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先端医療開発部த෦ઌ医療։ൃԁίϯιーシΞム
ಛఆඇӦར׆ಈ๏ਓ

先端医療・臨床研究支援センター データセンター
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̶ 試験調整委員会への業務委託に関する手順書
̶ 試験調整委員会の業務に関する手順書
̶ 試験実施計画書及び症例報告書の見本の作成に関する手順書
̶ 試験薬概要書に関する手順書
̶ 説明文書及び同意文書作成に関する手順書
̶ 安全性情報の取扱いに関する手順書
̶ 記録の保存に関する手順書
̶ 効果・安全性評価委員会に関する手順書
̶ 監査の実施に関する手順書
̶ 総括報告書作成に関する手順書
̶ 検体保管・管理・輸送及び測定実施に関する手順書
̶ 試験薬の管理に関する手順書

̶ 指針等適合性大臣確認支援　（再生医療、遺伝子治療、先進医療）
̶ 機構相談対応
̶ コーディネータ業務
̶ モニタリング業務（医師主導治験相当）
̶ 調整事務局の試験薬管理業務
̶ 試験薬管理業務
̶ 事務局支援業務
̶ 監査業務

̶ データモニタリング委員会支援業務

̶ SAP, Mock に従ったプログラミングとデータ解析
̶ 遺伝子発現 /DNA メチル化データ
̶ SNP/CNV データ

̶ モニタリングに関する手順書
̶ データマネジメントに関する手順書
̶ 登録・割付けに関する手順書
̶ 生物統計に関する手順書

̶ 症例登録割付システム構築
̶ データ管理システム構築

̶ 臨床試験の統計的事項の立案（デザイン・
　 症例数設計・統計解析部分の提案・記載）
̶ 統計解析計画書（SAP）の作成

̶ 症例登録割付システム維持
̶ 症例登録割付関連
̶ データ管理システム維持
̶ データ管理関連

̶ 総括報告書
̶ 統計解析報告書

̶ 臨床試験実施計画書
̶ 試験物概要書
̶ 説明文書・同意文書
̶ 治験薬ＧＭＰ製造関連文書

先端医療・臨床研究支援センター
CAMCR Center for Advanced Medicine and Clinical Research

データセンター
DCC Data Coordinating Center

ಛؔڐ࿈ ༀ事ؔ࿈ɾ�ಛڐਃ支援 ɾ੍ن�ہର応ɾ�ಛڐௐࠪ支援

当センターでは、ISO9001：2008,13485:2003のもとで遺伝子治療製剤、細胞医療用マテリアル、
再生医療用マテリアルを調製しています。
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ARO機能の整備状況
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