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研究要旨 

大学と地域病院が連携して、基幹病院だけでなく地域医療の現場でも臨床研究を推進す

るための新しいe-learningのシステムの構築を目的として本研究を実施した。 

方法として、初年度は準備や整理をした。そしてコンテンツとインフラに大別した。コン

テンツは上級、初級と分け、様々な職種にも対応させた。インフラでは永続性のある標準

システムとし、また複数のサーバーを一元的に利用するシングルサインオン(SSO)を適用し

た。2年目は実装を行い、臨床研究・治験の教育について現状把握のために医療系大学及び

大学附属病院を対象にアンケート調査をした。3年目はシステムの評価で、カリキュラム問

題の見直し、そして評価アンケートを開発して実施し、またアクセス状況の解析による評

価もした。また3年間を通じてグローバル化を進めるため海外の施設との連携も図った。 

 結果として、コンテンツでは、生活習慣病についてなど新たな内容も含めて最終的には

初級は9コマの予定を32コマ、上級は6コマの予定を15コマと予定を超えるコンテンツを実

装できたことは大きな成果で、CDISCなど他では学べないコンテンツも含めた。 

インフラでは、オープンソースのMoodleを採用し、受講者の学習管理もでき、永続性も期

待できる。そしてSSOにより、UMINのIDを利用してe-learningを利用でき、運用管理の負担

を軽減できた。ただしMoodleにおいてメールアドレスが必須であり、UMIN SSOでメールア

ドレスが未入力の際にエラーとなることがあったが、UMINのIDをベースとしたメールアド

レスをデフォルトで設定することで改善した。またデバイスとしては一層の普及が見込ま

れる携帯端末への対応も今後求められる。 

医療系大学及び大学附属病院を対象としたアンケートから医・歯・薬学系は、3/4以上で

臨床研究や倫理の教育をしているが、看護系では半分程度であった。また90%以上の大学も

大学附属病院も臨床研究・治験に関するe-learningを導入していなかった。 

網羅性のある評価アンケートを開発し、受講者用アンケートを実施して、職種別・レベ

ル別の学習を提供でき、満足度 80%以上という当初の目的も達成できたことが判明した。

アクセス状況の解析からは、目標の登録者数に達していないが、右肩上がりに登録者は現

在も増えていることが示された。修了証の発行状況も少なく要件が厳しかったとも思われ

た。グローバル化も 3 年かけて進め、国際的にも通じる e-learning とするためのカリキ

ュラムのすり合わせなどはさらに今後も進めていく。 
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Ａ．研究目的 

海外に比べ国内では臨床研究や治験の件

数が少ないことがこれまでも指摘され、そ

こで臨床研究や治験の活性化のためにはそ

れらを担う人材養成が必要であり、そのた

めどこでも学習可能なe-learningが注目さ

れている。ただし既存の臨床研究・治験のe-

learningは、使い難さや少数の受講者、内容

の偏りなど改善の余地がある。そこで「臨床

研究・治験活性化５か年計画2012」に基づき、

大学と地域病院が連携して、基幹病院だけ

でなく地域医療の現場でも臨床研究を推進

するための新しいe-learningのシステムを

構築することを目的としている。 

 

Ｂ．研究方法 

 図1のように本研究は3か年計画である。

まず初年度は改良に向けた資料収集など準

備や整理を行う。そして方針としては、コン

テンツとインフラに大別される。その際に

コンテンツは上級編、初級編と分け、インフ

ラでは設計の再検討、各職種やレベルに対

応したカリキュラムとするために要件とレ

ベル分けを検討する。また複数のサーバー

を一元的に利用するシングルサインオン

(SSO)の適用を検討する。 

 

 

 

 コンテンツに関しては、生活習慣病領域

の拡充を目指し、最近の臨床試験から代表

的なものを選定し、その背景、デザイン、結

果を精査し、知見を抽出した。また薬事など

規制領域については、本研究の土台となる

既存のeラーニングシステム（NPO日本臨床

研究支援ユニット（JCRSU）作成）における

コンテンツの内容について、問題点・不足点

を抽出し、その他のeラーニングシステムも

確認の上、取り入れるべき特色について調

査した。 
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図1.研究の流れ図 

 

 さらにインフラとして、eラーニングシステムに

SSO機能を実現するための研究を実施した。これは

UMINのSSOサービスに接続可能かシステム調査を

すること。および職種別のカリキュラムを計画し

ていることから、それら職種の連携属性情報の制

御についても変換を含む設計処理や取得について

調査した。 

またe-learning教材・システムの大学間での共

有と評価方法の検討については、研究担当大学間

で共通のシステムと教材を導入することを実施し、

加えて既存の教材を評価してきた方法を見直し、

他分野において評価に使用されている方法につい

て調査・検討も実施した。 

 そして職種別・レベル別に対応した臨床研究・

治験のe-learningシステムカリキュラム作成のた

めに、必修と任意の振り分け、基準の設定などを

検討した。これは既存のJ-CRSUのe-learningをベ

ースに実施した。 

 

さらに医学部・薬学部・看護学部といった医療

系大学及び大学病院に対し「治験・臨床研究教

育カリキュラムに関するアンケート調査」を作

成し、発送作業を進めた。これにより教育の現

状と e-learningシステム導入と活用の現状を把

握することにした。 

 そして「学習者拡大に向けた調査と調整」とし

て、自治医科大学の情報センターのwebサーバーへ

のアクセスログからクライアント情報を集計した。 

 そして「グローバル化への対応プログラム開発」

として、世界最大級のAcademic Research Organ-

ization(ARO)であるDuke Clinical Research In-

stitute(DCRI)を訪問調査したり、逆に招いて会議

及びe-learningコンテンツとなる講演を実施した。 

 

 2年目は初年度の改良に向けた資料収集など準

備や整理を踏まえ、標準化したシステムによって

コンテンツとインフラを実装した。まずインフラ

については、複数のサーバーを一元的に利用する

SSOを実装した。そして学習予定者の利用環境とニ
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ーズを探るための調査を実施した。また最終の3年

目のシステム評価に向けてそのための評価方法に

ついても先行研究などを調べて検討した。 

コンテンツについては上級編、初級編と分け、

各カリキュラムには理解度を確認するための設問

を基本的に各5問以上設定して、8割以上の正解を

求めることとした。また各職種別、そして上級と

初級別に必修科目を設定し、それら必修科目につ

いて全て8割以上の正解を修めた場合には修了証

が発行される仕組みとした。これらコンテンツの

検証については、研究分担者と共に手分けして作

業したが、中でも薬事領域については、薬事業務

の経験豊富な研究分担者が担当した。 

さらに臨床研究や治験の教育自体が医療系大学

である医学部、歯学部、薬学部、看護学部や、大学

病院でどのような内容で、どの程度実施されてい

るか、どのようなニーズを有しているか、e-

learningなどの活用も含めて現状把握の為にアン

ケート用紙を作成し、調査を実施することとした。

平成25年5月17日～9月6日の期間に医療系大学用

として83医学部・27歯学部・74薬学部および211看

護学部（看護学科も含む）に対して、治験・臨床研

究等や医療倫理に関する教育の実績やe-learning

システム導入の可否と導入している場合の学習方

法について、大学附属病院とは別の自記式調査票

（別紙記載）を郵送し、回収した結果を分析した。

大学付属病院に対しても同じ時期に、医療系大学

とは別の自記式調査票を郵送し、回収して結果を

分析した。 

また2年目もグローバル化へ対応できるプログ

ラムとするために海外のAcademic Research Or-

ganization (ARO)と協力して、教育方法の検討や

実際にシンポジウムを開き、それらもコンテンツ

として加えることにした。初年度は世界最大のARO

であるDuke Clinical Research Institute (DCRI)

が中心であったが、本研究における中間評価で海

外のAROはDCRIだけではないだろうとの意見を受

けたことから、Harvard大学とも協力を持つことに

なった。そして日本における研究者主導の臨床研

究における信頼性向上が必要となる重大問題が生

じたこともあり、Quality Assuranceも一つの大き

な題材として含めた。 

 

 最終年度の3年目は2年目に実装したe-learning

システムを評価した。また講師の都合で収載を見

送っていたコンテンツも追加した。まず複数のサ

ーバーを一元的に利用するSSOを実装したが、運用

しながら得られた知見や改良が必要と思われる点

を精査した。 

システムの評価については、受講者（利用者・ユ

ーザー）用と管理者（開発者）用とを作成した。作

成にあたっては、e-learningシステム教材の評価

を目的として構成されたアンケート（WBTIC: Web-

based Training Information Center）の20項目を

参考とし、インストラクショナル・デザインの観

点から作成した。なお受講者向けアンケートは回

答者の負担を考え、Horton W. Evaluating E-

Learning.  (2001, ASTD Press, USA)を参考とし

て、business issues, technical issues, content, 

instructional design, practice and feedback, 

usability, media, navigation and control, 

moti-vation に該当する項目に絞った。さらに教

育プログラムを受講するきっかけ、受講継続ある

いは中止の判断の理由、他者へ推薦するかどうか、

他の教育プログラムとの比較も加えることとした。 

実際の評価については、上記のアンケートをe-

learningシステムに実装して、平成26年12月4日～

17日の2週間で利用者に回答してもらうことにし

た。なお開発者用のアンケートは開発者が少ない

ために今回は利用しなかった。また客観的な評価

としてシステムのログデータ及びGoogle Ana-

lyticsを利用して解析した（ユーザー（利用者）
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に関するデータは、平成25年8月16日～平成27年2

月28日まで、受講状況に関するデータは、平成25

年8月16日～平成27年3月2日まで、Webアクセスに

関するデータは平成26年9月1日～平成27年2月28

日まで）。 

さらにe-learningシステムに導入されたCRC（初級

編）の問題の検証も実際に自治医科大学附属病院

とちぎ臨床試験推進部に所属するCRCにも参加し

て貰い実施した。また分担研究者達が所属する自

治医科大学においても平成26年4月からのe-

learningシステムの利用状況を職種別、レベル別

で調査した。また平成26年11月に2週間限定で利用

者にe-learningシステムに関するアンケートを実

施して解析した。 

そして従来からのパーソナルコンピュータ（PC）

および今後汎用が予測される携帯情報端末のタブ

レットPCやスマートフォン等を用いて、画面のサ

イズが異なる複数のデバイスについてe-learning

を試行し、携帯情報端末の表示性能や操作性につ

いて調査を行なった。 

また今年度もグローバル化対応のため、欧州の大

学、規制当局と製薬団体と連携を取って臨床研究・

治験のe-learningを展開しているPharma Trainの

代表者達を訪問及び招聘して調査した。 

 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、臨床研究・治験に関するe-learning

のシステムの改良と普及が目的で、ヒトや動物に

対して侵襲的な行為を行うものではない。むしろ

倫理への配慮が行われるようにe-learningによっ

て教育するものである。またe-learningの学習者

に対しては、個人が特定できる情報等について調

査するようなことはせず、e-learningの利用に際

しても、学習者の自主性を尊重し倫理的に配慮し

た。 

 

Ｃ．研究結果 

１．コンテンツ拡充について 

 生活習慣病領域について、まず高血圧について

はHOT Study、糖尿病についてはACCORD Study、脂

質異常症についてはJUPITER Trialが選定された。

読み取るべき知見として、HOT Studyでは、降圧レ

ベルに当初想定したほどの差がつかず、さらにも

っとも降圧レベルが低い群においてももっとも

降圧レベルが高い群と比較してイベント発生率

が低下しなかった。ACCORD Studyにおいては、厳

格に糖尿病を治療しても主要エンドポイントで

有意差はつかず、全死亡ではむしろ厳格治療で高

くなり、疫学的な知見の応用がやはり介入試験で

得られなかった事例であった。さらにJUPITER 

Trialでは、ロバスタチン投与群が優位性を示さ

れた結果であるが、果たして費用対効果として十

分かはさらに検討を要する結果であった。 

 また薬事など規制領域について、J-CRSUのe-

learningでは、全32本中で薬事関連は4本で、先進

医療に関するコンテンツが組み込まれていなか

った。他のe-learningについては、国立がん研究

センターは一定の正解率を修めると修了証を発

行する仕組みがあり、また日本医師会の e-

learningでは双方向性のシステムとなっていた。 

 

２．SSO機能について 

 UMINのSSOはSecurity Assertion Markup Lan-

guage (SAML)を採用し、ミドルウェアとしてShib-

bolethで実現している。本研究で利用計画のある

Modular Object-Oriented Dynamic Learning En-

vironment (Moodle)に関してShibbolethでの認証

に対応していることが判明した。またカリキュラ

ムが職種別であることから、受講者の職種管理が

必要であるが、SAMLを利用した認証成功時にその

利用者の属性を認証依頼者側に返すことが可能

であることも確認できた。 
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 2年目のSSOの実装においてSSOに必要なIDは大

学病院医療情報ネットワーク(UMIN)のIDとした。

連携属性情報の研究としては、IDとパスワードの

正当性と、職種別の受講者管理が必要であるため、

Security Assertion Markup Language (SAML)を

利用した。ただしUMINのSSOからの認証成功時の

連携情報は、名、姓、メールアドレス、都道府県

とした。そしてe-learningシステムにログインす

る度にUMINのSSO側のUMINのIDの最新情報が送ら

れ更新されるようにできた。 

 またSSO機能の実現としては、2台のサーバーを

UMIN側に用意した。そしてこれらe-learningシス

テムにて採用したMoodleのバージョンは当時の

最新安定板の2.5.1+とした。また自治医科大学側

サーバーのSSOの対応にも成功した。 

 しかし3年目の評価にあたって本e-learningシ

ステムのMoodleでは、メールアドレスが必須情報

となっていた。しかしUMINセンター側でメールア

ドレスは必須となっていなかったため、メールア

ドレスが未入力の場合に、ユーザーはログイン画

面から突然ユーザー登録画面に強制的に遷移さ

せられることになり、そこから先の処理に進めな

いケースが頻発することが判明した。UMINのIDは

そのままUMINメールアドレスとして利用できる

ことから、UMIN IDをベースとしたメールアドレ

スをデフォルトで設定するように改良し、同様の

エラーが生じないように改良した。 

 

３．教材・システムの共有と評価法 

 東大病院と自治医科大学とで教材・システムの

共有が問題なく実施できることを確認した。また

東大病院でシステムや教材の評価を目的とした

アンケート（選択肢と自由記載）を教材と同時に

行ってきた。またファイルメーカープロを利用し、

相談内容を適宜入力し、データベース化すること

で評価や見直しができた。これらの適用が本研究

でも可能と考えられた。 

 

４．職種別・レベル別対応のカリキュラム 

 医師(初学者・レジデント、地域（学外）勤務

の卒業生、大学院生)、医師（治験/臨床研究経験

済み・経験中）、看護師・薬剤師・検査技師、

CRC、事務スタッフ、学生などの種別が設定され

た。またレベル別として、職員は採用時 2年以内

として必須といった基準や業務時間内で行うか、

自己啓発として時間外で行うかの運用ルール、合

格ラインや義務化（受講しないと臨床研究の研究

責任者や共同研究者に成ることができないなど）

制度設定が立てられた。 

 最終的には 3年間のカリキュラムの実装にあた

って、初級編については当初 9コマの予定を 32

コマ、上級編については当初 6コマの予定を 15

コマ実装することができた。一般公開する前に、

これらカリキュラムを本研究班のメンバーで分担

して内容の妥当性、問題も不適切な点があれば作

り直し、また 5問に満たない場合は設問の追加を

した。特に薬事に関して、薬事担当の専門家が確

認した結果、ビデオの内容も設問も適切であると

評価された。 

 修了証の発行もオンラインで可能となったが、

はじめ日本語表記が正しく表示されない問題も生

じたが、最終的には解決した。なお本システムは

これら検証の後、平成 26年 2月 13日に一般公開

となり、以下の URLから誰でも利用可能となっ

た。 

https://moodle2.umin.ac.jp/moodle/ 

 

５．学習者拡大にむけた調査と調整の結果 

 平成24年1月と平成25年1月の集計を比較した

結果、OSとしては75%がWindows PCで、残り約25%

はタブレットやAndroid等のスマートフォンであ
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った。2年目には本e-learningシステムに必要と

なるlearning Management System (LMS)を設定し、

自治医科大学情報センターのWebにアクセスする

OSを集計した結果、平成24年から平成26年にかけ

ていずれの年も大半はWindows系のOSが占めてい

たが、特に平成26年ではiPadやAndroidタブレッ

トまたはスマートフォンが増えて1/3を占めた。 

 

６．e-learningシステムの評価にアンケートの作

成 

 2年目において経済産業省の研究報告「e- 

learningコンテンツ・サービスの品質保証に関す

る調査研究」を踏まえ、本研究のe-learningの評

価では、製品品質（学習促進機能、学習支援機能、

学習維持機能、教授側支援）や、使用品質（ユー

ザインターフェース、有効性・効率性・満足度）、

組織品質（ニーズの把握、現状の満足度調査、リ

ーダシップ、育成体制、改善目標、対外的活動）、

プロセス品質（ニーズを明確化し実装につなげる

分析、設計、開発、実装、評価、最適化）、学習

品質（学習活動の把握、評価データの利用、学習

ログの活用）などとなった。さらに上記を

Donabedianのモデルである構造、過程、成果に当

てはめて検討すると、成果評価に対応する項目が

明らかでないことから、さらに主観的な達成度

（自己評価）や客観的な試験を実施するなど変化

を調査することなども取り上げられた。そして評

価実施者としては、受講者、教材作成者、それ以

外の第三者があげられた。これらを踏まえた上で、

費用や時間の観点も含めて重要度や優先順位を

総合的に判断していく必要もあるということに

なった。 

 そして3年目には最終的なアンケートを作成し

たが、開発者用とユーザー用と分けて作成するこ

ととなった。開発者向けの評価アンケートは、

Web-Based Training Information Centerの20項

目を参考に管理・開発に直結していた2項目を除

き18項目で完成した。さらに受講者用のアンケー

トは18項目では多いので、HortonのEvaluating E-

Learningに従い。該当する9項目を選択した。さら

に今回の教育プログラムを受講するきっかけ、受

講継続あるいは中止の判断の理由、他者へ推薦す

るかどうか、他の教育プログラムとの比較など

（来る・やめる・広がる・比べる）の項目を付け

加えて完成させた。 

 

７．医療系大学における教育現状のアンケート結

果について. 

 a．アンケート回収率 

 医療系大学の学部別のアンケート回収率は図2

の如くであった。 

次に回収されたアンケートの回答に基づいて結
果を述べて行く。 
 
b．治験・臨床研究、倫理に関する教育の有無 

医・歯・薬・看護学部別での治験・臨床研究、倫

理に関する教育を行っているか否かの回答（図3.） 

では、看護学部は51.2％しか教育を行なっていな

い。他の学部については、薬学部93.3％、医学部

88.6％，歯学部77.3％の順で比較的高率に教育を

行なっていることが判明した。 

41.2 

60.8 

81.5 

62.7 

58.8 

39.2 

18.5 

37.3 

0% 50% 100%

211看護学部…

74薬学部(45/29)

27歯学部(22/5)

83医学部(52/31)

アンケート回答有り 回答無し

 図2.学部別 アンケート回答の有無
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c.何学年時に「治験・臨床研究、倫理」に関する

教育の講義をするか？（複数回答） 

 

アンケートでは学年別に○を記入して貰った。

学部別で、各学年の教育を行っている学部数を棒

グラフで示している（図4）。医学部と薬学部に関

しては4年生に講義をするところが多い。多い理

由として、医学部では、患者を対象とした臨床実

習が4年以降から始まることが考えられる。薬学

部では5～6学年時に「薬学臨床（実務）実習」、

「薬学研究実習」が実施されている。この臨床実

習で実際に患者に接することが多く、倫理は医療

従事者の心構えとしての位置付けが考えられる。

更に薬学部では「薬学研究実習」に向けて教育を

行うということが考えられる。歯学部と看護学部

では特に多い学年は無く、分散していた。 

 

 

 

 

 

 

  

 

d．治験・臨床研究に関するe-learningシステム導

入の有無 

治験・臨床研究に関するe-learningシステム導入

の有無について各学部に質問したところ、1医学

部、2薬学部でe-learningシステムを導入してい

るとの回答があった（図5）。歯学部と看護学部に

ついては導入している学部はなかった（図5）。 

 

51.2

93.3

77.3

86.5

48.8

6.7

22.7

13.5

0% 20% 40% 60% 80% 100%

86看護学部(44/42)

45薬学部(42/3)

22歯学部(17/5)

52医学部(45/7)

図3．学部別 「治験・臨床研究、倫理」に関する教

育の有無

あり

なし

15

3

12

8

7

5

19

30

4

31

21

15

6

19

18

10

4

14

22

19

4

20

0 20 40

44看護学部

42薬学部

17歯学部

45医学部

図4．学部別「治験・臨床研究、倫理」に

関する教育を実施する学年（複数回答）

1年生

2年生

3年生

4年生

5年生

6年生

0

4.8

0

2.2

100

92.8

100

97.8

2.4

0% 50% 100%

44看護学部…

42薬学部…

17歯学部(0/17)

45医学部(1/44)

図5．学部別 治験・臨床研究に関するeラーニ

ングシステム導入の有無

持って

いる
持って

いない
未回答
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e．e-learningシステム利用管理状況 

計3学部での結果しか呈示出来ないが、3学部の全

てで学生は随時学習をすることが可能となって

いる（図6.A）。 

e-learningシステム受講記録管理を2薬学部では

行なっているが、1医学部では行っていない（図6．

B）。 

e-learningシステム受講後の各自の理解度を図

るための質問（簡易テストなど）設定の有無に関

しては、1薬学部のみが導入している（図6.C）。 

 

 
 

 

 

 

 

今後、学生によるe-learningシステムの有効活用

促進と「治験・臨床研究、倫理」の理解度向上を

目指したシステム内容の改善が必要と考えられ

る。 

 

f．1薬学部のe-learningのプログラム内容 

1薬学部のみプログラム内容の回答があったので、

図7で示す。CRCなどの実務も行なわれており、卒

業後の臨床現場での業務を見据えていることが

うかがえる。 

 

 

g．「治験・臨床研究に関する教育」を取り入れて

いない学部の今後教育を取り入れる予定の有無 

0

2

0

1

0

0

0

0

0 1 2

看護学部

薬学部

歯学部

医学部

図6．A．学部別e-learningシステム随時学習可

能の有無

随時学習

できる

学習期間

や時間に

制限があ

る

0

2

0

0

0

0

0

1

0 1 2

看護学部

薬学部

歯学部

医学部

図6．B．学部別e-learningシステム受講記

録管理の有無

管理して

いる

管理して

いない

0

1

0

0

0

0

0

0

0

1

0

1

0 1 2

看護学部

薬学部

歯学部

医学部

図6．C．学部別 e-learningシステム受講

後各自理解度を図るための質問（簡易テス

トなど）設定の有無

設定されてい

る（点数・評

価自動的保

存）

設定されてい

る（点数・評

価自動的保

存無し）

設定されてい

ない

0

1

0

0

0

0

0

0

0

1

0

0

0

1

0

0

0

1

0

0

0 1 2 3 4

看護学部

薬学部

歯学部

医学部

図7．1薬学部のe-learningのプログラム内

容

被験者保護・

倫理指針
研究概論

方法論（統計

学など）
CRCなどの実

務
その他
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現在、「治験・臨床研究に関する教育」を取り

入れていない6医学部・5歯学部・3薬学部・42看護

学部の全てが今後も「治験・臨床研究に関する教

育」を導入する予定は無いと回答した（図8）。 

国の施策として、治験・臨床研究の活性化が叫

ばれ、それに合わせる様に、大学生時代からの治

験・臨床研究に関する教育と患者を対象とした倫

理面の教育を行なうことが求められている。その

意味からも今後、「治験・臨床研究に関する教育」

の導入予定のない学部に「治験・臨床研究に関す

る教育」を取り入れて貰う様な方策を考えて行か

なければならない。 

 

 

 

h．治験・臨床研究に関するe-learningシステムを

導入していない学部の、「治験・臨床研究に関す

る教育」についてe-learningシステムの導入予定

の有無 

治験・臨床研究に関するe-learningシステムを導

入していない学部に、「治験・臨床研究に関する

教育」についてのe-learningシステムの導入予定

の有無について質問した。1歯学部と2薬学部のみ

が導入予定有りと回答し、他の学部は今後も導入

予定は無いと回答した（図9）。 

 

国の施策として、医療系学部はe-learningシステ

ムを用いた「治験・臨床研究に関する教育」を行

なうことが求められている。今後も導入予定がな

いとする要因は何か、探ってみる必要性がある。 

 

2．「治験・臨床研究、倫理に関する教育」の講義

時間数と内容の検討 

質問『「治験・臨床研究、倫理」に関する講義の

タイトル、講義時間をお教えください。講義のタ

イトル・講義時間がわかるカリキュラム表の写し

などを添付して頂いてもかまいません。』という

形で、講義タイトルとその講義時間を記入して貰

った。 

a．医療系学部別の講義時間数 

医療系学部別の講義時間数をタイトルから倫理・

法規関係、創薬・育薬・治験関係、臨床研究概論、

それ以外の項目別に分けて、倫理・法規関係、創

薬・育薬・治験関係、臨床研究概論の各々の講義

時間数を医療系学部別で検討した（表1.）。 

倫理・法規関係の講義に関しては教育有りの45

医学部中40学部（87.0%）、44看護学部中38学部

（86.4%）、17歯学部中12学部（70.6%）の順で多

くの医・看護・歯学部で行われているが、薬学部

0

0

0

0

100

100

100

100

0% 50% 100%

42看護学部

3薬学部

5歯学部

7医学部

図9．学部別 「治験・臨床研究に関する教育」

を取り入れていない学部の今後取り入れる予

定の有無

予定が

ある

予定は

ない

0

5.0 

5.9

0

100

95.0 

94.1

97.8 2.2

0% 50% 100%

44看護学部(0/44/0)

40薬学部(2/38/0)

17歯学部(1/16/0)

44医学部(0/43/1)

図9．学部別 治験・臨床研究に関するe-

learningシステムを導入していない学部の

e-learningシステムの導入予定の有無

予定が

ある

予定は

ない

未回答
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では教育有りの42薬学部中22学部（52.4%）と意外

にもあまり高くなかった。しかし倫理・法規関係

の講義を行なっている薬学部の講義時間数は医・

歯・看護学部に比較して多かった。倫理・法規関

係の講義を行なっている薬学部の倫理を重視し

ている姿勢が伺える 

創薬・育薬・治験関係の講義に関しては、看護学

部では行われておらず、歯学部は1学部のみ、医学

部でも10学部（22.2％）にとどまっていた。医・

歯・看護学部では、学部の性質上医薬品の開発を

担う人材育成に直接携わっていないことを反映

しているのかもしれない。薬学部では教育有りの

42学部中28学部（66.7％）の高率で講義が行われ

ている。しかし、教育有りの全ての薬学部が創薬・

育薬・治験関係の講義を行っていないのは意外で

あった。 

 

 

 

臨床研究概論の講義に関しては、教育有りの44

看護学部中14学部（30.4%）、46医学部中9学部

（19.6%）、17歯学部中2学部（11.8%）、42薬学部

中5学部（11.9%）の順で行われており、各学部と

も臨床研究概論の講義を行っている割合は高く

なかった。特に医学部での割合が高くないこと、

更に行っていても講義時間数が他の医療系学部

に比べて少ないことが判明した。 

 

８．大学病院における教育現状のアンケート結果

について. 

大学附属病院アンケート回収率 

大学附属病院138施設にアンケートを郵送し、61

施設から回答が有り、アンケートの回収率は

44.2％であった。 

アンケート回答病院：病床数別病院数 

アンケート回答があった施設の病床規模の割合

では、600〜799床が最も多く、全体の34.3％、次

いで800〜999床で、全体の24.6％を占めていた

（図10）。600床以上では全体の80.3％を占めて

おり、アンケート結果は中規模以上の大学病院

を反映していると思われる（図10）。 

 

治験・臨床研究や倫理についての教育施行の有
無 

治験・臨床研究、倫理に関する教育の有無に関し

て質問したところ、51施設（83.6％）が治験・臨

床研究、倫理に関する教育を行っているとの回答

を得た（図11）。しかし、残り10施設（16.4％）

 

4 2 6 21 15 9 22

0 20 40 60
病院数

図10.アンケート回答病院：病床

数別病院数

〜199床 200〜399床
400〜599床 600〜799床
800〜999床 1,000〜1,199床
1,200〜1,399床 1,400床〜
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は行っていないと回答し、未だ大学附属病院全体

に教育が浸透していないことも判明した（図11）。 

 

 

臨床研究・治験に関する教育に用いている手法・
教材（複数回答有り） 

臨床研究・治験、倫理に関する教育に用いている

手法・教材について質問したところ、オリジナル

カリキュラムを用いている施設が36（59.0％）を

占め、大学附属病院による治験・臨床研究、倫理

に関する教育に対する積極性が伺えた（図12）。 

 

治験・臨床研究に関する教育の対象者職種別内訳
（複数回答有り） 

治験・臨床研究、倫理に関する教育の対象者職種

別内訳について質問したところ、研究者責任者を

含めた研究者全員に対して行っている施設が47

で、全体の77.0％を占めていた（図13）。研究者

は医師、看護師、薬剤師、検査技師等で、患者を

対象とした臨床研究を行う機会がある職種を対

象に教育を行っていると思われる。 

 

  

 

研究支援者対象は36施設（59.0％）、倫理審査委

員会委員対象は35施設（57.4％）と、半数は超え

ていたが、残りの施設では未だ行われていないの

で、早い時期の教育導入が望まれる（図13）。 

臨床研究・治験に関する教育（セミナー等）受講

義務付け有無 

臨床研究・治験、倫理に関する教育（セミナー等）

受講義務付け有無について質問したところ、38施

設（62.3％）が受講を義務付けていた（図14） 

 

臨床研究・治験に関するe-learningシステム導入
の有無 

臨床研究・治験、倫理に関するe-learningシステ

ム導入の有無について質問したところ、5施設

（8.2％）しかe-learningシステムを持っておら

ず、e-learningシステム導入施設が非常に少ない

ことが判明した（図15）。 

51 10

0 20 40 60
病院数

図11.治験や臨床研究についての教育の

有無

行って

いる

行って

いない

14

16

3

4

36

0 20 40

実務上上司同僚が指導

外部専門機関カリキュ…

外部専門機関カリキュ…

オリジナルカリキュラ…

オリジナルカリキュラム

病院数（複数回答有り）

図12．臨床研究・治験に関する教育

に用いている手法・教材

35

36

47

3

0 20 40

倫理審査委員会委員

研究支援者

研究者全員（研究責任

者を含めて）

研究責任者のみ

病院数（複数回答有り）

図13．治験・臨床研究に関する教育の

対象者職種別内訳

38 12 1

0 10 20 30 40 50

図14．臨床研究・治験に関する教育（セ

ミナー等）受講義務付け有無

義務付けて

いる

義務付けて

はいない

回答無し
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e-learningシステム運用内容 

e-learningシステムホームページ公開の有無に

ついて質問したところ、2施設で治験・臨床研究支

援部署のホームページに公開していると回答し

た（図16A）。1施設では電子カルテ上と回答し、

これは一般人向けの公開にならないかもしれな

い（図16A） 

 

 

e-learningシステム随時学習可能の有無につい

て質問したところ、5施設全てで、随時学習可能で

有り、学習者への便宜が図られていることが判明

した（図16B）。 

 

 

e-learningシステム受講記録管理の有無につい

て質問したところ、3施設で記録管理を行ってい

ることが判明した（図16C）。 

 
 

e-learningシステム受講後各自理解度を図るた

めの質問（簡易テストなど）設定の有無について

質問したところ、設定されている（点数・評価自

動的保存）施設が3か所で、上記の記録管理を行っ

ている3施設に該当した（図16D）。点数・評価自

動的保存無しの1施設を含めて計4施設で質問（簡

易テストなど）が設定されていることが判明した

（図16D）。 

5 46

0 20 40
病院数

図15．臨床研究・治験に関するe-

learningシステム導入の有無

持ってい

る

持ってい

ない

2 1 2

0 1 2 3 4 5
病院数

図16A．e-learningシステムホームページ

公開の有無

有り（治験・臨床研究支援部署）
有り（電子カルテ）
無し

5 0

0 2 4
病院数

図16B．e-learningシステム随時学習可

能の有無

随時学習可

能

学習期間・

時間に制限

有り

3 2

0 2 4
病院数

図16C．e-learningシステム受講記録管

理の有無

管理して

いる

管理して

いない
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e-learningシステムによる定期的な受講義務付

けの有無について質問したところ、何れの施設で

も「義務付けていない」ことが判明した（図16E．）。 

 

ｅ-learningのプログラム内容について質問した

ところ、全ての施設で、「被験者保護・倫理指針」

が入っていた。倫理面を重視していることが裏付

けられた（図16F）。3施設で「CRCなどの実務」が

入っており、研究支援者に対する教育も行われて

いることが判明した（図16F） 

 
 

e-learningシステムを導入していない病院の臨
床研究・治験に関するセミナー・講演会開催につ
いて 

e-learningシステム導入していない病院の臨床

研究・治験、倫理に関するセミナー・講演会の定

期的開催の有無について質問したところ、回答有

り44施設中の39施設（88.6%）で、定期的にセミナ

ー・講演会が開催されており、教育に対して積極

的に取り組んでいることが伺える（図17A）。 

 

定期的にセミナー・講演会を開催している39施設

に各個人の受講記録管理の有無について質問し

たところ、32施設（82.1％）で「管理している」

0 4 1

0 2 4

病院数

図16E．e-learningシステムによる定期

的な受講義務付けの有無

義務付けて

いる（初回

のみ）
義務付けて

はいない

回答無し

1

1

3

2

3

5

0 1 2 3 4 5

その他（リスクマネジメント）

その他（GCP関連）

その他（記載なし）

CRCなどの実務

方法論（統計学など）

研究概論

被験者保護・倫理指針

病院数（複数回答有り）

図16F．ｅ-learningのプログラム内容

39 5 2

0 20 40

病院数

図17A．e-learningシステム導入していな

い病院の臨床研究・治験に関するセミ

ナー・講演会定期的開催の有無

開催して

いる
開催して

いない
無回答

3 1 1

0 1 2 3 4 5

病院数

図16D．e-learningシステム受講後各自理

解度を図るための質問（簡易テストな

ど）設定の有無

設定されている（点数・評価自動的保存）

設定されている（点数・評価自動的保存無し）

設定されていない
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の回答を得た（図17B） 

 

更に、受講後各自の理解度を図るための質問（簡

易テストなど）設定の有無について質問したとこ

ろ、5施設（12.8％）でしか設定されていないこと

が判明した（図17C）。 

 

 

臨床研究・治験、倫理に関するセミナー・講演会

の定期的な受講義務付けの有無と有りの場合の

更新期間について質問したところ、義務付けてい

る施設は22施設（56.4%）であった（図17D）。更

新期間は毎年から、長いところでは5年以上もあ

り、2年毎が最も多かった（図17F）。 

 

 
臨床研究・治験、倫理に関するセミナー・講演

会プログラム内容について質問したところ、「被
験者保護・倫理指針」が32施設（82.1％）で行わ
れている。倫理教育の重要性を反映していると思
われる。 

臨床研究・治験が院内で円滑に行えるようにとの

配慮からか、「CRCなどの実務」が14施設（35.9％）

で行われている。 

32 7

0 10 20 30

病院数

図17B．各個人の受講記録管理の有無

管理して

いる

管理して

いない

5 34

0 10 20 30

病院数

図17C．受講後各自の理解度を図

るための質問（簡易テストなど）

設定の有無

設定有り（但し各職員の点数・評価は管理

されていない）
設定無し

22 17

0 10 20 30

病院数

図17D．臨床研究・治験に関するセミ

ナー・講演会の定期的な受講義務付けの

有無

義務付けて

いる

義務付けて

はいない

6 10 2 2 11 17

0 10 20 30

病院数

図17E．臨床研究・治験に関するセ

ミナー・講演会の定期的な受講義務

付けの有無、有りの場合の更新期間

義務付けている（毎年）

義務付けている（2年毎）

義務付けている（3年毎）

義務付けている（5年毎）

義務付けている（5年以上）

義務付けている（回答なし）

義務付けてはいない
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今後臨床研究・治験に関するe-learningシステム
を導入する予定の有無に関して 

e-learningシステムを導入していない施設に、今

後臨床研究・治験、倫理に関するe-learningシス

テムを導入する予定の有無に関して質問したと

ころ、回答した52施設中9施設（17.3％）が導入す

る予定であると答えた（図18A）。 

 
更にe-learningシステムの導入時期について質

問したころ、2013年度中に1施設、2014年度中に4

施設が導入予定と答えた（図 18B）。既にe-

learningシステム導入済みの5施設と導入予定の

9施設を合わせると近い将来には14施設が導入と

なり、回答のあった61施設中23.0％となる。まだ

まだ低い数字であり、大学附属病院はe-learning

システムの導入について積極的に検討すべきで

あると思われる。 

 

公開されているe-learningシステム を所属職員

に案内していますか？ 

公開されているe-learningシステム を所属職員

に案内しているか否かについて質問したところ、

18施設が「案内している」、17施設が「案内して

いない」と回答した（図19A）。院内でe-learning

システム を導入していない場合は、所属職員に

公開されているe-learningシステム を用いて、

臨床研究・治験、倫理に関する自己学習を行うよ

うに啓発活動していく必要性があると思われる。 

案内している公開e-learningシステムの内容に

ついて質問したところ、公益㈳日本医師会治験促

進センター「臨床試験のためのeTraining center」

と「臨床研究に携わる人のe-learningサイトICR

臨床研究入門」の何れか、あるいは両方を案内し

ていることが判明した（図19B）。 
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32
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その他

CRCなどの実務

方法論（統計学など）

研究概論

被験者保護・倫理指針

病院数

図17F．臨床研究・治験に関するセミ

ナー・講演会プログラム内容

9 43 4

0 20 40

病院数

図18A．今後臨床研究・治験に関するe-

learningシステムを導入する予定の有無

は？

予定が有る

予定がない

回答無し

1 4 3 1

0 3 6 9
病院数

図18B．臨床研究・治験に関するe-

learningシステム導入時期の予定はいつ頃

か？

2013年度

2014年度

未定

回答なし

18 17

0 20

病院数

図19A．貴施設では公開されているeラー

ニングシステムを所属職員に案内してい

るか？

案内している

案内していない
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９．e-learningシステムの評価結果と改良 

  アンケート実施当時の対象ユーザー数は936

人であった。アンケート実施期間における回答は

55人、回答率は6%であった。地区別の回答者をみ

ると図20の通りとなった。人口の多い東京が最多

の17人で、次いで神奈川県と兵庫県のいずれも5

件、愛知県の4件といずれも大都市が多かった。さ

らにオーストラリアのクイーンズランドから回

答したユーザーが一人いた。 

 次いで回答した日を調査したところ、アンケー

トの開始をメールでアナウンスした初日の12月4

日が最も多く32名(回答せずにアンケートを表示

だけした人を含めると初日は186人)、であり、そ

れ以降では各日も回答者は10名未満であり、土日

はアクセスが少ない状況であった(図21)。 

 回答者が受講したコースについては、初級編が

多く中でもCRC（初級）19人(35%)、医師(初級)18

人(33%)が多かった（図22）。本e-learningを知っ

たきっかけは、「教師・同僚等からの紹介」が最

も多く19人(35%)であったが、その他としてUMIN

からのお知らせがきっかけとなっている者も多

くいた（図23）。受講したきっかけについては、

「知識・能力の向上のため」が最も多く44人(80%)

と過半数を占めた（図24）。自分の職種や習得レ

ベルにあった学習であるか否かについては、「と

ても良くできた」15人（27%）、「少しできた」21

人（38%）を合わせた36人（65%）と約2/3が肯定的

な回答で、逆に「あまりできなかった」5人(9%)、

「全くできなかった」1人(2%)と少数であった(図

25)。興味や関心との一致度については、「とても

一致していた」20人(36%)、「少し一致していた」

が21人（38%）と合わせて41人（75%）と約3/4が肯

定的意見で、「全く一致しない」という意見は0人

であった(図26)。今後、学習や業務を進めていく

ために有益な情報を得ることができたかについ

ては、「とても得られた」が19人（35%）、「やや

得られた」24人（44%）を合わせて43人（78%）が

肯定的で、「全く得られなかった」は0人であった

（図27）。自分の学習状況を把握して、学習に役

立てることができたかについては、「とても良く

できた」が12人（22%）、「少しできた」が27人（49%）

と合わせて39人（71%）が肯定的で、やはり「全く

できなかった」は0人であった(図28)。 

 なお学習のために必要な登録や設定について

は、「簡単だった」は12人（22%）と「あまり難し

くなかった」の14人（25%）を合わせて26人（47%）

と半数に満たず、「やや難しかった」が5人（9%）、

「難しかった」が2人（4%）と合わせて7人（13%）

となった（図29）。また使用したことのない機能

として、「修了証」が32人（58%）、「評定」が31

人（56%）と、課題をクリアするのが難しいことが

示唆された（図30）。改善点としては「講義画面」

が最も多く16人（29%）であり、それ以外の意見は

2割未満であった（図31）。そして「動画再生や画

面切り替えなどの速度や応答性について」は「普

通」との答えが31人（56%）と半数以上を占めてお

り、「快適」または「やや快適」と「やや不満」

または「不満」はほぼ同数の2割程度であった（図

 

6 5 6 1

0 5 10 15

病院数

図19B．案内しているe-learningシス

テムの名称

臨床試験のためのeTraining center

ICR臨床研究入門

両方

記載無し
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32）。 

 本e-learningシステムに対する全体的な満足

度については、「普通」との答えが最も多く24人

（44%）、そして「満足」11人（20%）、「やや満

足」12人（22%）と合わせて23人（42%）であり、

「不満」と回答する者はいなかった（図33）。ま

た他の方に勧めるかについては、「勧める」が45

人（82%）と8割を超えた（図34）。 

 他のe-learningサイトの利用については、「利

用したことがある」が46人（84%）と多いことがわ

かった（図35）。また他のe-learningサイトの利

用者を対象に使い勝手を比較してもらったとこ

ろ、「良い」が12人(27%)、「同等/どちらとも言

えない」が28人(64%)と、勝るとも劣らぬといった

ところであった（図35-1）。そして本e-learning

を継続する可能性について尋ねたところ肯定的

な回答は52人（95%）であった（図36）。 

 

 

図20.アンケートの地区別回答者 

 

18



 

図21. 日付毎のアンケート画面の表示及び回答数 

 

 

図22.アンケート回答者の受講コース 
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図23.本e-learningを知ったきっかけ 

 

 

図24.受講したきっかけ 
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図25.自分の職種や習得レベルにあった学習か？ 

 

 

 

図26.興味や関心との一致度 

 

 

 

図27. 今後、学習や業務を進めていくために有益な情報を得ることができたか？ 
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図28.自分の学習状況を把握して、学習に役立てることができたか？ 

 

 

 
図29.登録や設定について 

 

 

図30.使用したことのない機能について 
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図31.改善点として 

  

 

図32.速度や応答性について 
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図33.満足度について 

 

 

図34.他の方へ勧めるかについて 

 

 

図35.他のe-learningサイトの利用について 
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図35-1.他のe-learningサイトとの比較（他のサイト利用者のみ回答） 

 

 

図36.本e-learningを継続する可能性について 

 

 システムの利用状況からの分析では、 

平成27年2月末時点において、登録ユーザー

数は1219人となった。そのうちコース登録

数は898人(74%)、初級は852人（目標3000人

の28%）、上級は244人（目標500人の49%）で

あった。受講者数としては全体で581人

(48%)、初級は548人(64%)、上級は124人

(51%)であった。さらに修了証発行数として

は全体で110枚、初級80枚(15%)、上級30枚

（24%）であった。 

 これら新規登録ユーザー数の時系列変化

としては図37のように一般公開した平成26

年2月から急激に増え、特にUMINから本e-

learningの案内を郵送で出した平成26年7

月から8月にかけてと、UMINから電子メール

で案内を出した平成26年11月から12月にか

けてが大きく増えているが、平成27年の1月

と2月を見ても100名前後の新規登録者があ

った。 

 そして新規訪問者に対して、新規登録者

がどれくらいあったかを図38に示した。原

点から各点の線分の傾きが高いほど、新規

登録効率があがっていることを意味する。

平成26年の9月や10月に比べ、平成27年1月

やさらに2月に新規登録率があがっている

が、これは平成27年1月にログインのヘルプ

ページを作成し、さらに1月下旬にイラスト

等を交えたページにしたこと、そして2月に

25



はログインの不具合を修正した（UMINのメ

ールアドレスが無くてもシングルサインオ

ン（SSO）を利用可能とした）ことによると

考えられた。 

 ログイン認証のタイプ別の割合を図39に

示した。ログインに成功した1219人のうち、

UMINのSSOを利用してログインするものが

61%占めた。またログインに成功してもどの

コースにも登録していないユーザーが321

人いたが、その内訳ではUMINのSSOによる割

合が84%を占めた（図40）。 

 次にコース別の分析であるが、登録者数

の最も多いコースは医師の初級編で401人

と、次いで多いCRCの初級編239人を大きく

引き離していた。一方、最も登録者の少ない

コースはIRB委員の上級編33人、次いで事務

局事務の上級編45人であった（図41）。しか

しどの職種もどのレベルも受講者が存在し

た。登録コース数としては1つのコースにと

どまる人が591人（66%）であったが、全コー

スに登録する者も4人いた（図42）。 

 地域別分析では、ユーザーのアクセス地

域をIPアドレスから割り出した。その結果、

日本のみならず、欧州や米国、オーストラリ

アからもアクセスがあることが判明した

（図43）。また日本国内では全国にわたり、

さらには離島からのアクセスがあることが

わかった。 

 受講の継続性の観点からも分析を行った。

図44は試験の受講回数と試験の平均点につ

いて散布図を示した。なお同一試験を複数

回受験しても１回としてカウントした。そ

の結果、試験の回数が少ないユーザーは試

験点数が非常にばらついているが、試験回

数の多いユーザーは平均点が高得点となっ

ていく傾向があった。また修了証の発行状

況をみたところ、最も多いのは医師の初級

編32枚で、次いでCRC初級編の18枚であった

（図45）。 
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図37.新規登録ユーザー数の推移 

  

 

図38. 新規訪問者数に対する新規登録者数の月別動向 

 

27



 

図39.ログイン認証のタイプ別割合 

 

 

図40.コース未登録ユーザーのログイン方法別割合 
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図41.登録者数（コース別） 

 

 

図42.登録コース数 
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図43.アクセス地域分析 

 

 
図44.試験の受講回数と平均点について 
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図45.修了証の発行状況 

 

    

１０.CRC（初級編）臨床研究・治験カリキュ

ラム問題の改変の試み 

 「CRC初級編Ⅰ-1 臨床研究とは」から「Ⅰ

-2 新薬研究開発の流れ」までの20問の改

変を行なうことが出来た。資料に一部の問

題の原文、改変した部分、新たに追加した解

説文を掲載した。 

 

 

１１.e-learning学習時のデバイスによる

調査結果 

（１）「ノート型PC」（図46）および「iPad 

Air 2」（図47、48）の画面は、設問と選択

肢全体の表示が欠落することなくどちらも

表示上の問題はなかった。「ノート型PC」の

画面に比べて「iPad Air 2」の画面は文字

が小さく多少の見にくさを感じたが、許容

される範囲であり操作性についても支障は

なかった。 

（２）「iPad mini 3」の画面（図49、50）

も表示の欠落はなかったが、「iPad Air 2」

の画面よりも更に文字サイズが小さく、判

読は可能であるが、操作時に時々誤操作を

生じ、手指サイズの大きい者では操作性が

低下した。 

（３）「XPERIA 3」の画面（図51、52）の文

字サイズは、「iPad Air 2」の画面と「iPad 

mini 3」の画面の中間であったが、設問と

選択肢の全体が表示できず、数回スクロー

ルを繰り返さなければならなかった。 

（４）「ノート型PC」、「iPad Air 2」、

「iPad mini 3」および「XPERIA 3」の画面

の相対文字サイズは、「ノート型PC」の画面

の文字サイズを基準にするとそれぞれ 1：

0.74：0.52：0.65であった。 
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図 46. ノート型パソコンの画面 

 

図 47. iPad Air 2の画面（縦置き） 
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図 48. iPad Air 2の画面（横置き） 

 

 

図 49. iPad mini 3の画面（縦置き） 
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図 50. iPad mini 3の画面（横置き） 

 

 

 

図 51. スマートフォン（XPERIA3）の画面（縦置き） 
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図 52. スマートフォン（XPERIA3）の画面（横置き） 

 

 

１２．グローバル化への対応プログラム開

発 

 1ー1.  DCRIの訪問結果 

 平成24年12月4日、5日とDCRIを訪問した。

そのスケジュールは以下であった。 

   

＜平成24年12月4日＞ 

Constance M, Johnson, PhD 

Associate Professor and Lead Faculty, 

Informatics Program 

Duke University School of Nursing 

Topic: E-learning Platforms and Dis-

tance Education 

 

Soko Setoguchi, MD, MPH  

Associate Professor of Medicine, DCRI 

Topic: Introduction to DCRI 

 

Beth Fraulo, RN, BSN 

Assistant Director, DCRI- Outcomes 

Topic: Overview of Registry Studies 

 

Dacid Hufner 

Manager, Clinical Trials Operations, 

DCRI 

Topic: Trials & Registry Studies for 

Medical Devices: International Harmoni-

zation & Education 

 

Kevin Weinfrut, Ph.D. 

Professor, Department of Psychiatry & 

Behavioral Sciences, DCRI 

Topic: Clinical Research Training Pro-

gram (CRTP) and Potential for Expanding 

as e-learning System 
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＜平成24年12月5日＞ 

Lesley Curtis, Ph.D 

Associate Professor in Medicine, DCRI 

Topic: Dule CRTP Teachig Program 

 

Chantelle Hardy 

Clinical Research Manager, EQOL, DCRI 

Topic IRB Training at DCRI 

 

Manesh R. Patel, MD, FACC 

Assistant Professor of Medicine 

John Bush Simpson Assistant Professor 

of Cardiology 

Dicision of Cardiology, Duke University 

Topic: Overview of Trial Experience & 

Recent Experience with ROCKET AF 

 

John H. Alexander, MD, MHSc, FACC 

Associate Professor of Medicine 

Director, Cardiovascular Research, DCRI 

Topic: International Experience in 

Clinical Research Education 

 

1-1-1) e-learning Platforms and Dis-

tance Educationについて 

 Dr. Johnsonから説明を受けたe-learning

のPlatformはSAKAIという名称のオープン

ソースであった(図53)。このE-learningは

Javaで開発されているので、様々なOSで利

用可能であり、機能としては、教材やテスト

の配布と収集、受講者の学習管理、双方向性

の掲示板やチャットの機能などもある。掲

示板やチャットなどの双方向性の機能は教

員にとって返答する負担はあるが、受講者

管理は楽であり、実際に受講者は年数回だ

け大学に来るだけで済むということであっ

た。 

 

 

図53.Duke大学におけるe-learningのSAKAI 

 

1-1-2)DCRIについて 

 Dr.SetoguchiによるDCRIの概略は、まず世

界最大のAROであることの説明から始まり、

AROの特徴として科学性に優れていること、

世界的な連携を取りやすいこと、最先端で

あること、教育などがあげられた。1969年の

設立から40年以上が経過して歴史と経験も

あり、約1000人のスタッフを有し、特定の領

域に限ることなく20種類もの治療領域をカ

バーし、64か国で730件もの臨床研究を実施

した実績もある。組織体制の説明に加え、各

職種の役割の説明もあった。 

 

1-1-3) Registry Studiesについて  

 登録タイプの研究については、Fraulo氏

及びHufner氏からの説明となった。後述の

Dr.Hernandezからの説明と重複する点が多

いので、ここでは割愛する。 

 

1-1-4) Clinical Research Training Pro-

gram (CRTP)について 

 Duke大学ではCRTPという臨床研究を教育
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するプログラムが修士用のコースとして提

供されており、Dr. WeinfrutとDr.Curtisか

らこのプログラムの説明があった。 

 起源は1983年と古く、またDuke大学だけ

でなく、NIHとも協力して運営している。ま

たe-learningも備えており、受講者として

は医師が多いということであった。修士号

を取得するには24単位の科目履修と12単位

のリサーチプロジェクトが必要である。 

 

表2.CRTPのカリキュラム 

科目名 前提 単

位 

学位

に要 

CRP 241 Introduction 

to Statistical Methods 

 4 O 

CRP 242 Principles of 

Clinical Research 

CRP 

241 

4 O 

CRP 243 Introduction 

to Medical Genetics 

 2  

CRP 245 Statistical 

Analysis 

CRP 

241 

4 O 

CRP 247 Clinical Re-

search Seminar 

CRP2

42,C

RP 

245 

2  

CRP 248 Clinical Tri-

als 

CRP 

245 

2  

CRP 249 Health Ser-

vices Research 

CRP 

242, 

CRP 

245 

2  

CRP 252 Principles of 

Clinical Pharmacology 

I 

Basi

c 

know

ledg

e of 

2  

cal-

cu-

lus 

CRP 253 Responsible 

Conduct of Research 

CRP 

242 

2 O 

CRP 254 Research Man-

agement 

CRP 

242 

2 O 

CRP 257 Proteomics and 

Protein Biology in 

Medicine 

 2  

CRP 258 Principles of 

Clinical Pharmacology 

II 

CRP 

252 

2  

CRP 259 Decision Sci-

ences in Clinical Re-

search 

CRP 

242 

2  

CRP 262 Systematic Re-

views and Meta Analy-

sis  

CRP 

242 

( 同

時

CRP-

245) 

2  

CRP 263 Longitudinal 

Data Analysis 

CRP 

245 

２  

CRP 264 Introduction 

to Immunology in Clin-

ical Research 

 2  

CRP 265 Molecular Bi-

ology Techniques 

指 導

教 官

の 許

可 

2  

CRP 266 Concepts in 

Comparative Effective-

ness Research 

CRP 

242 

2  

CRP 267 Special Topics 

- R Programming Boot 

CRP 

241 

1  
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Camp 

CRP 270 Research  12 O 

CRP 271 Patient-Re-

ported Outcomes in 

Clinical Research 

CRP2

42 

2  

 

1-1-5) IRB TrainingとCollaborative In-

stitutional Training Initiative (CITI)

について 

 Hardy氏にIRBのトレーニングとして、DCRI

で利用されているCITIを紹介いただいた。

DCRIにおいてヒトを対象として実施する研

究に従事する者は、このCITIというeラーニ

ングのトレーニングを受けることを必須と

され、そして６つのモジュールで80%以上の

正解が求められ、また2年ごとに２つのモジ

ュールを更新することが求められていると

のことであった。 

 このCITIは2000年3月にマイアミ大学と

Fred Hutchinson Cancer Research Center

の協力で開始され、今では全米のみならず

海外にも様々な言語で提供されており、

1130以上の施設及び130万人の利用者を有

するまでになり、臨床研究における倫理を

トレーニングするスタンダードとなりつつ

あるとのことであった。またDCRIではIRBの

運営にもITを利用し、eIRBとして研究の申

請、レビューなども実施され、また申請には

先述のCITIの必要なモジュールを定期的に

受けていることが条件となっているという

ことも説明された。 

 

1-1-6)国際共同治験実施のための教育 

 実際のROCKET AF試験という国際共同臨床

研究を例にDr.Patelから説明を受け、また

実際の国際連携についてはDr. Alexander

から説明があった。Dr.Patelについては来

日して講演をしていただいたので、詳細は

後述するが、スタッフの教育としてはeラー

ニングと普通の講義形式とあり、eラーニン

グとしては以下であった。 

 

On-line Basic Training for IRB 

1) Ethics 

2) Blinding 

3) Data management 

4)SAE Reporting 

 

 

On-line Basic Training for CRC 

1) Protection of Human Subjects 

2) Protection of Confidential Data 

3) Research Ethics 

 

Level 1: Consent, Data Blood/Specimen 

Storage, Protocol  

Level 2:Recruitment,Budget  

Level 3:Management, Budget (Multiple 

Studies), Contracts 

 

1-2. DCRIからの招聘結果 

 平成25年2月5日にDCRIから以下の3名を招

いてプログラムについて会議を持った上で、

2月6日に「臨床研究・治験の国際化に向けた

シンポジウム」を開催し、DCRIからの3名に

講義をしていただき、その内容を収録し、e

ラーニングのコンテンツとすることにした。 

 

1-2-1) Overview of trial experience & 

recent experience with ROCET AF Study 

(臨床研究の運営とスタッフの指導（ROCKET 

AFスタディの経験から）) 
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  Dr.Manesh R. Patel, MD,FACC (Assis-

tant Professor of Medicine, Duke Uni-

versity Medical Center) 

 5000人以上の被験者を含む臨床試験が大

規模との定義で、そのような試験が25%占め

るDCRIの紹介の後、抗凝固薬であるリバロ

キサバンの国際共同試験であったROCET AF

スタディを例にその運営について説明され

た。 

 ROCET AFスタディでは45か国、1469医療

機関、14264人の被験者が無作為化された。

最初の患者の無作為化が2006年12月18日、

最後の患者の無作為化が2009年6月17日で

約2年半を要し、ワーファリンに比べリバロ

キサバンの方が卒中などのイベントを起こ

すことが21%減少することが示され、安全性

などにおいては同等であることが示された。 

 

1-2-2) Overview of Registry Studies (登

録研究について) 

   Dr.Adrian F. Hernandez, MD, MHS 

(Associate Professor of Medicine, Duke 

University Medical Center) 

  登録研究は、ガイドラインの作成や意思

決定に役立てられるなど重要性を有する。 

その理由として、臨床試験は対象となる集

団のごく一部を対象にしているのみなので、

登録研究などは医療の質向上に役立つから

だ 。 特 に 競 合 す る 治 療 法 の 比 較

(Comparative Effectiveness Research)や

市販後の安全性評価(Post market Safety 

evaluation)における役割が大きい。 

 登録プロジェクトのチームの役割は、サ

イト・マネジメント、フォローアップ、統計

解析、編集・レポート、契約・支払など様々

ある。また登録研究のスポンサーとしては

政府、学会、企業と様々である。さらに登録

研究のみならず、レセプトデータや 

追跡結果などと組み合わせることもできる。

そして医療経済やQOLなど患者が報告する

結果も活用されている。 

 

1-2-3) Best practice for conducting and 

reporting clinical studies using large 

database 

   (大規模データベースを用いた臨床研究

の実施と報告について) 

    Dr.Soko Setoguchi, MD,MPH (Associ-

ate Professor of Medicine, Duke Clini-

cal Research Institute)  

 近年電子カルテなど医療情報のデータベ

ース（DB）が普及し、これら大規模データベ

ースを二次利用した研究が増えている。主

な研究としては、Health Services Re-

search、Comparative Effectiveness and 

Safety Studies、Policy Evaluationなどが

ある。 

確かにエビデンスレベルとしてはメタア

ナリシスや無作為化比較試験が高く、その

ような研究では内的妥当性も高い。しかし

外的妥当性を高めるためには疫学などの観

察研究も重要となる。そしてDBを用いた研

究ではこのデータの妥当性を確認し、バイ

アスに注意しなければならない。バイアス

による誤分類が発生すると、差は無くなる

方向に働く。そしてDBを用いた良い臨床研

究を実施するためには良い実例やガイドラ

インに従うこととまとめた。 

 

2-1.Harvard Clinical Research Institute 

(HCRI)の訪問結果 

＜平成26年1月27日＞ 
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HARVARD CLINICAL RESEARCH INSTITUTE 

(HCRI) 

930 Commonwealth Avenue 

Boston, Massachusetts 02215 

President 

J. Spencer Goldsmith, MBA 

Director, Program Development 

Priscilla Driscoll Shempp, MBAほか 

 

PresidentのGoldsmith氏からHCRIが2000

年に設立され、より良い臨床研究のため企

業やアカデミックとの協力を使命として活

動していることが説明された。200人以上の

スタッフを抱え、これまでに250以上の治験

を扱い、国際的にも3万5千人以上の患者が

登録されている。特に循環器や中枢神経系、

喘息など呼吸器系や糖尿病など代謝系の疾

患を得意としている。 

 部門としては試験デザイン、生物統計、臨

床事象委員会、モニタリング、データマネジ

メント、臨床安全性部門などを有する。 

 教育に関しては、大きく２つのグループ

があり、１つは医師向けと、もう１つは医師

以外のスタッフ向けである。医師向けの教

育プログラムでは、指導教官がついたフェ

ローシップのプログラムとOJT、試験デザイ

ンとモニタリングの教育である。そこでは

いかに臨床上のクエスチョンをプロトコル

作成に繋げるかなどが含まれる。医師以外

のスタッフ向けの教育ではコンピュータを

導入し、それぞれデーターマネージャーや

CRAといった役職ごとに特化している。これ

はTraining Matrixという形式となってい

る(図54)。またシステムとしてこれは

Learning Management Systemというもので

コンピュータを用いた形式となっている

(図55)。初任時に60日間で、standard op-

erating procedure (SOP)やガイドライン

を一通り学ぶのであるが、さらにSOPやガイ

ドラインに大きな改訂があると、全スタッ

フがSOPについて30日間、ガイドラインにつ

いては15日間で再教育されることになって

いる。 

 そのほか Harvard大学として Medical 

SchoolではContinuing Medical Education 

(CME) Program、School of Public Health

では Clinical Effectiveness Master’s 

Degree Programが正式科目としてあるので、

個々人の必要に応じて受講しているとのこ

とであった。 

 

図54. HCRIのTraining Matrix 

 

 

図55. HCRIのLearning Management System 
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2-2. Brigham and Women's Hospital訪問結

果 

平成26年1月28日にはHarvard系列の病院で

あるBrigham and Women's Hospital、中で

もデータベースを用いた臨床研究が盛んな

Division of Pharmacoepidemiology & 

Pharmacoeconomicsを訪問し、ChiefのAvorn

教授およびVice –ChiefのSchneeweiss教授

をはじめ様々なスタッフから運営方法や教

育について伺った。スケジュールと対応者

のリストは以下である。 

＜平成26年1月28日＞ 
Department of Medicine, Brigham and Wo
men's Hospital 
1Brigham Circle, Suite 3030 
Boston, MA 02120 
 
Sebastian Schneeweiss, M.D., Sc.D. 
Vice -Chief, Professor of Medicine 
 
Seoyoung Kim, M.D., Sc.D. 
Assistant Professor of Medicine 
 
Michael Fischer., M.D., M.S. 
Associate Professor of Medicine 
 
Niteesh Choudhry, M.D. Ph.D. 
Associate Professor of Medicine 
 
Joshua Gagne, Pharm.D., Sc.D. 
Assistant Professor of Medicine 
 
Krista Huybrechts, Ph.D., M.S. 
Assistant Professor of Medicine 
 
John Seeger, PharmD, DrPH. 
Assistant Professor of Medicine 
 
Jerry Avorn, M.D., Division Chief 

Professor of Medicine 

 

 まずこの部門自体は1998年に設立され、

医薬品などの適正使用に関する学際的な研

究を大規模データベースによって実施する

ためであった。このような大規模データベ

ースは主に民間保険団体である Health 

Maintenance Organization (HMO)が所有し

ており、そういったHMOとの協力のもとで進

めているとのことであった。このような場

合でも施設の倫理委員会の承認が必要とな

るが、Harvard大学では、IRBや倫理委員会な

ど内容による提出先は一本化しており、提

出後に専門家委員会が細かく振り分けられ

ており、そこで審議されることになってい

た。従って研究者自身がどこに提出するか

迷うことなく対応できる点は優れていた。 

 教育については内部ではやはり先輩が後

輩にOJT形式で教えることが一般で、あとは

倫理面の教育については昨年も報告したe-

learningの Collaborative Institutional 

Training Initiative （CITI）を活用して

いるとのことであった。そのほかHarvard大

学の正式な臨床研究に関するプログラムを

受講するという形式であり、実際に当部門

の教員陣もクラスを受け持っているとのこ

とであった。 

 

2-3. International Symposium on Global-

ization of Clinical Research and Trial

の結果 

2年目も海外から教育者を招聘してシンポ

ジウムを開催し、その内容もe-learningの

コンテンツとした。スケジュールとプログ

ラムは以下となった。 

＜平成26年2月6日＞ 

「International Symposium on Globali-

zation of Clinical Research and Trial」 

 

Main session: Investigator Initiated 

Clinical Research: Up to Date  

13:50-14:30 (40min)  
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(1)Staistical Analysis for large data-

base  

 Dr. M. Alan Brookhart (Associate Pro-

fessor, Dept. of Epidemiology, Gillings 

School of Global Public Health,UNC-

Chapel Hill) 

 

14:35-15:15 (40min) 

(2) Quality-Driven Investigator-Initi-

ated Clinical Research 

Dr. Reza Rostami, MBA, CCDM, RAC (As-

sistant Director, Quality Assurance & 

Regulatory Compliance, Duke Clinical 

Research Institute) 

 

15:30-16:10 (40min) 

(3)The Difference in Investigator Ini-

tiated Clinical Research between US and 

Japan 

Dr.Soko Setoguchi, MD, MPH (Associate 

Professor of Medicine, Duke Clinical 

Research Institute) 

 

2-3-1) Statistical Methods to Address 

Confounding in Healthcare Database Re-

search 

(医療データベース研究における交絡因子

を調整する統計手法) 

  Dr. M. Alan Brookhart (Associate Pro-

fessor, Dept. of Epidemiology, Gillings 

School of Global Public Health,UNC-

Chapel Hill) 

 大規模データベースを活用した臨床研究

では無作為化臨床試験と違い、そのまま解

析したのでは交絡因子の影響により、正し

い結果を導くことができない可能性がある。

しかしそのような観察研究でも統計手法を

用いることで、あたかも無作為化臨床試験

の様に取り扱うことができる。その主な方

法が、Propensity score adjustmentとIn-

strumental variable analysisの２つであ

る。それぞれについて基本的な説明と使い

分けについて紹介した。どちらの方法がよ

り良いかは一概に言えることではないが、

一般的に交絡因子が少ないと考えられる場

合は、Propensity score adjustmentの方が

向いており、とても強い未知の交絡因子が

想定され、良いinstrumental variableが活

用できるのであれば、Instrumental var-

iable analysisが好ましい。しかしいずれ

にせよ多くの場合、両者による結果は一致

することが多いということであった。 

 

2-3-2) Quality-Driven Investigator-  

Initiated Clinical Research  (質的管理

がされた研究者主導の臨床研究) 

   Dr. Reza Rostami, MBA, CCDM, RAC 

(Assistant Director, Quality Assurance 

& Regulatory Compliance, Duke Clinical 

Research Institute) 

 まずAROとしてDCRIの紹介に始まり、研究

者主導の臨床研究について説明された。特

に「スポンサー」という用語は日本では企業

と捉えられることが多いが、正式な定義と

しては、臨床研究を開始するにあたって責

任ある人、企業、政府、学術機関、私的組織

などであると説明された。従ってスポンサ

ーの責任としては適切な研究者を選定し、

適切にモニタリングしたりすることなどが

あるとのことであった。そして研究者が実

際に臨床的介入を実施する人との定義であ

った。従って研究者の責任は計画や規制に
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則って 臨床介入が実施され、被験者の権利

や安全などを守る必要もあるとのことであ

った。そしてスポンサーが研究者を兼ねる

こともあり、その場合は上記両方の責任を

有するとのことであった。 

 またQuality Assurance（質的保証）とは、

「治験関係の行為や書類を系統的かつ独立

して調べること」と定義した。そしてなぜ

Quality Assuranceが必要かについては、

「臨床研究を質的にも法的順守の観点から

もきちんと管理下におくため」と説明され

た。質的管理は臨床研究のあらゆるステッ

プに取り入れられるべきであり、患者安全

やデータの完全性のためにも質的保証は必

要である。また研究者主導の臨床研究にお

いて、データの完全性に綻びがあると、研究

者の評判が悪くなるだけでなく、被験者の

安全性が脅かされる。従って質的管理がな

された臨床研究だけが信頼でき、また存続

していけるのであると締め括った。 

 

2-3-3) The Difference in Investigator 

Initiated Clinical Research between US 

and Japan（研究者主導の臨床研究における

日米の相違） 

Dr.Soko Setoguchi, MD, MPH (Associate 

Professor of Medicine, Duke Clinical 

Research Institute) 

  臨床研究と呼ばれる種類には様々なもの

があるが、日米の違いとして米国では政府

など公的機関がスポンサーとなる研究が多

いこと、さらに最近注目されることとして

米国ではPatient-Centered Outcome Re-

search Institute (PCORI)の研究が増えて

いることが示された。また無作為化臨床試

験の限界を踏まえ、データベースを用いた

研究、中でも医療機器に関する研究が米国

でなされているということで、埋め込み型

除細動器 Implantable Cardioverter De-

fibrillator (ICD)を例に紹介された。 

 そして研究の質をあげるためにはレコー

ドリンケージが有用であるが、リンケージ

するためのIDが無いとしても、それに代わ

る方法があることも紹介された。ただ医療

機器に関するデータベースを用いた研究な

どで注意すべきこととして、healthy can-

didate biasをあげられた。これは例えば

ICDを入れることで、一見老人ホームへの入

居や大腿骨骨折が減っているように見える

が、これらがhealthy candidate biasであ

り、特に基点から大きな差が見られるよう

な場合には、そのようなバイアスが考えら

れるという事であった。 

 

3-1. 欧州Pharma Train等の訪問と招聘 

3年目には連携先を米国のみならず欧州

に探し、欧州の大学、規制当局、製薬団体と

協力して臨床研究・治験のe-learningを展

開しているPharma Trainと、その技術的サ

ポートをしているスイスのHSeTを訪問した。

スケジュールと面会者は以下であった。 

 

3-1-1. Pharma Train Federationへの訪問 

＜平成27年1月18日＞ 

Pharma Train Federation  
Avenue Saint-Hubert 51, B-1970 Wezembe
ek-Oppem, Belgium  

President：Ingrid Klingmann, MD, PhD 

Professor: Jean-Marie Boeynaems MD, PhD 

 まず Pharma Trainの説明を受けた。

Pharma Trainは医薬品開発と研究者養成の

コースを持っており、規制当局であるEUと

欧州製薬団体とのパートナーシップとして

始まった革新的医薬品イニシアティブをサ
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ポートするために始まり、現在は26大学と

製薬企業15社が参加している。特に臨床研

究を推進する人材養成がClinical Inves-

tigator Course (CLIC)であるとのことで

あった。Levelが1～3あり、Level1は初級レ

ベルで、研究チームや分担研究者が学ぶ内

容で、Level2は組織の責任者が学ぶ内容で、

Level3は研究責任者が学ぶ上級とのことで

あった。レベルごと認定テストを会場に集

まって受けなければならず、我々のように

オンラインでテストして認定を出すことは

していないということであった。しかし

Pharma Train自体、まだ正式に認定証を出

したことはないとのことであった。日本で

CLICの認定証を受けるには、必ずしも英語

で試験を受けなくても良いが、講義はCLIC

のカリキュラムを網羅している必要があり、

テストも500題ある設問のプールからラン

ダムに50問を選んで実施することが求めら

れるとのことであった。 

 

3-1-2. HSeT FoundationのJean-Pierre Kr
aehenbuh氏との面会 

＜平成27年1月19日＞ 

HSeT Foundation 
c/o ISREC, Chemin des Boveresses 155, 
CH-1066 Epalinges, Switzerland 

CEO: Jean-Pierre Kraehenbuh, MD, PhD 

 HSeTは Parma Trainに対して CLICの e-

learningを提供しているが、Pharma Train

に特化したサイトではなく、他の団体のe-

learningも提供している。団体は欧州に限

らず、アジアやアフリカの団体も対象とし

ていた。システムとしては我々と同じ

Moodleを使用しているが、かなりカスタマ

イズしているものであった。従ってプール

問題からランダムに設問を表示することも

できるようになっていた(図56)。 

 

 

図56.HSeTが提供するPharma TrainのCLIC 

 

3-2-1.平成26年度の国際シンポジウムの開

催 

下記の日程とプログラムで開催した。 

＜平成27年2月24日＞ 

Symposium on  
Globalization of  

＜Clinical Research and Trials＞ 

10:00-10:20 Evaluation of E-learning 
(UMIN) for training on clinical resear
ch and trial 
  Dr. Daisuke Koide, R.Ph.,HIM,Ph.D. 
(Associ. Prof, Univ. of Tokyo Hospita
l) 
 
10:20-11:00 Global Investigator Traini
ng Efficiency based on PharmaTrain’s 
CLIC Concept 
  Dr. Ingrid Klingmann, MD, PhD (Presi
dent, PharmaTrain Federation ) 
 
11:00-11:40 Enhancing Investigator Tra
ining Through Blended Learning Methodo
logy 
 Prof. Jean-Marie Boeynaems MD, PhD (D
irector, Erasme academic Hospital) 
 
11:40-12:00 Launching ICT in education
 from the Clinical Research Support Ce
nter 
 Dr.Akiko Kishi Svensson, MD,Ph.D (Ass
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ist. Prof. Univ. of Tokyo Hospital) 

12:00-12:30 Discussion 

 

 

Ｄ．考察 

１．コンテンツについて 

 生活習慣病領域の拡充について、この領

域の臨床試験は大規模なものが多く、また

疫学的知見から理論的に導かれる予想とは

一致しない点に注意を要すると考えられた。

また薬事領域については、講義時間の長さ

についてさらなる工夫と、先進医療に関す

るコンテンツを増やすことが示唆された。

最終的には初級編については当初9コマの

予定を32コマ、上級編については当初6コマ

の予定を15コマと当初の予定をはるかに超

えるコンテンツを実装できたことは大きな

成果であった。そして2016年から新薬の申

請時にCDISCが適用されるが、CDISCのコン

テンツを載せ、しかもCDISCの教育担当副プ

レジデント自らの「Overview」の講義がある

など、他の臨床研究・治験のe-learningでは

なかなか得られないコンテンツが盛り込ま

れていることも魅力につながると思われた。 

 

２．インフラについて 

 本e-learningでは、オープンソースの

Moodleを採用し、デフォルトで受講者の学

習管理ができ、永続性も期待できる。そして

SSO機能の実現については、UMINのIDを利用

してe-learningを利用できることは、運用

管理の負担（労力・費用）を軽減させるもの

で有用と考えられる。特にUMINは保守やセ

キュリティ体制も良好で、さらに臨床研究

登録やElectronic Data Capture (EDC)、臨

床試験データレポジトリー等を同じIDとパ

スワードで利用できれば、利用者にとって

負担軽減に一層繋がる。また職種別のカリ

キュラムを実現させるうえで、UMINのIDを

持っていれば新たにこれらの情報を利用者

に課す必要もないのも利点であると考えら

れた。 

 ただしUMIN SSOにおいて認証はUMINセン

ター側のサーバーで実施され、認証成功時

には、名、姓、メールアドレス、都道府県が

属性情報として返されることになっていた。

本e-learningシステムのmoodleでは、メー

ルアドレスが必須情報となっていた。しか

しUMINセンター側でメールアドレスは必須

となっていなかったため、メールアドレス

が未入力の場合に、ユーザーはログイン画

面から突然ユーザー登録画面に強制的に遷

移させられることになり、そこから先の処

理に進めないケースが頻発することが判明

した。UMINのIDはそのままUMINメールアド

レスとして利用できることから、UMIN IDを

ベースとしたメールアドレスをデフォルト

で設定するように改良し、同様のエラーが

生じないように改良した。 

 そして学習者拡大に向けた調査から75%

程がWindows PCを用いていることから、現

状の計画において大部分の受講予定者をカ

バーできることが予想された。しかしさら

に受講者拡大を図るのであれば、Android端

末など携帯端末への対応も考慮した方が良

いかもしれないということがうかがわれた

が、画面が小さいと誤動作を起こしやすい

点に注意を要する。 

 

３．医療系大学及び大学附属病院を対象と

したアンケート調査から 

 医学部・歯学部・薬学部での臨床研究・治

験、倫理に関する教育有りの割合は77%～
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93%と比較的高かったが、看護学部について

は51%と約半数にとどまっていた。また講義

時期について、医学部と薬学部は4年時が多

く、歯学部と看護学部では特に多い学年は

無く、分散していた。そして臨床研究・治験

の教育を取り入れていない学部は、今後も

取り入れる予定がないのが殆どであった。

さ ら に い ず れ の 学 部 も 90% 以 上 が e-

learningの導入を導入していないという状

況であった。一方、大学附属病院では、臨床

研究・治験、倫理に関する教育を84%の施設

が実施していた。そしてオリジナルカリキ

ュラムを用いているのが59%であった。また

これら教育の受講を義務付けている施設は

62%と半数を超えており、その中で受講管理

もしているのは82%と多いものの、受講後の

理解度を図るため簡易テストなどを実施し

ているのは13%と少なかった。さらにこれら

の教育でe-learningを導入しているのも8%

と非常に少ない結果となった。また既存の

臨床研究・治験のe-learningを所属職員に

案内しているのも半数程度で、案内されて

いるのも国立がん研究センターのICR臨床

研究入門と医師会の臨床試験の為の

eTraining centerまたはそれら両方という

ことに3分割されていた。 

 

４．評価を踏まえた改良について 

受講者用のアンケートは、網羅性があり

ながら回答負荷の少ない良い評価ツールを

作ることができたと思われる。さらに開発

者用のアンケートは今後開発者が増えてい

った場合に適用を検討することとする。 

またメールアドレスがUMINのサーバー側

にないとSSOで本e-learningシステムでエ

ラーループのようになってしまう点は、

UMINのIDをもとにしたメールアドレスをデ

フォルトで入れることで対応できた。しか

しこの不具合及び本e-learningの正式稼働

が半年遅れたことで、受講者の機会損失が

生じていたことを考えると目標登録者数に

達しなかった大きな要因とも思われる。さ

らにログインヘルプページを作成したこと

で、それ以降の新規登録効率は向上してい

た。 

そしてアンケートの回答も実際のアクセ

スも離島も含み全国にわたり、また欧米な

どからのアクセスもあることから、時間と

場所を選ばないe-learningならではの長所

が活かされた。 

さらに本e-learningシステムの目的として、

職種別・レベル別の学習を提供することが

あるが、約2/3～3/4が肯定的な回答であっ

たことから目的を達成できたと思われる。

そして約2/3～3/4が肯定的な回答であった

ことも、満足度80%以上という当初の目的を

達成できた。ただし修了証についてはまだ

発行数も少なく、要件が厳し過ぎたことも

考えられた。少し様子をみて場合によって

は緩和策も検討する。 

分担研究者達のいる自治医科大学でもユ

ーザー調査を実施されたが、その数は少な

く、今後、受講者が増えていく方策を考えて

いく必要がある。また問題についても改変

と解説追加の試みがなされ、CRCの初級編と

限られているが、反映させていきたいと考

えている。またデバイスについても今後ス

マートフォンなど携帯型のデバイスがさら

に普及していくことを考えると、その対応

もいずれはしないといけないと思われる。

またそのような携帯型デバイスで、通勤な

どの時間を利用して学習できるようにする
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ことは、ユーザーの受講機会を増やすこと

にもつながると思われる。 

 

５.グローバル化対応について 

 最後にグローバル化への対応プログラム

開発について、Duke大学だけが重要な国際

臨床拠点というわけではないが、やはり世

界最大級のAROということから学ぶべき点

は多い。e-learningもよく活用されており、

オープンソースで Learning Management 

System (LMS)も充実した機能を有するMoo-

dleの利用が良いと考えられた。そして教育

プログラムとしても多くを要せず、解析を

中心とした科目を柱とすることで良いもの

とも思われた。スタッフ教育についても

CITIというe-learningについて施設を超え

て活用していく点とモジュールの考えによ

るその運用は当研究の見本でもあると考え

られた。さらに日本の臨床試験・治験に関す

る教育のグローバル化に教育に必要な内容

として、大規模国際共同研究の実例と教育、

日本ではまだ少ない登録研究、データベー

スを用いた臨床研究についてe-learningの

コンテンツを拡充できたことは意義深く、

今後も継続していきたいと考えている。 

 また日本では臨床研究に関連した不祥事

が発生し、平成27年4月から新たな「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」が

施行され、その中でモニタリングと監査は

平成27年10月から施行される。欧米では研

究者主導の臨床研究でもモニタリングや監

査が実施されていることから、日本の臨床

研究もいよいよ欧米と同様な水準が求めら

れつつあると考えられる。それを踏まえて

グローバル化を図ることは意義あることと

思われる。そして今後さらに国際共同臨床

試験・治験を活性化していくためには、日本

の臨床研究・治験の教育レベルが海外と同

等以上で、また同等以上であることを認め

させることも必要と思われる。そのことか

ら本研究の3年目には本e-learningシステ

ムのカリキュラム及び修了証を国際的にも

認められるものとするために欧州を中心に

臨床研究・治験のe-learningを展開してい

るPharma TrainのCLICと連携を持つことと

した。今後さらにカリキュラムなど要件の

ギャップアナリシスを進め対応を図ること

としている。 

 

Ｅ．結論 

大学と地域病院が連携して、基幹病院だ

けでなく地域医療の現場でも臨床研究を推

進するための新しいe-learningのシステム

の構築を目的として本研究を実施した。 

 コンテンツに関して、生活習慣病につい

てなど新たな内容も含めて最終的には初級

編については当初9コマを32コマ、上級編に

ついては当初6コマを15コマと予定を超え

るコンテンツを実装できたことは大きな成

果であり、CDISCなど他の臨床研究・治験の

e-learningでは得られないコンテンツを盛

り込むこともできた。 

インフラについては、オープンソースの

Moodleを採用し、デフォルトで受講者の学

習管理ができ、永続性も期待できる。そして

SSO機能を利用し、UMINのIDでe-learningを

利用できることは、運用管理の負担（労力・

費用）を軽減させるもので有用と考えられ

た。ただしMoodleではメールアドレスが必

須となっており、UMIN SSOでメールアドレ

スが未入力の際にエラーとなることがあっ

たが、UMINのIDをベースとしたメールアド
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レスをデフォルトで設定することで改良し

た。またデバイスとしては一層の普及が見

込まれる携帯端末への対応も今後求められ

ると思われた。 

医療系大学及び大学附属病院を対象とし

たアンケートから医・歯・薬学系は、3/4以

上で臨床研究や倫理の教育をしているが、

看護系では半分程度に留まっている実態が

明らかとなった。また90%以上の大学も大学

附属病院も臨床研究・治験に関する e-

learningを導入していないことがわかり、

本e-learningシステムを使用される余地が

あると考えられた。 

網羅性のある評価アンケートを開発し、

受講者にアンケートをした結果、職種別・レ

ベル別の学習を提供でき、満足度80%以上と

いう当初の目的も達成できたことが確認さ

れた。アクセス状況の解析からは、目標の登

録者数に達していないが、右肩上がりに登

録者は現在も増えていた。修了証の発行状

況も少なく要件が厳しかったとも思われた。

グローバル化も3年かけて進め、国際的にも

通じるe-learningとするためのカリキュラ

ムのすり合わせなどはさらに今後も進めて

いくこととした。 

  

Ｆ．研究発表 

 1.  論文発表 

2.  学会発表 

1)  山崎 晶司, 吉尾 卓, 苅尾 七臣, 浜

本 敏郎, 星出 聡, 小出 大介: アカデミ

アにおける治験・臨床研究に関する教育の

実態調査. 臨床薬理. 44巻Suppl: S315. 

2013. 

2) 小出 大介、山崎 力：職種・レベル別に

対応した安全な臨床研究・治験のためのe-

learningシステムの開発. 東大病院先端医

療開発フォーラム. p99. 2014  

3) 小出 大介: e-learning のコンテンツ 

何が必要. 日本臨床試験研究会 第５回学

術集会総会プログラム･抄録集. p28. 2014.  

4) 小出 大介：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について. 

平成26年度 治験推進地域連絡会議. P26. 

2015 

 

Ｇ．知的所有権の取得状況 

1. 特許取得 

 特になし 

2. 実用新案登録 

特になし 

 3.その他 

  特になし 
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（資料）本 e-learningシステムの最終的なカリキュラム 

 

  



 



対象者別研修（初級編） 

章 講座タイトル CRC 事務局

事務 

医師 IRB

委員 

DM 生物統

計家 

第

一

章 

臨床研究とは 必修 任意 任意 任意 必修 必修 

新薬研究開発の流れ 必修 任意 任意 任意 必修 必修 

臨床研究に関する倫理 必修 任意 必修 任意 任意 必修 

臨床研究に関する法規定とガイ

ドライン 

必修 必修 必修 必修 必修 必修 

個人情報の保護に関する法律 必修 必修 必修 必修 必修 必修 

臨床研究に関する補償と賠償 必修 必修 必修 必修 必修 任意 

医学の基礎知識 任意 － － － － 任意 

病気の診断と治療 任意 － － － － 任意 

臨床薬理学 必修 － － 任意 － 任意 

病気と薬 任意 － － － － 任意 

生物統計学 必修 － 必修 任意 必修 必修 

生活習慣病について 任意 － － － － 任意 

第
二
章 

臨床試験実施に必要な要素 必修 必修 必修 任意 任意 必修 

臨床試験の立ち上げ 必修 任意 任意 任意 任意 任意 

臨床試験に係る組織 1－行政－ 必修 必修 必修 必修 必修 任意 

臨床試験に係る組織 2－製薬企

業－ 

必修 － － 任意 － 任意 

臨床試験に係る組織 3－CRO と

SMO－ 

必修 必修 任意 任意 － 任意 

医療機関の概要 任意 － － － － 任意 

第
三
章 

プロトコルの読み方 必修 必修 必修 必修 － 必修 

診療録の読み方 任意 － － － － 任意 

検査値の読み方 必修 － － － 必修 必修 

データマネジメント 必修 － 任意 － 必修 必修 

品質管理と品質保証 必修 必修 任意 － 必修 必修 

研究者主導臨床研究の運営 必修 任意 任意 － － － 

特殊領域における研究者主導臨

床試験の実際 

必修 任意 任意 － － － 
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章 講座タイトル CRC 事務局

事務 

医師 IRB

委員 

DM 生物統

計家 

第
四
章 

CRCとは 必修 任意 任意 任意 任意 任意 

CRC の実務-1-関連部署との

連絡調整） 

必修 任意 必修 任意 任意 任意 

CRC の実務-2-治験責任医師

及び分担医師への支援 

必修 任意 必修 必修 － 任意 

CRCの実務-3-被験者対応 必修 － 任意 － － 任意 

CRC の実務-4-対外的な組織

との対応 

必修 必修 必修 任意 － 任意 

CRCの実務-5-文書管理 必修 必修 任意 任意 － 任意 

起こりやすいミス・イベント

の事例 

必修 － 任意 － － 任意 
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対象者別研修（上級編） 

章 講座タイトル CRC 事務局

事務 

医師 IRB

委員 

DM 生物統

計家 

特
論 

がん臨床試験（国立がん研究センタ

ーへ） 

任意 任意 任意 任意 任意 任意 

国際共同治験（グローバルスタディ） 

1) Recent Experience with 

ROCKET AF 

2) Registry Study 

3) Database Studies 

4) Statistical Methods to Ad-

dress Confounding in 

Healthcare Database Research 

5) Quality-Driven Investigator-

Initiated Clinical Research 

6) Claim Database and Evalua-

tion of Pharmaceuticals / 

Medical Devices 

任意 任意 任意 任意 任意 任意 

早期・探索的臨床研究 必修 必修 必修 任意 必修 必修 

医療機器の開発 必修 任意 必修 必修 任意 任意 

薬事特論～機構相談、審査の流れと

事例 

任意 任意 必修 必修 任意 必修 

メディカルライティング 任意 必修 必修 任意 任意 任意 

薬剤疫学と安全性 任意 任意 任意 必修 任意 必修 

IT を活用した効率化 

CDISC について 

1) 概要 

2) SDTM 

3) ADaM 

4) Overview (英語) 

必修 任意 任意 任意 必修 必修 

 ※CDISC：Clinical Data Interchange Standards Consortium 

ハイライトのグレーは必修科目。 
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（資料）医療系大学向けアンケート用紙 

  



 



 

 

 

の治験・臨床研究教育カリキュラムに関する調査 

 

大学名：               記入者ご芳名：             

記入日：平成２５年  月  日    記入者 e-mail：            

 

下記の問いについて、それぞれあてはまるところに〇をつけてください。 

問１ 貴学部の形態はどちらですか。（〇はひとつ） 

(1) 医学部、医学系学部 

(2) 薬学部、薬学系学部 

(3) 看護学部、看護・保健系学部 

 

問２ カリキュラムの中に「治験・臨床研究、倫理」に関する教育を取り入れていますか？

（〇はひとつ） 

(1) はい   

(2) いいえ →問１２へ 

 

問２で(1)を選んだ方へ 

問３ 何年生の時にその講義をしますか？（複数回答 可） 

(1)１年生     (2)２年生     (3)３年生   

(4)４年生     (5)５年生     (6)６年生 

 

問４ 「治験・臨床研究、倫理」に関する講義のタイトル、講義時間をお教えください。講

義のタイトル・講義時間がわかるカリキュラム表の写しなどを添付して頂いてもかまい
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ません。 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

講義のタイトル（                  ）講義時間（  分） 

 

問５ 貴学において、学生向けに、治験・臨床研究に関する e ラーニングシステムをお持

ちですか。 

(1) 持っている      

(2) 持っていない →問１３へ 

 

問 5で(1)を選んだ方へ 

以下、貴学の治験・臨床研究に関する eラーニングシステムについてうかがいます。 

 

問６ 対象の学生は、e ラーニングシステムで随時学習できるシステムですか。それとも、

学習期間や時間に制限を設けていますか？（〇はひとつ） 

(1) 随時学習できる  

(2) 学習期間や時間に制限がある 

 

問７ eラーニングシステムでは各個人の受講記録を管理していますか？ 

（〇はひとつ） 

(1) 受講記録を管理している  
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(2) 受講記録を管理していない  

  

問８ eラーニングシステムでは、受講した後、各自の理解度を図るための質問（簡易テス

トなど）を設定していますか？（〇はひとつ） 

(1) 理解度を図る質問が設定されている  

(2) 理解度を図る質問は設定されていない  

 

問８で(1)を選んだ方へ 

問９ eラーニングシステム受講後、理解度を図る場合、各職員の点数・評価は自動的に保

存されますか？（〇はひとつ） 

(1) 自動的に保存される 

(2) 自動的に保存されない  

 

 

問１０ 貴施設のｅラーニングのプログラム内容について、当てはまるものを選んでくだ

さい。（複数回答 可） 

(1) 被験者保護・倫理指針    (2) 研究概論 

(3) 方法論（統計学など）    (4) ＣＲＣなどの実務 

(5) その他（                    ） 

 

問１１ 貴施設のｅラーニングのカリキュラム内容を閲覧させていただき、具体的な事例

として、研究にご協力いただくことは可能ですか。（〇はひとつ） 

(1) 協力できる         (2) 協力できない 
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以上で、問 5で(1)を選んだ方へのアンケートは終わりです。 
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治験・臨床研究に関する教育を導入していない方へ   

（問 2で(2)を選んだ方） 

問１２ 今後、貴学では「治験・臨床研究に関する教育」を取り入れる予定はありますか？ 

(1)予定がある →いつ頃の予定ですか？（    年   月頃 ） 

(2)予定はない 

 

 

 

治験・臨床研究に関する eラーニングシステムを導入していない方へ 

（問 5で(2)を選んだ方） 

問１３ 「治験・臨床研究に関する教育」について e ラーニングシステムを導入する予定

はありますか。 

(1)予定がある →いつ頃の予定ですか？（    年   月頃 ） 

(2)予定はない 

 

 

 

 

以上で、アンケートはすべて終わりです。 

お忙しいところ調査にご協力いただき、ありがとうございました。 

問１１にて、「協力できる」とご回答いただいた方には、後ほどご連絡を 

取らせていただく場合がございます。よろしくお願い申し上げます。 

 

  

57



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（資料）大学附属病院向けアンケート用紙 

 

 

  



 



 

臨床研究・治験教育カリキュラムに関する調査 

 

貴施設名：               記入者ご芳名：             

記入日 ：平成２５年  月  日    記入者 e-mail：           

 

 

下記の問いについて、それぞれあてはまるところに〇をつけてください。 

 

問１ 貴施設の規模を御教え下さい。（〇はひとつ） 

(1) 〜199床     (2)200〜399 床   (3)400〜599床  

(4)600〜799床     (5)800〜999 床   (6)1000〜1199 床  

(7)1200〜1399 床    (8)1400床〜  

 

問２ 治験や臨床研究に関わる職員に対して、治験や臨床研究についての教育を行ってい

ますか。（〇はひとつ） 

(1) 行っている        (2)行っていない →問２５へ 

 

問２で(1)を選んだ方へ 

問３ 臨床研究・治験に関する教育にどのような手法、教材をお使いですか。 

（複数回答 可） 

(1)貴施設オリジナルのカリキュラムで、講義を受講させている 

(2)貴施設オリジナルのカリキュラムで、eラーニングを受講させている 

(3)外部専門機関のカリキュラムで、講義を受講させている 

(4)外部専門機関のカリキュラムで、e ラーニングを受講させている 

(5)実務上で上司、同僚等が指導している（特定のカリキュラムはない） 

(6)その他（具体的に：                  ） 

 

問４ 治験・臨床研究に関する教育は、どの職種を対象者としていますか。 

（複数回答可） 

(1)研究責任者 

(2)研究者全員 

(3)研究支援者 

(4)倫理審査委員会委員 

(5)その他（具体的に：                  ） 
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問５ 貴施設で治験や臨床研究を行う職員に、貴施設で行う臨床研究・治験に関する教育

（セミナー等）の受講を義務付けていますか？（〇はひとつ） 

(1)義務付けている   

(2)義務付けてはいない 

 

問６ 貴施設において、職員向けに、臨床研究・治験に関する e ラーニングシステムをお

持ちですか。（〇はひとつ） 

(3) 持っている      

(4) 持っていない →問１７へ 

 

問６で(1)を選んだ方へ 

以下、貴施設の臨床研究・治験に関する e ラーニングシステムについてうかがいます。 

 

問７ eラーニングシステムを、貴施設のホームページに公開していますか？ 

（〇はひとつ） 

(1) はい  →問８ にお進み下さい。 

(2) いいえ →問９ にお進み下さい。 

 

問７で(1)を選んだ方へ 

問８ eラーニングシステムを、貴施設ホームページの何処に公開していますか？（〇はひ

とつ） 

(1) 附属病院（病院・医療センターなど）のホームページ 

(2) 治験・臨床研究支援部署 

（臨床研究支援センター・先端医療センターなど）のホームページ 

(3) その他（具体的に；                      ） 

 

問９ 所属する対象職員は、eラーニングシステムで随時学習できるシステムですか。それ

とも、学習期間や時間に制限を設けていますか？（〇はひとつ） 

(1) 随時学習できる  

(2) 学習期間や時間に制限がある 

 

問１０ 附属病院（病院・医療センターなど）で、各個人の受講記録を管理していますか？

（〇はひとつ） 

(1) 受講記録を管理している  

(2) 受講記録を管理していない  
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問１１ eラーニングシステムでは、受講した後、各自の理解度を図るための質問（簡易テ

ストなど）を設定していますか？（〇はひとつ） 

(1) 理解度を図る質問が設定されている  →問１２ にお進み下さい。 

(2) 理解度を図る質問は設定されていない →問１３ にお進み下さい。 

 

問１１で(1)を選んだ方へ 

問１２ eラーニングシステム受講後、理解度を図る場合、各職員の点数・評価は自動的に

保存されますか？（〇はひとつ） 

(1) 自動的に保存される      (2) 自動的に保存されない  

 

問１３ 貴施設で治験や臨床研究を行う職員に、eラーニングシステムによる定期的な受講

を義務付けていますか？（〇はひとつ） 

(1) 義務付けている        (2) 義務付けてはいない 

 

問１３で(1)を選んだ方へ 

問１４ 治験や臨床研究の e ラーニングシステム定期的受講について、更新までの期間は

どのように定めていますか。（〇はひとつ） 

(1) 毎年の受講を義務付けている。 

(2) 2年毎の更新を義務付けている。 

(3) 3年毎の更新を義務付けている。 

(4) 4年毎の更新を義務付けている。 

(5) 5年毎以上の更新を義務付けている。→ 何年毎の更新ですか。（  年） 

 

問１５ 貴施設のｅラーニングのプログラム内容について、当てはまるものを選んでくだ

さい。（複数回答 可） 

(1) 被験者保護・倫理指針       (2) 研究概論 

(3) 方法論（統計学など）       (4) ＣＲＣなどの実務 

(5) その他（                       ） 

 

問１６ 貴施設のｅラーニングのカリキュラム内容を閲覧させていただき、具体的な事例

として、研究にご協力いただくことは可能ですか。（〇はひとつ） 

(1) 協力できる 

(2) 協力できない 

 

臨床研究・治験に関する e ラーニングシステム導入済みの方へのアンケートはこれで終了

です。ご協力ありがとうございました。 
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臨床研究・治験に関する eラーニングシステムを導入していない方へ 

 

現在の貴施設における臨床研究・治験に関する教育体制について伺います。 

 

問１７ 臨床研究・治験に関するセミナーや講演会を、定期的に開催していますか。 

(1)開催している  →問１８ にお進み下さい。 

(2)開催していない →問２５ にお進み下さい。 

 

問１７で(1)を選んだ方へ 

問１８ 附属病院（病院・医療センターなど）で、各個人の受講記録を管理していますか？

（〇はひとつ） 

(1) 受講記録を管理している  

(2) 受講記録を管理していない  

 

問１９ 臨床研究・治験に関するセミナーや講演会では、受講した後、各自の理解度を図る

ための質問（簡易テストなど）を設定していますか？ 

（〇はひとつ） 

(1) 理解度を図る質問が設定されている  

(2) 理解度を図る質問は設定されていない  

 

問１９で(1)を選んだ方へ 

問２０ 臨床研究・治験に関するセミナーや講演会の後、理解度を図る場合、各職員の点

数・評価は管理されていますか？（〇はひとつ） 

(1) 管理されている   

(2) 管理されていない  

 

問２１ 貴施設で治験や臨床研究を行う職員に、臨床研究・治験に関するセミナーや講演

会の定期的な受講を義務付けていますか？（〇はひとつ） 

(1) 義務付けている   

(2) 義務付けてはいない 
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問２１で(1)を選んだ方へ 

問２２ 臨床研究・治験に関するセミナーや講演会の定期的受講について、更新までの期

間はどのように定めていますか。（〇はひとつ） 

(1) 毎年の受講を義務付けている。 

(2) 2年毎の更新を義務付けている。 

(3) 3年毎の更新を義務付けている。 

(4) 4年毎の更新を義務付けている。 

(5) 5年毎以上の更新を義務付けている。 →何年毎の更新ですか。（  年） 

 

問２３ 貴施設の臨床研究・治験に関するセミナーや講演会のプログラム内容について、

当てはまるものを選んでください。（複数回答 可） 

(1) 被験者保護・倫理指針 

(2) 研究概論 

(3) 方法論（統計学など） 

(4) ＣＲＣなどの実務 

(5) その他 

 

問２４ 貴施設の臨床研究・治験に関するセミナーや講演会のカリキュラム内容を閲覧さ

せていただき、具体的な事例として、研究にご協力いただくことは可能ですか。（〇はひ

とつ） 

(1) 協力できる 

(2) 協力できない 

 

 

次に 問２５ にお進み下さい。 
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臨床研究・治験に関する eラーニングシステム未導入のすべての方へ 

 

問２５ 今後、貴施設に臨床研究・治験に関する e ラーニングシステムを導入する予定は

有りますか？（〇はひとつ） 

(1) eラーニングシステムを導入する予定がある 

(2) eラーニングシステムを導入する予定はない 

 

問２５で(1)を選んだ方へ 

問２６ 臨床研究・治験に関する e ラーニングシステムを導入する時期は、いつ頃の予定

ですか？ 

（    年   月頃 ） 

 

問２７ 貴施設では公開されている e ラーニングシステム* を所属職員に案内しています

か？（〇はひとつ） 

*たとえば㈳日本医師会治験促進センター「臨床試験のための e-Training center」など 

(1) 公開されている eラーニングシステムを案内している 

(2) 公開されている eラーニングシステムを案内していない 

 

(1)を選んだ方へ   

案内している eラーニングシステムの名称 

（                               ） 

 

 

 

 

以上で、アンケートはすべて終わりです。 

お忙しいところ調査にご協力いただき、ありがとうございました。 

問１６、問２４にて、「協力できる」とご回答いただいた施設には、後ほど 

ご連絡を取らせていただく場合がございますので、どうぞご承知おきください。 

よろしくお願い申し上げます。 
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（資料）e-learning評価アンケート 
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（資料）問題の改変について 

  

 

  



 



 

e-learning 問題 CRC（初級） 

 

Ⅰ-1 臨床研究とは 

 

Ⅰ-1-1 

原文 

1. 臨床試験を事前登録する目的は何か 

  □ 行われた臨床試験の結果を正しく国民に知らせるため 

  □ 日本で行われている臨床試験の数を把握する仕組みが必要だから 

  □ 臨床試験の結果を論文投稿するために必要だから 

  □ 良い結果の得られた臨床試験に関する情報を広く国民に知ってもらうため 

 

改定後 

1. 臨床試験を事前登録する目的は何か。1 つ選べ。 

  □ 行われた臨床試験の結果を正しく国民に知らせるため 

  □ 日本で行われている臨床試験の数を把握する仕組みが必要なため 

  ■ 論文投稿時に臨床試験の結果が正しく使われるため 

  □ 良い結果の得られた臨床試験に関する情報を広く国民に知ってもらうため 

 

解説 

介入を伴い侵襲性を有する臨床研究を実施する場合、臨床研究データベースを登録しな 

ければならない 

・登録機関…大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、（財）日本医薬情報センター

（JAPIC）、（社）日本医師会治験促進センター（JMACCT） 

 

解説改定後 

介入を伴い侵襲性を有する臨床研究を実施する場合、臨床試験の結果を論文に都合のよ 

い解釈で使用されることのないよう、主要評価項目等をあらかじめ開示しておく必要が 

あるために、臨床研究データベースに前もって登録しておく 

・登録機関…大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）、（財）日本医薬情報センター

（JAPIC）、（社）日本医師会治験促進センター（JMACCT） 

 

 

Ⅰ-1-2 

原文 

2. 日本の臨床試験のシステムを変えるきっかけとなった「ソリブジン事件」を正しく
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説明している文章はどれか 

  □ これまでの日本独自の臨床試験システムを考え直すきっかけとなった 

  □ 日本におけるランダム化比較試験のあり方を考えるきっかけとなった 

  □ がん宣告を受けていない患者で経口 FU 薬内服中に抗ウイルス薬を投与された

ことにより、短期間で 15 名もの死亡者を出してしまった 

  □ 1990 年代に発生した抗ウイルス薬による薬害事件 

 

改定後 

2. 「ソリブジン事件」の説明で誤っているのはどれか。1 つ選べ。 

  □ 日本独自の臨床試験システムを考え直すきっかけとなった 

  ■日本におけるランダム化比較試験のあり方を考えるきっかけとなった 

  □ 販売後に短期間で 15 名もの死亡者を出してしまった 

  □ 帯状疱疹薬による薬害事件である 

  □ 製薬会社が自主的にソリブジンの承認を取り下げた 

 

解説：「ソリブジン事件」とは 

   ソリブジンは、がん患者や手術後の患者で免疫力が低下したときに、ヘルペスウ

イルスが増殖し、皮膚に帯のように水膨れができる帯状疱疹の新薬として開発さ

れた。内服薬で、既存の抗ウイルス剤よりも 1 日の服用量が少なく、利便性が高

い薬剤として発売された。1993 年 9 月の発売後 1 年間に日本で 15 名の死者を

出し、その後、治験段階で投与された患者 3 名が死亡していたことが判明した。

また、動物実験でもそのような副作用が出ることが予想されていたなど、治験の

データが正しく報告されていなかったという事実が次々と明るみに出た。なお、

死亡原因は、フルオロウラシル系抗悪性腫瘍薬の代謝がソリブジンにより抑制さ

れ、骨髄抑制が増強されることによるものであった（GCP パスポート教本より

抜粋） 

 

 

Ⅰ-1-3 

原文 

3. ICH とは何か 

  □ 良い医薬品を早く世の中の人々に知ってもらえるようアピールできる場として 

設定された機会 

  □ 3 極とは、日本、アメリカ合衆国、ドイツの 3 国である 

  □ 3 極の規制当局と業界のすり合わせの場としてもたれることになった国際ハー

モナイゼーションを指す 
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改定後 

3. ICH の説明で正しいのはどれか。1 つ選べ。 

  □ 良い医薬品を早く世の中の人々に知ってもらえるようアピールできる場として

設定された機会 

  ■ 3 極の規制当局と業界のすり合わせの場としてもたれることになった国際ハー

モナイゼーションを指す 

  □ 各国の医薬品規制当局と産業界代表で構成されている 

  □ 規制当局に提出する書類フォーマットの標準化は目指していない 

  □ ICH で出されたガイドラインは我が国では日本製薬工業協会から発出される 

 

解説：ICH とは 

・よりよい医薬品をより早く患者のもとへ届けることを目的とする 

・日米欧三極医薬品規制調和国際会議 

・3 極（日本・米国・EU）と他にオブザーバーとして世界保健機関（WHO）、カ

ナダ保健省、欧州自由貿易連合（EFTA）の 3 組織が参加 

・非臨床試験・臨床試験の実施方法やルール、提出書類のフォーマットなどを標 

準化している 

・医薬品の承認に関して必要な 4 つ「品質、安全性、有効性、複合領域」につい

て、70 以上のガイドラインを作成し公表している 

・ガイドラインは厚生労働省医薬食品局から通知される 

 

 

Ⅰ-1-4 

原文 

4. 研究を実施・計画する場合に要求される条件は何か 

  □ 比較可能性 

  □ 一般化可能性 

  □ 精密さ 

  □ 緻密さ 

 

改定後 

4. 研究を実施・計画する場合に要求される条件にあてはまらないのはどれか。1 つ選 

べ。 

  □ 比較可能性 

  □ 一般化可能性 

  □ 精密さ 
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  ■ 偶然性 

  □ 倫理性 

 

改改定後 

4. 研究を実施・計画する場合に要求される条件にあてはまらないのはどれか。1 つ選 

べ。 

  □ 比較可能性 

  □ 一般化可能性 

  ■ 偶然性 

  □ 倫理性 

 

解説 

・「比較可能性」とは 

内的妥当性…ランダム化、評価のマスク、統計解析、プロトコル遵守、データ管理に

よって得られる 

・「一般化可能性」とは 

外的妥当性…追試、メタアナリシス：患者背景（ログ）検討、サブグループ解析、施

設差の解析によって得られる 

・「精密さ」とは 

明瞭なデータを得るために必要…症例数増加、感度の高いエンドポイント、統計解析、

プロトコル遵守、データ管理によって得られる 

・「倫理性」とは 

倫理の原則（ベルモント宣言、ヘルシンキ宣言）が定められている 

 

解説改定後 

・「比較可能性」とは 

内的妥当性…ランダム化、評価のマスク、統計解析、プロトコル遵守、データ管理に

よって得られる 

・「一般化可能性」とは 

外的妥当性…追試、メタアナリシス：患者背景（ログ）検討、サブグループ解析、施

設差の解析によって得られる 

・「倫理性」とは 

倫理の原則（ベルモント宣言、ヘルシンキ宣言）が定められている 

 

Ⅰ-1-5 

原文 
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5. 臨床研究の結果の信頼性は、方法論の正しさによる。以下は、臨床試験で行われる 

方法論をエビデンスの高さから順に並べなさい。 

  A. ランダム化比較試験 

  B. コホート研究 

  C. ケースレポート 

  D. ケースコントロール研究 

  E. 地域相関研究 

 

改定後 

5. 臨床研究の結果の信頼性は方法論の正しさによる。以下は、臨床試験で行われる 

方法論である。エビデンスの高い順に並べなさい。 

  A. ランダム化比較試験 

  B. コホート研究 

  C. ケースレポート 

  D. ケースコントロール研究 

  E. 地域相関研究 

 

（回答）A B D E C 

 

解説 

・A. ランダム化比較試験 

研究の対象者をランダムに介入群と対照群の 2 つのグループに分け、一定期間後に病 

気の罹患率・死亡率、生存率などを比較し、介入の効果を検証する研究方法 

・B. コホート研究 

特定の要因に曝露した集団と曝露していない集団を一定期間追跡し、研究対象となる 

疾病の発生率を比較することで、要因と疾病発生の関連を調べる観察的研究 

・C. ケースレポート 

特定の個人や集団を 1 つのサンプルとして取り上げ、特徴や変化のプロセスについて 

総合的・系統的・力動的に分析・検討する 

・D. ケース・コントロール研究 

後向き研究とも呼ばれ、疾病に罹患した集団「症例（case）」と罹患していない集団 

「対照（control）」の双方に対して、疾病の原因として考えられる要因を、過去にさ 

かのぼって調査し、両者で比較する研究 

・E. 地域相関研究 

集団（国・地域など）を単位として、集団レベルでの仮説要因の特性と疾病の死亡率 

と罹患率との関係を調査する研究 
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Ⅰ-1-6 

原文 

6. （臨床）医学研究におけるバイアスの主な原因を選びなさい 

  □ 治療法の選択 

  □ 対象者選択 

  □ 情報収集 

  □ 交絡 

 

改定後 

6. （臨床）医学研究において以下の項目で、バイアス（ばらつき）の原因となりにく

いのはどれか。1 つ選べ。 

  ■ 治療法の選択 

  □ 対象者選択 

  □ 情報収集 

  □ 交絡 

 

改改定後 

6. （臨床）医学研究において、最もバイアス（ばらつき）の原因となりにくいものは

どれか。1 つ選べ。 

  ■ 治療法の選択 

  □ 対象者選択 

  □ 情報収集 

  □ 交絡 

 

解説 

バイアスとは一般的に選択バイアス、情報バイアス、交絡に分類される 

 

対象者選択（選択バイアス） 

選択バイアスが存在すると、目的母集団からの標本の抽出がランダムに行われず、目 

的母集団と標本との間にずれ（歪み）が生じる 

 ・生存期間が長い症例ほど、治療介入を受けやすい 

 ・予後不良例や治療抵抗例が専門施設に集積する 

 ・疾患罹患期間の長い症例（＝予後良好例）が研究対象にされやすい 

 

情報収集（情報バイアス） 
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 情報バイアスが存在すると、収集されたデータに歪みが生じる 

 ・対象症例の exposure や outcome の情報が先入観となり、データ収集に影響を与え 

てしまう 

 ・飲酒歴や喫煙歴の自己申告は、過少申告の傾向がある 

 ・スクリーニング群の方が、疾患が早期発見されるため、非スクリーニング群よりも 

疾患罹患期間が長くなる（＝予後良好である） 

 

交絡 

 仮説要因と疾病との真の関連が、第 3 の要因の影響によって歪められてしまう現象 

 

解説改定後 

バイアスとは、データ収集の方法によってデータが真の分布から一定の方向へずれてし

まう（系統的なずれがある）ことを指す。一般的に選択バイアス、情報バイアス、交絡

に分類される 

 

・治療法の選択 

臨床研究は、病気の予防・診断・治療方法の改善や病気の原因の解明、患者の生活

の質の向上を目的として行われる。治療法の選択は目的であり、バイアスは目的を

達成するためのデータ収集、評価を行う際に生じるものである。治療法の選択がバ

イアスの原因になるとは考えにくい 

 

・対象者選択（選択バイアス） 

選択バイアスが存在すると、目的母集団からの標本の抽出がランダムに行われず、 

目的母集団と標本との間にずれ（歪み）が生じる 

  ・生存期間が長い症例ほど、治療介入を受けやすい 

  ・予後不良例や治療抵抗例が専門施設に集積する 

  ・疾患罹患期間の長い症例（＝予後良好例）が研究対象にされやすい 

 

・情報収集（情報バイアス） 

  情報バイアスが存在すると、収集されたデータに歪みが生じる 

  ・対象症例の exposure や outcome の情報が先入観となり、データ収集に影響を与 

えてしまう 

  ・飲酒歴や喫煙歴の自己申告は、過少申告の傾向がある 

  ・スクリーニング群の方が、疾患が早期発見されるため、非スクリーニング群より 

も疾患罹患期間が長くなる（＝予後良好である） 

・交絡 
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  仮説要因と疾病との真の関連が、第 3 の要因の影響によって歪められてしまう現象 

 

 

Ⅰ-1-7 

原文 

7. 臨床試験のランダム化方法として適切なものはどれか。1 つ選べ。 

  □ 外来日の曜日によって、月・水・金は A 薬、火・木・土は B 薬を処方した 

  □ 患者背景を中央登録センターに連絡し、事前に決めた計算方法を用い、治療薬

A,B 間の背景バランスがとれるように割り付け確率を変えて割り付けた 

  □ 治験薬 A,B の一人分ずつの割り付けカードを封筒に詰めてランダムな順に並べ

替え、適格患者が現れたら、医師が開封し、その治療を開始することにした 

 

改定後 

7. 臨床試験のランダム化方法として最も適切なものはどれか。1 つ選べ。 

  □ 外来日の曜日によって、月・水・金は A 薬、火・木・土は B 薬を処方した 

  ■ 患者背景を中央登録センターに連絡し、事前に決めた計算方法を用い、治療薬

A,B 間の背景バランスがとれるように割り付け確率を変えて割り付けた 

  □ 治験薬 A,B の一人分ずつの割り付けカードを封筒に詰めてランダムな順に並べ

替え、適格患者が現れたら、医師が開封し、その治療を開始することにした 

 

解説 

・外来日の曜日によって、月・水・金は A 薬、火・木・土は B 薬を処方した 

 →曜日によって処方薬を変えるのは一見、患者背景と無関係に割付けを行っているよ 

うに思われる（「疑似ランダム化」と呼ばれることもある）しかし、（特に土日）に 

よって患者の質は変わるかもしれない。それより重要な問題は、割付けが患者登録 

以前に判明しているため、医師が登録するかどうか、割付けられるはずの治療によ 

って判断を変える可能性（予見性）が生じることである。これによって患者選択バ 

イアスが発生する可能性がある（UMIN e-learning 解説より） 

・治験薬 A,B の一人分ずつの割り付けカードを封筒に詰めてランダムな順に並べ替え、 

適格患者が現れたら、医師が開封し、その治療を開始することにした 

 →封筒に入れる方法は悪名高い「封筒法」と呼ばれる。患者登録の判断を行う医師に

封筒開封を許すべきではない。開封結果によって患者登録を控えたり（封筒を失く

したと報告することもある）、あらかじめ封筒を開けておいて患者選択を行う可能

性が発生する。中央登録はブラインド（盲検化）が難しいがん領域では標準的な、

中央登録＋動的割付け法である。これまでの患者登録情報が判らないという条件の

下では、ある患者がいずれかの治療に割付けられる確率は 1：1 であり、バイアス
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は生まれないことが数理的に証明でき、正しい解析が可能である（UMIN e-learn-

ing 解説より） 

 

 

Ⅰ-1-8 

原文 

8. 以下の臨床研究のそれぞれについて、研究方法論を正しく分類しているものはどれ 

  か 

  □ 199*年 1 月 1 日以降に診断されたステージⅣの胃癌患者全員について、現時点

までの治療と予後をカルテから集め、診断時の背景因子と予後の間の関連を調

べた ⇒コホート研究 

  □ ある新薬を患者に投与したところ、これまで報告されていない副作用が 3 例見

られたので、学会に報告し、その後、論文にまとめた ⇒臨床試験 

  □ 外来糖尿病患者の中で、睡眠時無呼吸の患者をケース、そうでない患者をコン 

トロールとして体型を比較した ⇒ケース・コントロール研究 

 

改定後 

8. 臨床研究について、研究方法論を正しく分類しているものはどれか。1 つ選べ。 

  ■ 199*年 1 月 1 日以降に診断されたステージⅣの胃癌患者全員について、現時点

までの治療と予後をカルテから集め、診断時の背景因子と予後の間の関連を調

べた ⇒コホート研究 

  □ ある新薬を患者に投与したところ、これまで報告されていない副作用が 3 例見

られたので、学会に報告し、その後、論文にまとめた ⇒臨床試験 

  □ 外来糖尿病患者の中で、睡眠時無呼吸の患者をケース、そうでない患者をコン 

トロールとして体型を比較した ⇒ケース・コントロール研究 

 

解説 

・ある新薬を患者に投与したところ、これまで報告されていない副作用が 3 例見られた 

ので、学会に報告し、その後、論文にまとめた ⇒臨床試験 

 →臨床試験とは、臨床研究のうちヒト（患者）に対して行われ、かつある特定の医学 

的条件に合致する将来の患者に対して最適な治療法を明らかにすべく企画された 

計画的なものである。安全性・有効性などを確認するためデータの収集を目的とす 

る 

・外来糖尿病患者の中で、睡眠時無呼吸の患者をケース、そうでない患者をコントロー 

ルとして体型を比較した ⇒ケース・コントロール研究 

 →ケース・コントロール研究とは、疾病の原因と考えられる要因を、過去にさかのぼ
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って調査し、両者で比較する後ろ向きの研究である 

 

 

Ⅰ-2 臨床研究とは 

 

Ⅰ-2-7 

原文 

7. 医薬品の臨床試験の実施の基準である GCP が求めている大きな基本原則は、2 つ 

ある。それは、次のうちどれか。 

  □ 「倫理的妥当性」と「科学的モラル」 

  □ 「倫理指針」と「科学的モラル」 

  □ 「倫理指針」と「科学的妥当性」 

  □ 「倫理的妥当性」と「科学的妥当性」 

 

改定後 

7. 医薬品の臨床試験の実施の基準である GCP が求めている大きな基本原則は 2 つ 

ある。組み合わせが正しいのはどれか。1 つ選べ。 

  □ 「倫理的妥当性」と「科学的モラル」 

  □ 「倫理指針」と「科学的モラル」 

  □ 「倫理指針」と「科学的妥当性」 

  ■ 「倫理的妥当性」と「科学的妥当性」 

 

改改定後 

7. GCP が治験を行う際に重きをおいていないものはどれか。1 つ選べ。 

  □ 倫理性 

  □ 科学性 

  □ 信頼性 

  ■ 可能性 

 

解説 

1997 年 3 月に省令 GCP「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（厚生省第 28

号）が定められた。この GCP は、被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉の向

上を図り、治験の科学的な質及び成績の信頼性を確保することを目的として、治験

および製造販売後臨床試験に関する計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析

及び報告等に関する遵守事項を定めたものである 
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International Symposium on Globalization of Clinical Research and Trial 
  (http://cbi.umin.ne.jp/dces/isgcrt_e.pdf) 

 

Date: Feb. 6, 2013 

Venue: Lecture Hall 3F Bldg #1,  

Faculty of Medicine, the University of Tokyo 

Registration fees: Free (Reception \6000yen or $60)  

 

Registration (No later than Jan.31) 

Send the following information to cbi-secretary@umin.ac.jp 

Name, Organization, Telephone, Email address, Attending  

Reception Yes/No 

  

 

<Program> 

9:30 Entrance open 

10:00-10:10(10min) Opening remarks  

 Mr. Masanobu Yamada (The Ministry of Health, Labor and Welfare in Japan) 

 Prof. Ryozo Nagai (President of Jichi Medical University) 

 

10:10-10:50 (40min)  Keynote address: Step-up the knowledge of Biostatistics 

 Prof. Yasuo Ohashi, PhD (Dept. of Biostatistics, School of Public Health, University of Tokyo)  

 

 

Main session: Lessons learned from US and Japan 

10:50-11:50 (60min)  

(1)Overview of trial experience & recent experience with ROCET AF Study 

  Dr.Manesh R. Patel, MD,FACC (Assistant Professor of Medicine, Duke University Medical Center) 

 

11:50-13:30 (100min) Lunch  

 

13:30-14:30 (60min) 

(2) Overview of Registry Studies  

   Dr.Adrian F. Hernandez, MD, MHS (Associate Professor of Medicine, Duke University Medical Center) 

 

14:30-15:30 (60min) 

(3)Best practice for conducting and reporting clinical studies using large database 

    Dr.Soko Setoguchi, MD,MPH (Associate Professor of Medicine, Duke Clinical Research Institute) 

  

15:30-16:00 (30min) Break  

 

16:00-16:40 (40min)  

(4)Strategy of Clinical Study - HOP, JAMP, SPREAD from JAPAN - 

  Prof. Kazuomi Kario, MD (Dept. of Internal Medicine, Jichi Medical University) 

 

16:40-16:45 (5min) closing remarks 

  Dr. Daisuke Koide (Assistant Professor of Medicine, the University of Tokyo) 

 

17:00-19:30 reception (Ito International Research Center, the Univ. of Tokyo) 

 

Note: Simultaneous interpretation will be available. Please understand that this symposium will be recorded by a video camera and 

used for e-learning. We make sure that the audience will not be recorded.   

Sponsored by Grant projects of the ministry of Health, labor and welfare in Japan (leaders are Dr.Koide (Univ. of Tokyo) & Dr.Yamamoto 

(National Cancer Research Center)).  77



Johnson and Johnson PRD
NIH – PROMISE trial
AHRQ – Comparative Effectiveness
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All registration trials yellow 
denotes EDC
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major
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IncreaseIncrease

DecreaseDecrease
Goal of New RxGoal of New Rx

et al
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Randomize
Double Blind / 
Double Dummy
(n ~ 14,000)

Risk Factors
• CHF 
• Hypertension 
• Age 75 
• Diabetes 
OR
• Stroke, TIA or 

Systemic embolus 

001301 Dr Khaled Ziada 
University of Kentucky Hospital, United States

086001 Dr Xiao Wei Yan 

Peking Union Medical College Hospital, China
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Rivaroxaban Warfarin
Event 
Rate

Event 
Rate

HR
(95% CI) P-value

On 
Treatment

N= 14,143
1.70 2.15 0.79 

(0.65,0.95) 0.015

ITT
N= 14,171

2.12 2.42 0.88 
(0.74,1.03) 0.117

0

1

2

3

4

5

6

7

8

P

Age Distribution at Entry

85



Intention-to-treat Analysis

p=

Rivaroxaban vs. Warfarin

>75

<75

0 0.5 1.0 1.5 2.0 0.50 1.0 1.5 2.0 0.50 1.0 1.5 2.0
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Event Rate (per 100 pt yrs)

Rivaroxaban Warfarin HR (95% CI) P-value

1.21
(0.81, 1.81)

1.28
(0.49, 3.31)

1.10
(0.71, 1.72)

3.72
(1.51, 9.16)

All discontinuations and 
interruptions (prior to end of 
study) + After end of study events

1.50
(1.05, 2.15)

Safety/Days 3 to 30 after the last dose
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Adapted from Califf RM, Peterson ED
et al. JACC 2002;40:1895-901

Heart failure

Atrial fibrillation
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Degree to which health care services increase 
the likelihood of desired health outcomes and 
are consistent with current professional 
knowledge

Standard orders, CPOE
Pt-MD contract
Chart documentation
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Yang X, et al. J Am Coll  Cardiol. 2005;46:1490-5.

91



Peterson et al, JAMA 2006;295:1863-1912
Circulation 2007 :116:1153-1161 Circulation 2007 :116:1153-1161 

Roe M et al Arch Intern MedRoe M et al Arch Intern Med
Tricoci et al, Am J Cardiol 2006;98:1172-1176.

JAMAJAMA
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DTB = 1st Door to Balloon for Primary PCI
DTN = Door to Needle for Lytics

Non-transfer patients represent 67% of primary PCI population

Lancet
J Am Coll Cardiol.
Acad Emerg Med

Lancet
J Am Coll Cardiol.
Acad Emerg Med
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Adjusted Cumulative Mortality RatesAdjusted Cumulative Mortality Rates

Early Clopidogrel Discontinuation of 
within 30 Days After DES

Early Clopidogrel Discontinuation of 
within 30 Days After DES

JAMAJAMA JAMAJAMA
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“To develop and share 
knowledge that improves the 
care of patients around the 
world through innovative 
clinical research”

Partnering with the Right Partner!

— Eugene Stead, MD

computerized    
textbook of medicine

computerized    
textbook of medicine

dual
reporting
structure

provide services to project  teams, 
managed  by  Directors

Site 
Mgmt StatsData 

Mgmt
Stat 
Prog. Comm.

Project A

Project B

Project C

managed  
by Project 
Leaders
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Collaborative Community Care

American Heart Association 50Confidential

Clinic

Pharmacy

Employer

Community 
Center

Community 
Clinic

Intervention Channel
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entails….entails….

Bottom Line: COST
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- > 30 years of routine patient contact after cath/revasc

- Follow-up rates >90%

randomized sampling for QOL study population 

single data entrysingle data entry DCRI
DATABASE

DCRI
DATABASE

NCDR data 
elements
NCDR data 
elements

web-basedweb-based

Inpatient data 
elements
Inpatient data 
elements
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2/6/2013

1

Soko Setoguchi, MD, DrPH, FISPE
Associate Professor of Medicine
Duke Clinical Research Institute and Duke University School of Medicine
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2/6/2013

2

Research
Database

11/17/2011 Setoguchi S 9

Linkage Rules # of 1 1
linkage

Sen. Spec. PPV

R1: Gender, DOB, Adm. Date,
Provider ID

136,117 95 98 98

R3: Gender, DOB, Adm.
Date, Provider State

135,537 89 91 93

R4: Gender, DOB, Adm. Date 5 0 100 0
Gold Standard:
SSN, Provider ID, Adm. Date 136,511 ref ref ref
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2/6/2013

3

Systematic reviews and meta-analyses
Randomized controlled studies
Prospective cohort studies
Observational cohort studies using databases
Observational case-control studies using 
databases
Case reports

Study Design Choices
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2/6/2013

4

Types of Database Studies
Disease burden
Health services research
Outcome research
Rick factor studies
Pharmaco and device epidemiology
(drug and device safety and
effectiveness)
Comparative effectiveness research
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2/6/2013
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2/6/2013
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2/6/2013

7

Formulate clear hypotheses as well as 
causal statements
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2/6/2013

8

Total Error

Random Error

Selection Bias Information Bias Confounding Bias

- Admission
- Participation
- Notoriety
- Prevalence

- Differential
. Recall

- Non-differential

Systematic Error=Bias

Precision (random error) vs. 
Validity (bias) 

Precision (random error) vs. 
Validity (bias) 

Truth Truth

Valid but not preciseValid but not precise

Precise but not validPrecise but not valid

Truth

Invalid and impreciseInvalid and imprecise

Truth
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2/6/2013

9

Valid and preciseValid and precise

Truth
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2/6/2013

10

My estimates will be accurate and very closer to the 
true rate!
My data will likely overestimate the true rate of ICD 
use
My data will likely underestimate the true rate of ICD 
use
Who knows!
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2/6/2013

11

Implantable Defibrillators (ICDs)
Exposed         Unexposed

SCD
No SCD

80                      40  120      
9920      9960    19880 
10000                10000      20000    

80                      40  120      
9920                  9960       19880 
10000                10000      20000 

Risk Ratio =80/10000   /   40/10000  = 2

ICDs
Yes   No

Yes
No

Risk Ratio =80/10000   /   40/10000  = 2

Yes
No

5040                  5020  10060     
4960                  4980        9940 
10000                10000      20000    

Risk Ratio =5040/10000  / 5020/10000  = 1.004

Exposed           Unexposed

80                      40  120      
9920                  9960       19880 
10000                10000      20000    

SCD
Yes   No

Yes
No

Risk Ratio =80/10000   /   40/10000  = 2

Yes
No

5040                  5020  10060     
4960                  4980        9940 
10000                10000      20000    

Risk Ratio =5040/10000  / 5020/10000  = 1.004

Exposed           Unexposed

80                      40  120      
9920                  9960       19880 
10000                10000      20000    

Exposure
Yes   No

Yes
No

Exposed           Unexposed

Yes 
No

80                      40  120      
9920                  9960       19880 
10000                10000      20000    

Risk ratio=80/10000   /   40/10000  = 2

40                      20  60     
9960                  9980       19940 
10000                10000      20000    

Risk ratio =40/10000   /   20/10000  = 2

Exposed           Unexposed
Yes 
No
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2/6/2013
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2/6/2013
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2/6/2013

14

Understanding of the clinical question and what factors affect 
the treatment and the outcome of interests
Understanding on the data including how information is 
collected and the content and quality of the information your 
databases
Considerations on collecting additional information or 
potentially linking your database to others to gain information 
on potential confounders
Considerations on the design in identifying appropriate study 
population and restriction of patients as needed
Employ statistical technique to control for confounding 
(propensity score, multivariate modeling etc)
Sensitivity analyses 
All of the above

What is Selection Bias?What is Selection Bias?

Exposure based cohorts – incident or prevalent user ?

time

Study periodPrevious Use

01.01.1998
time

prevalent user
prevalent user
new user

new user

Cohort studies – start of follow up

time

Ha
za
rd

(in
st
an
te
no

us
ris
k)

1

Deep venous thrombosis

Cancer

Cohort studies – hazard function
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2/6/2013

15

Ha
za
rd

1

Ha
za
rd

1

Incident user
of Drug A

No Drug A
RR > 1 (correct)

Cohort studies – hazard function for an adverse event

Start of followup Start of followup

Ha
za
rd

1

Ha
za
rd

1

Prevalent user
of Drug A

No Drug A
RR =~ 1 (Bias!)

Also known as:
• Healthy survivor bias
• Depletion of susceptible

Cohort studies – hazard function

time

Study periodPrevious Use

01.01.1998
time

prevalent user
prevalent user
incident user

incident user

• Prefer incident user over prevalent user
• If pure new user design is infeasible, at least consider sensitivity analyses
among new users

Cohort studies – start of follow up

Exposure based cohorts – incident or prevalent user ?

Need educational opportunities for clinical 
research
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: 2014 2 6 ( )  
:  

14F  
 200   

 
 

 
email  

cbi-secretary@umin.ac.jp  
 

2014 1 31   
 
 

 
 
12:30  
13:00-13:05(5 )  

 
  

   
 
13:05-13:45 (40 )   

 
  
 

: Up to Date  
13:50-14:30 (40 )  
(1) Statistical Methods to Address Confounding in Healthcare Database Research (

)  
  Dr. M. Alan Brookhart (Associate Professor, Dept. of Epidemiology, Gillings School of Global Public 
Health,UNC-Chapel Hill) 
 
14:35-15:15 (40 ) 
(2) Quality-Driven Investigator-Initiated Clinical Research ( ) 
Dr. Reza Rostami, MBA, CCDM, RAC (Assistant Director, Quality Assurance & Regulatory Compliance, 
Duke Clinical Research Institute) 
 
15:15-15:30 (15 )  
 
15:30-16:10 (40 ) 
(3)The Differences Between Japan and US regarding Claim Database and Evaluation of Pharmaceuticals / 
Medical Devices ( : ) 
Dr.Soko Setoguchi, MD,MPH (Associate Professor of Medicine, Duke Clinical Research Institute) 
  
16:15-16:45 (30 )  
(4) e-learning 
      
 
16:45-16:50 (5 )  
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Statistical Methods to Address Confounding 
in Healthcare Database Research

M. Alan Brookhart, Ph.D.
Department of Epidemiology,

UNC Gillings School of Global Public Health
University of North Carolina at Chapel Hill

Learning Objectives

• To understand some basic features of two very 
different statistical approaches to confounding 
control
– Propensity score adjustment
– Instrumental variable analysis

2

Motivating Example: 
Observational Study of Non-steroidal Anti-

Inflammatory Drugs
and GI bleeding risk in an elderly population

• Compare risk of GI outcomes in elderly between 
– Non-selective NSAIDs
– COX-2 selective NSAIDs

• In RCTs, coxibs were found to be slightly less 
likely to cause GI problems

• What is the benefit of Coxibs in a real world 
patient population?

New User Cohort Study

• Population: Medicare beneficiaries in 1 US state
• Cohort of new users of COX-2 inhibitors or non-

selective  NSAIDs between Jan. 1, 1999 and 
Jul. 31, 2002 
– Yielded N=49,919

• Captured a variety of covariate from the medical 
and pharmacy claims

• Do not have measures of laboratory or clinical 
variables

• Outcome was defined as a hospitalization for 
peptic ulcer disease or GI bleeding during 
follow-up (60-days)

Characteristics of Cohort

Variable Coxib NS NSAID

Female Gender 86% 81%
Age > 75 75% 65%

Charlson Score>1 76% 71%

History of Hospitalization 31% 26%

History of Warfarin Use 13% 7%

History of Peptic Ulcer Disease 4% 2%

History of GI Bleeding 2% 1%

Concomitant GI drug use 5% 4%

History GI drug use 27% 20%

History of Rheumatoid Arthritis 5% 3%

History of Osteoarthritis 49% 33%

Confounding by Indication

Treatment
(NSAID choice)

Outcome
(GI bleed)

Confounders
(GI risk factors)

C

X Y

Notation: X=treatment (0,1), C=vector 
of confounders, and Y=outcome
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Controlling Remaining Confounding with 
Statistical Models

Treatment
(NSAID choice)

Outcome
(GI bleed)

Confounders
(GI risk factors)

C

X Y

Propensity Score and
IPTW Methods

Multivariable Outcome Models

Notation: X=treatment (0,1), C=vector 
of confounders, and Y=outcome

Propensity Score

Propensity score is the probability of receiving 
treatment (X) given confounders (C)

PS = Pr(X=1|C)

Propensity scores summarize information  
about confounding in a single score.

Propensity scores are almost always unknown 
and must be estimated.

Propensity Score Theory

If all confounders are measured and model for 
treatment is correct, 

Treatment assignment does not depend on the 
confounders given the PS.

Among people with the same propensity score, 
treatment is effectively randomized.

TRIM

Distribution of PS within NSAID Exposure 
Groups
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• Each subject weighted by the inverse of the 
probability that they received their observed 
treatment

• Inverse probability of treatment (IPTW) estimator
– Fit a standard regression, but weight by

1/PS(X), in treated patients 
1/(1- PS(X)), in untreated patients

Inverse Probability of Treatment Weighting
(IPTW)

RD
1
n

YiI(Xi 1)wti Yi{1 I(Xi 1)}wti
i 1

n

i 1

n

Inverse Probability of Treatment Weighting
(IPTW)

• Fit a standard regression, of the outcome on 
treatment, but weight with IPTW

• Or can estimate effects by taking difference in 
weighted means of the outcome between the 
treated and untreated

IPTW creates “pseudopopulation” in which 
treatment is unrelated to covariates

High Risk Low Risk

X=1 X=0 X=0X=1

X=1 X=1X=0 X=0

No association between NSAID use (X) and GI risk in pseudopopulation

original 
population

Pseudo-
population

re-weighting

IPTW estimates the average effect of treatment 
in the population

• Similar to what is estimated in randomized trial
• Populations in large databases are often ill-

defined
• If patients with contraindications are treated, 

may get hugely up-weighted
• Cause IPTW to give peculiar results 
• Other weighting schemes can be used (eg SMR 

weighting)

NSAIDs & GI Bleeds: Results

Statistical Method
RR

(95% CI)

Unadjusted (Crude)
1.09

(0.91-1.30)

Multivariable Regression
0.96

(0.79 -1.15)
Inverse Probability of Treatment 

Weighting
0.87 

(0.71, 1.06)

SMR Weighted Estimator
0.83 

(0.66, 1.03)

Coxib Example: Unmeasured Confounding

• Many GI risk factors are unmeasured in 
health care claims data files
– Tobacco use
– BMI / Obesity
– Alcohol consumption
– Aspirin use

• PS, IPTW methods cannot address this 
problem
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Current Area of Active Research:
Automated Approaches to Building Very Large 

PS Models 
Detailed results of coxib study using hd-PS

Schneeweiss et al.
Epidemiology, 2009.

Strengths and Limitations of PS Methods

• Identify patients who are always treated/never 
treated, for removal from analysis

• Results in estimates with clear interpretation
• When treatment is common, PS models can 

support large numbers of covariates

• Require that all confounders are measured and 
models are correctly specified!

Instrumental Variable Methods

• Developed and widely used by economists
• Can be used to bound and/or estimate treatment 

effects even when confounders are unmeasured 
• IV methods depend on the existence of an 

instrumental variable (“instrument”)
• An IV is a factor that effectively randomizes 

patients into one group or another

Causal Diagram of Structural IV Assumptions

Z

Received 
Treatment

Outcome

All risk factors
for the outcomeTreatment Arm Assignment

Example: Randomized Controlled Trial with Non-Compliance
Randomization

Blinding

U, C

Note: Z can be a valid IV under less restrictive conditions

Note 2: Double headed arrow represents association due to direct causal relation 
between Z -> C or C <- Z or an assoc. due to a common cause

X Y

Instrument

Intention-to-treat (ITT) Approach

ITT Pr[Y 1 | Z 1] Pr[Y 1 | Z 0]

In RCTs with non-compliance, as-treated 
can be biased estimate of the effect of 
treatment.

ITT estimates the effect of Z on Y

In placebo-controlled trials, ITT estimates 
tend to be biased towards the null when 
there is non-compliance.
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Classic IV estimator is a rescaled ITT estimator

ˆ IV
Pr[Y 1 | Z 1] Pr[Y 1 | Z 0]
Pr[X 1 | Z 1] Pr[X 1 | Z 0]

• Numerator is the intention to treat (ITT) estimate of the risk 
difference

• Denominator is estimate of the effect of the instrument on 
treatment on the risk difference scale

X is received treatment

Interpretation of IV Results

• When treatment effects are heterogeneous, IV 
estimator may not be estimating the average 
treatment effect

• Under ‘monotonicity,’ IV estimates the average 
treatment effect in ‘marginal’ patients

• Marginal patients are those whose treatment 
status is influenced by the instrumental variable

• In an RCT with non-compliance, IV estimates 
the average effect of treatment in the “compliers”

Examples of Instruments Used in Non-
Experimental Settings 

• Change in policy, regulation, or guidelines 
that create a sharp uptake in use of 
treatment

• Distance to specialty care providers
• Variation in medical practice across 

regions, hospitals, physicians –
“preference-based”

• NSAID prescribing is driven strongly by MD 
preference (Solomon DH, et. al. 2003)

• Implication: Some patients would be treated with 
new drugs by some physicians and with older 
drugs by others

• Differences in medication prescribing patterns is 
the natural experiment that we exploit

COXIB

COX-2 Preferring Physician

NS NSAID Preferring Physician

NS NSAID

“Marginal Patient”

COXIB

COXIBNS NSAID

NS NSAID

Low Moderate High

Patient’s GI Risk

Index Patient’s IV is
Previous Patient’s Treatment

Treatment

Previous Patient
Treated with NSAIDs

Index Patient

Treatment = ?

Time
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Instrument should be related to treatment

NSAID
Preference

(IV)

Current Prescription 
(Actual Treatment)

Coxib
X=1

Non-Selective NSAID
X=0

Coxib
Z=1

(73%) (27%)

Non-Selective NSAID
Z=0

(50%) (50%)

Instrument should be unrelated to observed 
patient risk factors

Variable Patients of Coxib
Preferring Docs

Z=1

Patients of NS 
NSAID Preferring 

Docs

Z=0
Female Gender 84% 84%
Age > 75 73% 72%

Charlson Score > 1 75% 73%
History of Hospitalization 29% 27%

History of Warfarin Use 12% 10%

History of Peptic Ulcer Disease 3% 3%

History of GI Bleeding 1% 1%

Concomitant GI drug use 5% 5%

History GI drug use (e.g., PPIs) 25% 24%

History of Rheumatoid Arthritis 4% 4%

History of Osteoarthritis 45% 41%

IV estimate of the effect of coxib exposure on 
GI outcome

E[Y|Z=1]-E[Y|Z=0]          -0.21%
------------------------- =    -------- =  -0.92% 
E[X|Z=1]-E[X|Z=0]           22.8% 

95% CI  (-1.75, 0.10%)

• Numerator is the intention to treat (ITT) estimate of the risk difference

• Denominator is estimate of the effect of the instrument on treatment 
on the risk difference scale

Strengths and Limitations of Instrumental 
Variable Methods

• IV may address unobserved confounding

• IV methods are often statistically inefficient
• IV could result in highly biased estimate if 

assumptions aren’t met
– Differences in patient case-mix
– Differences in medical practice or case-mix

• IVs are difficult to find

Propensity Score vs Instrumental Variables

• Ultimately we cannot know which method is 
correct (each depends on assumptions that are 
not testable)

• We must use subject matter information and 
good judgment

• If there is little confounding, PS methods are 
certainly preferable

• If there is very strong unmeasured confounding 
and a good instrumental variable is available, IV 
methods may be preferable

• In some examples, PS and IV methods agree.  

Thank you
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Duke Translational Medicine Institute
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Academic Research Organization

Academic focus / University based
Collaborative group of investigators (atypical of academic model)

• Provide scientific leadership in the conduct of clinical research
• Advanced clinical research methodology
• True patient connection 

Clinical research
Research: A systematic evaluation to develop generalizable knowledge
Clinical Research: Research involving human participants 
Extensive knowledge of regulatory requirements 
High quality of data
Best-in-class statistics and quantitative science

Operational capability
Shared resource (atypical of academic model)
Focus on knowledge dissemination through publications and high impact 
presentation venues

Visionary Leadership

1969 Founding of the Duke Databank for Cardiovascular Diseases
1970s Observational research
1980s Coordination of multi-center clinical trials in cardiology
1990s Extensive experience in coordinating large global multicenter 
clinical trials
2000s Therapeutic diversification, clinical trial networks, public-
private partnerships, relationships with professional societies
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DCRI Facts

Founded in 1969 with the development of the Duke 
Databank for Cardiovascular Diseases
20+ years of coordinating multi-center trials
More than 1100 employees, including >220 faculty
More than 6,500 publications in peer-reviewed 
journals
More than 760 phase I – IV clinical trials, registries, 
outcomes, and health economic research projects 
in 65 countries
Collaborated with over 5000 investigators 
Enrolled more than 1.27 million patients

DCRI trials conducted in 64 countries

DCRI – Global Clinical Research Locations

Investigator-Initiated Clinical Trial

9

Sponsor

A person who takes responsibility for 
and initiates a clinical investigation . . . 
may be an individual or company, 
government agency, academic 
institution, private organization, or 
other organization . . .

10

21 CFR 312.3

Responsibilities of Sponsor

Sponsors are responsible for:
selecting qualified investigators
providing them with the information they need to conduct an 
investigation properly
ensuring proper monitoring of the investigation(s)
ensuring that the investigation(s) is conducted in accordance 
with the general investigational plan and protocols contained in 
the IND
maintaining an effective IND with respect to the investigations
ensuring that FDA and all participating investigators are 
promptly informed of significant new adverse effects or risks 
with respect to the drug

11

CFR 312.50 General responsibilities of sponsors

Investigator

An individual who actually conducts a 
clinical investigation (i.e. under whose 
immediate direction the drug is 
administered or dispensed to subject).

12

21 CFR 312.3
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Responsibilities of Investigator

An investigator is responsible for:
ensuring that an investigation is conducted 
according to the signed investigator statement, 
the investigational plan, and applicable 
regulations
protecting the rights, safety, and welfare of 
subjects under the investigator's care 
control of drugs under investigation

13

CFR 312.60 General responsibilities of investigators

Sponsor-Investigator 

Individual who both initiates and conducts an 
investigation, and under whose immediate direction 
the investigational drug is administered or 
dispensed.

21 CFR 312

Sponsor-investigator has all the responsibilities of 
sponsor and investigators

14

Potential Risks

Sponsorship
Inadequate resources
Lack of planning
False claim based on bad data
Subject safety
Legal issues from non-compliance

15

Quality Assurance Models

16

Clinical Trials Quality*

The drug development process relies on an unbroken 
chain of evidence through processes and data.

17

*  DIA & FDA presentation June 
2005, Woodcock, Fendt & Miles

18

“Quality in research is comprised of a wide range of elements. Such 
elements include a scientifically valid protocol, meaningful informed 
consent, appropriate attention to patient safety, complete and accurate 
recording of results, proper performance of tests and evaluations, and 
appropriate record verification and retention”.

In this way we protect the:
Patient Safety
Data Integrity - Data-based decisions drive the medical product 
development industry and are essential to protect the public 
health.  

“Concept Paper:  Quality in FDA-Regulated Clinical Research”, FDA (4/07)

Quality Assurance Approach
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Quality Assurance

The systematic and independent 
examination of all trial-related 
activities and documents.

19

Why Quality Assurance?

Sponsor Violations
Clinicians used unapproved product without IND
Sponsor shipped product to sites not named in IND
Failed to monitor progress of study/did not obtain information 
from sites
Failed to report adverse events to FDA under the IND

20

Holobaugh, P., Regulatory Obligation for Investigator-Sponsored Research: An FDA Perspective, FDA CBER, October 23, 2012.,

Why Quality Assurance?

Investigator Violations
Enrolled ineligible subjects
Enrollment exceeded protocol or IRB limit
Did not conduct required evaluations (related to safety assessments)
Violated clinical hold
Submitted false information to the sponsor
Failed to follow protocol requirements
Inadequate case histories
Discrepancies between source records and CRF
Inadequate drug/device accountability records
Failure to retain records
Failure to notify the IRB of adverse events
Lack of supporting raw data for CRF entries
Failure to report adverse vents to the sponsor

21

Holobaugh, P., Regulatory Obligation for Investigator-Sponsored Research: An FDA Perspective, FDA CBER, October 23, 2012.,

Why Quality Assurance?

To bring the conduct of the clinical 
research to a State of Control from 
both aspects of Quality and 
Compliance

22

Holobaugh, P., Regulatory Obligation for Investigator-Sponsored Research: An FDA Perspective, FDA CBER, October 23, 2012.,

Data Integrity

Quality Control and Quality Assurance

23

Data Quality – Paper CRF

24

Data Quality – Paper CRF
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Data Quality - EDC

25

Practices that Produce “Bad Data”

26

Practices that Produce “Bad Data”

27

Practices that Produce “Bad Data”

28

How to Increase Quality of Clinical Trials?

29

How to Increase Quality of Clinical Trials?

30

Clinical Evaluation 2014 ; 41 : 559-74
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“No Control” Is Not an Option

31

Risk-based control model

Why GCP Is Important?

Because:
The rights, safety and well-being of 
subjects should be protected
The clinical trial data should be 
credible

32

Principles of GCP

33

Principles of GCP

2.1 Clinical trials should be conducted in 
accordance with the ethical principles that have 
their origin in the Declaration of Helsinki, and that 
are consistent with GCP and the applicable 
regulatory requirement(s).
2.2 A trial should be initiated and continued only if 
the anticipated benefits justify the risks.
2.3 The rights, safety, and well-being of the trial 
subjects are the most important considerations and 
should prevail over interests of science and society.

34

Principles of GCP

2.4 The available nonclinical and clinical 
information on an investigational product should be 
adequate to support the proposed clinical trial.
2.5 Clinical trials should be scientifically sound, and 
described in a clear, detailed protocol.
2.6 A trial should be conducted in compliance with 
the protocol and IRB.
2.7 The medical care given to, and medical 
decisions made on behalf of, subjects should 
always be the responsibility of a qualified physician.

35

Principles of GCP

2.8 Each individual involved in conducting a trial 
should be qualified by education, training, and 
experience to perform his or her respective task(s).
2.9 Freely given informed consent should be 
obtained from every subject prior to clinical trial 
participation.
2.10 All clinical trial information should be recorded, 
handled, and stored in a way that allows its 
accurate reporting, interpretation, and verification.

36
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Principles of GCP

2.11 The confidentiality of records that could 
identify subjects should be protected, respecting 
the privacy and confidentiality rules in accordance 
with the applicable regulatory requirement(s).
2.12 Investigational products should be 
manufactured, handled, and stored in accordance 
with applicable good manufacturing practice 
(GMP). They should be used in accordance with 
the approved protocol.
2.13 Systems with procedures that assure the 
quality of every aspect of the trial should be 
implemented.

37

Quality System

38

QA Maturity Model Quality Systems
A dynamic engine for driving the business
A method to facilitate oversight and control by 
management
A method to drive toward continuous improvement
Running a clinical trial or clinical program today is 
tantamount to running a small company
As such, it should be run as the best company with 
the best quality system to ensure the highest 
success of high quality data and regulatory 
compliance

Quality System Quality System Documents
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Conclusion

Quality should be built into each step of conducting
a clinical study
Quality Assurance is a necessary function to 
ensure patient safety, and integrity of data are 
under control
In investigator-initiated clinical study, if data 
integrity is compromised, not only will the safety of 
patients be jeopardized, but the reputation of the 
investigator could also be destroyed
Only quality-driven clinical research can be reliable 
and sustainable through time

43 44
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Duke University School of Medicine
University of Tokyo Graduate School of Medicine

Soko Setoguchi, MD DrPH, FISPE
Associate Professor

5/22/2014 Setoguchi S 2

• Randomized trials vs. observational studies
• Primary data collection vs. database studies
• Qualitative vs. quantitative studies
• Descriptive vs. etiologic studies
• Small hospital based vs. large population based studies 
• Questions related to patients vs. health care policy or 

economics
• Multiple disciplines involved: clinical medicine, 

pharmacology, epidemiology, biostatistics, medical 
informatics, behavioral and social sciences health 
services and outcome research, health economics

USA
• $130 billion dollars (

in 2012 per 
year including basic and 
clinical research

• Funding sources
– Industry>government> 

others

JAPAN
• ?? 

5/22/2014 Setoguchi S 4

5/22/2014 Setoguchi S 5

http://www.researchamerica.org/uploads/healthdollar12.pdf
5/22/2014 Setoguchi S 6
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Patient Centered Outcome Research
Institute (PCORI)

• With the Patient Protection and Affordable
Care Act, the Patient Centered Outcomes
Research Institute (PCORI) was established
(March 2010)

• Funding for FYs 2014 2019 averages $650
million(65 per year.

• PCORI just announced for >$200 million (20
funding opportunities for Spring 2014

cycle

5/22/2014 Setoguchi S 8

USA
•

• Big Data
–

JAPAN
• NDB
•
•

5/22/2014 Setoguchi S 9

Administrative Databases
• Claims databases or health care utilization 

databases’
• Examples in North America

– Medicaid
– Medicare + State Pharmacy Assistance Programs or Part D
– Commercial insurance companies 

• United Health
• Blue Cross Blue Shield

– Canadian Provincial claims data
• Ontario
• Quebec
• British Columbia
• Saskatchewan

5/22/2014 Setoguchi S 10

(EHR) Database

• Examples
– Single provider

• DEDUCE (Duke)
• RPRD (Brigham and Women’s Hospital)

– Multiple providers
• Geisinger Clinic Electronic Health Records- 41 

Clinics covering ~3 million patients 
• Kaiser Permanente 

5/22/2014 Setoguchi S 11

-

5/22/2014 Setoguchi S 12
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(
USA
• 1970

•
>44

•

JAPAN
•

•

•

5/22/2014 Setoguchi S 13
WHO Health Technology Assessment of Medical Devices  5/22/2014 14

5/22/2014 Setoguchi S 15 5/22/2014 Setoguchi S 16

5/22/2014 Setoguchi S 17

RCT

Avorn, NEJM 20095/22/2014 Setoguchi S 18
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Implantable Cardioverter Defibrillator (ICD) 
•

• ICD

• CMS 
ICD

• ICD
–
–
–

5/22/2014 Setoguchi S 19

SCD-HeFT (n=829) Medicare (n=68,087)

Median Age 
Male 
White

60
77%
77%

76
73%
88%

Median EF % 24 25

Systolic BP
Diabetes
Atrial fibrillation
Pulmonary disease

118
31%
17%
21%

130
50%
51%
46%

Ischemic cause HF 52% 73%
NYHA  I
NYHA  II
NYHA  III
NYHA  IV

0
70%
30%

0

6%
30%
59%
5%

Patients in RCT vs. Medicare

IH non-cardiac deaths
IH cardiac deaths
OOH non-cardiac deaths 
OOH death presumed cardiac occuring in residential nursing home
OOH death presumed cardiac deaths in home support/other
OOH death presumed cardiac occuring in independent living settings

38%

22%

24%
5%

3%  

7%

16%

Causes of 7,401 Deaths

16% is Out of Hospital 
(OOH) Cardiac Death

Only 10% of all deaths occurred from presumed cardiac causes 
in patients living at home 

16%

10%

3 Year Morality in Medicare vs.
Trials Patients

Medicare

SCD-HeFT

MADIT II

All Rights Reserved, Duke Medicine 2007

Quiz 1

• RCT

a.
b.
c.
d.

•
–

23 5/22/2014 Setoguchi S 24
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Avorn, NEJM 20095/22/2014 Setoguchi S 25 5/22/2014 Setoguchi S 26

Garbage-In Garbage-Out ??

5/22/2014 Setoguchi S 27

•

•

–
–

5/22/2014 Setoguchi S 28

1.
2.

3.

1.

2.

Mostly OK

Partly OK

5/22/2014 Setoguchi S 29

•

–
•

–

5/22/2014 Setoguchi S 30
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315/22/2014 Setoguchi S

Registry data

Pr
os

-Detailed information on the target 
device

-Detailed clinical information relevant
to the target device
-Probably representative of 
populations  for large, national 
registries

C
on

s

-No or few follow-up data
-No or limited information on health  

conditions that is not relevant to the 
target device

-Data quality depends on the 
resource 

available
-Missing data

325/22/2014 Setoguchi S

(N=16,599)

Identified by 
non-NDC codes
(no missing)

(8,411 missing)
Not included

5/22/2014 Setoguchi S 33

•
•
•
•

5/22/2014 Setoguchi S 34

•

•

–

–

•

5/22/2014 Setoguchi S 35

•
•
•
•
•

•
•
•
•
•
•
•
•

•
•
•
•
•
•
•

? 

•
•

•

•
•
•
•
•
•
•

5/22/2014 Setoguchi S 36
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• Deterministic or exact record linkage 
– SSN

Medicare ID)

– SSN Unique Personal identifiers
– SSN

• Probabilistic linkage
–

–
5/22/2014 Setoguchi S 37

All Rights Reserved, Duke Medicine 2007

ID

• ID
– SSN, Medicare ID etc

• ID

–
– : 

–

38

ID

Linkage Rules # of 1 1
linkage

Sen. Spec. PPV

R1: Gender, DOB, Adm. Date,
Provider ID

136,117 95 98 98

R3: Gender, DOB, Adm.
Date, Provider State

135,537 89 91 93

R4: Gender, DOB, Adm. Date 5 0 100 0

Gold Standard:
SSN, Provider ID, Adm. Date 136,511 ref ref ref

395/22/2014 Setoguchi S

All Rights Reserved, Duke Medicine 2007

Quiz 2

•
a.

b.

c. ID

a.
– a b

40

5/22/2014 Setoguchi S 41

•
•

–
– healthy candidate bias

•

5/22/2014 Setoguchi S 42
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NDC Disp_dt Days supply Qty
dispensed

62794014501 2-Feb-04 30 30

62794014501 12-Mar-04 30 30

62794014501 7-Apr-04 30 30

62794014501 27-Jul-04 25 25

NDC NDC 
description Disp_dt Days

supply
Qty

dispensed

62794014501 Digitek
125mcg Tablet

2-Feb-04 30 30

62794014501 Digitek 
125mcg Tablet

12-Mar-04 30 30

62794014501 Digitek
125mcg Tablet

7-Apr-04 30 30

62794014501 Digitek
125mcg Tablet

27-Jul-04 25 25

National Drug Code (NDC) 

• Dosage form
• Route of administration
• Active and inactive ingredients
• Manufacture
• Strength
• Package size and type
• Major drug class 

etc….

ICD-9 
Procedure 

codes
CPT codes Admission 

Date
Procedure 

Date

37.94 33249 25-May-04 25-May-08

ICD-9 
Procedure 

codes
CPT codes Admission 

Date
Procedure 

Date

Implantation or 
replacement of 

automatic 
cardioverter-
defibrillator, 

total system 

Insertion or 
replacement of 

permanent pacing 
cardioverter-
defibrillator 
system with 
transvenous

lead(s), single or 
dual chamber 

25-May-04 25-May-08
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• No information on 
– Manufacture
– Model

• Insertion vs. replacement?
• Single vs. dual chamber?

We Currently Lack Essential System to Identify 
Devices with Sufficient Accuracy and Details

Unique Device Identifiers (UDIs)
• A UDI is a unique numeric or 

alphanumeric code 
– a device identifier (DI), a 

mandatory, fixed portion of a 
UDI that identifies the labeler 
and the specific version or 
model of a device

– a production identifier (PI)

• FDA released the final rule 
and will be require for most 
medical devices

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/UniqueDeviceIdentification/default.htm

UDI

1. Will it be recorded in EHR?
2. Will it be recorded in registries?
3. If recorded, will it be complete and 

accurate?

How Drugs are Identified in National Registries

Registry Generic
name
or class

Brand
name

Dose Quantity Formulation Longitudinal? NDC

ACC
NCDR
ICD

Registry

No No No No At discharge No

AHA
GWTG
HF

Registry

No No No No On admission No

No optional No No At discharge No

ACC
NCDR
CARE

Registry

No No No No
Pre, intra, and

post
procedural

No

SVS
Vascular
Registry

No No No No Pre procedural No

Missing or Invalid Values in A Device 
Registry are More Common for Long 

Strings of Digits

ICD Registry
(N=264,918)

Social security number 
(9 digits)

11,089 (4.3%)

Provider ID (10 digits) 17,881 (6.7%)
Date of birth 7 (< 0.01%)
Gender 381 (< 0.01%)

UDI has to be machine-read into a hospital data system
And transferred to a registry directly from EHR 

(N=16,599)

Identified by 
non-NDC codes
(no missing)

(8,411 missing)
Not included

5/22/2014 Setoguchi S 54
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Quiz 3

•

a.

b.

c. NDC

a.
– b c

55

Confounding by indication
Healthy user bias

5/22/2014 Setoguchi S 56

Chance? Bias? Effect
no

yes

Does not reflect effectiveness!

yes

no

•Selection bias
•Confounding bias
•Information bias
•Survivor bias
•Immortal person
time bias
etc etc….

Many Types of Bias Exist

57

?

• Study design: 

•
– Patients selected for ICDs have severer HF e.g., 

lower EF, worse NYHA class, etc. (confounding 
by indication) 

– Patients selected for ICDs are healthier in 
general? (healthy user effect– a form of selection 
bias or unmeasured confounding)

58

Confounding by indication

• Do patients receiving ICDs have severer 
heart failure?
– ICDs are indicated for HF with low ejection 

fraction, <35%
– Compare patients with ICDs vs. no ICDs 

before or after applying indication criteria 
for primary ICDs (restriction)

• Age > 65, 1 year Medicare eligibility
• EF <35%, no prior cardiac arrest, no other life-

threatening diseases
59

Confounding by indication 
with and without indication 

criteria
Without eligibility criteria With eligibility Criteria

ICD=0
(N=535,885)

ICD=1
(N=4,990)

ICD=0
(N=19,687)

ICD=1
(N=1,087)

Age 70 76 80 (74 86) 76 (71 80)
Male 56% 71% 57% 75%
White 76% 75% 90% 91%
Ejection
fraction

48% 25% 29% 25%

Systolic BP 138 127 132 132
BNP 524 561 797 648

60
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Healthy User Bias
Users of preventive or newly marketed
medications or adherers to medications (e.g.,
statins, hormone replacement therapies)
•Less likely to die and less frail (Glynn, Epidemiology
2001)
•Seek more usual and preventive care (Brookhart
AJE 2007, Setoguchi CPT 2010)
•Follow a healthier life style (Kinjo ICPE Abstract, 2012)
•Have more willingness to live?
•Better social support?

ICD
?• ICDs 

– Efficacious preventing sudden cardiac deaths 
in HF patients 

– Do not improve cardiac function
Therefore
• ICDs should not affect rate of admission to 

nursing home or non-traumatic hip fractures

62

Study Design
Linked

CMS-ICD registry
ACC NCDR ICD registry 

Heart failure registry
All Medicare files

2005 - 2009• HF with low ( 35%) EF 
• With and without ICDs
•  66 years
• Excluded CRT-D recipients

Start of Follow-up

Discharge from ICD 
or HF admission

End of follow-up

12/31/2009
Death

Outcome
SNF admission

63

64

0 1 2 3 4

Year since discharge of index hospitalization

1.0

0.9

0.8

0.7

0.6

0.5

0.4

0.3

0.2

0.1

0.0

ICD ?

Crude HR 0.4 (0.38 0.42)

ICD group had 50% lower 
risk of NH admission
after adjusting for ‘measured
patient characteristics

Multivariable adj HR 0.5 (0.48 0.55)

ICD group(n= 11,573)

Non ICD group(n=17,853)

65

0 1 2 3 4

Year since discharge of index hospitalization

1.0

0.9

0.8

0.7

0.6

0.5

0.4

0.3

0.2

0.1

0.0

ICDs

Crude HR 0.5 (0.4 0.6)
Multivariable adj HR 0.6 (0.5 0.9)

Non ICD group(n=17,853)

ICD group(n= 11,573)

5/22/2014 Setoguchi S 66
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Potential Effect of Provider on Outcomes
for Medical Devices

• Operating Physician
– Demographics
– Specialty
– Training
– Time since graduation
– Familiarity with procedure/device

• Intervention Setting: Hospital
– Hospital type
– Teaching affiliation
– Location
– Familiarity with procedure/device 67

Carotid 
endarterectomy (CEA) 

Carotid
artery stenting (CAS)

Provider Experience in RCTs
RCT Physician Experience Hospital experience
SAPPHIRE,
2004

CEA: low complication
rates (median 30
CEA/year)
CAS: low complication
rates (median 64 CAS)

Not mentioned

ICSS, 2010 Low complication rates
for CAS/CEA

Not mentioned

CREST, 2010 CEA: 12 CEA/year +
low complication rates

CAS: low complication
rates
(~30 CAS)

CEA: 50 CEA/year + low
complication rates

CAS: Not mentioned

69

Real World vs. RCTs CAS Patients

Medicare
N=33,108

SAPPHIRE
N=159

ICSS
N=828

CREST
N=1262

30 Day Mortality Risk 1.9% 0.6% 1.3% 0.7%

Mean Age +/ SD 76 +/ 6 73 +/ 8 70 +/ 9 69 +/ 9
% Men 60 67 70 64
% Hypertension 96 86 69 86
% Dyslipidemia 89 79 61 83
% Diabetes Mellitus 56 25 16 31
% Prior CABG 23 43 13 20
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Figure 1: Distribution of Past Year CAS
Volume Among Physicians (N=2,815)
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Figure 3: 30 Day Mortality Risk by Past Year and
Annualized Physician CAS Experience
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Proportion of CAS Procedures in HRRs
Performed in Hospitals with <20 Past Year CAS

(2007 – 2008)

HRR = Hospital Referral Regions
From the Dartmouth atlas of health care
http://www.dartmouthatlas.org/data/region/
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Proportion of CEA Procedures in HRRs
Performed in Hospitals with <20 Past Year CEA

(2007 – 2008)

HRR = Hospital Referral Regions
From the Dartmouth atlas of health care
http://www.dartmouthatlas.org/data/region/

CEA CAS

• Failure to evaluate account 
experience in CER of CAS vs. CEA 
may result in
– Residual confounding
– Treatment effect heterogeneity

• Do you agree?
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?
•

•
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Quiz 3
•

a.
b.
c.
d. Immortal person time bias
e.

•
–

77

• RCT

•

5/22/2014 Setoguchi S 78
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Program

Registration
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87% of physicians are not involved
in clinical trials
– 38% attribute lack of opportunity

as the main reason
– 32% feel that the time

commitment is too much
38% of investigators only conduct 1
trial
15 – 20% of investigators do not
recruit any patients
Overall number of investigators
decreasing

Source: Centerwatch, FDA, Harris Interactive, Mckinsey,
2009

Less New Investigators
registered for more new Studies

All U.S. INDs
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Babl FE et al. Med J Australia 2008; 188 (11): 649 652
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Global Core Competencies should be developed as a 
compendium of required knowledge and 

accredited qualifications in patient-oriented 
clinical research 
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■臨床研究・治験のe-ラーニングについて
　書籍は体系的に知識を得るには役に立ちますが，改訂には時間がかります。
そこで最新情報を学ぶ上で有用なのが e-ラーニングです。e-ラーニングでは，
設問を解いてすぐに正解を確認したり動画を見たりとインターラクティブに学ん
でいくことができます。
　現在，臨床研究を学ぶための e-ラーニングには様々なものがありますが，
一例を紹介します。それは，厚生労働科学研究費補助金の対象に選ばれ，国
の「臨床研究・治験活性化 5か年計画 2012 アクションプラン」でも推奨され
ている e-ラーニングで，東京大学と自治医科大学および NPOの日本臨床研
究支援ユニット（J-CRSU）が共同して大学病院医療情報ネットワーク（UMIN）
上に構築した「Clinical Research Training Program (https://moodle2.umin.

ac.jp/moodle/)」です。
　この e-ラーニングは，厚生労働省の意向にも対応し，職種別およびレベル
別に構成されています。職種としては，医師，CRC，事務局事務，IRB委員，
データマネジャー（DM），生物統計家を設定し，レベルとしてはそれぞれの職
種で初級と上級の 2段階が設定されています。
　この e-ラーニングを受講するための資格や条件は特にはありません。
UMINの IDを得るには医療従事者または医療系学会の会員である必要があ
りますが，当システムのみの IDを得ることについての条件はありませんので，
被験者や一般の方も利用できます。また，どのコースも受講できます。
　受講終了までの期間については，コースによって違いますが，修了証書を得
るために短いもので 2時間程度（事務局事務の上級編），長いもので 20時間
程度（CRCの初級編）かかります。
　最近では，臨床研究に携わるためには，事前に e-ラーニングなどを受講し
ていることを条件とする施設や研究があります。そういった需要にも応えられる
ようなプログラムになっています。

最近，臨床研究に関するe-ラーニング
システムがあることを知りました。
どのようなものですか？

補  遺
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　以下に具体的な利用方法を示します。図1に示したトップページの右上のログ
インを押すか，中央よりやや下にある各コースのうち学びたいコースを選択する
とログイン画面が表示されます。UMINの IDとパスワードを持っていれば，
「UMIN IDでログインします」から利用可能です。UMINの IDがなくて
も，「このサーバーの専用 IDの新規取得」からユーザー登録して IDとパスワー
ドを設定し，その後は「このサーバーで取得した専用 IDでログインします」を
押して利用できます。いずれでも無料です。ただ UMINの IDとパスワードが
使えると，UMIN上で構築されているほかのサービス，たとえば臨床研究登
録システムや臨床研究のデータを直接取得するEDC *注，さらには臨床研究
データを登録して保存するレポジトリ（p.37参照）などについて同じUMINの
IDとパスワードで使える利点があります。
　UMINの IDとパスワードはUMINが管理しているので，UMINから発行
してもらう必要があります（詳しくはhttp://www.umin.ac.jpを参照してください）。

　*注   EDC（Electric Data Capture）：臨床研究におけるデータ収集方法で，従来の紙ベースで
の収集ではなく，パソコン端末を使って電子的に直接収集するシステムのこと。

　図1 「Clinical Research Training Program（UMIN）」のトップページ
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　ログインして受講したい職種のレベルを選ぶと，図 2のような科目一覧がで
ます。ここではCRC（上級編）コースを例として示しています。試験問題には
必修と任意があります。そしてその職種のレベルにある必修の試験科目すべて
で 80％以上の正解率を得ると最下段にある修了証書がダウンロードできます。
修了証書にはコース名と受講者名，さらに修了した日付が記載されます。ビデ
オ講義についてはすべて任意となっています。したがって，ある程度知識があ
る人が長 と々ビデオを見なければならないということはありません。自信があれ
ばいきなり試験問題に挑戦し，そこで 80％以上の正解を得られれば，ビデオ
受講は必要ありません。ただし自信のない人やいきなり試験問題に挑戦しても
80％以上の正解率を得られなかった人は，ビデオ講義をじっくり受講した上で
試験問題に挑戦するのがよいでしょう。ビデオ講義は，画面左側に講師が，
右側にスライドが表示され，両者が同期しています。試験問題は，一つまたは
複数の回答を選ぶ選択肢形式で，選択肢は毎回順番がシャッフルされます。
　表 1は職種別の初級編，表 2は上級編のカリキュラムであり，各職種のコー
スごと，レベルごとに必修，任意，受講不要（表中では「－」表記）が設定さ
れています（2015年 1月末現在）。今後もカリキュラム内容は随時更新さ
れ，新しいものも追加されていく予定です。

図2　CRC(上級編）コースを選んだ例　図2　CRC（上級編）コースを選んだ例
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章　　　　　　講座タイトル 医師 CRC DM IRB 生物 事務局
     委員 統計家 事務
　　臨床研究とは 任意 必修 必修 任意 必修 任意
　　新薬研究開発の流れ 任意 必修 必修 任意 必修 任意
　　臨床研究に関する倫理 必修 必修 任意 任意 必修 任意
　　臨床研究に関する法規定とガイドライン 必修 必修 必修 必修 必修 必修
　　個人情報の保護に関する法律 必修 必修 必修 必修 必修 必修
　　臨床研究に関する補償と賠償 必修 必修 必修 必修 任意 必修
　　医学の基礎知識 － 任意 － － 任意 －
　　病気の診断と治療 － 任意 － － 任意 －
　　臨床薬理学 － 必修 － 任意 任意 －
　　病気と薬 － 任意 － － 任意 －
　　生物統計学 必修 必修 必修 任意 必修 －
　　生活習慣病について － 任意 － － 任意 －
　　臨床試験実施に必要な要素 必修 必修 任意 任意 必修 必修
　　臨床試験の立ち上げ 任意 必修 任意 任意 任意 任意
　　臨床試験に係る組織1 －行政－ 必修 必修 必修 必修 任意 必修
　　臨床試験に係る組織2 －製薬企業－ － 必修 － 任意 任意 －
　　臨床試験に係る組織3 －CROとSMO－ 任意 必修 － 任意 任意 必修
　　医療機関の概要 － 任意 － － 任意 －
　　プロトコールの読み方 必修 必修 － 必修 必修 必修
　　診療録の読み方 － 任意 － － 任意 －
　　検査値の読み方 － 必修 必修 － 必修 －
　　データマネジメント 任意 必修 必修 － 必修 －
　　品質管理と品質保証 任意 必修 必修 － 必修 必修
　　研究者主導臨床研究の運営 任意 必修 － － － 任意
　　特殊領域における研究者主導臨床試験
　　の実際 任意 必修 － － － 任意

　　CRCとは 任意 必修 任意 任意 任意 任意
　　CRCの実務 -1- 関連部署との連絡調整 必修 必修 任意 任意 任意 任意
　　CRCの実務 -2- 治験責任医師及び分担
　　医師への支援 必修 必修 － 必修 任意 任意

　　CRCの実務 -3- 被験者対応 任意 必修 － － 任意 －
　　CRCの実務 -4- 対外的な組織との対応 必修 必修 － 任意 任意 必修
　　CRCの実務 -5- 文書管理 任意 必修 － 任意 任意 必修
　　起こりやすいミス・イベントの事例 任意 必修 － － 任意 －

第
一
章

第
二
章

第
三
章

第
四
章

　表1　職種別の初級編カリキュラム
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章 講座タイトル 医師 CRC DM IRB 生物 事務局
     委員 統計家 事務

 がん臨床試験（国立がん研究センターへ） 任意 任意 任意 任意 任意 任意

 国際共同治験（グローバルスタディ）
 　1）Recent Experience with ROCKET 
　　　　 AF
 　2）Registry Study
 　3）Database Studies
 　4）Statistical Methods to Address  

任意 任意 任意 任意 任意 任意　　　　 Confounding in Healthcare 
　　　　 Database Research
 　5）Quality-Driven Investigator-
　　　　 Initiated Clinical Research
 　6）Claim Database and Evaluation 
　　　　 of Pharmaceuticals/Medical 
　　　　 Devices

 早期・探索的臨床研究 必修 必修 必修 任意 必修 必修

 医療機器の開発 必修 必修 任意 必修 任意 任意

 薬事特論～機構相談，審査の流れと事例 必修 任意 任意 必修 必修 任意

 メディカルライティング 必修 任意 任意 任意 任意 必修

 ITを活用した効率化
 CDISC＊について
 　1）概要
 　2）SDTM 任意 必修 必修 任意 必修 任意

 　3）AdaM
 　4）Overview
＊CDISC：Clinical Data Interchange Standards Consortium

特
論

　表2　職種別の上級編カリキュラム

　この e-ラーニングの内容は，各論・微細にわたっており，初心者にはややハー
ドルが高いかもしれません。本書を読んで臨床研究の全体像をつかんでから，
e-ラーニングを行うとより理解が進むことでしょう。
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The 5th annual meeting of the Japan Society of Clinical Trials and Research28

SY3-1
e-learning のコンテンツ　何が必要

小出　大介（東京大学大学院医学系研究科 臨床疫学研究システム学講座）

SY3-2
臨床研究教育に関する我々の経験

山本　精一郎（国立がん研究センター がん予防・検診研究センター 保健政策研究部）
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Duke Clinical 
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e-learning

e-learning
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CRC IRB DM
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CRC
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CRC IRB DM
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