
主催：東北大学病院 臨床研究推進センター
共催：東北トランスレーショナルリサーチ拠点形成ネットワーク

第4回臨床研究教育セミナー
臨床研究ライセンス制度認定 モニタリング・監査に関する講習会認定
平成28年度 第１回TRセミナー（大学院系統講義コース科目TR特論Ⅰ）

日 時 ： 平成 ２８年 ４月１９日（ 火 ）

１７時３０分～１８時５０分

場 所 ：東北大学病院 臨床講義棟２階 臨床大講堂

＊本講習会は、「臨床研究ライセンス制度」の認定講習会です。ライセンス取得・更新には講習会の参加
が必要です。また、人を対象とする医学系研究（第Ⅰ種、第Ⅱ種）の“モニタリングに従事する者”がモ
ニタリングに先立ち受講が義務付けられている講習会です。「TR 特論Ⅰ」の授業に指定されています。

【お問合せ先】
東北大学病院臨床研究推進センター

教育部門 担当：横山
TEL： 022‐274‐1631 (内線：3992)

【お申込先】
東北大学病院臨床研究推進センター 教育部門
E-mail：edu@crieto.hosp.tohoku.ac.jp    
申込方法：氏名（ふりがな）・職業・所属・役職・ E-mailアドレス

を明記の上 上記E-mailアドレスまでお申込みください。

プログラム
総合司会：臨床研究推進センター 教育部門長・特任教授 奈良 正之

≪ 開会の挨拶 ≫
臨床試験データセンター センター長 山口 拓洋

≪ 講演≫（17時35分～18時25分）
座長：臨床研究推進センター 臨床研究ネットワーク部門長・特任教授 渡部 洋

○特別講演１

『モニタリングって何？〜人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針に対応したモニタリングの基本〜 』

演者：大阪大学医学部附属病院 未来開発部 未来医療センター

モニタリング部門 渡邊 貴恵 先生

○特別講演２

『臨床試験における品質管理のためのモニタリング手法
〜Risk Based Approach to Monitoring (RBM)を考える〜』
演者：日本製薬工業協会 医薬品評価委員会臨床評価部会

河野 博道 先生

≪ディスカッション≫（18時25分～18時45分）
司会：臨床研究推進センター プロトコール作成支援部門長・特任教授 高野 忠夫

≪閉会の挨拶≫
臨床研究推進センター プロトコール作成支援部門長・特任教授 高野 忠夫


