
臨床試験管理センター/
医療イノベーション推進センター

生物統計家 DM モニター プロジェクトマネジャー
スタディマネジャー

※支援内容ごとにチーム編成

試験デザイン
サンプルサイズ設計
統計解析

CRF設計 モニタリングプラン

研究区分確認
PECO／PICO
倫理手続
進捗管理

SAP作成
プログラム EDC構築 (eACReSS) モニタリング

計画

名古屋大学医学
部附属病院
（薬事助言）

PMDA対応
倫理審査等
書類準備

割付業務

試験開始

研究者

薬剤部
（試験薬準備）

支援依頼

定期ミーティング

プロトコルの完成
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