
TR教育専門家連絡会 報告

発表 東京大学医科学研究所 長村 文孝

担当理事 岡山大学 那須 保友



今までの活動

 各施設における学部・大学院教育の状況調査
 各施設における職員向け教育プログラムの調査
 各施設における倫理審査委員会/治験審査委員会申請
等の要件

 TR教育セミナー



今までの活動 シラバス作成



今までの活動 シラバス作成

1. 医療開発概論
2. 医薬品・医療機器等開発
3. 医療開発論
4. 法規・ガイドライン
5. 非臨床試験
6. 試験物製造
7. 試験実施
8. 品質管理・保証
9. 生物統計・データマネジメント
10. 研究倫理



今までの活動 問題集作成



TR教育の施設での違い

 学部・大学院を有しているか？
 基礎研究からの開発が主体か？
非臨床試験段階必要？ 製造必要？

 対象は職員全体？ 研究責任者/研究分担者/研究協
力者？

 研究倫理、臨床研究、臨床試験の教育との差異
 PM、StM、CRC等専門職との違いは？
 教育コース・シラバスが多種存在

→ 職員全体・非専門的教育は、「３法規・ガイドラ
イン」、「７試験実施」、「9生物統計・データマネ
ジメント」、「１０研究倫理」が特に重複する



共通教育項目
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教育の対象は？



全国国立大学病院臨床研究推進会議



初級者用共用e-learningの認証

 ICRweb （国立がん研究センター）
 eAPRIN （一般財団法人公正研究推進協議会）
 CREDITS （大学病院臨床試験アライアンス）
 CROCO （大阪大学医学部附属病院）





合意コンテンツと共用化
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