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日本の臨床研究・治験倫理審査および事務局の問題点

講 師 山本洋一 先生
 （大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 臨床研究センター センター長）

略 歴 昭和６１年３月 大阪大学医学部医学科卒業
 平成７年  ３月 大阪大学大学院医学研究科博士課程修了
 平成８年１０月 フランス国立公衆衛生医学研究所留学
 平成１１年７月 大阪大学医学部 神経内科学
 平成２０年１月 大阪大学医学部附属病院 臨床試験部 特任准教授
 平成２４年８月 大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 未来医療センター
 副センター長
 平成２８年４月 大阪大学医学部附属病院 未来医療開発部 被験者保護室長兼任
 平成２９年６月 現職

概 要 私は、神経内科医師として、培養系を使った基礎研究/人を対象とする臨床研究/病棟責
任者、そして、倫理委員会委員・事務局/被験者保護室長、その後、臨床研究を推進する
立場の臨床研究センター長と、様々な立場を経験しました。また、海外18施設の倫理委
員会事務局と意見交換し、うち13施設の委員会に陪席しました。そして、2022年阪大病院
は、日本の医療機関初の被験者保護の国際認証AAHRPPを受けました。これらの過程で、
日本の倫理委員会は世界標準から取り残されていること、委員会間で標準化がなされて
いないことを痛感し、AMED事業でIRBeesを立ち上げました。これらの経験を踏まえて、審
査の上で重要なポイントをお話しします。

Ji4peの会員で構成する生命倫理Working Groupがヘルシンキ宣言や患者・市民活動で各種の課題と考える
テーマについて研究し、社会と共に考えることを目的として企画する講演会です。

日 時 ２０２５年４月３日（木） １８：３０ ～ ２０：００ Zoom開催
申 込  前日までに下記URLから事前登録をしてください
 https://forms.gle/9f9fHD8E5qnuESaf8
 （定員300名を超える場合は当日10分前に先着順で入室可となります）

主 催 （一社）医療開発基盤研究所
共 催 （株）臨床評価刊行会
協 力 臨床研究リスク管理研究会

参加費
無料
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