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適応外使用と臨床研究

有効な試験デザインとは

臨床試験におけるデータ管理の重要性

COVID 19時代の
臨床試験

-

新型コロナウイルス（COVID-19）感染症は個人のみならず、

地域、国、さらに経済に大きな影響を及ぼしています。

そのなかで安全で効果的な治療法を科学的に探索、検証するこ

とが求められています。

このセミナーでは、このCOVID-19感染症に対する治療薬をどの

ように考え、実施可能な臨床研究を組み立てていくか、臨床薬理

学の視点からみなさんと一緒に考えてみたいと思います。

① COVID-19感染症に対する
　 治療薬とresearch question

③ 試験スケジュールと測定項目は
　 どう設定する？

② 対象患者とoutcome、
　 適切な試験デザインは？
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臨床研究専門職の実務

臨床研究専門職に求められるサイエンス

臨床研究とデータ

臨床研究専門職による
臨床研究推進の方法
質の高い臨床研究を行うには、研究者とともに臨床研究専門職の働きが

求められています。

臨床研究専門職はPrincipal Investigator(PI)の仮説に対して、研究が

実現できるよう実務、サイエンスの両面からサポートしていく役割がありま

す。そのためにはPIと臨床研究専門職がプロトコル作成時から一緒にコ

ラボしていくことが必要であります。

このセミナーでは、研究の実現可能性、サイエンス、データ、倫理を考慮し

ながら、どのように研究を組み立てていくか、臨床薬理学の視点から学ぶ

機会にしたいと思います。

① 実現できる研究にするためには？

③ CRFにどのデータをとるのか？

② どうアウトカムを設定するのか？

臨床研究専門職とは
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