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対象 医師主導治験のモニタリング担当者およびモニタリング業務を行う予定の方 

内容 

１．オリエンテーション 

・研修会の目的、日程、DVD 視聴、修了証発行条件の説明 

・講義：アカデミアにおける医師主導治験の現状・課題、アカデミアモニターの役割等（予定） 

２．集中研修 

・講義（医薬品開発の概略、医師主導治験 GCP各論 など）、 

・演習（グループワーク・モニタリング計画書作成・模擬モニタリング など） 

・行動特性コミュニケーション（DiSC) 

３．定例研修 第 1回～第 4回（講義と演習） 

・治験開始前のモニタリング（試験実施計画書と CRF案の整合性の確認レビュー、施設調査票作成等） 

・治験中のモニタリング（試験実施計画書・各種 SOP遵守状況、必須文書の確認、クエリー対応、モニ

タリング報告書の作成等） 

日程 

原則、全日程に参加できる方に限ります。 

１．オリエンテーション：平成 28年 4月 22日（金）13：00～16：00 

２．集中研修 

 第 1クール：平成 28年 5月 19 日（木）～20日（金）9：30～18：00 

 第 2クール：平成 28年 6月 16 日（木）～17日（金）9：30～18：00 

第 3クール：平成 28 年 7月 21日（木）～22日（金）9：30～18：00 

３．定例研修  

第 1回：平成 28 年 9月 30 日（金）13：00～16:00 

第 2回：平成 28 年 11月 25日（金）13：00～16:00 

第 3回：平成 29 年 1月 20 日（金）13：00～17:00 

 第 4回：平成 29年 3月 17日（金）13：00～16:00 

会場 

東北大学 東京分室 会議室 （※参加人数により東京駅近隣の別会場へ変更する場合がございます） 

 東京都千代田区丸の内１丁目 7番 12号 サピアタワー10階 

 http://www.bureau.tohoku.ac.jp/somu/bun/bun.html 

定員 10 名（先着順。経験などにより受付できない場合がございます、ご了承ください。） 

費用 無料（交通費・宿泊費等は各自でご負担いただきます） 

■ お申し込み方法 ■  

下記の要領にてメールでお申し込みください（ 締め切り：4月 11日（月）17時 ） 

・件名：「H28 モニター研修会 参加申込」 

・『H28モニター研修会 拠点外 参加申込書』に必要事項を記入の上、添付 

・送付先：trnw-office@crieto.hosp.tohoku.ac.jp（東北大学ネットワーク事務局） 

 

※ 4月 15日までに参加可否についてご連絡いたします。 

万一連絡がない場合は、お手数ではございますがお電話（022-274-0390）にてお問い合わせください。 

※ ご不明な点がございましたら、東北大学ネットワーク事務局（trnw-office@crieto.hosp.tohoku.ac.jp） 

までお問い合わせください。 

■ 平成 28年度 モニター研修会（初級）： 

http://www.bureau.tohoku.ac.jp/somu/bun/bun.html

