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TARC からのご案内

1 第 13 回 TARC セミナーを開催いたします。
　 2024 年 1 月 17 日（水）　18：00〜19：00 
演者：帝京大学医療情報システム研究センター教授　澤智博先生 
演題：電子カルテや AI を使った研究の可能性について
概要： 蓄積された電子カルテデータの活用、AI 技術を用いた解析など、日々進歩する IT 技術を用いた臨床研究の可能

性についてお話しいただきます。ハイブリッド開催（211 講義室＋ ZOOM）＋オンデマンド (LMS) 配信です。ぜ
ひご参加ください。

2 公開講座案内（2024 年 3 月 31 日まで）
臨床研究公開講座は引き続きオンデマンド配信中です。昨年までの内容に、臨床研究における個人情報の保護や倫

理指針、希望のあったメタアナリシスやシステマティックレビューなどを追加し、臨床研究の計画、実施にあたっ
て、より実践的な内容になりました。公開講座へご登録いただき、ぜひご覧ください。

事前登録 URL https://forms.office.com/r/stufZn8Z0H

タイトル 内　容

イントロダクション
帝京大学での進め方

①何をする？何をやればいい？本講義の目的と臨床研究概論
②臨床研究の進め方 - 帝京大学版

特定臨床研究の進め方 ③帝京大学における特定臨床研究の支援体制
④特定臨床研究の申請、準備、実施について経験の共有

臨床研究デザイン
⑤臨床研究の種類、CQ からのコンセプト作成
⑥観察研究と介入研究
⑦臨床研究デザイン - 実行可能性を考えたプロトコル作成

研究に必要なデータ、
適切なデータの管理

⑧データとは＆どんなデータをどう収集するか
⑨データの品質・信頼性とは？
⑩ EDC について

臨床研究のための解析 -
基礎

⑪代表的サンプル数の計算
⑫よく使う検定の p 値の計算
⑬検証と探索

臨床研究の品質の担保・
結果の公表

⑭臨床研究における品質マネジメント
⑮臨床試験における監査
⑯研究結果の評価と公表（報告書、Authorship 等）

メタ解析 ⑰メタ解析

PMDA 承認審査
⑱ PMDA の概要（医薬品のライフサイクル）
⑲承認審査（医薬品が実用化されるには）
⑳安全対策・健康被害の救済

臨床研究トピックス（1） ㉑臨床研究システムの構築
㉒臨床研究体制（チーム）の構築

臨床研究トピックス（2） ㉓疾患レジストリ研究 -PMDA における活用検討を含めて
㉔データベース研究について - リアルワールドデータを中心に

特別講義Ⅰ （第 12 回 TARC セミナー大久保孝義先生講義）ランダム化比較試験（RCT）の倫理審査におけるポイント

特別講義Ⅱ 生命医学系研究と個人情報〜指針に適合した研究実施のために〜 
（講師：TMI 総合法律事務所田中一哉先生）

特別講義Ⅲ システマティックレビュー（講師：東京大学生物統計学大庭幸治先生）

WEB 参加申込 URL https://us06web.zoom.us/meeting/register/tZUrcu6srjguHN0gSdUECvDn_j9NpHDUpENU



3 医学統計勉強会
2023 年 9 月 13 日から 2023 年 12 月 20 日、計 8 回にわたって、公衆衛生学研究科教授宮田敏先生による医学統計勉

強会を開催しました。毎回、多くの方にご参加いただき、ありがとうございました。勉強会の資料、動画は TARC HP 
（https://teikyo-tarc.jp/internal/medical-statistics-learning/）に掲載されています。ぜひ、ご覧ください。

09 / 13 基本統計量 Table 1 を究めよう 11 / 08 比率と分割表
09 / 27 推定 信頼区間 仮説検定 11 / 29 ロジスティック回帰分析
10 / 11 連続変数の比較 12 / 06 生存時間解析
10 / 25 回帰分析 12 / 20 継時的繰り返し測定データの解析

4 第 12 回 TARC セミナーのご報告
2023 年 5 月 24 日に第 12 回 TARC セミナーを開催しました。こちらもたくさんの方々にご参加をいただきました。

御礼申し上げます。今回は「ランダム化比較試験における倫理審査のポイント」と題して、帝京大学医学系研究倫理委
員会委員長の大久保孝義先生に介入研究、中でも重要な RCT における倫理審査のポイント、必要性、科学性、対象者
関係、実現可能性についてご説明いただきました。実際に審査、承認された研究計画書をもとに、どのように考え、
計画し、研究計画書に記載をする必要があるかを具体的に示していただきました。こちらは LMS 公開講座、および
TARC HP（https://teikyo-tarc.jp/internal/medical-statistics-learning/）に公開しています。介入研究の計画時は、ぜひこ
ちらの動画を確認し、審査のポイントを踏まえて計画書を作成してください。（必要に応じ TARC のコンサルテーショ
ンもご検討ください。HP より受け付けております。https://teikyo-tarc.jp/internal/consulting/）

支援研究中間報告

研究課題  　 表現型別の喘息増悪因子の同定と長期予後の解析を目指した多施設共同前向き　　
コホート研究 (ERCA コホート研究 )

この 10 年間に、重症喘息に対して 5 種類の抗体製剤が使用可能となり、コントロー
ルは大幅に改善してきました。また、喘息病態は Type 2 喘息と、Type 2 low 喘息に大
別される概念が確立し、層別化医療が重要となっています。しかし、Type 2 low 喘息
に対する抗体製剤の有効性は限定的で、病態にも不明な点が多く残されています。

そこで本研究は、喘息の表現型別に、長期経過、難治化予測マーカーを検討し、CT
画像と組み合わせた病態解明を目指しています。2017 年から独立行政法人環境再生
保全機構 (ERCA) の研究資金をいただき、帝京大学を主幹施設とする全国 7 大学が参加
し、650 症例からなる前向きコホート研究を継続しています。学内では、小林このみ
医師をはじめとした呼吸器・アレルギー学のメンバーが総出で、データ収集や解析を
行っています。TARC には、2022 年から EDC の構築と、データ管理にお力をいただい
ています。これまでの主な成果として、1 . 増悪は抗体製剤の普及によって COVID- 19
蔓延前から蔓延中は順調に減少したが、この 1 年は逆に増加に転じたこと、2 . クラス
ター解析によって表現型別に重症群を同定し、各群の増悪と関連するバイオマーカー
は異なること、を明らかにし、9 題の学会発表を行いました。

今後は、長期予後と関連するバイオマーカーを活用し、気道閉塞が固定する前に先
制的に介入する診療体系の確立や、同定された増悪関連バイオマーカーを標的とし
た、他疾患承認薬のドラッグリポジショニングによる治療の確立などを模索したいと
考えています。

医療環境における激動の時代の中、一貫して喘息の経過を追跡してきた本コホート
は、国内でも注目を集める存在となっています。今後も TARC のお力を借りながら、
QoL 改善に資する知見を発信していきたいと思います。今後ともご支援のほど、何卒
宜しくお願い申し上げます。
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