
主な対象者：臨床研究等を行う者（研究責任者，研究分担者等全ての研究者）
以下の表の「受講基準の対象となる委員会」の欄をご確認のうえ，実施中/実施予定の研究に合わせて「●」または「〇」が付してある教育j・研修を選んで受講してください。 2026年4月1日現在

初回 継続 初回 継続 初回 継続 初回 継続

ICRweb臨床研究の基礎知識講座（広島大学
版）

随時 ● ● -
オンデマン

ド
- -

ICRweb臨床研究の継続研修講座2026 随時 ● ● -
オンデマン

ド
- -

臨床研究セミナー（臨床研究法・導入編）
＜パートＩ　臨床研究法概論＞

2026/04/15（水）
17:30～18:30

　 ● ○
病院広島臨床研究開発支援
センター
宮川　剛史

オンライン
(Zoom)

主に臨床研究法や関連する規則につ
いての概論を理解する。

臨床研究実施基準に基づいて，臨床研究法や関連す
る規則について説明する。

臨床研究セミナー（臨床研究法・導入編）
＜パートＩＩ　臨床研究法の用語の解説＞

2026/04/21（火）
17:30～18:30

● ○
病院広島臨床研究開発支援
センター
檜山　雄一

オンライン
(Zoom)

臨床研究法の臨床研究を実施する上
で知っておくべき用語を理解する。

臨床研究法の臨床研究を実施する上で，法令用語や
臨床研究に独特な用語が多く用いられるが，その難解
さがしばしば実施やコミュニケーションの障壁となる。
導入編パートIIでは，臨床研究法に関連した重要な用
語について，できるだけかみくだいて解説する。

臨床研究セミナー（臨床研究法・導入編）
＜パートＩＩＩ　臨床研究法の臨床研究を行う上
で注意すべきポイント＞

2026/05/12（火）
17:30～18:30

● ○
病院広島臨床研究開発支援
センター
檜山　雄一

オンライン
(Zoom)

臨床研究法の臨床研究を実施するに
あたり特に注意すべきポイントを理解
する。

臨床研究法の臨床研究を立案，開始，実施，終了まで
滞りなく進めていくためには，知っておくべき手続きや
注意点がいくつも存在する。導入編パートIIIでは，臨床
研究の開始前及び実施中のそれぞれにおいて特に注
意すべき点や陥りやすい不適合について紹介する。な
お，本セミナーを正しく理解するためには用語への理
解も不可欠であるため，必要な方はあらかじめ導入編
パートIIを受講しておくことを推奨する。

臨床研究セミナー（倫理指針）
2026/05/25（月）

17:30～18:30
○ ● ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
宮川　剛史

オンライン
(Zoom)

人を対象とする生命科学・医学系研
究に関する倫理指針の概要について
理解する。

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指
針の基本方針に基づいて，倫理指針について説明す
る。

2026年度　広島大学病院広島臨床研究開発支援センター　教育・研修一覧（対象者別）

研修内容教育・研修名称 開催日時

受講基準の対象となる委員会

講師 実施方法

疫学研究倫理審
査委員会

臨床研究倫理審
査委員会

臨床研究審査委員会
（臨床研究法）/再生医
療等委員会/遺伝子治
療等臨床研究倫理審査

委員会

治験審査委員会
（医師主導治験

に限る。）

初回：はじめて臨床研究等を行う，又は有効期限が失効した研究責任者，研究分担
者　継続：受講基準を既に満たしており，研究開始の翌年度以降継続して研究を行う
研究責任者，研究分担者　●：必須　〇：選択

研修目的
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臨床研究セミナー（医師主導治験・導入編）
＜GCPと治験の基礎＞

2026/04/28（火）
17:30～18:30

●
元病院広島臨床研究開発支
援センター
福島　隆宏

オンライン
(Zoom)

治験の意義と社会的役割を踏まえ，
GCPの基本原則と倫理的背景を理解
し，臨床研究の基盤を身につける。

治験の目的，実施の流れ，関係者の役割を整理し，
GCPの原則と倫理的配慮の基本について説明する。

臨床研究セミナー（医師主導治験・継続編）
＜治験における責任医師の役割と責務＞

2026/05/19（火）
17:30～18:30

○
元病院広島臨床研究開発支
援センター
福島　隆宏

オンライン
(Zoom)

責任医師に求められる法的責務およ
び倫理的責任を理解し，被験者保護
と試験の適正な実施を担う視点を養
う。

責任医師の法令順守義務，被験者保護，安全性情報
の管理，有害事象発生時の対応手順について実務の
視点から説明する。

臨床研究セミナー（医師主導治験・継続編）
＜医師主導治験の実施＞

2026/10/13（火）
17:30～18:30

○
元病院広島臨床研究開発支
援センター
福島　隆宏

オンライン
(Zoom)

医師主導治験の立案から実施体制構
築，実施までの全体像を理解し，自ら
主体的に計画できる力を養う。

医師主導治験の計画立案，規制当局への届出，治験
審査委員会への各種申請の流れを解説する。

臨床研究セミナー
（モニタリング）

2026/06/9（火）
17:30～18:30

○ ○ ○
病院広島臨床研究開発支援
センター
渡邉　亜也子

オンライン
(Zoom)

臨床研究におけるモニタリングの目的
を理解し，モニタリング担当者の役割
と業務を理解する。

1.臨床研究におけるモニタリングの目的
2.モニタリング担当者の役割と業務

臨床研究セミナー
（観察研究）

2026/06/16（火）
17:30～18:30

○
医系科学研究科
秋田　智之

オンライン
(Zoom)

観察研究のデザインと観察研究を計
画・実施する際の注意点について理
解する。

1.観察研究のデザイン（横断研究，症例対照研究，コ
ホート研究，後ろ向きコホート研究）
2.観察研究のトピックス（例：交絡，多変量解析，バイア
ス，症例数設計，因果推論等から選んで解説する）

データマネジメント研修
2026/06/26（金）

17:30～18:30
○ ○ ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
小島　薫，永田　 剛志，横山
裕美

オンライン
(Zoom)

臨床研究におけるデータマネジメント
を理解する。

データマネジメント概論及び事例を踏まえて説明する。

臨床研究計画に必要な統計解析
2026/06/30（火）

17:30～18:30
○ ○ ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
渡橋　靖

オンライン
(Zoom)

Research Question (PICO/PECO) と
研究デザイン，統計解析方法の関連
を理解し，臨床研究の計画に役立て
る。

Research　Question（PICO/PECO）と研究デザイン，統
計解析方法，結果のまとめ方，欠測値の問題，症例数
設定など臨床研究計画に必要な統計的な考え方を説
明する。
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モニタリング担当者養成研修(初級編)
2026/07/07（火）

17:30～18:30
○ ○ ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
中本　昌子

オンライン
(Zoom)

モニタリングに必要な知識を習得させ
る。

モニタリングに必要な知識を学び，演習を通じて具体
的なモニタリング業務（同意取得）を理解する。

モニタリング担当者養成研修(継続編)
2026/07/14（火）

17:30～18:30
○ ○ ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
迫　志織理

オンライン
(Zoom)

モニタリングに必要な知識を習得させ
る。

モニタリングに必要な知識を学び，演習を通じて具体
的なモニタリング業務（疾病等，不適合）を理解する。

倫理審査委員会委員向け研修
（委員として必要な臨床研究デザインと統計
解析の基礎）

2026/11/10（火）
17:30～19:00

○ ○ ○
病院広島臨床研究開発支援
センター
高守　史子

オンライン
(Zoom)

臨床研究の審査・レビューを適切に行
うために，委員として必要な研究デザ
イン，バイアス，統計解析の基本的視
点を理解する。

母集団と標本，バラツキとバイアス，研究デザインの
種類，評価項目，ランダム化，盲検化，統計的検定とP
値，症例数設定などの基本的な考え方を説明する。

倫理審査委員会委員向け研修
（CAPA (是正/予防措置）の手法を用いた重
大な不適合・逸脱報告書等の評価ポイント〜
倫理審査委員のための実践的アプローチ〜）

2026/11/18（水）
17:30～19:00 ○ ○ ○

病院広島臨床研究開発支援
センター
筒泉　直樹

オンライン
(Zoom)

倫理審査委員会の委員を主な対象と
し，CAPA(是正/予防措置）の手法に
基づき重大な不適合・逸脱報告書等
の評価方法を理解する。

重大な不適合・逸脱報告書等の具体事例を題材に，
倫理審査委員としてどのようにレビューおよび評価を
行うかについて，品質マネジメントの CAPA（是正/予
防措置）のアプローチを用いて実践的に学ぶ。

倫理審査委員会委員向け研修
（インフォームド・コンセントと関連する手続き）

2026/12/9（水）
17:30～19:00 ○ ○ ○

遠矢　和希
東京大学 医科学研究所 先
端医療研究センター
生命倫理・医事法研究分野

オンライン
(Zoom)

eコンセントを含むインフォームド・コン
セントやオプトアウトを理解する。

臨床研究のインフォームド・コンセントの基本，より良
いICFの考え方，eコンセントに加えて，主に観察研究
で用いられるオプト・アウト手続き等について解説す
る。

※上記の日程は予定ですので，今後変更する可能性があることをご了承ください。



主な対象者：臨床研究等に携わる者

※本教育・研修は臨床研究等を行う者の教育・研修受講基準の対象にはなりません。 2026年4月1日現在

教育・研修名称 開催日時 講師 実施方法 研修目的 研修内容

臨床研究開発支援研修
（パートI　医薬品医療機器等法及び臨床研究概論）

2026/07/21（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

医薬品医療機器等法とヒト倫理指針及び臨
床研究法の違いを理解する。

1.臨床研究と規制法規
2.治験（企業治験と医師主導治験）
3.倫理指針による臨床研究
4.臨床研究法による臨床研究

臨床研究開発支援研修
（パートII　医師主導治験の意義と業務（GCP概論））

2026/07/28（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

GCPの概略と意義，被験者の人権・安全性・
福祉の重要性を理解する。

1.医薬品とは
2.医薬品の臨床試験の実施に関する基準（GCP）について
3.SOPとは《standard operating procedure》標準作業手順書

臨床研究開発支援研修
（パートIII　臨床研究法及び倫理指針に基づく臨床研究
の区分）

2026/08/4（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

臨床研究法に基づく特定臨床研究とそれ以
外の臨床研究を理解する。

1.臨床研究の区分
2.倫理指針における臨床研究
3.臨床研究法における臨床研究
4.特定臨床研究の薬事承認への活用

臨床研究開発支援研修
（パートIV　治験届と特定臨床研究実施計画届）

2026/09/01（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

届出制度の必要性と実務を理解する。

1.医師主導治験		
 ①医師主導治験治験届
 ②治験届提出時期
 ③治験計画書届出事項
2.特定臨床研究
 ①実施計画の提出方法
 ②記載例

臨床研究開発支援研修
（パートV　治験の副作用報告と特定臨床研究の疾病等
報告）

2026/09/08（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

有害事象と副作用並びに疾病等を理解す
る。

1.治験の副作用報告
①治験における安全性情報の取り扱い
②当局への報告
③実施医療機関への報告
④医師主導治験の副作用報告
2.特定臨床研究の疾病等報告

「臨床研究に携わる」とは，医療法施行規則第９条の25各号の規定に沿って，病院管理者が整備する特定臨床研究を適正に実施するための各種体制にかかわる業務を行っていることを指します。（臨床研究中核病院hと称することの承認に係る申請書　様式第一　7(1)（注）3より
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主な対象者：臨床研究等に携わる者

※本教育・研修は臨床研究等を行う者の教育・研修受講基準の対象にはなりません。 2026年4月1日現在

教育・研修名称 開催日時 講師 実施方法 研修目的 研修内容

「臨床研究に携わる」とは，医療法施行規則第９条の25各号の規定に沿って，病院管理者が整備する特定臨床研究を適正に実施するための各種体制にかかわる業務を行っていることを指します。（臨床研究中核病院hと称することの承認に係る申請書　様式第一　7(1)（注）3より
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臨床研究開発支援研修
（パートVI　保険外併用療養費と混合診療について）

2026/09/15（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
平松　信祥

オンライン
(Zoom)

治験及び臨床研究に関する被験者負担を
理解する。

1.混合診療とは
2.保険外併用療養費制度
3.医薬品の治験に係る診療に関する事項
4.医療機器の治験に係る診療に関する事項
5.厚生労働大臣が定める先進医療
6.再生医療等製品の治験に係る診療に関する事項
7.患者申出療養制度
8.55年通知

監査研修
（ 監査の基礎と実務の理解 ）

2026/09/29（火）
17:30～18:30

元病院広島臨床研究開発支援セン
ター
福島 隆宏

オンライン
(Zoom)

監査の目的と役割を理解する。
監査の法的位置づけと独立性，リスク評価に基づく監査の実施に
ついて体系的に解説する。

臨床研究デザインと統計解析の基礎
2026/10/6（火）
17:30～18:30

病院広島臨床研究開発支援センター
高守　史子

オンライン
(Zoom)

臨床研究を始めるための準備や研究サポー
トに必要な研究デザインと統計解析の基本
的知識を理解する。

母集団と標本，バラツキとバイアス，研究デザインの種類，評価
項目，ランダム化，盲検化，統計的検定とP値，症例数設定など
の基本的な考え方を説明する。

データマネジメント研修
（臨床研究におけるクリニカルデータマネジメントの基礎
と基本，そこから実践するためのツール）

2026/10/20（火）
17:30～18:31

病院広島臨床研究開発支援センター
未定

オンライン
(Zoom)

クリニカルデータマネジメントの必要性を
知って，実践するための方法とその活用

臨床研究・臨床試験を実施した結果から評価に基づく治療開発
を，クリニカルデータマネジメントが支援することについて基礎・基
本の紹介とその実践について解説する。

プログラム医療機器（SaMD）の有効性・安全性評価の考
え方

2026/10/27（火）
17:30～18:30

病院広島臨床研究開発支援センター
田村　敦史（又は外部講師）

オンライン
(Zoom)

SaMDの規制やその有効性・安全性評価の
概論を理解する。

今後，その活用が増してくると思われるプログラム医療機器開発
の規制の基本的な考え方，有効性・安全性の評価の方法を説明
する。

プログラム医療機器（SaMD）の臨床性能試験の実際
2026/11/4（水）
17:30～18:30

病院広島臨床研究開発支援センター
田村　敦史（又は外部講師）

オンライン
(Zoom)

SaMDの臨床性能試験を実施する上での留
意点を理解する。

SaoMDが評価された実例から，SaMDの臨床性能試験の実際を
理解し，研究計画を策定する際の留意点を学ぶ。

※上記の日程は予定ですので，今後変更する可能性があることをご了承ください。



主な対象者：倫理審査委員会委員，技術専門員及び倫理審査委員会事務局員

※は，臨床研究等を行う者の教育・研修受講基準の対象です。 2026年4月1日現在

教育・研修名称 開催日時 講師 実施方法 研修目的 研修内容

倫理審査委員会委員向け研修
（臨床研究法の基本理念，倫理指針の基
本方針から考える倫理審査のポイント）

2026/4/8（水）
13:30～15:00

病院広島臨床研究開発支援セ
ンター
宮川　剛史

対面及びオンライ
ン(Zoom)

倫理審査のポイントについて理解する。
臨床研究法の基本理念，倫理指針の基本方針に基づ
いて倫理審査におけるポイントを説明する。

倫理審査委員会委員向け研修
（委員として必要な臨床研究デザインと統
計解析の基礎）
※

2026/11/10（火）
17:30～19:00

病院広島臨床研究開発支援セ
ンター
高守　史子

オンライン(Zoom)
臨床研究の審査・レビューを適切に行うため
に，委員として必要な研究デザイン，バイア
ス，統計解析の基本的視点を理解する。

母集団と標本，バラツキとバイアス，研究デザインの種
類，評価項目，ランダム化，盲検化，統計的検定とP値，
症例数設定などの基本的な考え方を説明する。

倫理審査委員会委員向け研修
（CAPA (是正/予防措置）の手法を用いた
重大な不適合・逸脱報告書等の評価ポイ
ント〜倫理審査委員のための実践的アプ
ローチ〜）
※

2026/11/18（水）
17:30～19:00

病院広島臨床研究開発支援セ
ンター
筒泉　直樹

オンライン(Zoom)

倫理審査委員会の委員を主な対象とし，
CAPA(是正/予防措置）の手法に基づき重大
な不適合・逸脱報告書等の評価方法を理解
する。

重大な不適合・逸脱報告書等の具体事例を題材に，倫
理審査委員としてどのようにレビューおよび評価を行う
かについて，品質マネジメントの CAPA（是正/予防措
置）のアプローチを用いて実践的に学ぶ。

倫理審査委員会委員向け研修
（インフォームド・コンセントと関連する手
続き）
※

2026/12/9（水）
17:30～19:00

東京大学 医科学研究所 先端
医療研究センター
生命倫理・医事法研究分野
遠矢　和希

オンライン(Zoom)
eコンセントを含むインフォームド・コンセント
やオプトアウトを理解する。

臨床研究のインフォームド・コンセントの基本，より良い
ICFの考え方，eコンセントに加えて，主に観察研究で用
いられるオプト・アウト手続き等について解説する。

※上記の日程は予定ですので，今後変更する可能性があることをご了承ください。
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