
結 果

横浜市立大学附属病院 次世代臨床研究センター（Y-NEXT）

○鈴木 愛、田野島 玲大、福田 多実子、冨永 沙織、山本 哲哉

方 法
１）コンセプト支援方法
研究者がコンセプトシートを
提出した後、担当医師を
中心に以下の支援を実施
した。
・オンライン対面相談
・メールによる書面レビュー
・統計単独相談

1）コンセプト支援実績

背 景・目 的
本学では、研究者が臨床研究（特定臨床研究、人指針※に基づく介入研究）を新規申請する前に、教
育研修室の医師・事務局・生物統計家による「介入研究コンセプト支援」（以下、コンセプト支援）を受ける
ことを推奨している。

2）コンセプト支援評価方法
2022年9月～2024年9月までの支援件数53件のうち、支援を
受けた研究者33名を対象に、2024年10月に匿名のオンラインア
ンケートを実施した。アンケート項目は、研究デザインや関連法の理
解、対応の速さと質、総合評価などで、5段階評価を用いた。

●支援件数は増加しており、コンセプト支援の需要が高まっていることが示唆された。
●「対応の早さ」については、評価が最も高かったため、今後支援件数が増加しても評価を維持できるように、業
務フローを改善していく必要がある。業務フローの改善により、支援の効率化が期待される。

●「コンセプトシートの各項目の説明のわかりやすさ」が他の項目より低い評価を受けたため、項目の説明をより明
確にしていくことが求められる。

●全体評価からも、コンセプト支援を受けた研究者の多くが満足しており、支援の有用性が確認されたと考えら
れる。支援内容および体制の改善を検討することで、より質の高い研究が遂行できることが期待される。

2022年度から2023年度にかけて支援件数は増加していた。
分類別では、対面相談が最も多くを占めていたが、研究者のニーズに応じて柔軟に活用されていた。

介入研究コンセプト支援の実績と
研究者からのアンケート結果を踏まえた現状と課題

演題発表に関連し、開示すべきCOI関係にある企業などはありません

＜コンセプトシートの項目＞＜コンセプト支援の流れ＞
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考 察・結 論

全体評価も良好であり、その中でも「対応の速
さ」が最も高い評価を得た。
「コンセプトシートの各項目の説明の分かりやす
さ」は、他の項目と比べて低い評価であった。

自由記載欄
「初めて研究を計画する医師には必要不可欠であ
る」とのポジティブなフィードバックが得られたが、「支
援申し込みから相談実施までの期間が短縮される
と嬉しい」との要望もあった。

コンセプト支援は、研究者が提出したコンセプトシートを基に、研究デザインの
検討などを行い、研究計画の質を高めることを目的としている。
しかし、これまで研究者からのフィードバックの収集・評価は行っていなかった。
今回、支援実績と研究者からのアンケートによるフィードバックを基に、コンセプ
ト支援の効果と課題を考察した。

※人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針

研究内容によっては複数の支援を組み合わせて実施した。

2）アンケート結果(ave ± SD)： 回答率36.4%（12/33名）
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