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臨床研究研修 

第 1 回 
2018 年 5月 11日 臨床研究を実施するための教育研修及びその取り決めについて 

千葉大学医学部附属病院臨床試験部教育研修室室長 

特任教授 永井榮一 先生 

第 2 回 2018 年 6月 27日 希少疾患治療をテーマとした映画『RARE』上映会(再上映) CCR 診療助教 山浦麻貴 

第 3 回 
2018 年 7月 24日 臨床研究法とモニタリング・監査について 

CCR 特任研究員井上史朗 

CCR 診療助教 山浦麻貴 

第 4 回 2018 年 9月 19日 研究のインフォームドコンセント‐診療と研究の区別‐（滋賀医大研究倫理ＤＶＤの視聴と意見交換） CCR 診療助教 山浦麻貴 

第 5 回 2018 年 10月 1日 臨床研究のピットフォール（滋賀医大研究倫理ＤＶＤの視聴と意見交換） CCR 診療助教 山浦麻貴 

第 6 回 2018 年 11月 13 日 
1）「プロドラッグを含めた医薬品の薬効・安全性の個人差」 

2）「腸管の再生医療及び創薬研究支援材料として期待されるヒト iPS 細胞」 

1）千葉科学大学薬学部教授 細川正清先生 

2）名古屋市立大学薬学部教授 松永民秀先生 

医療機器編 

2018 年 11月 28 日 
1）「医療機器の開発と審査、ＰＭＤＡ審査員の経験を踏まえて」 

2）「信州大学皮膚科における First-in-Class の皮膚癌診断医療機器開発」 

1）東北大学病院 臨床研究推進センター 副センター長 池田浩治先生 

  東北大学病院 臨床研究推進センター 国際部門長 鈴木由香先生 

2）信州大学医学部附属病院 皮膚科講師 古賀弘志先生 

第 7 回 2018 年 12月 20 日 希少疾患治療をテーマとした映画『RARE』上映会(再上映) CCR 診療助教 山浦麻貴 

第 8 回 2019 年 2月 26日 臨床研究の基礎知識とモニタリング・監査について CCR 特任研究員井上史朗 

第 9 回 
2019 年 3月 12日 

1）臨床研究の規制要件の変化とヘルシンキ宣言・ICH-GCP 

2）臨床研究の規制要件の変化 

1）CCR 特任研究員井上史朗 

2）CCR 診療助教 山浦麻貴 

臨床研究研修・メディカルライティング講座 

第 1 回 2018 年 9月 28日 医薬品開発でのメディカルライティング（概要） 
元ノバルティスファ－マ㈱開発本部レギュラトリ-ライティング・サブミッション部部

長 安藤 聡美先生 

第 2 回 2018 年 10月 26 日 医学論文・プロトコールの「諸言（Introduction）」の書き方 
元ノバルティスファ－マ㈱開発本部レギュラトリ-ライティング・サブミッション部部

長 安藤 聡美先生 



信州大学医学部附属病院臨床研究支援センター(CCR) H30年度教育研修一覧 

第 3 回 2018 年 11月 30 日 医学論文や試験報告書の「結果（Result）」の書き方 
元ノバルティスファ－マ㈱開発本部レギュラトリ-ライティング・サブミッション部部

長 安藤 聡美先生 

第 4 回 2018 年 12月 20 日 医学論文や試験報告書の「議論（Discussion）」の書き方・Publication management（概要） 
元ノバルティスファ－マ㈱開発本部レギュラトリ-ライティング・サブミッション部部

長 安藤 聡美先生 

院内セミナ－ 

第 1 回 2018 年 8月 17日 がんのウィルス治療開発の最先端 東京大学医科学研究所 教授 藤堂 具紀 先生 

公開セミナ－ 

第 23回 2018 年 7月 31日 「臨床研究における国内外の動勢と今後の臨床研究のあり方等について」 AMED臨床研究・治験基盤事業部長 井本 昌克 先生 

 


