
人を対象とする医学系研究等推進セミナー
第19回 山口県

日 時 2025年10月25日（土）12:30～14:30（予定）

形 式 Web：Zoom（12:00よりWeb接続開始）
※サテライト会場(学内者のみ)：山口大学医学部 医修館2階 第2講義室

定 員

注意事項

Web：100名程度
サテライト会場：50名程度 ※どちらも事前登録・先着順です

【問合せ先】山口大学医学部附属病院 臨床研究センター
TEL：0836-22-2428 FAX：0836-22-2663
E-mail: me223@yamaguchi-u.ac.jp

申込方法 オンライン事前登録

申し込みURL：http://ds26.cc.yamaguchi-u.ac.jp/~crc-
di/clin_res/forms/seminar09/index.php

申込締切 2025年 10月23日（木）

臨床研究計画を立案するときに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/教授

真田 昌爾 先生

講演２

・本セミナーは、本学の「臨床研究倫理講習会」の認定単位
となります。

・学外受講者には受講確認後、出席証明書を発行します。

講演１

治験における最近の話題 －Single IRB化の推進を中心に－
山口大学医学部附属病院臨床研究センター 講師/治験事務局長

有馬 秀樹 先生

（概要）本セミナーは皆さんが初めて臨床研究を計画しようとする時などに、アイデアを
整理しすっきりと効率的な臨床研究計画を立案する為の基礎的な【導入編】として
お送りします。医療行為の 「診療」 と 「研究」 の区別、被験者（研究参加者）
保護、法令指針コンプライアンスや研究バイアス排除などのチェックポイント、
さらに高品質な臨床研究計画に最も大切な考え方である臨床的疑問を極限まで単純
明快にした「研究骨格（シノプシス）」の明示とその効用について概説します。

（概要）治験の世界は目まぐるしく変化しています。この流れをキャッチしなければ治験受託・実施に
影響が出てくることも予想されます。そこで本講演では、近年明らかとなった日本における
ドラッグ・ロスの状況を解消する施策の一つであるSingle IRB化の推進を中心に、治験に
関連した最近の話題について概説します。


	スライド番号 1

