
一般社団法人 医療開発基盤研究所 <PharmaTrain Centre of Excellence (CoE)認定> 主催

製薬医学専門家育成のための国際認定教育コース
- モジュール4（倫理と法的課題、ﾃﾞｰﾀ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄと統計）開講 -

【開催案内】
• 期 間：2025年9月22日～11月6日(全16回) 
• 講義時間：各回午後6時半～8時（90分）
• 場 所：オンライン（Zoom会議）
• 定 員：なし

• 参  加  費：税込22,000円（内訳：参加費11,000円、受講手数料11,000円）
＊全６モジュール受講者には割引あり（お問い合わせ：info@ji4pe.tokyo ）

【教育コースの概要】
製薬医学(Pharmaceutical Medicine)とは、患者のベネフィットと社会の健康のために医薬品の創薬から市販

後にいたるまでのプロセスを考える医科学の専門領域です。近年の医療ニーズの変化や多様化を反映して新薬
開発にも様々な業種からの参入が相次いで、医療機器とのコンビネーションや再生医療、アプリやVirtual 
Reality等のICTを利用した治療戦略などが活況を呈しています。また、患者中心の医薬品開発への期待から、
開発から市販後までの各段階で患者と市民の参画を推進する動きもあり、これらの新プレーヤーに対する教育
研修の機会提供は製薬医学の普及啓発に最も重要です。

製薬医学のプロフェッショナルを育成するために教育研修は欠かせません。EUのInnovative Medicines 
Initiative (IMI)事業として誕生したPharmaTrainプロジェクトでは国際製薬医学会（IFAPP）と共に世界各国の
教育コースの標準化を推進し、基準に適合した施設やコースを認定しています。
当法人では2020年8月より、コンピテンシー評価に基づくPharmaTrainの国際認定人材育成(SMDプログラム)

を開始し、その前提となる製薬医学の基礎知識をオンラインで提供しています。2022年12月には当法人が
PharmaTrainによりCentre of Excellence (CoE)として認定され、本コースに認定証が授与されました。国際標準
の教育をオンラインで学び、録画の利活用で予習復習もできる利便性の高い学習コースです。

【プログラム】
全６モジュールのうち、 9月よりモジュール4（倫理と法的課題、ﾃﾞｰﾀ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄと統計）を開講します（参
考：来年3月までにモジュール６までを順次開講し、全モジュールで基準達成者には修了証書を発行）。
＊講師プロファイル、全６モジュールの内容はこちら：https://ji4pe.tokyo/course-c.html
開催日程は変更となる可能性があります。

https://ji4pe.tokyo/course-c.html

SECTION 8.   倫理と法的課題： 日程 講師

8.1
倫理：ﾍﾙｼﾝｷ宣言、ﾍﾞﾙﾓﾝﾄ・ﾚﾎﾟｰﾄおよびその他の関連する倫理原則、
Directives、医薬品のﾗｲﾌｻｲｸﾙ全体に適用されるｺｰﾄﾞ･ｵﾌﾞ･ﾌﾟﾗｸﾃｨｽ；倫理
審査、ｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄ、研究参加者の安全性と人間の尊厳、ICH GCPお
よびそのほかのｸﾞｯﾄﾞﾌﾟﾗｸﾃｨｽの役割 2025/9/22

神奈川歯科大学 特任教
授
栗原千絵子

8.10 医薬品開発および臨床試験に関連する環境的、社会的、ｶﾞﾊﾞﾅﾝｽ的要因; 
臨床試験の持続可能性

8.8 試験のﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟ、試験薬の継続、承認前の活動、保険償還前の活動など
に関する倫理的課題

2025/9/26
神奈川歯科大学 特任教
授 栗原千絵子
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SECTION 8.   倫理と法的課題： 日程 講師

8.12 発展途上国における臨床試験の倫理的課題 2025/9/26 神奈川歯科大学 特任教
授 栗原千絵子

8.3 ｽﾎﾟﾝｻｰと試験医師の責務; 科学的および経済的COIの回避

2025/9/30
神奈川歯科大学 特任教
授
栗原千絵子

8.4
科学的な理論、統計学的頑健さ、適切な被験者集団、比較対照薬やｴﾝﾄﾞ
ﾎﾟｲﾝﾄの選定を含めた、FIHから市販後研究・疫学研究におけるﾘｻｰﾁ･ｸｴｽ
ﾁｮﾝや試験ﾃﾞｻﾞｲﾝにおける倫理的課題；比較臨床研究における均衡の確
保；COIの管理

8.2
製薬医学における良好な倫理的および専門的基準を維持すること、例え
ば医学研究における不正行為を回避および対処すること、倫理基準の一
貫した適用

8.5
非臨床試験、ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ検索、医薬品広告、臨床試験参加者との連絡、募
集および報酬、ｿｰｼｬﾙﾒﾃﾞｨｱの使用、ﾃﾞｰﾀ保護、機密保持および医薬品安
全性監視など、製薬医学における倫理的考慮事項

2025/10/2 東京大学医科学研究所
藤原紀子（仮）

8.6
ﾘｽｸﾍﾞﾈﾌｨｯﾄのﾊﾞﾗﾝｽの定義を含めたｲﾝﾌｫｰﾑﾄﾞ･ｺﾝｾﾝﾄのﾌﾟﾛｾｽ、子供や
特殊集団（例えば高齢者、救急医療、成人被後見人）を含む研究参加の
要件; 収集された試験ﾃﾞｰﾀおよび生物学的ｻﾝﾌﾟﾙの将来利用、複数の試
験ﾃﾞｰﾀの統合のための追加同意

8.7 ﾌﾟﾗｲﾊﾞｼｰ、ﾃﾞｰﾀの機密性、生物学的ｻﾝﾌﾟﾙおよび遺伝ﾃﾞｰﾀの機密取り扱
い、ﾃﾞｰﾀ保護基準、臨床試験結果の公表

2025/10/6 西村あさひ法律事務所
三村まり 子8.14 損害に対する責任; 臨床試験における補償、市販後の製品に対する責任、

個人および企業の過失; 内部告発および苦情手続き

8.11 細胞および臓器提供を含む先進的治療の研究に関与するすべての関係
者の倫理的課題

2025/10/8
神奈川歯科大学 特任教
授
栗原千絵子8.9

特殊集団（例えば高齢者、救急医療、成人被後見人、移民）における臨床
試験の倫理的および法的課題; 例えば人為的、自然および環境災害など
の危機状態など

8.13 生物医学研究および製薬医学における倫理的問題および事例、例えば多
職種ﾁｰﾑによる倫理的ｺﾝｾﾝｻｽの必要性、企業責任、環境持続可能性 2025/10/10 神奈川歯科大学 特任教授

栗原千絵子8.15 専門家ｺﾐｭﾆﾃｨおよび患者・社会への結果報告（一般向けの平易な言葉
で）を含む臨床試験の透明性の重要性および基準

総括 受講者発表＆Discussion 2025/10/14
神奈川歯科大学 特任教
授
栗原千絵子

SECTION  9.    ﾃﾞｰﾀ･ﾏﾈｼﾞﾒﾝﾄと統計 日程 講師

試験デザインの統計学的見方

9.1 基礎；ﾗﾝﾀﾞﾑ化、ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄの選択、ﾊﾞｲｱｽの回避、ﾃﾞｰﾀ欠損の回避、ｻﾝﾌﾟ
ﾙｻｲｽﾞの算出

2025/10/16
東北大学病院 臨床試験
データセンター 小山田
隼佑（仮）
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9.10 基本：帰無仮説と対立仮説、ﾀｲﾌﾟ1とﾀｲﾌﾟ2のｴﾗｰ、p値、信頼区間、ﾊﾟﾜｰ、
解析セット

2025/10/22
東北大学病院 臨床試験
データセンター 邱士韡
（仮）

解析のための統計学的方法/統計学的ﾌﾟﾛｾｽ

9.11 基本：帰無仮説と対立仮説、ﾀｲﾌﾟ1とﾀｲﾌﾟ2のｴﾗｰ、p値、信頼区間、ﾊﾟﾜｰ、
解析セット 2025/10/24

東北大学病院 臨床試験デ
ータセンター 小山田隼佑
（仮）9.17 ﾍﾞｲｽﾞ統計学：基本的考え

9.12 ｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ；ﾀｲﾌﾟ（連続、ﾊﾞｲﾅﾘｰ/ｶﾃｺﾞﾘｶﾙ、生存時間、評価ｽｹｰﾙ）、ﾃﾞｰﾀ
変換、１次と２次のｴﾝﾄﾞﾎﾟｲﾝﾄ、多重性の対応、変動の縮小

2025/10/28
東北大学病院 臨床試験
データセンター 邱士韡
（仮）9.13

特定手法；ｼﾝﾌﾟﾙな統計解析（ﾊﾟﾗﾒﾄﾘｯｸとﾉﾝ･ﾊﾟﾗﾒﾄﾘｯｸ）、ｵｯｽﾞ比、ﾘｽｸ比、
ﾊｻﾞｰﾄﾞ比、ｶﾌﾟﾗﾝ･ﾏｲﾔｰ曲線、初期値の不均衡を矯正し、変動を縮小する
ための ﾓﾃﾞﾘﾝｸﾞ

9.15 均質性の評価：ﾌｫﾚｽﾄ･ﾌﾟﾛｯﾄとｻﾌﾞｸﾞﾙｰﾌﾟ評価、交互作用の解析

2025/10/30
東北大学病院 臨床試験
データセンター 小山田
隼佑（仮）

9.16 補完とモデリングによる欠損ﾃﾞｰﾀ処理。欠損ﾃﾞｰﾀの分類：完全にﾗﾝﾀﾞﾑに
欠損、ﾗﾝﾀﾞﾑに欠損、ﾗﾝﾀﾞﾑでない欠損

9.18 安全性ﾃﾞｰﾀ；有害事象、検査値、その他の安全性関連データの評価に用
いる図表

9.22 ﾌﾟﾛﾄｺﾙの統計学的解析のｾｸｼｮﾝ内容と統計解析計画

9.23 統計解析報告書の作成と臨床試験総括報告書および臨床論文への貢
献；統計学的解析に臨床的吟味を含める

9.24 ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽ：原則、実践、応用。発見から市場までのﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝ全体を通
じた医薬品開発へのﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽの貢献

9.25 ﾃﾞｰﾀｻｲｴﾝｽと統計：相違点と類似点; 交流と分離; 医薬品開発、規制およ
び使用へのそれぞれの貢献（現在および潜在的）

9.19 診断（判断）：感度、特異度、ROCｶｰﾌﾞの紹介 2025/11/4 東北大学病院 臨床試験デ
ータセンター 邱士韡（仮）

9.2 中間解析；有効性、無益、毒性

2025/10/20 東北大学病院 臨床試験デ
ータセンター 邱士韡（仮）

9.3 用量設定試験のﾃﾞｻﾞｲﾝ

9.4 同等性と非劣性の試験：理論、ﾏｰｼﾞﾝの選択

9.5 ｱﾀﾞﾌﾟﾃｨﾌﾞ･ﾃﾞｻﾞｲﾝ；優位性、懸念、統計学的かつ運用上のﾊﾞｲｱｽ回避を含
む基本的考え

9.14 同等性および非劣性：信頼区間およびp値アプローチ、アッセイ感度

データマネジメント

9.6 ﾃﾞｰﾀ収集；患者日誌を含めた手動および電子的なﾃﾞｰﾀのｵﾌﾟｼｮﾝ

2025/10/22
東北大学病院 臨床試験
データセンター 邱士韡
（仮）

9.7 調査票（CRF)のﾃﾞｻﾞｲﾝと記入；原資料閲覧、ｸｴﾘ作成と解決

9.8 ﾃﾞｰﾀ処理；データ入力、有害事象のｺｰﾄﾞ化、既往歴と併用薬；ﾌﾟﾛﾄｺﾙ違反
と逸脱の確認、

9.9 ﾃﾞｰﾀﾍﾞｰｽ：ﾒｲﾝﾃﾅﾝｽ、ｾｷｭﾘﾃｨ、標準化、手順の簡素化、CDISC
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9.20 ﾒﾀ･ｱﾅﾘｼｽ：区別とﾌﾟｰﾘﾝｸﾞ、固定効果ﾓﾃﾞﾙとﾗﾝﾀﾞﾑ効果ﾓﾃﾞﾙ、ﾈｯﾄﾜｰｸﾒﾀ
ｱﾅﾘｼｽへの拡張、ﾈｯﾄﾜｰｸﾒﾀｱﾅﾘｼｽの批評 2025/11/4

東北大学病院 臨床試験
データセンター 邱士韡
（仮）9.21 観察研究：ﾊﾞｲｱｽを最小化するためのﾏｯﾁﾝｸﾞ、逆傾向ｽｺｱ重みづけ

総括 受講者発表＆Discussion 2025/11/6
東北大学病院 臨床試験デ
ータセン ター 小山田隼佑
（仮）

【参加申込】
• 下記URLの参加申請書ページからお申し込みください（開講期間中、随時受付）：

https://ji4pe.tokyo/subscription-c/index.html
• 参加費の入金確認後、参加用のURL（Zoom）をご登録のメールアドレスに送信します。講義資料は事前
に共有フォルダからダウンロードできます）。

• 受講証明書の発行は4時間半以上の受講及び受講後ミニテスト・アンケートへの回答が要件となります。

【お問い合わせ先】一般社団法人医療開発基盤研究所（JI4PE)事務局
Email:Info@ji4pe.tokyo URL: https://ji4pe.tokyo/index.html
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