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概要
今年、第10回の節目を迎えるクリニカルオペレーション・
モニタリングワークショップでは、“その先の世界に向けて
我々は進化／深化できているか？－真価が問われるオペ
レーション－”をテーマに、みなさまと活発な議論を交わ
せるコンテンツを用意しました。

「医薬品の臨床試験の実施に関する省令」が施行され
て25年、「国際共同治験に関する基本的考え方につい
て」が発出されて15年、FDAから「Oversight of Clinical 
Investigation-Risk Based Approach to Monitoring」が発
出されて約10年がすでに経過し、2020年からのCOVID-19
環境を経てオペレーションを取り巻く変革の波は年々増し
続けています。
しかし、これまでのオペレーションのあゆみを振り返ると
き、「臨床試験の複雑さに対応できるだけのシンプルさ／
効率性を獲得するオペレーションの進化を遂げられてき
ただろうか」「GCP以降に生まれたCRAなどの各職種は時
代の変化に適応したプロフェショナリズムを深化（理解、獲
得、実践）してきただろうか」との思いがよぎる場面に遭遇
することはないでしょうか。
今後、臨床試験のさらなる多様性、新たなコモディティ（治
療法）の登場など、オペレーションを取り巻く環境は、我々
に一層の変革を求めてきます。そのような中、オペレーショ
ンの進化／深化を達成し世界の潮流にのり続けていくた
めに、各自が認識を新たに取り組むもの、オールジャパン
で改革に取り組むものなど、様々な議論を提供できる契機
になればと考えています。
また、本年もワークショップ参加者と医療機関の方々を対
象としたスペシャルディスカッションを3日目に開催しま
す。それぞれの本音を語り、相手を理解できるDIAならでは
の機会として昨年も好評を頂きました。各セッションと共
にこちらの機会も楽しみにご参加ください。

   第10回DIAクリニカルオペレーション・
   モニタリング ワークショップ
     その先の世界に向けて我々は進化／深化できているか？
     ―真価が問われるオペレーション－ 

2022年7月28日（木）～29日（金） ＋ 30日（土）特典企画スペシャルディスカッション
開催場所：KFC（国際ファッションセンター：両国）　7月30日（土）はWeb会議
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演題募集要綱
次のテーマについての実施例またはケー
ススタディを提示する演題を募集してい
ます（今回は以下のテーマ以外の演題は
募集しておりません）。

•	 DCTのいずれかひとつでも導入した
実例（企業、医療機関は問いません）
。例えばオンライン診療、訪問看護、
ウェアラブルデバイス、治験薬の被
験者への配送、eConsentなど

•	 Site Feasibilityの開始～FPFVのタ
イムライン短縮に貢献する実例（企
業、医療機関は問いません）。例え
ば、Centralized IRB、ICF Common 
Template、ICF作成、Feasibility調
査、症例登録プラン作成、トレーニ
ング、資材搬入、試験のプロセス構築

•	 希少疾患や癌領域における症例集積
性を高めるためのサービスを提供し
ている企業や団体での実例またはそ
のサービスの利用経験がある治験依
頼者の実例（効果・課題）

•	 新たなテクノロジーの活用による「
臨床試験の効率化、あるいは質の
向上等を目指した取り組み」につい
ての実例

参加対象者　

　製薬企業、CRO、SMO、医療機関、	
　アカデミア、PMDA

演題募集
演題提出期限： 2022年2月20日（日）
選考結果通知： 2022年3月14日（月）
演題提出先： 下記入力フォームからご提出ください。 
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd6DFAIqb4T6K8RQ2FzaMQBD
gP4oL3P5ZJ8zWlbwdwEbuUiIQ/viewform

お問い合わせ： DIA Japan

ランチョンセミナー申込受付中
詳細については、ディー・アイ・エー ジャパン
までお問い合わせください。

本ワークショップは日本語で
開催いたします。
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