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略語と用語の定義
	略語
	正式名称
	日本語名称、説明

	AE
	Adverse Event
	有害事象

	Annotated CRF
	Annotated Case Report Form 
	注釈付き症例報告書

	CDM
	Clinical Data Management
	クリニカルデータマネジメント

	CDMS
	Clinical Data Management System
	データマネジメントを実施するためのシステム

	CSV
	Comma-Separated Values
	カンマ区切りのテキストファイル

	CSV
	Computer System Validation
	コンピューター化システムバリデーション

	CRF
	Case Report Form
	症例報告書

	CRO
	Contract Research Organization 
	医薬品開発業務受託機関

	DC
	Data Center
	データセンター。データマネジメント責任者・担当者が在籍する

	DMP
	Data Management Plan
	データマネジメント計画書

	DMR
	Data Management Report
	デーマネジメント報告書

	eCRF
	Electronic Case Report Form
	電磁的な症例報告書

	EDC
	Electronic Data Capture
	電磁的に臨床研究データを収集するシステム

	GCDMP
	Good Clinical Data Management Practice
	Society for Clinical Data Management（SCDM）が発行するクリニカルデータマネジメントのガイダンスURL：https://scdm.org/gcdmp/

	ICH-GCP
	The International Conference on Harmonization guidelines define Good Clinical Practice
	医薬品の臨床試験の実施に関する基準（GCP）のガイドライン

	IDF
	Iyakuhinmei Data File
	医薬品名データファイル

	IDMC
	Independent Data Monitoring Committee
	独立データモニタリング委員会

	MedDRA/J
	Medical Dictionary for Regulatory Activities/Japanese version
	ICH国際医薬用語集日本語版

	PDF
	Portable Document Format
	Adobe社開発の文書の表示及び交換のために使用されるファイル形式

	PI
	Principal Investigator
	研究責任医師

	QMP
	Quality Management Plan 
	品質管理計画書

	RACI
	Responsibility assignment matrix
	業務内容分担表

	RACT
	Risk Assessment Categorization Tool
	TransCelerate が提案したリスク評価ツールモデル

	SAE
	Serious Adverse Event
	重篤な有害事象

	SAS
	Statistical Analysis System
	解析用アプリケーションソフト

	SDV
	Source Data Verification 
	原資料の直接閲覧を伴う、原資料と症例報告書の照合によるデータの検証

	SDR
	Source Data Review
	原資料の閲覧

	SEC
	Self-Evidence Data Correction
	明白な根拠に基づく、データセンター側でのデータ修正

	SOP
	Standard Operating procedure
	標準業務手順書

	UAT
	User Acceptance Test
	受入テスト



[bookmark: _Toc19970548]0.  研究概要
0.1. 研究計画書タイトル：
研究略称：
研究概要：	Comment by 作成者: 解説：下記の項目について、研究計画書の概要から転記する。研究計画書が改訂された絵場合には、DMPも改訂することとなる。
· 目的：
· 対象
選択基準
(1) XXXX
(2) XXXX
(3) XXXX
(4) XXXX
除外基準
(1) XXXX
(2) XXXX
(3) XXXX
· 介入の内容（プロトコル治療）
XXXXの疾患に対して、XXXXの治療を、XXXXXする
研究計画書別添資料一覧
· 品質マネジメント計画書	Comment by 作成者: 解説：DMPが紐づけられる品質マネジメント計画等のその他の手順書/計画書の一覧を記載する。中央データモニタリング計画書について、モニタリング手順書や計画書で規定する場合には、それらの文書も別添資料として扱うこと。
· リスク管理票/リスク軽減策

0.2. シェーマ	Comment by 作成者: 解説：研究計画書から研究のシェーマ図を挿入する。
　　　
0.3. 予定症例登録数と研究期間	Comment by 作成者: 解説：その他、「プロジェクト自体の終了時期（総括報告書の作成完了時期）等」について、公的な研究資金の期限から、期限が決まっている場合には、追記することも検討する。
　予定症例登録数： XXX例
　症例登録期間：20XX年XX月XX日～20XX年XX月XX
　観察期間： ～20XX年XX月XX日

0.4.　研究者連絡先（研究代表者・研究事務局、データセンター、施設責任者等の連絡先について、メールアドレス、電話番号等を下記に示す）	Comment by 作成者: 解説：人事異動、担当者変更の際にも改訂を行う。もしくは、コンタクトリストとして別紙扱いにする。
	役割
	氏名
	所属
	メールアドレス
	電話番号

	研究代表者
	XX　XX
	XXXXX
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	研究事務局
	XX　XX
	XXXXX
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	データセンター
	XX　XX
	DMグループ
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	データセンター
	XX　XX
	モニターグループ
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	データセンター
	XX　XX
	解析グループ
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	A施設責任医師
	XX　XX
	XXXXX
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX

	B施設責任医師
	XX　XX
	XXXXX
	XXXX@XX.XX.jp
	XX-XXXXX-XXXXX
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[bookmark: _Toc86765483][bookmark: _Toc85103505][bookmark: _Toc86765484][bookmark: _Toc86765567][bookmark: _Toc88074846]目的
本データマネジメント計画書（以下、「DMP」とする）は、●●●●●●●（以下、●●●●とする）が実施する「●●●●●●● Code：●●●●●●●）」（以下、本研究とする）のデータマネジメント（以下、CDMとする）業務を適正に実施する目的で、その内容・方法・スケジュールを具体的に記述するものである。	Comment by 作成者: 解説：スポンサー、研究グループ名、研究代表施設等を記載する。

[bookmark: _Toc85103590][bookmark: _Toc86765569][bookmark: _Toc85103591][bookmark: _Toc86765570][bookmark: _Toc85103592][bookmark: _Toc86765571][bookmark: _Toc85103593][bookmark: _Toc86765572][bookmark: _Toc85103594][bookmark: _Toc86765573][bookmark: _Toc85103595][bookmark: _Toc86765574][bookmark: _Toc85103596][bookmark: _Toc86765575][bookmark: _Toc85103597][bookmark: _Toc86765576][bookmark: _Toc85103598][bookmark: _Toc86765577][bookmark: _Toc85103599][bookmark: _Toc86765578][bookmark: _Toc85103600][bookmark: _Toc86765579][bookmark: _Toc85103601][bookmark: _Toc86765580][bookmark: _Toc85103602][bookmark: _Toc86765581][bookmark: _Toc85103603][bookmark: _Toc86765582][bookmark: _Toc88074847]DMPの適用範囲の決定
本DMPでは、下記のCDM業務工程をDMPの適用範囲とする。

業務内容 
1. [bookmark: _Hlk86766671]業務担当者と業務分担の決定
2. DMPの作成・改訂
3. データの完全性のための品質マネジメントとリスクの特定
4. 実施手順の策定
5. 実施スケジュールの策定
6. EDCシステムの選定・概要・適用範囲・症例報告書の作成・変更・バリデーション方法の決定と実施
7. EDCシステムのユーザーアカウント管理
8. 外部データの取扱い
9. 被験者登録
10. 被験者割付（ランダム化）
11. データの入力と修正
12. 中央データモニタリング
13. データレビュー
14. 重篤有害事象データと報告書の整合性確認
15. コーディング
16. 研究責任医師による電子署名
17. 独立データモニタリング委員会の対応
18. 症例及びデータの取扱いの検討
19. データベース固定
20. キーオープン
21. 統計解析責任者等へのデータ移管
22. EDCシステムの廃棄
23. データマネジメント報告書の作成
24. 資料の保管と廃棄

[bookmark: _Toc86765584][bookmark: _Toc86765585][bookmark: _Toc86765586][bookmark: _Toc86765587][bookmark: _Toc86765588][bookmark: _Toc86765589][bookmark: _Toc86765590][bookmark: _Toc86765591][bookmark: _Toc86765592][bookmark: _Toc86765593][bookmark: _Toc86765594][bookmark: _Toc86765595][bookmark: _Toc86765596][bookmark: _Toc86765597][bookmark: _Toc86765598][bookmark: _Toc86765599][bookmark: _Toc86765600][bookmark: _Toc86765601][bookmark: _Toc86765602][bookmark: _Toc86765603][bookmark: _Toc86765604][bookmark: _Toc86765605][bookmark: _Toc86765606][bookmark: _Toc86765607][bookmark: _Toc86765608][bookmark: _Toc86765609][bookmark: _Toc88074848]業務担当者と業務分担の決定
業務担当者の定義
1) CDM責任者
データマネジメント業務の責任者。「3.2.2. 業務内容分担表（RACI）」に記載された各CDM工程において、説明責任（Accountable）を果たす。
2) CDM担当者
データマネジメント担当者。「3.2.2. 業務内容分担表（RACI）」に記載された各CDM工程において、実施主体（Responsible）となる。
3) システム（ベンダー）担当者	Comment by 作成者: 解説：研究で用いる臨床研究でーた収集システムが、3rdベンダー開発の場合は、システム担当の想定は3rdベンダーの担当者と想定することも可能である。
EDCシステム等を内製する場合に、DM担当者が兼務することも可能。
EDCシステム（ベンダー）の開発担当者。EDCシステムの開発及び、個別研究での構築/改訂支援を担当する。
4) モニター
研究代表者により指名され、モニタリング手順書/計画書の策定ならびに、オンサイトモニタリング・リモートモニタリング等での、実施医療機関におけるSDV・SDR等のモニタリング業務を行う者。
5) 統計解析責任者
統計解析業務の責任者。	Comment by 作成者: 解説：その他、研究によっては、割付仕様の決定やシステムへの実装を担当することもある
6) 割付担当者（必要時）
研究デザインに即したランダム化の方法の仕様を決定し、割付表の作成や、割付比率等割付関連のパラメーターの設定を担当する。
7) 安全性情報管理担当者
薬剤の安全性プロファイルについての情報の収集や、管理、当局報告等を担当する。
8) エンドユーザー
実施医療機関でEDCを介したデータ入力・修正を行う研究者・臨床研究コーディネーター等。
9) プロジェクトマネジャー
研究・開発計画支援担当責任者、又は/及び調整・管理実務担当責任者。
10) 研究代表者
本研究の代表者。

業務内容と役割分担
CDM責任者，CDM担当者の指名	Comment by 作成者: 解説：EDCシステムの開発を内製する場合には、システム担当者の指名も必要に応じて追加する
研究代表者※は、CDM責任者、CDM担当者を指名する。CDM業務終了までに、CDM責任者・CDM担当者に欠員が生じた場合は、研究代表者は、各担当業務を代行し得る能力を有する代理者を速やかに指名する。CDM責任者・CDM担当者は、ICH-GCPや、その他、本研究の遂行に必要な法規制や、データマネジメントの技能について、教育・トレーニングを受け、必要な知識や技能を獲得し、また、その教育トレーニングの記録を作成・保管する。	Comment by 作成者: 解説：研究組織の承認体制が別途SOPによって規定されている場合は、研究支援組織の長、グループリーダーと記載を変更してもよい。	Comment by 作成者: 解説：研究組織の承認体制が別途SOPによって規定されている場合は、研究支援組織の長、グループリーダーと記載を変更してもよい。	Comment by 作成者: 解説：研究組織の承認体制が別途SOPによって規定されている場合は、研究支援組織の長、グループリーダーと記載を変更してもよい。

成果物：　CDM担当者指名書


業務内容分担表（RACI　Chart）
CDM業務内容及び役割分担は、下表に準じて、規定する。
RACI：
R/ Responsible:　	実務担当者：該当するDM工程を実施する者
A/ Accountable:	実務責任者：該当するDM工程の実施について、他者（監査対応含めて）に説明する責任を負う者
C/ Consulted: 　	協業担当者：該当するDM工程を協業する、CDM以外の他職種の担当者
I/ Informed: 	報告先：該当するDM工程の実施の報告を受けるCDM以外の他職種の担当者
	業務内容
	CDM
責任者
	CDM
担当者
	システム
（ベンダー）
担当者
	モニター
	統計解析責任者
	割付
責任者
	エンドユーザー
	研究代表者

	CDM責任者，CDM担当者の指名
	I
	I
	I
	I
	I
	
	I
	A

	プロジェクト別関係者一覧表の作成
	R/A
	R
	
	
	
	
	
	C/I

	DMPの作成・改訂
	 R/A 
	R
	C
	C
	C
	
	
	C

	データの完全性のための品質マネジメントとリスクの特定
	R
	R
	R
	R
	R
	
	
	R/A 

	実施手順の決定
	R/A 
	R
	C
	C
	C
	
	
	C

	実施スケジュール概要の決定
	R/A 
	R
	C
	C
	C
	
	
	C

	EDCシステムの選定・構築・運用の概要の決定
	R/A 
	R
	R
	
	
	
	
	C

	症例報告書案（CRF）の作成
	R/A 
	R
	C
	C
	C
	
	C
	C

	EDCシステムにおける割付設定
	R
	R
	R
	
	C
	R/A 	Comment by 作成者: 解説：割り付け責任者を設定する場合は、割り付け責任者が「R/A」となる。
	
	

	eCRFの収集項目の抽出とEDC構築仕様書との整合性確認
	A
	R
	C
	
	
	
	
	

	EDC構築に関するバリデーション作業
	A
	R
	C
	
	
	
	
	

	EDCシステムのユーザーアカウント管理
	R/A 
	R
	(R)
	
	
	
	C
	C

	CRFの見本及びマニュアル作成・版管理
	R/A 
	R
	
	C
	C
	
	C
	C

	外部データの取扱い
	R/A 
	R
	
	C
	C
	
	
	C

	症例登録
	
	
	
	
	
	
	R/A
	

	症例割付
	
	
	
	
	
	
	R /A
	

	データ入力
	
	
	
	
	
	
	R/A
	

	データレビュー
	R/A 
	R
	
	C
	C
	
	
	

	中央データモニタリング
	R
	R
	
	C
	C
	
	
	A

	SAEデータの整合性確認
	R/A 
	R
	
	C
	
	
	C
	

	コーディング
	R/A 
	R
	
	C
	C
	
	
	C

	独立データモニタリング委員会の対応
	R
	R
	
	C
	C
	
	C
	A

	症例及びデータの取扱いの検討
	R
	R
	
	C
	C
	
	C
	A

	データ固定
	R
	R
	C
	I
	I
	
	I
	A

	キーオープン
	R
	R
	C
	
	I
	R/A 	Comment by 作成者: 解説：割り付け責任者を設定する場合は、割り付け責任者が「R/A」となる。
	
	I

	データ移管
	R/A 
	R
	
	
	
	
	I
	I

	データ保管
	R
	R
	
	
	
	
	
	A

	EDCのシステムクローズ
	R/A 
	R
	C
	I
	I
	
	I
	I

	データマネジメント報告書（DMR）の作成
	R/A 
	R
	
	C
	C
	
	
	I

	研究関連記録の保存
	R
	R
	
	C
	C
	
	
	A




3.3　プロジェクト別関係者一覧表の作成
CDM責任者又はCDM担当者は、「プロジェクト別関係者一覧表」（「DMP」の別添資料）を作成する。

成果物：　プロジェクト別関係者一覧表

[bookmark: _Toc434591932][bookmark: _Toc85103606][bookmark: _Toc86765611][bookmark: _Toc250560775][bookmark: _Toc250560776][bookmark: _Toc250560777][bookmark: _Toc250560778][bookmark: _Toc250560779][bookmark: _Toc249153217][bookmark: _Toc249154953][bookmark: _Toc85103607][bookmark: _Toc86765612][bookmark: _Toc85103608][bookmark: _Toc86765613][bookmark: _Toc85103609][bookmark: _Toc86765614][bookmark: _Toc85103610][bookmark: _Toc86765615][bookmark: _Toc85103611][bookmark: _Toc86765616][bookmark: _Toc85103612][bookmark: _Toc86765617][bookmark: _Toc85103613][bookmark: _Toc86765618][bookmark: _Toc85103614][bookmark: _Toc86765619][bookmark: _Toc85103615][bookmark: _Toc86765620][bookmark: _Toc85103616][bookmark: _Toc86765621][bookmark: _Toc85103617][bookmark: _Toc86765622][bookmark: _Toc85103618][bookmark: _Toc86765623][bookmark: _Toc85103619][bookmark: _Toc86765624][bookmark: _Toc85103620][bookmark: _Toc86765625][bookmark: _Toc85103621][bookmark: _Toc86765626][bookmark: _Toc85103622][bookmark: _Toc86765627][bookmark: _Toc85103623][bookmark: _Toc86765628][bookmark: _Toc85103624][bookmark: _Toc86765629][bookmark: _Toc85103625][bookmark: _Toc86765630][bookmark: _Toc85103626][bookmark: _Toc86765631][bookmark: _Toc85103627][bookmark: _Toc86765632][bookmark: _Toc85103628][bookmark: _Toc86765633][bookmark: _Toc85103629][bookmark: _Toc86765634][bookmark: _Toc85103630][bookmark: _Toc86765635][bookmark: _Toc85103631][bookmark: _Toc86765636][bookmark: _Toc85103632][bookmark: _Toc86765637][bookmark: _Toc85103633][bookmark: _Toc86765638][bookmark: _Toc85103634][bookmark: _Toc86765639][bookmark: _Toc85103635][bookmark: _Toc86765640][bookmark: _Toc85103636][bookmark: _Toc86765641][bookmark: _Toc85103637][bookmark: _Toc86765642][bookmark: _Toc85103638][bookmark: _Toc86765643][bookmark: _Toc85103639][bookmark: _Toc86765644][bookmark: _Toc85103640][bookmark: _Toc86765645][bookmark: _Toc85103641][bookmark: _Toc86765646][bookmark: _Toc85103642][bookmark: _Toc86765647][bookmark: _Toc85103643][bookmark: _Toc86765648][bookmark: _Toc85103644][bookmark: _Toc86765649][bookmark: _Toc85103645][bookmark: _Toc86765650][bookmark: _Toc85103646][bookmark: _Toc86765651][bookmark: _Toc85103647][bookmark: _Toc86765652][bookmark: _Toc85103648][bookmark: _Toc86765653][bookmark: _Toc85103649][bookmark: _Toc86765654][bookmark: _Toc85103650][bookmark: _Toc86765655][bookmark: _Toc85103651][bookmark: _Toc86765656][bookmark: _Toc85103652][bookmark: _Toc86765657][bookmark: _Toc85103653][bookmark: _Toc86765658][bookmark: _Toc85103654][bookmark: _Toc86765659][bookmark: _Toc85103655][bookmark: _Toc86765660][bookmark: _Toc85103656][bookmark: _Toc86765661][bookmark: _Toc85103657][bookmark: _Toc86765662][bookmark: _Toc85103658][bookmark: _Toc86765663][bookmark: _Toc436230572][bookmark: _Toc434591934][bookmark: _Toc436230573][bookmark: _Toc436232094][bookmark: _Toc441230072][bookmark: _Toc434591935][bookmark: _Toc436230574][bookmark: _Toc436232095][bookmark: _Toc441230073][bookmark: _Toc258923282][bookmark: _Toc88074849]DMPの作成・改訂
CDM責任者又はCDM担当者は、本研究の研究計画書等の研究関連資料の作成と並行して、DMPの作成を開始する。研究計画書等の研究関連資料の作成完了を目途に、CDM担当者及びCDM責任者は本書を確定し、必要な承認体制に応じて承認を受ける。	Comment by 作成者: 解説：GCMDPにおいては、生物統計家、プロジェクトマネジャー、モニターなどの利害関係者と協力してDMPを作成することが、ベストプラクティスとして推奨されている。	Comment by 作成者: 解説：遅くとも第一症例の登録前までに本書は固定され承認されるべきである。
DMPは、研究計画書改訂、CRF改訂等、データマネジメント業務実施上の変更が発生した場合に、それぞれの記載内容を見直し、必要に応じて改訂・承認される。	Comment by 作成者: 解説：GCDMPにおいては、ベストプラクティスとして、年に一度の見直しを推奨している。	Comment by 作成者: 解説：改訂版には、改訂理由及び改訂内容を「文書改訂履歴」に明記すること

成果物：　データマネジメント計画書（DMP）

[bookmark: _Toc88074850]データの完全性のための品質マネジメントとリスクの特定
[bookmark: _Toc436230576][bookmark: _Toc434591937][bookmark: _Toc436230577][bookmark: _Toc436232097][bookmark: _Toc441230075][bookmark: _Toc434591938][bookmark: _Toc436230578][bookmark: _Toc436232098][bookmark: _Toc441230076][bookmark: _Toc434591939][bookmark: _Toc436230579][bookmark: _Toc436232099][bookmark: _Toc441230077]本研究は、XXXXX下に実施する臨床試験であり、研究代表者が主導し、他職種で協業しながら品質マネジメントシステムが構築され、品質マネジメント計画書と、リスク評価表/軽減策が作成される。本研究のデータマネジメント工程は、これらの品質マネジメントとリスクの特定に基づいて、データの完全性を担保するために実施される。	Comment by 作成者: 解説：遵守すべき法、指針の名称を記載。
CDM責任者又はCDM担当者は、データの完全性を担保するためのCDMの実施手順の概要を、研究関係者に示し (「6：実施手順」参照)。研究実施中に、本研究の品質マネジメントシステム、計画、及びリスク評価とその軽減策が変更された場合には、関連する実施手順（中央データモニタリング計画書を含む）の見直しを行い、必要に応じて変更する。

成果物：　品質マネジメント計画書	Comment by 作成者: 解説：研究計画書内に記載を含める場合もあり、その場合には削除すること
リスク評価表（RACT）
Risk Mitigation Plan
研究計画書（修正案）
[bookmark: _Toc18062050][bookmark: _Toc18069658][bookmark: _Toc18062051][bookmark: _Toc18069659][bookmark: _Toc18062052][bookmark: _Toc18069660][bookmark: _Toc18062053][bookmark: _Toc18069661]
[bookmark: _Toc436230581][bookmark: _Toc436232101][bookmark: _Toc441230079][bookmark: _Toc436230582][bookmark: _Toc436232102][bookmark: _Toc441230080][bookmark: _Toc436230583][bookmark: _Toc436232103][bookmark: _Toc441230081][bookmark: _Toc436230584][bookmark: _Toc436232104][bookmark: _Toc441230082][bookmark: _Toc88074851]実施手順の策定
6.1 原資料、原データの特定とデータプロセッシング（※サンプル：適宜、修正すること）	Comment by 作成者: 解説：GCDMPにおいては、最小限の規準として、本研究の全データソースを特定する事を推奨している。
　本研究におけるデータソースは以下である。	Comment by 作成者: 解説：仮想の研究においての記載例を以下に示す。適宜、研究計画に従って記載並びに、図示すること。
1） 診療録（電子カルテ）
CRCは、診療録から必要な情報をeCRFに転記入力する。
2） センサー付き体温計
被験者が測定した体温の記録は、記録アプリ、中央サーバーを経由してEDCに転送される。
3） ePRO
被験者は、ePROシステム上で、Patient reported Outcome（PRO）尺度の評価、入力を行う。入力されたPROのデータは、EDCに転送される。
4） 紙媒体の調査票
被験者がePROによる評価が困難な場合には、代替の方法で、紙媒体の調査票による評価と記録を行う。紙媒体に記録されたPROデータは、CRCによって、EDCに転記入力される。
5） 中央測定検査結果
CA125は、外部の中央測定機関によって測定され、測定結果はＥＤＣに転送される。、
6） 中央判定結果
中央判定医師は、超音波画像の中央判定を行い、エクセルフォーマットで記録したファイルを、データセンターに提出する。EDCには転帰入力を行わずに、解析用データベース作成時にデータを統合させる。

6.2　データソースとフロー（※サンプル：適宜、修正すること）
データソースの収集のフォーをフローチャートとして以下に示す。

データフローの例	Comment by 作成者: 解説：GCDMPにおいては、ISO 5807:1985「情報処理－データ，プログラム及びシステムフローチャート，プログラムネットワークチャート並びにシステムリソースチャートのドキュメンテーション記号及び規則」やYourdon E. Just Enough Structured Analysis. 2006.に準拠した記法を推奨
[image: ]

6.3 CDM業務のワークフロー
CDM業務の実施手順のフローチャートを作成する場合は、記載する。

ワークフローの例	Comment by 作成者: 解説：GCDMPにおいては、ISO 5807:1985「情報処理－データ，プログラム及びシステムフローチャート，プログラムネットワークチャート並びにシステムリソースチャートのドキュメンテーション記号及び規則」やYourdon E. Just Enough Structured Analysis. 2006.に準拠した記法を推奨
[image: ]

[bookmark: _Toc88074852][bookmark: _Toc434591944][bookmark: _Toc436230586][bookmark: _Toc436232106][bookmark: _Toc441230084]実施スケジュール の策定	Comment by 作成者: 解説：試験のマイルストーンを記載する。大きな予定の変更がある場合には、この部分を変更すること。
	[bookmark: _Toc434591945][bookmark: _Toc436230587][bookmark: _Toc436232107][bookmark: _Toc441230085]項目
	[bookmark: _Toc434591946][bookmark: _Toc436230588][bookmark: _Toc436232108][bookmark: _Toc441230086]予定時期

	[bookmark: _Toc434591948][bookmark: _Toc436230590][bookmark: _Toc436232110][bookmark: _Toc441230088]臨床研究実施期間（開始）
	[bookmark: _Toc434591949][bookmark: _Toc436230591][bookmark: _Toc436232111][bookmark: _Toc441230089]20XX年XX月XX日

	EDC Go-live日
	20XX年XX月XX日

	[bookmark: _Toc434591951][bookmark: _Toc436230593][bookmark: _Toc436232113][bookmark: _Toc441230091]臨床研究実施期間（終了）
	[bookmark: _Toc434591952][bookmark: _Toc436230594][bookmark: _Toc436232114][bookmark: _Toc441230092]20XX年XX月XX日

	中央データモニタリング報告
	研究開始後半年毎※	Comment by 作成者: 解説：中央データモニタリングを実施する場合には、予め報告書作成時期等を決めておくとよい。

	[bookmark: _Toc434591954][bookmark: _Toc436230596][bookmark: _Toc436232116][bookmark: _Toc441230094]データ固定
	[bookmark: _Toc434591955][bookmark: _Toc436230597][bookmark: _Toc436232117][bookmark: _Toc441230095]20XX年XX月XX日頃

	固定データの移管
	データ固定から1ヵ月後

	[bookmark: _Toc434591957][bookmark: _Toc436230599][bookmark: _Toc436232119][bookmark: _Toc441230097]DM報告書作成
	[bookmark: _Toc434591958][bookmark: _Toc436230600][bookmark: _Toc436232120][bookmark: _Toc441230098]データ固定から1ヵ月後

	[bookmark: _Toc434591960][bookmark: _Toc436230602][bookmark: _Toc436232122][bookmark: _Toc441230100]総括報告書の固定	Comment by 作成者: 解説：公的資金の期限もあり、予め、総括報告書の提出時期が決まっている場合には、この時期を基準として、遡って統計解析のためのデータ移管や、データベース固定の時期が決まる。
	データ固定から4か月後


[bookmark: _Toc434591963][bookmark: _Toc436230605][bookmark: _Toc436232125][bookmark: _Toc441230103][bookmark: _Toc434591964][bookmark: _Toc436230606][bookmark: _Toc436232126][bookmark: _Toc441230104][bookmark: _Toc434591965][bookmark: _Toc436230607][bookmark: _Toc436232127][bookmark: _Toc441230105][bookmark: _Toc434591966][bookmark: _Toc436230608][bookmark: _Toc436232128][bookmark: _Toc441230106][bookmark: _Toc434591967][bookmark: _Toc436230609][bookmark: _Toc436232129][bookmark: _Toc441230107][bookmark: _Toc434591968][bookmark: _Toc436230610][bookmark: _Toc436232130][bookmark: _Toc441230108][bookmark: _Toc434591969][bookmark: _Toc436230611][bookmark: _Toc436232131][bookmark: _Toc441230109]
[bookmark: _Toc86765668][bookmark: _Toc86765669][bookmark: _Toc86765670][bookmark: _Toc86765671][bookmark: _Toc86765672][bookmark: _Toc86765673][bookmark: _Toc86765674][bookmark: _Toc86765675][bookmark: _Toc86765676][bookmark: _Toc86765677][bookmark: _Toc86765678][bookmark: _Toc88074853]EDCシステムの選定・概要・適用範囲・症例報告書の作成・変更・バリデーション方法の決定と実施	Comment by 作成者: 解説：PROデータの収集にePROシステムを用いる場合は、8章に準じて、選定、構築、運用を行う。
EDCシステムの選定・構築・運用の概要
[bookmark: _Toc364168113][bookmark: _Toc364168114]本研究でCDM業務に使用するEDCシステムとして、XXXX（以下、EDCとする）を選定し、データ収集を実施する。なお、EDCの要件として、セキュリティ及びバックアップ体制については、別途EDCベンダー提供書類「XXXXX」に詳細を記載する。CDM担当者は、該当するシステムについて、研究計画書、及び研究関係者のEDCに対する要望をまとめた「EDC構築仕様書」を予め作成・協議し合意する。「EDC構築仕様書」に則り、EDCを構築し、構築後、バリデーションを行い「バリデーション報告書」を作成する。バリデーション後、EDCシステムを本番環境に移行する。以後、研究計画書、ユーザーからの変更要望等に応じて、「EDC構築仕様書」を改訂し、EDCを改訂し、その記録を保存する。	Comment by 作成者: 解説：内製のEDCの場合には、自組織の規定を記載する。商用ベンダーの場合には、セキュリティ、データバックアップの詳細について予めベンダーに情報を提供してもらい参照文書として記載するか、提供してもらった文書をの内容を転記すること。
多くの場合、ベンダーにおいて、アクセスブラウザ（の指定（保証しているブラウザ）、通信環境（SSL/TLS）、データストレージとバックアップ環境、ウイルス対策ソフトの導入状況、サーバー設置環境、ファイアーウォールの設定等、多岐に及ぶことが多いため、参照とした方が便利ではある。
EDCシステムの機能概要と本研究での適用	Comment by 作成者: 解説：一般的なEDCの機能概要について例示。システムによって、その他の機能がある場合は、適宜追加。また、備わっていない機能については、「NA」等、記載することを検討する。
本研究に用いるEDCの機能要件の概要は下表であり、EDC選定時に本研究において求められる規制要件に適合していることを確認しており、下表の〇の機能を本研究において適用する。
	#
	機能名
	機能概要
	適用する機能

	1
	実施施設の設定
	実施施設について、施設コード/施設名等設定し登録・削除が可能。権限に応じて、施設間のデータ閲覧に制限を設けることが可能。
	〇

	2
	症例研究対象登録
	症例研究対象登録の入力画面が表示され、入力・修正・閲覧・保存が可能
	〇

	3
	患者割付
	割付表又は、入力された割付因子に基づいた動的割付・静的割付が実施可能
	〇

	4
	CRFデータ入力/修正/閲覧
	CRFの入力画面が表示され、入力・修正・閲覧・保存可能。
	〇

	5
	CRFデータ入力/修正/閲覧
	入力値によって関連する項目が表示／非表示の制御可能
	〇

	6
	権限別機能制限
	権限別にEDCの各機能の利用を制限できること
	〇

	7
	クエリー機能
	任意の項目に対してマニュアルクエリを発行でき、閲覧・回答が可能。
入力時エディットチェックを設定した項目に対して、システムから自動クエリーを発行でき、閲覧・回答が可能。
クエリーの実施記録が残り、履歴を閲覧で可能。
クエリーの概要・状況を一覧で確認可能。
	〇

	8
	メール送信機能
	特定のデータが入力された場合、指定した宛先へ通知メールが送信可能。
	〇

	9
	進捗状況の確認
	データの入力状況を研究・施設・研究対象者・フォーム・変数単位で表示可能。
	〇

	10
	署名機能
	研究責任医師の権限で電磁署名が可能。
	〇

	11
	データ固定
	研究対象者単位・フォーム・変数単位でデータ固定を実施・解除可能。
	

	12
	データベース固定
	データベース固定を研究単位で実施・解除が実施できること
	〇

	13
	監査証跡
	入力データの変更履歴、クエリーの発行・回答履歴等、操作履歴を記録可能。
データ変更が行われた箇所に変更理由を入力可能。
変更の履歴は全て保存し、データの物理的な削除は不可能。
	〇

	14
	データの出力
	CSV, Ecxel, PDF, XXXXの形式で入力データ・クエリ・監査証跡を出力可能。	Comment by 作成者: 解説：利用するEDCに備わっているデータ抽出機能について必要に応じて追記する。	Comment by 作成者: 解説：ファイル形式が特段無ければ削除すること
特定した研究対象者・フォーム・変数単位で出力可能。
	〇

	15
	レポート機能
	システム内の情報から、中央モニタリングに用いる特定の帳票/マトリクス表を作成・表示・抽出することができる。
	〇


EDCの構築
症例報告書（案）、EDC構築仕様書の作成	Comment by 作成者: 解説：ここでいう「症例報告書（案）」は、EDCに設定する前に、画像イメージとして共有する症例報告書のドラフトのレイアウトを想定している。最近のEDCでは、画像イメージの作成と、データベース構造を同時に行えるものがあり、その場合には、症例報告書（案）とせず、「EDC内のeCRF（案）」と記載することも可能である。	Comment by 作成者: 解説：CDISC対応が必要な場合には、本文中に、「本治験において、CDISC標準対応するため、作成したeCRF（案）からSDTM、ADAM形式のデータセットが作成可能か、統計解析責任者等と、予め協議する。」等、より他職種との協業を意識した記載にすることを推奨する。
本研究において、CDM責任者及びCDM担当者は、EDCで収集するデータ項目について、研究計画書で規定される、有効性、安全性の評価等に必要なデータ項目について、研究代表者、その他研究関係者等と協議の上、それぞれのデータの種別や、収集のタイミング（Visit）・頻度を確認の上、症例報告書案、EDC構築仕様書を作成する。

成果物：　症例報告書案
EDC構築仕様書

eCRFの収集項目の抽出とEDC構築仕様書との整合性確認
本研究のCDM責任者又はCDM担当者は、研究計画書、EDC構築仕様書、症例報告書案から、EDCにおいて、eCRF案デザインし、作成者とは別のCDM担当者、必要に応じてシステム担当者等が、研究計画書、EDC構築仕様書、eCRF間との整合性について、マトリクス分析を行い解析帳票の作図に必要なデータが収集できるか確認する。マトリクス分析を行い、収集データ項目や、収集のタイミング（Visit）に過不足がある場合に、適切に修正し、必要に応じて、研究計画書の改訂が必要か、研究代表者、その他の研究関係者と協議する。	Comment by 作成者: 解説：マトリクス分析とは、行に属する要素と列に属する要素に構成された二次元の表（エクセル表）の交点に着目して問題解決を効果的に進める手法である。二次元的配置の中から問題の所在や問題の形態を探り、問題解決への着想を得る。研究計画書（プロトコル（P））、スタディーカレンダー（S）、症例報告書（CRF（C））等の整合性確認作業に応用される。

成果物：　マトリクス分析結果
研究計画書（修正案）
eCRF（修正案）

EDCシステムにおける割付設定
本研究での患者割付の方法は、研究計画書において規定された方法で行う。割付表・割付方法のEDCへの実装は、割り付け担当者と協議した上で別途、割り付け担当者により「割付手順書」「割付仕様書」等が作成・固定された後、EDCシステムの割付設定の手順に沿って、システム担当者により実装される。	Comment by 作成者: 解説：統計解析責任者、担当DMとの兼任が可能かどうか、研究組織内で検討する。	Comment by 作成者: 解説：統計解析責任者、CDM担当者との兼任が可能かどうか、研究組織内、プロジェクト関係者で検討する。特に、オープンラベルの研究でのEDCの割付設定について、CDM担当者による作業の兼任が可能か、検討すること。

成果物：　割付設定画面の証跡等

[bookmark: _Toc535929991]eCRFを含むEDCの仕様の改訂
本研究のCDM責任者及びCDM担当者は、研究計画書の改訂やユーザーからの要望等により、eCRFを含むEDCの仕様の改訂について検討が必要となった場合、必要に応じて、システム担当者、研究代表者及び研究関係者と協議し、eCRFを含むEDCの仕様の改訂が可能か判断する。eCRFを含むEDCの仕様の改訂が可能な場合、「8.3.1 症例報告書案、EDC構築仕様書の作成」、「8.3.2 eCRFの収集項目の抽出とEDC構築仕様書との整合性確認」の手順を行い、eCRFを含むEDCの仕様の改訂を行い、その改訂内容について、改訂管理票に記録する。	Comment by 作成者: 解説：改訂歴を明らかにするために、最低限、以下の項目を記載することを推奨する
・改訂番号
・改訂に至った理由（改訂しない場合には改訂しない理由）
・変更内容
・改訂計画立案日
・改訂作業の環境
・挙動検証日
・構築（改訂）者の氏名
・検証者の氏名
・改訂承認者の氏名
・本番環境移行日

成果物：　症例報告書案（改訂案）
EDC構築仕様書（改訂案）
EDC改訂管理表

構築されたEDCのバリデーション作業
バリデーション作業の実施体制	Comment by 作成者: 解説：広義の意味でのComputerized System Validation (CSV)は、「8.2. 	EDCシステムの機能概要と本研究での適用」時に、実施済みの内容であり、「8.4. 	構築されたEDCのバリデーション作業」については、狭義の意味での、本研究特有の設定を行った際に行う受入テスト（UAT）も含むバリデーション作業を対象とする。
本研究におけるEDC構築の際のバリデーションの役割と責任を下表に記す。
	役割
	責任

	研究代表者
	研究計画書の作成責任を持ち、バリデーション結果について、CDM担当者より報告を受け承認する。

	CDM担当者
	CDM責任者又はCDM担当者で「8.3.2. eCRFの収集項目の抽出とEDC構築仕様書との整合性確認」において、EDCのデザインを実施した者。バリデーションの際に必要となるテストスクリプトと検証のための記録シートを作成し、バリデーション作業をマネジメントする。バリデーション後に、バリデーション報告書を作成する。

	
	CDM責任者又はCDM担当者。「8.3.2. eCRFの収集項目の抽出とEDC構築仕様書との整合性確認」において、EDCのデザインを確認した者。バリデーション作業において、検証作業を担当し、記録シートにバリデーションの作業ログを記録する。バリデーション後に、バリデーション報告書を確認する。

	システム担当者
	バリデーション作業、バリデーション結果、報告書に関して、必要応じて作業を分担する。

	エンドユーザー	Comment by 作成者: 解説：各施設の研究責任医師、研究分担医師、CRC等に、EDCの画面遷移や、施設特有の基準値設定等について表示等の間違いないか、UATを行っておくことによって、EDC　Go Live後の改訂をせずに済む場合もある。
その際に、各施設からの要望については期限を区切って、仕様の要望について「対応できること」、「対応できない（理由含む）こと」について明確にし、記録しておくとよい。
エンドユーザーの全ての要望にEDCの構築を反映するというのは非現実的なこともあることを、構築者は良く理解しておくべきである。
	必要に応じて、バリデーション工程において、受入テスト（UAT）の一環で、テストデータを入力し、研究のプロセスと、EDCの画面遷移等に齟齬が無いか、EDCのGo Live前に確認する。



バリデーション環境
バリデーションは、EDCのテスト環境において行われる。

バリデーションのスケジュール立案
本番環境移行の時期とバリデーションの準備・作業を勘案し、十分な余裕をもって適切にスケジュールを立案し、研究関係者と共有する。

成果物：　バリデーションスケジュール表

テストスクリプトの作成
CDM担当者は、「EDC構築仕様書」と「8.1　EDCシステムの機能概要と本研究での適用」において規定した本研究で使用するEDC機能について、テストスクリプト及びテストデータを作成する。作成者とは別のCDM担当者がテストスクリプト、テストデータの内容を確認し、検証に十分か確認する。	Comment by 作成者: 解説：テストスクリプトを検証するのに十分な入力の条件、データ入力内容について、テストデータを作成する。
全てのデータを網羅的に作成するのは、労力が非常にかかるため、EDCの機能の中で、研究にとってクリティカルな挙動に絞ってテストデータを作成する方法もある。テストデータの作成は、実際にEDCの挙動を行った構築者の方が望ましい。
ただし、組織として、ある程度EDC構築のルールが決まっている場合には、構築者と別の者がテストデータを作成してもよいが、テストデータが存在しないと検証範囲から外れることとなるため、この作業分担には注意を要する。

成果物：　テストスクリプト
テストデータ

バリデーションの実施
CDM担当者は、「8.4.4テストスクリプトの作成」で作成されたテストスクリプトに基づいて、EDCを構築したCDM担当者とは別のCDM担当者が、バリデーションを実施する。各テストスクリプトのバリデーション結果が全て適合するまで、EDCシステム又は、必要に応じて、研究計画書、「EDC構築仕様書」を改訂・改修し、その過程をテストスクリプトに記録する。また、必要に応じて、研究関係者に、バリデーション実施環境とは別のテスト環境でテストユーザーアカウントを提供し、UATの一環として、試用と、試用後の要望を随時確認し、EDC構築リクエストシート（仮称）に記録を残す。	Comment by 作成者: 解説：各施設の研究責任医師、研究分担医師、CRC等に、EDCの画面遷移や、施設特有の基準値設定等について表示等の間違いないか、UATを行っておくことによって、EDC　Go Live後の改訂をせずに済む場合もある。
その際に、各施設からの要望については期限を区切って、仕様の要望について「対応できること」、「対応できない（理由含む）こと」について明確にし、記録しておくとよい。
エンドユーザーの全ての要望にEDCの構築を反映するというのは非現実的なこともあることを、構築者は良く理解しておくべきである。

成果物：　EDC構築リクエストシート

バリデーション結果の報告
テストスクリプトが全て検証され、当初計画した仕様と同一となった後、検証作業を担当したCDM担当者は、検証内容を記載したテストスクリプト、検証ログを保管し、バリデーション報告書を作成し、研究代表者より承認を得る。

成果物：　テストスクリプト（検証作業後）
検証ログ	Comment by 作成者: 解説：検証作業で入力されたテスト被験者のeCRF画面や、抽出したデータセット、エディットチェック挙動画面のキャプチャ等が該当する。
バリデーション報告書

EDCシステムの本番環境への移行
上記、8.3.-8.4において規定した必要な作業を終了、記録した後、CDM担当者は、研究代表者に「本番環境移行報告書」を作成し、EDCシステムを本番環境に移行する。また、必要に応じてEDCからAnnotated CRF、ブランクCRF、EDCのデザイン仕様書等をEDCから抽出し保管する。	Comment by 作成者: 解説：最近のEDCでは、構築したEDCの仕様をエクセルファイルやPDFファイル等で、抽出することが可能であることもある。EDC構築仕様書のように扱うことも可能であるが、固定されたEDCシステムと対になるよう、都度、ダウンロードし、適切に保管しておくことが望ましい。

EDC入力マニュアルの作成と改訂
CDM担当者は、8.3-8.5において構築・バリデーションを完了したEDCシステムについて、eCRFの画面、研究計画書で規定されたデータ収集手順等をまとめ、EDC入力マニュアルを作成し、研究関係者と共有する。研究計画書、EDCシステムの改訂に伴い、必要に応じて、EDC操作マニュアルを改訂し、エンドユーザー及び、その他研究支援職へのEDCトレーニングを追加する。

成果物：　EDC入力マニュアル

[bookmark: _Toc88074854]EDCシステムのユーザーアカウント管理
ユーザーアカウントの登録
CDM担当者、システム担当者のユーザーアカウント登録
必要に応じて、システム担当者から、EDC構築・運用に関するトレーニングを事前に提供を受け、その教育訓練記録も保管する。CDM担当者は、これらの教育訓練記録を根拠とし、EDCの環境（テスト、本番）、EDCへの登録区分（新規・変更・削除）、操作権限・CDM担当者の登録アカウント情報（組織名、氏名、メールアドレス）、教育訓練受講内容、EDCへの登録完了日について様式化された「アカウント申請シート」に記録し、EDCアカウントの発行を行う。システム担当者のアカウント登録は必要に応じて行う。その際の手順はCDM担当者に準ずる。EDCの構築に関しするトレーニングは不要だが、必要に応じて運用に関するトレーニングを行う。	Comment by 作成者: 解説：EDC構築をDM担当者が担う場合には、テスト環境においては、構築・検証のため複数の権限を付与することが通常であるが、本番環境移行時には、DM権限のみに制限すること

成果物：　アカウント申請シート（様式/記入済）
教育訓練記録（様式/記入済）

エンドユーザー及び、その他研究支援職者へのアカウント登録
実施医療機関ユーザーに対して、CDM担当者は「8.6 EDC入力マニュアルの作成と改訂」において作成・改訂された「EDC入力マニュアル」等を用いて、対面又は、その他の手法により、エンドユーザー及び、その他研究支援職に対して、それぞれの権限に応じたユーザートレーニングを行う。CDM担当者は、ユーザートレーニング後、それぞれのユーザーの教育訓練記録を保管する。エンドユーザー及び、その他研究支援職者は、EDCの環境（テスト、本番）、EDCへの登録区分（新規・変更・削除）、操作権限・アカウント情報（組織名、氏名、メールアドレス）等、必要な情報を「アカウント申請シート」に記入し、CDM担当者に提供する。CDM担当者は、教育訓練受講記録、EDCへの登録完了日について追記し、「アカウント申請シート」の情報に基づいて、EDCアカウントを発行する。	Comment by 作成者: 解説：従来は、対面トレーニングを必須とし、単にEDCの操作方法だけでなく、研究データの収集方法についてもトレーニング内容に含めることが多かった。近頃は、EDCによっては、教育関連文書・ビデオ資材をEDCにuploadし、エンドユーザーが適切に教育訓練を受講したことを電子署名等することでアクセスを可能とできるものもある。その場合には、教育訓練の受講歴はシステムに自動的に記録保存されるため、アカウント申請シートの様式についても微修正が必要となる。

成果物：　アカウント申請シート（記入済）
教育訓練記録（記入済）	Comment by 作成者: 解説：最近では、EDCで、教育訓練のログを電子署名とともに保存できる機能も実装されていることもある。その場合には、自著による教育訓練記録から代替できないか検討することが可能となる。

ユーザーアカウントの変更・削除
本研究のCDM担当者は、「8.1ユーザーの登録」で登録されたユーザーの情報に変更・削除が必要となった際に、エンドユーザー及び、その他研究支援職者より「アカウント申請シート」、又は、それと意味を同じくする変更・削除に関する連絡を、e-mail等で受領後、内容を確認し、アカウントの変更・削除を行う。
[bookmark: _Hlk532991729]　研究終了工程において、データベース固定及び、最終データの統計解析責任者へのデータセット移管後、又は、各実施医療機関にeCRFを含むEDCからの抽出データを送付後、CDM責任者又はCDM担当者は、自身のアカウントを除く全てのユーザーアカウントを、対象のEDCシステムから削除する。なお、CDM責任者又はCDM担当者のユーザーアカウントはEDCのし済むクローズの際に無効化される。

成果物：　アカウント申請シート（記入済）

[bookmark: _Toc436230621][bookmark: _Toc436232141][bookmark: _Toc441230119][bookmark: _Toc505259393][bookmark: _Toc505259648][bookmark: _Toc505259788][bookmark: _Toc505259930][bookmark: _Toc505260072][bookmark: _Toc505260215][bookmark: _Toc364168118][bookmark: _Toc364168119][bookmark: _Toc364168120][bookmark: _Toc364168121][bookmark: _Toc505259394][bookmark: _Toc505259649][bookmark: _Toc505259789][bookmark: _Toc505259931][bookmark: _Toc505260073][bookmark: _Toc505260216][bookmark: _Toc505259395][bookmark: _Toc505259650][bookmark: _Toc505259790][bookmark: _Toc505259932][bookmark: _Toc505260074][bookmark: _Toc505260217][bookmark: _Toc506906639][bookmark: _Toc507421467][bookmark: _Toc507421624][bookmark: _Toc507509517][bookmark: _Toc507510050][bookmark: _Toc507514012][bookmark: _Toc505259396][bookmark: _Toc505259651][bookmark: _Toc505259791][bookmark: _Toc505259933][bookmark: _Toc505260075][bookmark: _Toc505260218][bookmark: _Toc506906640][bookmark: _Toc507421468][bookmark: _Toc507421625][bookmark: _Toc507509518][bookmark: _Toc507510051][bookmark: _Toc507514013][bookmark: _Toc505259397][bookmark: _Toc505259652][bookmark: _Toc505259792][bookmark: _Toc505259934][bookmark: _Toc505260076][bookmark: _Toc505260219][bookmark: _Toc506906641][bookmark: _Toc507421469][bookmark: _Toc507421626][bookmark: _Toc507509519][bookmark: _Toc507510052][bookmark: _Toc507514014][bookmark: _Toc505259398][bookmark: _Toc505259653][bookmark: _Toc505259793][bookmark: _Toc505259935][bookmark: _Toc505260077][bookmark: _Toc505260220][bookmark: _Toc506906642][bookmark: _Toc507421470][bookmark: _Toc507421627][bookmark: _Toc507509520][bookmark: _Toc507510053][bookmark: _Toc507514015][bookmark: _Toc505259399][bookmark: _Toc505259654][bookmark: _Toc505259794][bookmark: _Toc505259936][bookmark: _Toc505260078][bookmark: _Toc505260221][bookmark: _Toc506906643][bookmark: _Toc507421471][bookmark: _Toc507421628][bookmark: _Toc507509521][bookmark: _Toc507510054][bookmark: _Toc507514016][bookmark: _Toc505259406][bookmark: _Toc505259661][bookmark: _Toc505259801][bookmark: _Toc505259943][bookmark: _Toc505260085][bookmark: _Toc505260228][bookmark: _Toc506906650][bookmark: _Toc507421478][bookmark: _Toc507421635][bookmark: _Toc507509528][bookmark: _Toc507510061][bookmark: _Toc507514023][bookmark: _Toc505259407][bookmark: _Toc505259662][bookmark: _Toc505259802][bookmark: _Toc505259944][bookmark: _Toc505260086][bookmark: _Toc505260229][bookmark: _Toc506906651][bookmark: _Toc507421479][bookmark: _Toc507421636][bookmark: _Toc507509529][bookmark: _Toc507510062][bookmark: _Toc507514024][bookmark: _Toc505259408][bookmark: _Toc505259663][bookmark: _Toc505259803][bookmark: _Toc505259945][bookmark: _Toc505260087][bookmark: _Toc505260230][bookmark: _Toc506906652][bookmark: _Toc507421480][bookmark: _Toc507421637][bookmark: _Toc507509530][bookmark: _Toc507510063][bookmark: _Toc507514025][bookmark: _Toc505259409][bookmark: _Toc505259664][bookmark: _Toc505259804][bookmark: _Toc505259946][bookmark: _Toc505260088][bookmark: _Toc505260231][bookmark: _Toc506906653][bookmark: _Toc507421481][bookmark: _Toc507421638][bookmark: _Toc507509531][bookmark: _Toc507510064][bookmark: _Toc507514026][bookmark: _Toc505259410][bookmark: _Toc505259665][bookmark: _Toc505259805][bookmark: _Toc505259947][bookmark: _Toc505260089][bookmark: _Toc505260232][bookmark: _Toc506906654][bookmark: _Toc507421482][bookmark: _Toc507421639][bookmark: _Toc507509532][bookmark: _Toc507510065][bookmark: _Toc507514027][bookmark: _Toc505259415][bookmark: _Toc505259670][bookmark: _Toc505259810][bookmark: _Toc505259952][bookmark: _Toc505260094][bookmark: _Toc505260237][bookmark: _Toc506906659][bookmark: _Toc507421487][bookmark: _Toc507421644][bookmark: _Toc507509537][bookmark: _Toc507510070][bookmark: _Toc507514032][bookmark: _Toc505259416][bookmark: _Toc505259671][bookmark: _Toc505259811][bookmark: _Toc505259953][bookmark: _Toc505260095][bookmark: _Toc505260238][bookmark: _Toc506906660][bookmark: _Toc507421488][bookmark: _Toc507421645][bookmark: _Toc507509538][bookmark: _Toc507510071][bookmark: _Toc507514033][bookmark: _Toc505259417][bookmark: _Toc505259672][bookmark: _Toc505259812][bookmark: _Toc505259954][bookmark: _Toc505260096][bookmark: _Toc505260239][bookmark: _Toc506906661][bookmark: _Toc507421489][bookmark: _Toc507421646][bookmark: _Toc507509539][bookmark: _Toc507510072][bookmark: _Toc507514034][bookmark: _Toc505259418][bookmark: _Toc505259673][bookmark: _Toc505259813][bookmark: _Toc505259955][bookmark: _Toc505260097][bookmark: _Toc505260240][bookmark: _Toc506906662][bookmark: _Toc507421490][bookmark: _Toc507421647][bookmark: _Toc507509540][bookmark: _Toc507510073][bookmark: _Toc507514035][bookmark: _Toc505259419][bookmark: _Toc505259674][bookmark: _Toc505259814][bookmark: _Toc505259956][bookmark: _Toc505260098][bookmark: _Toc505260241][bookmark: _Toc506906663][bookmark: _Toc507421491][bookmark: _Toc507421648][bookmark: _Toc507509541][bookmark: _Toc507510074][bookmark: _Toc507514036][bookmark: _Toc505259420][bookmark: _Toc505259675][bookmark: _Toc505259815][bookmark: _Toc505259957][bookmark: _Toc505260099][bookmark: _Toc505260242][bookmark: _Toc506906664][bookmark: _Toc507421492][bookmark: _Toc507421649][bookmark: _Toc507509542][bookmark: _Toc507510075][bookmark: _Toc507514037][bookmark: _Toc505259428][bookmark: _Toc505259683][bookmark: _Toc505259823][bookmark: _Toc505259965][bookmark: _Toc505260107][bookmark: _Toc505260250][bookmark: _Toc506906672][bookmark: _Toc507421500][bookmark: _Toc507421657][bookmark: _Toc507509550][bookmark: _Toc507510083][bookmark: _Toc507514045][bookmark: _Toc506906677][bookmark: _Toc507421505][bookmark: _Toc507421662][bookmark: _Toc507509555][bookmark: _Toc507510088][bookmark: _Toc507514050][bookmark: _Toc505259433][bookmark: _Toc505259688][bookmark: _Toc505259828][bookmark: _Toc505259970][bookmark: _Toc505260112][bookmark: _Toc505260255][bookmark: _Toc506906678][bookmark: _Toc507421506][bookmark: _Toc507421663][bookmark: _Toc507509556][bookmark: _Toc507510089][bookmark: _Toc507514051][bookmark: _Toc506906681][bookmark: _Toc507421508][bookmark: _Toc507421665][bookmark: _Toc507509558][bookmark: _Toc507510091][bookmark: _Toc507514053][bookmark: _Toc506906682][bookmark: _Toc507421509][bookmark: _Toc507421666][bookmark: _Toc507509559][bookmark: _Toc507510092][bookmark: _Toc507514054][bookmark: _Toc506906683][bookmark: _Toc507421510][bookmark: _Toc507421667][bookmark: _Toc507509560][bookmark: _Toc507510093][bookmark: _Toc507514055][bookmark: _Toc506906684][bookmark: _Toc507421511][bookmark: _Toc507421668][bookmark: _Toc507509561][bookmark: _Toc507510094][bookmark: _Toc507514056][bookmark: _Toc506906685][bookmark: _Toc507421512][bookmark: _Toc507421669][bookmark: _Toc507509562][bookmark: _Toc507510095][bookmark: _Toc507514057][bookmark: _Toc506906690][bookmark: _Toc507421517][bookmark: _Toc507421674][bookmark: _Toc507509567][bookmark: _Toc507510100][bookmark: _Toc507514062][bookmark: _Toc506906691][bookmark: _Toc507421518][bookmark: _Toc507421675][bookmark: _Toc507509568][bookmark: _Toc507510101][bookmark: _Toc507514063][bookmark: _Toc506906692][bookmark: _Toc507421519][bookmark: _Toc507421676][bookmark: _Toc507509569][bookmark: _Toc507510102][bookmark: _Toc507514064][bookmark: _Toc506906693][bookmark: _Toc507421520][bookmark: _Toc507421677][bookmark: _Toc507509570][bookmark: _Toc507510103][bookmark: _Toc507514065][bookmark: _Toc506906694][bookmark: _Toc507421521][bookmark: _Toc507421678][bookmark: _Toc507509571][bookmark: _Toc507510104][bookmark: _Toc507514066][bookmark: _Toc506906695][bookmark: _Toc507421522][bookmark: _Toc507421679][bookmark: _Toc507509572][bookmark: _Toc507510105][bookmark: _Toc507514067][bookmark: _Toc506906696][bookmark: _Toc507421523][bookmark: _Toc507421680][bookmark: _Toc507509573][bookmark: _Toc507510106][bookmark: _Toc507514068][bookmark: _Toc506906697][bookmark: _Toc507421524][bookmark: _Toc507421681][bookmark: _Toc507509574][bookmark: _Toc507510107][bookmark: _Toc507514069][bookmark: _Toc506906702][bookmark: _Toc507421529][bookmark: _Toc507421686][bookmark: _Toc507509579][bookmark: _Toc507510112][bookmark: _Toc507514074][bookmark: _Toc86765681][bookmark: _Toc86765682][bookmark: _Toc86765683][bookmark: _Toc86765684][bookmark: _Toc86765685][bookmark: _Toc86765686][bookmark: _Toc86765687][bookmark: _Toc86765688][bookmark: _Toc86765689][bookmark: _Toc86765699][bookmark: _Toc86765700][bookmark: _Toc86765701][bookmark: _Toc86765702][bookmark: _Toc86765703][bookmark: _Toc86765704][bookmark: _Toc86765705][bookmark: _Toc86765706][bookmark: _Toc86765707][bookmark: _Toc86765708][bookmark: _Toc86765715][bookmark: _Toc86765716][bookmark: _Toc86765717][bookmark: _Toc86765718][bookmark: _Toc86765719][bookmark: _Toc86765720][bookmark: _Toc86765721][bookmark: _Toc88074855]外部データの取扱い	Comment by 作成者: 解説：どのデータを外部データとして取り扱うかを本章で定義する。
（例）外部データについての定義
統計解析用データセットとして統計解析責任者へ引き渡すデータのうち、EDCで収集しないデータを外部データとする。
なお、ePROや、その他センサーデバイス等からのデータが、EDCのプラットフォームと直接連携される場合には、外部データとはしない。
CDM担当者は、本研究で収集する外部データの形式、収集時期、収集方法、データレビューの方針、固定時期、固定方法、他のデータセットの結合方法を取り決め、その詳細を「外部データ（XXXX）取扱い手順書」に記載する。	Comment by 作成者: 解説：外部データ測定機関等と、FPIまでに協議し、手順、データフォーマット、データの授受の方法（テストデータの授受の実行等含めて）決定、準備しておくことが望ましい。
例）本研究では、以下のデータを外部データとして収集する。

1）　中央判定結果
	外部データ種類
	データの形式
	収集時期
	収集方法
	データレビューの方針
	固定時期
	固定方法

	中央判定結果
	CSV
	中央判定終了後
	CSV形式でデータセンターに中央判定委員より個別に提出
	Key変数を用いて、評価の欠損状況の確認（EDCデータ等との）突合
	データレビュー後
	CSV原本並びに、PDF化ファイルへの研究代表者の署名






2)　血中薬物濃度（XXXXX）	Comment by 作成者: 解説：具体的なデータ項目名を記載する
	外部データ種類
	データの形式
	収集時期
	収集方法
	データレビューの方針
	固定時期
	固定方法

	血中薬物濃度の測定値
	CSV
	キーオープン後	Comment by 作成者: 解説：二重盲検の臨床試験の場合には、キーオープン後に受領することが一般的である（盲検の暴露につながりかねないため）が、データレビューの一環として、薬物濃度の測定値は収集せず、実施の有無や、測定タイミングについて、データレビューの一環で行うことも可能である。EDCで検査のサンプルの採取の有無や採取日時をオペレーショナルなデータとして収集しておく場合に、外注検査機関で測定されたレコードが、存在するかどうか、データベース固定前に整合性を確認しておくことも検討する必要性がある。
	CSV形式でデータセンターに測定機関より提供
	Key変数を用いて、評価の欠損状況の確認（EDCデータ等との）突合
	ラボデータの整合性確認後
	CSV原本並びに、PDF化ファイルへの研究代表者の署名




[bookmark: _Toc26187336]
[bookmark: _Toc88074856]被験者登録
　本研究では、担当CDMは症例登録業務に関与せず、EDC上の役割権限において症例登録のアカウントを有する者が行い、EDC内で登録番号が生成される。

[bookmark: x__Toc535929998][bookmark: _Toc88074857]被験者割付（ランダム化）
本研究では、CDM担当者は症例割付業務に関与せず、EDC上の役割権限において症例割付のアカウントを有する者が行い、EDC内で割付が実行される。重複して被験者が登録・割付された場合には、その割付群（もしくは、割付番号）は、先に割付された結果を採用することとする。

[bookmark: _Toc88074858]データの入力と修正	Comment by 作成者: 解説：ePRO等や、その他、外部データについては、例えば、「ePROデータについては、被験者が直接データ入力を行う。」等、追記する。

CDM担当者は、EDCへのデータの入力/修正を行わない。EDCにおいて、被験者データ入力及び修正の権限を有するユーザー（実施医療機関の研究責任医師、研究分担医師又は研究協力者等）が、データを入力/修正する。データ入力に際して、1つのアカウントを複数の研究者等が共有する代行入力は許容されない。

[bookmark: _Toc25413846][bookmark: _Toc26187334][bookmark: _Toc88074859]中央データモニタリング	Comment by 作成者: 解説：中央データモニタリングでは、試験がプロトコール及び規制に従って実施されていること、被験者の安全が守られていること、得られたデータが信頼されるものであることを収集データから確認し、その結果を定期モニタリング・レポートにまとめ、研究代表者、研究事務局等関係者に報告する。
詳細は、日本医師会治験促進センターの「治験・臨床研究の実施に役立つお助けツール」のページを参照http://www.jmacct.med.or.jp/information/notice.html#panel7
解説：最近では、EDCに中央データモニタリング機能を搭載しているものや、Visualizationソフト等で、テンプレートが公開されているものもある。
中央データモニタリングの計画
CDM責任者又はCDM担当者は、研究代表者等と協議の上、モニタリング手順書や、計画書に従い、中央データモニタリングの対象項目、データカットオフ時期、報告のタイミング、帳票の種別、周知先等を決定し、「中央データモニタリング計画書」でmock up等の詳細を規定する。中央データモニタリング計画書に基づき、中央モニタリングを実施した後、中央モニタリングを実施した結果を「中央データモニタリング報告書」にまとめ、研究関係者等に回覧し、レビューを依頼する。レビュー結果が記載された中央データモニタリング報告書について、予め規定した承認者が承認を行った後、承認された中央データモニタリング報告書を研究責任医師等の研究関係者間で周知及び、必要に応じて、サイトモニタリング等追加のモニタリングを実施する。本研究では、CDM担当者は、以下の項目について中央データモニタリングを実施し、報告を行う。	Comment by 作成者: 解説：群間比較を行う臨床試験で、中央データモニタリング報告の内容が、研究実施のバイアスにつながるような情報とならないよう項目jを吟味することが重要である。

	項目
	随時
	月次報告
	中央データモニタリング報告書

	登録状況（累積、施設別、）
	○
	○
	○

	データの入力状況
	○
	○
	○

	クエリー発生件数
	-
	-
	○

	クエリー回答状況
	-
	-
	○

	背景因子の集計
	-
	○
	○

	プロトコル逸脱の状況
	-
	-
	○

	安全性情報
	○
	○
	○

	有効性情報（多くは最終の報告で公表する）
	-
	-
	○

	前回からの改善確認
	-
	-
	○



なお、プロトコル逸脱や、安全性情報のうち重篤な有害事象に関する情報は、モニター及び研究事務局等と連携し、最新の情報を記載するよう留意する。

成果物：　中央モニタリング計画書

中央データモニタリング報告書の報告頻度
CDM担当者は、中央データモニタリング報告書の発行の頻度を研究代表者及び研究関係者と協議の上、その頻度をXか月毎とし、データのカットオフ日を決定する。

　中央データモニタリング報告書の承認と周知
CDM担当者は、中央データモニタリング報告書の承認と提出に関する手順を定める。CDM担当者は、作成した中央データモニタリング報告書に関して、CDM責任者の承認を得る。CDM担当者は、中央データモニタリング報告書の提出先リストのメンバーに周知する。

＜周知先の例＞	Comment by 作成者: 解説：ここに示しているのは一例となる。研究によっては、プロジェクトマネジャーが、安全性管理担当者を兼務していることもある。必要なのは、モニタリング（品質管理）結果を、適切なCAPAの活動につなげることであり、そのために必要なステークホルダーには内容を周知することである。
· 研究代表者
· 研究実施運営委員会（Steering Committee）
· 研究事務局
· 多施設共同研究における各実施医療機関の研究責任医師
· プロジェクトマネジャー
· モニター
· 統計解析責任者
· 安全性管理担当者
· 効果安全性評価委員会委員（設置した場合）

成果物：　中央データモニタリング報告書

[bookmark: _Toc531707294][bookmark: _Toc25413852][bookmark: _Toc26187340][bookmark: _Toc88074860]データレビュー
CDM担当者は、実施医療機関から収集されたデータについて、予め規定したチェックリスト及び、EDCに実装されたエディットチェック等（Front End及びBack End）を用いて、データレビューを実施する。レビュー結果により明らかになったデータの不整合はEDCのクエリー機能、もしくは、モニターや、研究責任医師、研究分担医師又は研究協力者等のエンドユーザーに通知し、クエリーの解決を行う。

 チェックリストの作成	Comment by 作成者: 解説：品質管理に関わるモニターや、サイトの研究者、CRCと協議し、データやプロセスのチェックにぬけが無いか、過剰な労力がかかっていないか、バランスを考えながら決定しておくとよい。
CDM担当者は、研究計画書を元に、「チェックリスト」を作成する。「8.3.EDCの構築」に際して、エディットチェックで実装可能なものについては、「15.3 EDCシステム上でのエディットチェック」に詳述した方法で規定する。CDM担当者は作成したチェックリストについて、モニター、統計解析責任者、エンドユーザーを含む、その他の研究関係者にレビューを依頼し、FPIまでにチェックリストを固定する。

成果物：　チェックリスト

臨床検査施設基準値一覧の入手
臨床検査のデータレビューに、臨床検査基準値を活用する場合には、CDM担当者は、必要に応じて、各実施医療機関の臨床検査施設基準値一覧を受領し、EDCにチェックの仕様を実装する。各実施医療機関において臨床検査施設基準値一覧に改訂があった場合は、改訂版を受領し、EDCに実装する。	Comment by 作成者: 解説：JCOGでは、「JCOG共用基準範囲」を公表し運用している。下記参照。
http://www.jcog.jp/doctor/tool/JCOG_kyouyoukijunchi.pdf

[bookmark: _Hlk87873367]データレビューの実施
Front end ：EDCによるエディットチェックの手順
CDM担当者は、エディットチェックの対象となるCRFについて、モニターがSDV実施完了症例であることや、SDV実施完了のVisitであることを確認し、エディットエディット・チェックの対象となるeCRFデータについて、EDCシステム上でソフトロックを実施する。又はモニターによりソフトロックがかけられていることを確認する。EDCシステム上でエディットチェックとクエリーの発出状況を確認し、必要に応じて、クエリーの取り下げを行う。チェックリストに、データレビュー実施日、実施者、実施症例の登録番号、実施項目、実施結果、クエリーの有無、クエリーの内容、その他の備考等を記録する。	Comment by 作成者: 解説：本テンプレートでは、「モニターによるSDV完了後に、CDM担当者によるデータレビューを行う」ことをデフォルトとしてこのように記載している。
Risk Based Approachの一環で、100%SDVを実施せず、Targeted SDVや、Adaptive モニタリングの手法を選択する場合、そもそも、モニターがいない場合には、CDM担当者のデータレビューを起点として、CDM担当者がまず、全体のデータのチェックを行ってから、モニターが施設訪問を行うことも可能である。	Comment by 作成者: 解説：CDM担当者と、モニターが協業するために、EDCでのソフトロック権限を、両者が有するのか、それとも、どちらか一方のみが有するのか、EDC構築時のロール設定の際に協議しておくこと。

[bookmark: _Toc531707296][bookmark: _Toc25413854]Back End：マニュアルレビューの手順
CDM担当者は、マニュアルレビューの対象となるCRFについて、モニターがSDV実施完了症例であることや、SDV実施完了Visitであることを確認し、CDM担当者は、マニュアルレビューの対象となるCRFについて、EDCシステム上でソフトロックを実施する。又はモニターによりソフトロックがかけられていることを確認する。CDM担当者は、チェックリストを用いてマニュアルレビュー、もしくは、EDCからデータを抽出し、EDC外のプログラムチェック（SASソフトウェア等）を実施する。CDM担当者は、チェックリストに、データレビュー実施日、実施者、実施症例の登録番号、実施項目、実施結果、クエリー発出の有無、クエリーの内容、その他の備考等を記録する。

[bookmark: _Toc507421549][bookmark: _Toc507421706][bookmark: _Toc505259455][bookmark: _Toc505259710][bookmark: _Toc505259850][bookmark: _Toc505259992][bookmark: _Toc505260134][bookmark: _Toc505260277][bookmark: _Toc505259456][bookmark: _Toc505259711][bookmark: _Toc505259851][bookmark: _Toc505259993][bookmark: _Toc505260135][bookmark: _Toc505260278][bookmark: _Toc505259457][bookmark: _Toc505259712][bookmark: _Toc505259852][bookmark: _Toc505259994][bookmark: _Toc505260136][bookmark: _Toc505260279][bookmark: _Toc506906723][bookmark: _Toc507421551][bookmark: _Toc507421708][bookmark: _Toc507509599]データレビュー後のクエリー管理
CDM担当者は、データレビュー結果より、クエリーを発出する。クエリー発出条件を満たしているものの、データの取扱い等や、その他の手段でデータのエラーの状況がモニタリング報告書等で判明している場合には、必要に応じて、モニターや研究事務局と協議した上で、クエリーを発出しない選択もできる。その際にはクエリーを発出しなかった経緯を記録しておく。発出したクエリーに―については、エンドユーザーのクエリーへの回答及び、データ修正内容が妥当であることが確認された後、クローズする。

 クエリー発出の必要性がない場合
クエリー発出の必要性がないeCRFはデータレビュー済みとし、EDCでデータをソフトロック状態とする。

[bookmark: _Toc505259460][bookmark: _Toc505259715][bookmark: _Toc505259855][bookmark: _Toc505259997][bookmark: _Toc505260139][bookmark: _Toc505260282][bookmark: _Toc506906726][bookmark: _Toc507421554][bookmark: _Toc507421711][bookmark: _Toc507509602][bookmark: _Toc507510134][bookmark: _Toc507514096]クエリー発出の必要性がある場合
クエリー発出の実施
1) CDM担当者は、実施医療機関へのクエリー対象となるeCRFのデータ項目について、EDCシステム上でクエリーを発出し、ソフトロックを解除しておく。
クエリーへの回答とデータ修正の確認とクエリーのクローズ
1) CDM担当者は、実施医療機関の研究責任医師、研究分担医師又は研究協力者等が入力したクエリーへの回答内容をEDC上で確認する。クエリーの回答と、データの修正があった場合、再度データレビューを実施し、クエリー事項が解決されたらEDCの操作でクエリーをクローズする。クエリーへの回答内容やデータ修正内容がそぐわない場合には、前述のプロセスを繰り返す。再度クエリーを発出するか、モニターによるエンドユーザーへの対応の依頼や、研究事務局を通じて実施医療機関の情報収集を行い、クエリーを解決する。
2) クエリーへの回答確認の結果、クエリー事項がない場合は「15.3.1. クエリー事項がある場合」、再度クエリー事項がある場合は「15.3.2. クエリー事項がある場合」を実施する。

Self-Evident Data Correction (SEC)	Comment by 作成者: 解説：SECを許容するデータについては、予め規定しておくことが望ましい。
クリティカルデータに影響しない、軽微で明らかな入力ミスやEDC上で変更できないデータの修正が生じた場合には、CDM担当者は、研究代表者と協議をし、SECを実施する項目リストを作成・固定した上で、EDCよｒデータを出力した後に、SECに基づくデータの変更を行い、その作業記録を残す。	Comment by 作成者: 解説：明らかな誤記など。
例えば、疾患名の明らかなご入力
・アトピー性皮膚円→アトピー性皮膚炎
等

成果物：　SECを実施する項目リスト
SECによって修正されたデータ一覧

[bookmark: _Toc505259463][bookmark: _Toc505259718][bookmark: _Toc505259858][bookmark: _Toc505260000][bookmark: _Toc505260142][bookmark: _Toc505260285][bookmark: _Toc506906729][bookmark: _Toc507421557][bookmark: _Toc507421714][bookmark: _Toc507509605][bookmark: _Toc507510137][bookmark: _Toc507514099][bookmark: _Toc86765732][bookmark: _Toc86765733][bookmark: _Toc19970565][bookmark: _Toc88074861] 重篤有害事象データと報告書の整合性確認
[bookmark: _Hlk89639459]CDM担当者は、有害事象報告のうち、研究実施承認機関に「重篤」として、報告された有害事象（SAE）の報告内容について、EDCシステムに入力された重篤有害事象データと整合性を確認する。また、EDCにおいて入力されたデータについて、「重篤」とされたものについて、適切に研究承認機関に報告されているか、モニター等の研究関係者にその内容を確認する。EDCシステムにおいて入力されたデータにおいて、重篤性が「重篤」と疑われるものの、入力データが「非重篤」となっている場合には、その医学的判断について、客観的な臨床検査所見や、臨床的経過に基づいて実施医療機関の研究責任医又は研究分担医師に確認する。	Comment by 作成者: 解説：IRB、CRB、倫理委員会等となる。いずれか、明記しておくこと。また、特定臨床研究の場合には、「疾病等報告」についての整合性確認となるので留意すること。	Comment by 作成者: 研究実施承認機関に、SAE報告書が提出されていない、ということが起こらないよう随時のデータレビューは必要不可欠となる。
＜問い合わせをしておいた方が良い事項の例＞
EDCの中止時フォームで、「有害事象による中止」や、転帰が「死亡」が選択されている場合
EDCの有害事象報告にて、CTCAEにおいて「G4」又は、「G５」にチェックがある事象
EDCの有害事象報告にて、敗血症や、劇症肝炎、術後合併症等、入院加療が妥当と考えられる事象名が入力され、「重篤」であることが疑われる事象
EDCの臨床検査値にて、著しい変動が報告された場合その他、臨床経過に関するテキストデータ等から、「重篤」であることが疑われる場合
EDCの臨床検査値にて、著しい変動が報告された場合
その他、臨床経過に関するテキストデータ等から、「重篤」であることが疑われる場合

成果物：　重篤有害事象整合性確認結果

[bookmark: _Toc441230149][bookmark: _Toc441230150][bookmark: _Toc88074862] コーディング
[bookmark: _Hlk89639666]CDM担当者は、前治療薬及び併用薬の薬剤名に対しては医療用医薬品名データファイル（yyyy/mm）（IDF）、有害事象に対してはMedDRA/J（Medical Dictionary for Regulatory Activities/Japanese version：ICH国際医薬用語集/日本語版）の辞書（VersionXX）を用いてコーディングを実施し、コーディング結果を作成する。
それぞれのコーディングの実施時期については、データレビューが完了し、クエリーが解決しソフトロックがなされた時点、又は/及び、全ての症例のデータ入力が完了した時点とする。	Comment by 作成者: 解説：アカデミアでは、終了時に一回だけ行うことが多いが、治験においては、DSURがあったり、その他、中間解析や、効果安全性評価委員会の帳票を作成したりする際に、コーディング済みのデータで帳票を作成することが求められることがある。基本は、データレビューがン漁師、EDC上でソフトロックが完了している場合には、コーディング可能であるという認識の方が良い。

[bookmark: _Toc505259466][bookmark: _Toc505259721][bookmark: _Toc505259861][bookmark: _Toc505260003][bookmark: _Toc505260145][bookmark: _Toc505260288][bookmark: _Toc506906732][bookmark: _Toc507421560][bookmark: _Toc507421717][bookmark: _Toc507509608][bookmark: _Toc507510140][bookmark: _Toc507514102][bookmark: _Toc505259467][bookmark: _Toc505259722][bookmark: _Toc505259862][bookmark: _Toc505260004][bookmark: _Toc505260146][bookmark: _Toc505260289][bookmark: _Toc506906733][bookmark: _Toc507421561][bookmark: _Toc507421718][bookmark: _Toc507509609][bookmark: _Toc507510141][bookmark: _Toc507514103][bookmark: _Toc505259468][bookmark: _Toc505259723][bookmark: _Toc505259863][bookmark: _Toc505260005][bookmark: _Toc505260147][bookmark: _Toc505260290][bookmark: _Toc506906734][bookmark: _Toc507421562][bookmark: _Toc507421719][bookmark: _Toc507509610][bookmark: _Toc507510142][bookmark: _Toc507514104][bookmark: _Toc505259469][bookmark: _Toc505259724][bookmark: _Toc505259864][bookmark: _Toc505260006][bookmark: _Toc505260148][bookmark: _Toc505260291][bookmark: _Toc506906735][bookmark: _Toc507421563][bookmark: _Toc507421720][bookmark: _Toc507509611][bookmark: _Toc507510143][bookmark: _Toc507514105][bookmark: _Toc434414462][bookmark: _Toc434592012][bookmark: _Toc436230655][bookmark: _Toc436232176][bookmark: _Toc441230153][bookmark: _Toc434414463][bookmark: _Toc434592013][bookmark: _Toc436230656][bookmark: _Toc436232177][bookmark: _Toc441230154] 前治療薬及び併用薬
CDM担当者は、前治療薬及び併用薬の薬剤名に対し、医療用医薬品名データファイル（yyyy/mm）（IDF）を用いてコーディングを実施し、コーディング結果を作成する。コーディング実施に際しては、その時期の最新版を利用する。なお、OTC薬についてはコーディングを実施しない。	Comment by 作成者: 解説：主要な成分名に対してのみコーディングを行うことや、明確な薬剤名が不明で、薬効のみが明らかである場合（例えば、講インフルエンザ薬と入力された場合）どのレベルまでのコーディングを許容するか予め決定しておく。

既往症、合併症、及び有害事象
CDM担当者は、既往症名、合併症名、及び有害事象名に対し、MedDRA/J（Medical Dictionary for Regulatory Activities/Japanese version：ICH国際医薬用語集/日本語版）の辞書を用いてコーディングを実施し、コーディング結果を作成する。
表. 項目名と辞書の一覧（例）
	有害事象名
	ICH国際医薬用語集：MedDRA

	合併症名
	ICH国際医薬用語集：MedDRA

	既往歴名
	ICH国際医薬用語集：MedDRA

	有害事象の評価
	CTCAE、PRO-CTCAE

	周術期に発生する合併症の評価
	Clavien-Dindo分類



コーディングのルール
1）	コーディング言語は日本語を利用する。
2）	カレントLLTを選択し、ノンカレントLLTは選択しない
3）	用語選択の優先順位は下記の通りとする。
1 記載語とLLTが完全一致
2 完全一致しない場合は、カレントフラグ（CF）が日本語、英語共に「Y」である。
3 複数の候補がある場合は、PT/SOCを遡り、研究者に確認する
4）	例外として被験者背景、予測される薬剤の作用、その他の情報を加味し、より的確なLLTがある場合は3）の優先順位に拘らず用語を選択し、理由を付記する。
5）	SOCにPrimary, Secondaryがある場合は、Primaryを選択する。

有害事象コーディング手順
　CDM担当者は、既往症、合併症、有害事象に関するデータセットをEDCよりエクスポートする。CDM担当者は、有害事象の有害事象名について、「17.2.１ 有害事象のコーディングルール」に従いLLT用語を選択し、入力データ、該当するLLTコード、LLT名称、PTコード、PT名称、SOCコード、SOC名称で帳票化する。CDM担当者が全ての有害事象のコーディングが終了した後、医学的知識を有する者がコーディングについてレビューを行う。

 コーディング結果の承認と固定の手順
CDM担当者は、作成したコーディング結果（案）を研究代表者へ確認書とともに確認依頼する。確認を依頼する時期は、全症例のデータ入力が完了し、症例及びデータの取扱いが完了した時点とする。研究代表者からコーディング結果に疑義が生じた場合は、「17.2.2有害事象コーディング手順」を繰り返し実施する。研究代表者は、コーディング結果を確認し、コーディング結果及び確認書に署名し、CDM担当者に送付する。	Comment by 作成者: 解説：その前に、確認を依頼してもよいが、データの変更が必要となることも往々にあるため、タイミングについては、予め関係者と協議し決定しておくこと。

 成果物：　コーディング結果（記入済）

[bookmark: _Toc88074863] 研究責任医師による電子署名
入力データすべてにクエリー事項が解消した症例は、ソフトロックが実施され、各実施医療機関の研究責任医師により、EDCの機能を用いた電子署名が実施される。各実施医療機関の研究責任医師は、入力データが適切で正確かつ完全に作成されたことを電子署名により保証する。CDM担当者は、研究責任医師による電子署名後のデータに対して、「15.2. データレビューの実施」により、再度クエリーを発出した場合には、本手順を繰り返し、必要に応じて、再度、電子署名を依頼する。

[bookmark: _Toc507421567][bookmark: _Toc507421724][bookmark: _Toc507509615][bookmark: _Toc507510147][bookmark: _Toc507514109][bookmark: _Toc507510154][bookmark: _Toc507514116][bookmark: _Toc346277048][bookmark: _Toc346293978][bookmark: _Toc346299476][bookmark: _Toc259631260][bookmark: _Toc88074864]　独立データモニタリング委員会の対応
　本研究において、独立データモニタリング委員会は研究計画書に記載された、「XXXXXXXXX」「XXXXXXX」、「XXXXXXXX」を満たした際に開催される。	Comment by 作成者: 解説：独立データモニタリング委員会が設置されない場合には、「本研究において、独立データモニタリング委員会は設置されず、CDM業務の対象外となる。」、と記載する。
独立データモニタリング委員会への提示資料の帳票の仕様書策定
CDM担当者は、研究計画書に記載された、独立データモニタリング委員会に提示する資料の仕様書を、研究代表者、統計解析責任者、モニター、プロジェクトマネジャー等と検討の上、提示する帳票に浮いて仕様書を作成し、研究代表者の承認を得る。また、独立データモニタリング委員会の開催の要件から想定される、データカットオフ時期、提示資料の提供時期について研究関係者等と予め協議しておく。

成果物：　独立データモニタリング委員会への提示資料の帳票の仕様書

独立データモニタリング委員会への提示資料の作成
CDM担当者は、「独立データモニタリング委員会への提示資料の帳票の仕様書」に従い、テストデータ等を用いて、予め、帳票作成のためのプログラムを作成し、プログラム作成者とは別のCDM担当者が、プログラムの検証行う。以後、「独立データモニタリング委員会への提示資料の帳票の仕様書」の改訂に従い、帳票作成プログラムを改訂し、上記手順を繰り返す。	Comment by 作成者: 解説：EDCから抽出したデータに対し、SASプログラム等を用いて帳票を作成する。

成果物：　独立データモニタリング委員会への提示資料仕様書/帳票のmock-up（署名済み）

独立データモニタリング委員会への提示資料の提供
　CDM担当者は、独立データモニタリング委員会が開催されると決定された際に、同事務局に対し、前述の帳票の仕様書と、提示資料作成の手順に従い、提示資料を作成し、同事務局に提供する。同事務局により、独立データモニタリング委員会に、提示資料が供覧される。同委員会での審議結果と共に、提示資料は固定される。

成果物：　独立データモニタリング委員会への提示資料（固定済み）

[bookmark: _Toc88074865]症例及びデータの取扱いの検討
[bookmark: _Toc259631261] 症例及びデータ取扱い検討資料の仕様書の確定
CDM担当者は、データ固定までに、研究代表者、統計解析責任者と検討の上、症例及びデータ取扱い検討資料の仕様書案を作成し、研究代表者、統計解析責任者、モニター、プジェクトマネジャー等と協議の上、仕様を確定する。	Comment by 作成者: 解説：本プロジェクトで作成されている「症例及びデータ取扱い基準」（雛型）を参考にすることも可能である。
誰が仕様書を作成するか、について、本DMP内では、CDM担当者が主体として仕様書を確定する体で記載されているが、統計解析責任者、研究事務局が作成することも可能である。
いずれにせよ、適切なステークホルダーが仕様の策定に関与することが必要となる。

成果物：　症例及びデータ取扱い検討資料の仕様書/帳票のmock-up（署名済）

[bookmark: _Toc364168169][bookmark: _Toc364168170][bookmark: _Toc364168171][bookmark: _Toc364168172][bookmark: _Toc364168173][bookmark: _Toc259631263]症例及びデータ取扱い検討資料作成
CDM担当者は、データレビュー及び、モニターによる品質管理が完了し、全てのクエリーが消失したデータについて、症例及びデータ取扱い検討のための資料を作成する。必要に応じて、サンプルデータを用いて事前に症例及びデータ取扱い検討資料の作成結果を研究代表者、統計解析責任者、モニター、プロジェクトマネジャー等に確認する。

成果物：　症例及びデータ取扱い検討資料（原本）

症例及びデータ取扱いの検討と結果の固定
研究代表者は、症例及びデータ取扱い検討資料に基づき、集積したすべての症例について、症例ごとの、解析対象区分の決定と、研究実施後、研究計画書で規定されていないデータや、事象の取扱いについての採否や、個々の観測値の評価対象としての採否を、統計解析責任者、モニター、プロジェクトマネジャー等と決定する。CDM担当者は、症例及びデータの取扱い情報が記載された症例及びデータ取扱い検討結果を協議の記録と共に固定し、研究代表者より署名を得る。

成果物：　症例及びデータ取扱い検討結果（署名済）
	　症例及びデータ取扱い検討の協議記録（署名済）

[bookmark: _Toc259631266]症例取扱い情報の作成
CDM担当者は、症例及びデータ取扱い検討結果をもとに、解析対象集団、データの取扱いについて等の、「症例取扱いデータセット」を作成し、作成したCDM担当者とは別のCDM担当者が内容の確認を行う。

成果物：　症例取扱いデータセット
[bookmark: _Toc259631267]
[bookmark: _Toc346277059][bookmark: _Toc346293989][bookmark: _Toc346299487][bookmark: _Toc259631268][bookmark: _Toc88074866]データベース固定
 データベース固定条件
CDM担当者は、以下の条件を満たしたのち、データ固定の準備を開始し、研究代表者、及び研究関係者等と調整する。。
すべての症例及びデータについて、データ入力が完了している。
すべての症例及びデータについて、予め規定したデータレビュー及びSDVが完了している。
クエリーが全て解決している
すべての症例及びデータについて、EDCシステム上で、ソフトロックが完了している。
コーディングが必要なデータについて、コーディングが完了し、研究代表者の電子署名が完了している。
症例及びデータの取り扱についての情報が確定している。
統計解析計画書が固定されている。

データベース固定の実施
CDM担当者は、「データベース固定可能連絡書」を発行し、上記、データベース固定の条件を満たしたことと共に、研究代表者へ通達する。また、データ固定後には、EDCに入力された、いかなるデータの修正についても、それが必要と決定された場合には、「データベース固定解除依頼書」が必要となることを合わせて通達する。
研究代表者は、「データベース固定可能連絡書」に署名するとともに、「データベース固定承認書」に署名し、CDM担当者に送付する。CDM担当者は、同文書を受領後、EDC上で、データベース固定の操作を行い、その証左をEDCより抽出し、研究代表者及び、研究関係者にデータベース固定が完了したことを周知する。	Comment by 作成者: 解説：研究代表者からの「データベース固定依頼書」に対して、CDM担当者が「データベース固定報告書」を発行する方法もある。いずれにせよ、データベース固定を適切に行った手続きの記録が残ることが必須である。

成果物：　データベース固定可能連絡書（署名済み）
データベース固定承認書（署名済み）

 データベース固定の解除
データベース固定後、入力データ、コーディング結果、症例及びデータの採否等、本研究の結果に重大な影響を及ぼすデータのエラーが明らかとなった場合、研究代表者は、統計解析責任者、CDM担当者、モニター、プロジェクトマネジャー等と協議の上、データベース固定解除が必要と合意した際に、CDM担当者へ、「データベース固定解除依頼書」を作成し送付する。CDM担当者は、同文書を受領後、EDCにおいて、データベース固定解除の操作を行い、研究代表者及び、研究関係者に通知し、経緯と共に記録に残す。必要なデータ修正が完了した後、前述のデータベース固定の手順に従い、再度データベース固定を行う。

成果物：　データベース固定解除依頼書（署名済み）

[bookmark: _Toc20239435][bookmark: _Toc88074867] キーオープン
本研究において、データベース固定が完了後、割付群のキーオープンを実施する。割付担当者は、別途定めた「試験薬の割付手順書」等の工程に従い、キーオープンを実施（EDCの操作等含む）し、割付情報を含むデータセットをCDM担当者に提供する。CDM担当者は、提供されたデータセットを受領後に、別メディアに同データセットを書き換え不能な形式で保管する。
緊急キーオープンの手順
本研究実施中に、緊急キーオープンが必要となった場合に備え、緊急キーオープンの条件及び、その手順として、割付担当者が、別途「試験薬の緊急キーオープン手順書」を作成ｓる。CDM担当者はそのワークフローを把握しておく。

成果物：　試験薬の緊急キーオープンの手順書

[bookmark: _Toc88074868]統計解析責任者等へのデータ移管
統計解析責任者へのデータ及び研究関連の情報の移管
CDM担当者は、EDCから原データを抽出し、必要に応じて、統計解析用データセットを原データから導出・作成する。移管するデータセット及び、研究関連の情報には、以下を含める。
1 EDCから抽出したデータ
2 統計解析用データセット
3 統計解消データセット導出プログラム及び、その実行ログ
4 データベース構造定義書
5 症例及びデータの取扱いに関する情報
6 Annotated CRF
7 データベース固定可能連絡書/データベース固定承認書
上記ファイルについては、データセット移管は、CD-R又はファイル共有サーバー経由で行い、その授受の記録を必ず残す。

成果物：　データ移管の授受の記録（統計解析用データセットを格納するメディアを含む）

研究代表者、実施医療機関へのデータ及び研究関連の情報の移管
CDM担当者は、EDCから原データを抽出し、必要に応じて、研究代表者、実施医療機関の研究責任医師に、以下のデータ及び、研究関連の情報を移管する。
1 EDCから抽出したデータ（実施医療機関には該当施設の分のみ）
2 入力済みeCRFの画面（実施医療機関には該当施設の分のみ）

成果物：　受領書（統計解析用データセットCD-R）

[bookmark: _Toc86765741][bookmark: _Toc88074869][bookmark: _Toc86765745][bookmark: _Toc88074873][bookmark: _Toc86765746][bookmark: _Toc88074874][bookmark: _Toc88074879][bookmark: _Toc88074880] EDCシステムの廃棄
 EDCシステムの廃棄の手順
CDM担当者は、後工程へのデータ及び研究関連の情報の移管が完了後、EDCシステム廃棄の準備が整ったことを、研究代表者、統計解析責任者、モニター、プロジェクトマネジャー、各実施医療機関の研究関係者に周知の上、システムベンダーにEDCシステム廃棄を依頼する。システムが適切に廃棄された後、CDM担当者は、「EDCシステム廃棄報告書」を作成し、研究代表者へ送付する。

成果物：　EDCシステム廃棄依頼書
EDCシステム廃棄報告書

データ原本の切り替え
[bookmark: _Hlk89647050]EDCシステム廃棄まではEDCシステム上に保存されたデータをCRFデータの原本とし、システムの廃棄以降は、研究代表者が保管するeCRFの写しをCRFデータの原本とする。 

[bookmark: _Toc88074881] データマネジメント報告書の作成  
データマネジメント報告書の作成
[bookmark: _Hlk89647434]CDM担当者は、データ固定後速やかに、データマネジメント報告書（以下、「DMR」とする）を作成し、CDM責任者の確認を受けて確定する。DMRの章立ては、DMPの章立てに準じて作成する。

1. 業務担当者と業務分担
2. DMPの作成・改訂
3. データの完全性のための品質マネジメントとリスクの特定
4. 実施手順
5. 実施スケジュール
6. EDCシステムの選定・概要・適用範囲・症例報告書の作成・変更・バリデーション方法の決定と実施
7. EDCシステムのユーザーアカウント管理
8. 外部データの取扱い
9. 被験者登録
10. 被験者割付（ランダム化）
11. データの入力と修正
12. 中央データモニタリング
13. データレビュー
14. 重篤有害事象データと報告書の整合性確認
15. コーディング
16. 研究責任医師による電子署名
17. 独立データモニタリング委員会の対応
18. 症例及びデータの取扱いの検討
19. データベース固定
20. キーオープン
21. 統計解析責任者等へのデータ移管
22. EDCシステムの廃棄
23. データマネジメント報告書の作成
24. 資料の保管と廃棄

成果物：　データマネジメント報告書（署名済み）

データマネジメント報告書の改訂
[bookmark: _Hlk89647489]CDM担当者は、DMRについて、改訂が必要となった際には、作成と同様の手順をとり改訂する。改訂版には、改訂理由及び改訂内容を明記する。

[bookmark: _Toc88074882] 資料の保管と廃棄
CDM担当者は、予めDMP等で規定した本研究の成果物について、適切に保管する。保管に際して、研究組織のポリシー及び、各種規制の要件に従い適切な期間、適切な場所で保管を行う。また、本研究終了後、適切な時点において、これらの保管資料を、各種媒体と解して、研究代表者へ送付し、その後、CDM担当者が管理する資料を廃棄し、その記録を残す。

成果物：　保管資料一覧
	　保管資料廃棄の記録（署名済み）

保管資料
[bookmark: _Toc88074883] 保管資料一覧
CDM担当者及び研究代表者は、本DMPに規定した業務において、作成・受領した下記の成果物を保存する。



（○印を原本、△印を写しとする）。
	保管資料名
	研究代表者
	CDM

	研究計画書
	○
	△

	DMP
	
	○

	CDM担当者指名書
	
	○

	プロジェクト別関係者一覧表
	
	○

	品質マネジメント計画書
	○
	△

	リスク評価表（RACT）
	○
	△

	Risk Mitigation Plan
	○
	△

	EDC構築仕様書
	
	○

	マトリクス分析結果
	
	○

	割付設定画面の証跡
	
	○

	EDC改訂管理表
	
	○

	バリデーションスケジュール表
	
	○

	テストスクリプト
	
	○

	テストデータ
	
	○

	EDC構築リクエストシート
	△
	○

	検証ログ
	
	○

	バリデーション報告書
	
	○

	EDC入力マニュアル
	
	○

	アカウント申請シート
	
	○

	教育訓練記録
	
	○

	アカウント申請シート
	
	○

	中央モニタリング計画書
	
	○

	中央データモニタリング報告書
	○
	△

	チェックリスト
	
	○

	SECによって修正されたデータ一覧
	
	○

	重篤有害事象整合性確認結果
	
	○

	コーディング結果
	
	○

	独立データモニタリング委員会への提示資料の帳票の仕様書
	
	○

	独立データモニタリング委員会への提示資料
	○
	△

	症例及びデータ取扱い検討資料の仕様書
	
	○

	症例及びデータ取扱い検討資料
	
	○

	症例及びデータ取扱い検討結果
	
	○

	症例及びデータ取扱い検討の協議記録
	○
	△

	症例取扱いデータセット
	
	○

	データベース固定可能連絡書
	△
	○

	データベース固定承認書
	○
	△

	データベース固定解除依頼書
	
	○

	試験薬の緊急キーオープンの手順書
	
	○

	データ移管の授受の記録
	
	○

	受領書（統計解析用データセットCD-R）
	〇
	△

	EDCシステム廃棄依頼書
	
	○

	EDCシステム廃棄報告書
	○
	△

	データマネジメント報告書
	○
	△

	保管資料一覧
	
	○

	保管資料廃棄の記録
	
	○
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本Working Groupの成果物であるDMPのレンプレートは、国立精神・神経医療研究センター臨床研究推進部よりご提供頂いた書類を基に作成した。さらにSociety for Clinical Data Management(SCDM)1が発行するGood Clinical Data Management Practice (GCDMP)2の2019年改訂版のData Management Plan3に参照して、章立てや内容の記載を行なった。
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