人體試驗講習班-進階班II
	高雄長庚紀念醫院醫學研究發展部  主辦
長庚醫療財團法人人體試驗倫理委員會      
林口長庚紀念醫院卓越臨床試驗與研究中心      

      台灣受試者保護協會  協辦
      


近幾年來由於研究人員不諳法令，一再發生違反研究倫理的案件。世界醫學會修定2008年版赫爾辛基宣言時，將對研究人員之要求，由「受過科學訓練的合格人員」，改成「受過適當科學訓練及認證的人員」。顯示不只要有訓練，訓練成果需經認證，方可確保研究人員已了解相關法令。可是一般招募的研究經（助）理，缺少研究倫理及人體試驗相關訓練。為符合研究人員訓練及認證的國際趨勢，避免再發生違反研究倫理的事件，增進研究人員對研究倫理及臨床試相驗關法規之了解，特舉辦此研討會，以提昇研究經（助）理之人體試驗執行能力。參加者宜先參加過「研究倫理基礎班」。會後進行認證考試，考試及格者發給考試及格證書（八小時受訓證明）；考試不及格者發給參加證書（六小時受訓證明）。

對象：適合研究經（助）理參加，也歡迎其他有興趣人員參加。
時間：2010年8月21日（六）
地點：高雄長庚紀念醫院醫學大樓六樓大禮堂
	時    段
	主    題
	講    員

	08:20-08:40
	報    到
	

	08:40-08:50
	長官致詞
	

	08:50-09:50
	臨床試驗之稽核與查核
	

	09:50-10:10
	休    息
	

	10:10-11:10
	臨床試驗監測與試驗資料的檔案管理
	

	11:10-12:10
	臨床試驗行政作業（含研究藥品管理）
	

	12:10-13:30
	午    餐
	

	13:30-14:30
	臨床試驗之執行進度管控與品質提升（含研究倫理考量）
	

	14:30-15:30
	臨床試驗經理實習I（分組進行）
	

	15:30-15:50
	休   息
	

	15:50-16:30
	臨床試驗經理實習II（分組進行）
	

	16:30-17:00
	綜合討論
	


