１社から利用の相談があり、今後の調整により継続的な公開の道が開けた。ホーム・ペ

ージの維持および eラーニングコンテンツの更新が継続のために必要であるが、eラーニング教材

を社内教育に利用した意向のある企業３社と職員教育用教材としての提供について協議しており外

部からの収入獲得について検討した。 

 

 

 Currently, most of “seeds”of drugs, medical devices, and regenerative medicines have been 
develped based on the results of basic research at academia. Translational Research (TR) is the 
pathway of clinical development based on these kinds of academia research, and many efforts have 
been paid to promote TR in Japan. Although establishment of TR center and conduct of education on 
TR have  been conducted, standalization of educational program on TR is necessary to educat 
worker appropriately. The purposes of this study are to prepare syllabus and education on TR for 
researchers and workers at academia engaging in TR, and altimately to accelerate the promotion of 
TR by these educated people.    
 This study consisted of three main activities, ①preparation of syllabus, ②conduct of education, ③
confirmation of sustantivity. 
① Preparation of syllabus： To achieve the standardization of TR education, collection of 

information and participation of academia are necessary. Based on these reasons, we cooperated 
with TR education specialist group of Japan ARO Council, most of all TR center joining, to 
distinguish from other education syllabus in terms of the purpose for TR education and object 
person. As the basic information for the preparation of syllabus, we took the syllabus survey 
(2016 version) of 11 universities of 9 TR center and 1 university of central hospital for clinical 
studies on graduate school of medicine, dentistry, nursing, pharmacy, and medical engineering. 
We also took the survey of education for workers at hospital described above in cooperation with 
Japan ARO Council and presented the result at annual meeting of Japan ARO Council in 2016. 
We finalized the first draft of TR education syllabus based on these surveys, opinions from the 
former basic course and lectures at graduate school. This draft was discussed by TR education 
specialist group, and syllabus for workers and co-investigator, and finalized. This syllabus was 
adopted as the official syllabus of Japan ARO Council and presented at the same meeting. We 
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finalized the syllabus based on this study including for principal investigator and specialists, 
such as clinical research coordinator and cell processing technician. Our syllabus was provided 
for other AMED project, and it is considered that our syllabus has become the standard syllabus 
for TR education.  

② Conduct of education： We worked out e-learning contents of 10 courses of basic course and 3 
courses of advanced course (1.5-2 hours/course) based on TR education syllabus, opinions from 
students of graduate school and participants of basic course lecture series. E-learning contents 
were newly worker out so as to fulfill TR education syllabus from large category to sub-entry. 
This e-learning contents are open on the original web page, and those who are interested in this 
education apply via networking and then ID and pass word are given. Furthermore, we created 
the original text consisted of our research on graduate school, TR education syllabus and slides 
of e-learning contents. If those who deal in education at TR centers want to use the content of e-
learning, it is easy to use the content separately, because slides of e-learning contents were 
created according to large category, small category and sub-entry of TR education syllabus. 
Because the contents of e-learning are based on standardized syllabus and it is easy to utilize 
them at each TR center, we aim to be utilized widely.  

③ Confirmation of sustantivity：We cooperated with Japan ARO Council, because we expected 
that TR education syllabus would be standardized, utilized widely, and revised continuously. As 
the content of syllabus for staffs engaging in TR-related works and co-investigator was 
established as Japan ARO Council certificated one, TR educational materials is expected to be 
worked out as Japan ARO Council certificated one in 2017. This means that the result of our 
study will be applied in this scheme. Currently, we negotiate with one company providing 
educational contents on website by the support of some ministry on the utilization of our e-
learning contents, and we also does with three companies to provide our educational contents 
for education of employees. We conducted these attempts to sustain our activities. 
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Y, Nakamae H, Nagamura-Inoue T, Morishima Y, Hirokawa M, Atsuta Y, Murata M. Risk factors and 

prognosis of hepatic acute GvHD after allogeneic hematopoietic cell transplantation. Bone Marrow 

Transplant. 51:96-102, 2016. 

29. 長村登紀子 I 目的(長村登紀子)、Ⅲ-1 細胞治療と法律(長村登紀子)、Ⅴ-2 細胞の分離におけ

る基本操作（横濱章彦、尾上和夫）、Ⅴ-5 解凍（高橋敦子、長村登紀子）、Ⅴ-7 搬入・搬出(高

橋敦子、長村登紀子)、ラベリング（高橋敦子、長村登紀子）、Ⅴ-9 機器の使用と保守管理（高

橋敦子、長村登紀子）、Ⅵ-2 細胞数と生細胞率(長村登紀子)、Ⅶ-2-9 臍帯由来間葉系細胞と臨床

応用（長村登紀子、森有加）細胞治療認定管理師制度指定カリキュラム, 細胞治療認定管理師

制度カリキュラム委員会編 2016 

30. 長村登紀子 臍帯由来間葉系細胞を活用した細胞バンクの構築と安定供給 BIO Clinica, 31, 
77-81, 2016. 

31. 長村登紀子 新設：細胞治療認定管理師制度  医歯薬出版株式会社, 258,1194-1196, 2016. 
 

 

（２）学会・シンポジウム等における口頭・ポスター発表 
 

1. 再生医療とバンキング（臍帯由来間葉系細胞）～アカデミアにおける開発（口演）長村文孝 

細胞再生医療研究会 神戸 2016/07/30、国内. 

2. AROを担う人材教育（口演）長村文孝 ARO協議会総会 豊中 2016/8/30 国内 

3. 多変量解析の不適切利用是正に向けた医学論文サーベイランス（口演）野島正寛, 徳永睦, 長

村文孝 日本疫学会学術総会 2017/1/27 国内 
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4. 再生医療臨床研究における研究者向けインフォームド・コンセント教育用DVD開発の試み 

（口演）楠瀬まゆみ、長村文孝、中澤栄輔、田代志門、武藤香織 日本再生医療学会総会 仙

台 2017/3/9 国内． 

5. アカデミア発治験薬を用いた医師主導治験（第I相）のTRC業務における現状と課題（ポスタ

ー） 大和田理代、河野美那子、栁真志帆、堀部恵梨佳、蓑手沙織、長村文孝 CRCの在り方

を考える会議 大阪 2016/9/18 国内 

6. 文書処理手順の見直しによる治験開始手続きに要する日数の短縮（ポスター）岡田美和子、米

富さつき、武藤美和子、金沢敬子、長村文孝 日本臨床試験学会 大阪 2017/1/27 国内 

7. Comparative Transcriptome Analysis of HTLV-1-infected cells and ATL cells. Yamagishi M, 

Nakano K, Fujikawa D, Kobayashi S, Araya K, Sato T, Yagishita N, Iwanaga M, 

Utsunomiya A, Tanaka Y, Yamano Y, Watanabe T, Uchimaru K. The 18th International 

Conference on Human Retrovirology, HTLV-1 & Related Viruses. 東京 2017/3/7. 国内 

8. Exploring New Functional aspects of HTLV-1 Rex to Manipulate Host-cellular Pathways for 
Viral Replication. Nakano K, Yokoyama K, Sin S, Karasawa N, Watanabe T, Uchimaru K. 
The 18th International Conference on Human Retrovirology, HTLV-1 & Related Viruses.  
東京 2017/03/7 国内 

9. Proportion of CD4+CADM1+population predicts clinical progression in HTLV-1 
asymptomatic carrier and indolent ATL. Kobayashi K, Watanabe E, Tojo A, Uchimaru K, 
The 18th International Conference on Human Retrovirology, HTLV-1 & Related Viruses. 東
京 2017/03/8 国内 

10. Comprehensive clonality Analysis of HTLV-1 infected cells integrating cells surface 
markers of ATL progression, genome wide profiling of provirus integration sites and 
mutation patterns. Firouzi S, Farmanbar A, Sarum S, Kobayashi S, Nakano K, Park SJ, 
Nakai K, Watanabe T, Suzuki Y, Uchimaru K. The 18th International Conference on 
Human Retrovirology, HTLV-1 & Related Viruses. 東京 2017/03/10 国内 

11. Development and Molecular Analysis of Synthetic Lethality by Targeting EZH1/2 in ATL 
and HTLV-1-infected cells. Yamagishi M, Hori M, Fujikawa D, Honma D, Adachi N, Ohsugi 
T, Nakano K, Nakashima M, Kobayashi S, Iwanaga M, Utsunomiya A, Tanaka Y, Okada S, 
Tsukasaki K, Tobinai K, Araki K, Watanabe T, Uchimaru K. The 18th International 
Conference on Human Retrovirology, HTLV-1 & Related Viruses. 東京 2017/03/10 国内 

12. がん化・悪性化の鍵となるシグナル伝達経路 ATL 細胞におけるシグナル伝達系の異常な活性

化の機構と意義. 渡邉俊樹, 山岸誠, 中野和民, 内丸薫. 第 75 回日本癌学会総会. 横浜

2016/10/6. 国内 
13. 成人 T 細胞白血病における CD30 陽性細胞集団に高倍数体細胞は出現する. [口演] 中島誠、矢

持忠徳、渡邊真理子、内丸薫、宇都宮與、東原正明、渡邉俊樹、堀江良一. 第 3 回日本 HTLV-
1 学会学術集会.  鹿児島 2016/8/27. 国内 
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14. 成人 T 細胞白血病(ATL)の遺伝子翻訳異常とその意義. [口演] 山岸誠、澤礼乃、藤川大、堀真

琴、中野和民、宇都宮與、渡邉俊樹、内丸薫. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島

2016/8/27. 国内 
15. Comprehensive mutation profiling of HTLV-1 infected cells based on phenotypic analysis of 

ATL progression. [口演] Sanaz Firouzi, Amir Farmanbar, Sereewattanawoot Suran(Ball), 
Seiichiro Kobayashi, Kazumi Nakano, Makoto Yamagishi, Kenta Nakai, Toshiki Watanabe, 
Yutaka Suzuki, Kaoru Uchimaru. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島 2016/8/27. 国
内 

16. 関西地区での HTLV-1 感染者コホート(JSPFAD)における HTLV-1 水平感染キャリアの解析. 
[口演] 高起良、片山貴子、岩永正子、相良康子、日野雅之、内丸薫、浜口功、宇都宮與、渡邉

俊樹. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島 2016/8/28. 国内 
17. HTLV-1 関連脊髄症(HAM)における HAS-Flow 法を用いた ATL 発症高危険度患者の予測. [口

演] 新谷奈津美、佐藤知雄、八木下尚子、高橋克典、内丸薫、山野嘉久. 第 3 回日本 HTLV-1
学会学術集会. 鹿児島 2016/8/28. 国内 

18. Proto-oncogene MYB 発現異常による c-Myb 経路錯乱が ATL 細胞悪性化形質を規定する. [口
演] 中野和民、宇都宮與、山口一成、内丸薫、渡邉俊樹. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 
鹿児島 2016/8/28. 国内 

19. 末梢血中の HTLV-1 感染クローンにおけるトランスフェリン受容体の発現解析. [口演] 小林誠

一郎、石垣知寛、渡辺恵理、大野伸広、東條有伸、内丸薫. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 
鹿児島 2016/8/28. 国内 

20. In-Vitro/In-Vino モデルを用いた成人 T 細胞白血病(ATL)におけるアミノ酸依存症性の同定. [口
演] 石垣知寛、田矢祐規、山崎聡、小林誠一郎、中野伸亮、大野伸広、宇都宮與、内丸薫、東

條有伸. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島 2016/8/28. 国内 
21. HTLV-1「HTLV-1 キャリアの現状」. [口演] 内丸薫. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児

島 2016/8/27. 国内 
22. 抗 CCR4 抗体使用歴のある ATL に対する非血縁者間移植においての GVHD 予防強化によって

重篤な GVHD なく経過した 2 例. [ポスター] 藤重夫、伊藤歩、佐藤奈津子、渡辺恵理、田中

喬、大野伸広、内丸薫、福田隆浩. 第 3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島 2016/8/27. 国
内 

23. Mogamulizumab 併用 VCAP/AMP/ VECP 療法後に CMML を発症した急性 ATL 症例. [ポス

ター]小川弥穂、川俣豊隆、大野伸広、神保光児、磯部優理、横山和明、東條有伸、内丸薫. 第
3 回日本 HTLV-1 学会学術集会. 鹿児島 2016/8/27. 国内 

24. ATLの眼浸潤に対してメトトレキセート硝子体注射と放射線照射の併用による眼局所治療が有

効であった一例. [ポスター] 鴨居功樹、内丸薫、東條有伸、藤重夫、吉村亮一、大野京子. 第3

回日本HTLV-1学会学術集会. 鹿児島 2016/8/27. 国内 

25. HBV-DNA組込み由来のFusion HBxによる肝発癌メカニズムとそれに基づく肝発癌抑止戦略, 

口頭, 室山良介, 後藤覚, 加藤直也, 第102回日本消化器病学会総会, 2016/4/21, 国内. 

26. Not wild HBx but fusion HBx translated from HBV integrant dysregulates ER stress 

response and may contribute to hepatocarcinogenesis, ポスター, Ryosuke Muroyama, Kaku 
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Goto, Yasuo Matsubara, Ryo Nakagawa, Jun Arai, Sayuri Morimoto, Yoshimi Kaise, Sayaka 

Ito, Naoya Kato, 2016 International HBV Meeting, 2016/9/23, 国外 

27. HBV-DNA組込み由来のFusion HBxによる肝発癌メカニズムとそれに基づく肝発癌抑止戦略, 

口頭, 室山良介, 後藤覚, 加藤直也, 第102回日本消化器病学会総会, 2016/4/21, 国内 

28. Not wild HBx but fusion HBx translated from HBV integrant dysregulates ER stress 

response and may contribute to hepatocarcinogenesis, ポスター, Ryosuke Muroyama, Kaku 

Goto, Yasuo Matsubara, Ryo Nakagawa, Jun Arai, Sayuri Morimoto, Yoshimi Kaise, Sayaka 

Ito, Naoya Kato, 2016 International HBV Meeting, 2016/9/23, 国外 

29. Novel strategy for HCC innate immunotherapy: MICA modulation and the metabolom, 口

頭, Kaku Goto, Wenwen Li, Sayaka Ito, Jun Arai, Anthony Stephanou, Ryosuke Muroyama, 

Yasuo Matsubara, Ryo Nakagawa, Yasushi Tanoue, Sayuri Morimoto, Yoshimi Kaise, Lay 

A. Lim, Masahisa Jinushi, Naoya Kato, 186. The liver meeting 2016. Boston, MA. 

2016/11/14, 国外 

30. Immunotherapeutic effects and altered cell metabolism by the newly identified agent 

targeting the GWAS-discovered susceptibility gene for HCV-HCC, ポスター, Kaku Goto, 

Wenwen Li, Sayaka Ito, Jun Arai, Anthony Stephanou, Ryosuke Muroyama, Yasuo 

Matsubara, Ryo Nakagawa, Yasushi Tanoue, Sayuri Morimoto, Yoshimi Kaise, Lay Lim, 

Masahisa Jinushi, Naoya Kato, P-120. 23rd International symposium on hepatitis C virus 

and related viruses. Kyoto, Japan. 2016/10/10, 国内 

31. GWAS肝癌感受性遺伝子MICA発現制御の分子機構と抗肝癌戦略, 口頭, 後藤覚,地主将久,加藤

直也,第52回日本肝臓学会総会 WS1-8 千葉, 2016/5/19, 国内 

32. Anti-inflammatory effect of umbilical cord-derived mesenchymal stromal cells through IDO 

and PGE2.（口演）Tokiko Nagamura-Inoue, Yuka Mori, Atsuko Takahashi, Takahisa 

Shimazu, Takeo Mukai, Hitomi Nagayama, Fumitaka Nagamura, Arinobu Tojo. 横浜 日

本血液学会 2016/10/14 国内 

33. 脳性麻痺に対する臍帯由来間葉系細胞治療：新生仔脳出血モデルマウスでの検討 (口演)  向

井丈雄、長村登紀子、森有加、高橋敦子、島津貴久、東條有伸、角田肇、山口暁 第16回再

生医療学会学術集会 仙台 2017/3/7-9 国内 

34. Neurotropism and Neuroprotective effect in umbilical cord-Mesenchymal Stromal Cells.（口演）Mukai, 

T, Tokiko Nagamura-Inoue, T, and Tojo, A. 第3回東京大学内科学専攻大学院セミナー 東京

2017/2/25 国内  

35. Anti-inflammatory effect of umbilical cord-derived mesenchymal stromal cells through IDO 

and PGE2.（口演）Nagamura-Inoue T, Mori Y, Takahashi A, Shimazu T, Mukai T, 

Nagayama H, Nagamura F, Tojo A. 第78回日本血液学会総会 横浜 2016/10/14 国内  
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36. Umbilical Cord is a rich source of Mesenchymal stromal cells for Cell Therapies（口演）長村登紀子 

第22回日本遺伝子細胞治療学会 東京2016/7/30 国内 

37. 日本輸血・細胞治療学会と日本造血細胞移植学会共同による細胞治療認定管理師制度について

「細胞治療管理師認定制度導入について」（口演）長村登紀子 第64回日本輸血・細胞治療学

会総会 京都 2016/4/29 国内 

 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 該当無し 

 

 

（４）特許出願  

該当無し 
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（様式１０）                                   

【16lk0201038j0102】 

平成 ２９年  ５月 １０日 

 

 

平成２８年度医療研究開発推進事業費補助金 

（臨床研究・治験推進研究補助事業）成果報告書 

 

 

I. 基本情報 

 

事  業  名 ：  医療研究開発推進事業（臨床研究・治験推進研究補助事業） 

      （英 語） 

 

補助事業課題名： 先端医療開発を担う人材養成のための標準化教育プログラムの策定と実践 

      （英 語） 

 

補助事業担当者  長村 文孝 

所属 役職 氏名： （英 語） 

      

実 施 期 間： 平成 28年 4月 1日 ～ 平成 29年 3月 31日 

 

分担研究     臨床開発と臨床試験に関する規制及び生物統計に関する教育プログラムの開発 

分担課題名： Development of educational programs on clinical trial/study regulation and the design of 
these studies 

     

補助事業分担者   佐藤 元 国立保健医療科学院政策技術評価研究部 部長 

所属 役職 氏名： Hajime Sato, Director, National Institute of Public Health, Department of Health Policy and 
Technology Assessment 

 
 
 
II. 成果の概要（総括研究報告） 

補助事業代表者：国立保健医療科学院・政策技術評価研究部・佐藤 元 
 

① 研究開発成果の内容 
初年度（平成 27 年度）には、トランスレーション医学・臨床研究にかかる法規・ガイドライ

ンと生物統計に関する教育項目を設定し、教材の作成に着手した。これに基づき、臨床試験・治

験にかかる国内外の法規・ガイドラインの背景、目的、規定、運用などについて解説する教育教

材を開発した。 
 法規・ガイドラインに関する教材内容は大きく下記の三部により構成される。 
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[1] 研究・治験のガバナンス、医薬品開発の概要（倫理原則、研究倫理；被験者保護、臨床的

同等性、偽薬、説明同意；医薬品開発プロセス、開発研究） 
[2] 医薬品開発・治験にかかる国内外の規制（各国の法令・ガイドライン；WHO-GCP、EU 

Directives、US-IND、薬事法・医薬品医療機器等法；日米 EU 医薬品規制調和国際会議（ICH) 
[3] GLP、GCP、GMP の概要、ICH の動向（背景、目的、概要、個別事項（日本の GXP）；

GXP 適合性検査、薬事衛生検査、ICH の逸脱管理）  
 東京大学新領域創成大学院の修士課程を対象とした講義「TR 概論」にて、上記教材を実際に用い

て講義を実施、そのフィードバックを得て教材内容の改訂を実施した。さらに、先端医療開発に特化した

教育機会を広く提供するために一般に公開した研修会を実施し、参加者のフィードバックを得た。研修

会の模様は eラーニング教材として提供できるように撮影を行い、専用ホームページにて公開するために

DVD 化を行った。 

 

次年度（平成 28 年度）には、初年度に作成した法規・ガイドラインに関する教材に国内外の最新動向

を加えて改訂し、教育効果の向上を図った。特に、欧州において施行が予定されている医薬品臨床試

験規則（EU Regulation）、米国における連邦規則（Common Rule）の改訂、日本における臨床研究新法

に関する議論や制度の進展を紹介し、本分野についての受講者の理解向上を目指した。 

また、医薬品開発のみでなく、国際的にも規制体制の整備が遅れており教育上も必要性が認識され

つつある医療機器の研究・開発にかかる法規・ガイドラインについての教材を作成した。近年、国内外で

制度変更があった、あるいは予定されている臨床研究（試験）の登録、また倫理・IRB 審査にかかる制度・

体制と現状についても取りまとめた解説を行った。 

さらに、現時点で国内教育が十分でないと考えられる、臨床試験におけるデータ管理についての教育

教材（日本語版、英語版）を作成、教育訓練現場での使用による改訂を行った。本課題では、研究結果

の改ざんが大きな問題となっていることを踏まえ、データ管理の役割、データの品質保証、症例報告書フ

ォーマット、データベースの構築・管理・利用、データの入力・修正・管理、データの解析、標準化とデー

タセンターなど、重要項目を多岐にわたって取り扱った。 

加えて、特に初学者や新しい実務者から希望の寄せられた臨床試験の設計、中でも標本サイズの決

定や非優性・非劣性試験デザインについて重点的に解説する教材を作成した。医薬品開発研究あるい

は生命科学研究分野の大学院課程あるいは専門教育を受けていない実務家にも理解が深まり実際に

解析が行えるように、汎用性の高い統計解析プログラム（STATA）を用いた事例を示した教材としたもの

である。 

 

② 研究開発項目の実施状況及びマイルストーンの達成状況 

 医薬品開発研究にかかる国内外の規制、法規・ガイドラインについての教育教材作成、また臨床研究

（試験）における生物統計の教育プログラムについて、所定の計画に沿って重点項目の開発を終了した。

また関連する追加項目についても教育教材を作成した。本分野の規制は、各国で改訂が繰り返されて

おり、国内外の最新事情について継続的に情報収集して教材の更新を行うことが必要であることも再確

認された。 
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III. 成果の外部への発表 
（１） 学会誌・雑誌等における論文一覧（国内誌 11 件、国際誌 5 件） 

 
1. Noguchi S, Ogino D, Sato H. Information channels and needs of health professionals of clinical 
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