
５４．全臨床研究専門職のFTE（常勤換算人数） (人）

定義：

５５．研修推進を担当する専任教員数 (人）

定義：

５６．医師主導治験から薬事承認に至った製品数 (件）

定義：期間内に承認された医薬品、医療機器、再生医療等製品のう
ち、自施設が主導して行った医師主導治験の結果から薬事承
認に至った製品（既承認製品の適応追加等も含む）の数。医師
主導治験の結果から、企業主導治験等につながり、薬事承認
に至った製品も含む

算式： 実数

算式： 実数

算式： 実数

４月１日時点で自大学病院に雇用されている全臨床研究専門
職（研究・開発戦略支援者（プロジェクトマネージャー））、調整・
管理実務担当者（スタディマネージャー）、CRC、モニター、デー
タマネージャー、生物統計学専門家、監査担当者、臨床薬理専
門家、倫理審査を行う委員会の事務局担当者、教育・研修担
当者、臨床研究相談窓口担当者、研究推進を担当する専任教
員）の合計FTE

４月１日時点で、各国立大学病院の臨床研究支援部門に所属
し、研究・開発戦略支援者（プロジェクトマネージャー）、調整・
管理実務担当者（スタディマネージャー）、CRC、モニター、デー
タマネージャー、生物統計学専門家、監査担当者、臨床薬理専
門家、倫理審査を行う委員会の事務局担当者、教育・研修担
当者、臨床研究相談窓口担当者などの業務を担当している、も
しくは研究推進を担当している専任教員で、５０％以上のエ
フォートを有する教員の合計人数
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