
（単位：人）

先進医療会議申請（H27.2）
附帯意見による人員体制強化計画
（H27年度までの専任追加人数）

治験・臨床研究に精通する医師 9.4　（うち専任8） 2.0

データマネージャー 1.4　（うち専任1） 4.0

CRC 9.7　（うち専任7） 7.0

生物統計家 2.6　（うち専任2）

倫理審査委員会事務局員 5.3　（うち専任3） 3.0

モニタリング担当者 1.1　（うち専任1）

（単位：人）

先進医療会議申請（H27.2）
附帯意見による人員体制強化計画
（H28年度までの専任追加人数）

治験・臨床研究に精通する医師 6.0　（うち専任4）

データマネージャー 3.0　（うち専任3） 4.0

CRC 14.0　（うち専任5） 6.0

生物統計家 3.2　（うち専任2） 1.8

倫理審査委員会事務局員 4.0　（うち専任4） 7.0

モニタリング担当者 2.0　（うち専任2）

（単位：人）

先進医療会議申請（H27.2）
附帯意見による人員体制強化計画
（H30年度までの専任追加人数）

治験・臨床研究に精通する医師 2.0　（うち専任0） 2.0

データマネージャー 2.0　（うち専任2） 3.0

CRC 3.0　（うち専任3） 5.0

生物統計家 1.0　（うち専任1） 2.0

倫理審査委員会事務局員 0.0　（うち専任0） 2.0

モニタリング担当者 0.0　（うち専任0）

※全ての医療機関に対する附帯意見（H27.2.18)
今後、ARO 機能の充実が必須であり、そのために必要な体制の強化について、具体的なロードマップ及び人員確保の計画を提示すること。
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