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はじめに 

 

 文部科学省 橋渡し研究支援推進プログラムは、大学等における橋渡し研究（ト

ランスレーショナルリサーチ）の支援基盤の整備と研究開発パイプラインの強

化を目的として 2007 年に開始されました。そして、本プログラム実施拠点の生

物統計家・データマネジャーによる情報交換および実施拠点が抱える問題を解

決するために、2008 年 6 月に「生物統計・データマネジメント専門家連絡会」

が設置されました。 
 臨床試験のデータマネジメント業務においては、事前に計画したデータの質

を保証することが重要であり、各プロセスを客観的に確認できるように記録す

る必要があります。そこで、本連絡会において、連絡会メンバーを中核に開発

チームを編成し、データマネジメント業務の各プロセスを適切に記録・管理す

るためのテンプレートを開発しました。 
 本テンプレートは、京都大学医学部附属病院探索医療センターおよび先端医

療振興財団臨床研究情報センターが使用しているテンプレートを基礎としてお

り、機能別に、症例登録、症例報告書開発、データマネジメント・システム、

データマネジメント・ツール、症例報告書・データベース固定に分類されます。

本テンプレートには、使用時の留意点等も記載しています。ただし、データマ

ネジメントのポリシー・標準業務手順書は各組織で異なりますので、この中か

ら必要なものだけを選択してご利用いただくことを前提としています。臨床試

験の質を向上させるために、ご活用いただければ幸いです。 
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テンプレートの説明 
 
1.登録業務テンプレート（文書番号 TR-REG-***） 
文書番号 テンプレート名 説明 
TR-REG-001 症例登録計画書 データセンター内での施設登録・症例登

録の実施体制と各担当者の責務、登録実

施手順の詳細を記した書類。 
TR-REG-002 症例登録票 当該実施医療機関の担当医師が作成し、

データセンターに提出する書類。当該症

例が、試験実施計画書に規定された選択

基準に合致し、除外基準に該当していな

いかをデータセンターが確認するため

の書類。 
TR-REG-003 施設登録依頼票 当該試験を実施するにあたり、当該実施

医療機関の準備が完了したこと（倫理審

査委員会の承認を得たこと 等）をデー

タセンターに連絡するための書類。デー

タセンターは、本書類を確認したのち施

設登録を実施する。 
TR-REG-004 施設登録通知書 データセンターが実施医療機関から提

供された情報を確認し、当該実施医療機

関が症例登録可能となった旨を通知す

るための書類。 
TR-REG-005 症例登録確認書 症例登録票を提出した者に対し、データ

センターが症例登録を完了したことを

通知するための書類。また、本書類によ

り症例番号および割付結果などを連絡

する。 
TR-REG-006 不適格のお知らせ 症例登録票を提出した者に対し、症例が

当該試験に適格でなかったことを連絡

するための書類。 
TR-REG-007 適格性判定チェックリス

ト 
データセンターが症例登録票の情報か

ら当該症例の適格性を判定するために

用いる書類。 
TR-REG-008 症例登録終了のお知らせ 目標症例数に達した場合、あるいは予定

していた症例登録期間を満了した場合

に、研究責任者等にデータセンターから

症例登録の終了を連絡するための書類。



テンプレートの説明 
 
1.登録業務テンプレート（文書番号 TR-REG-***） 
文書番号 テンプレート名 説明 
TR-REG-001 症例登録計画書 データセンター内での施設登録・症例登

録の実施体制と各担当者の責務、登録実

施手順の詳細を記した書類。 
TR-REG-002 症例登録票 当該実施医療機関の担当医師が作成し、

データセンターに提出する書類。当該症

例が、試験実施計画書に規定された選択

基準に合致し、除外基準に該当していな

いかをデータセンターが確認するため

の書類。 
TR-REG-003 施設登録依頼票 当該試験を実施するにあたり、当該実施

医療機関の準備が完了したこと（倫理審

査委員会の承認を得たこと 等）をデー

タセンターに連絡するための書類。デー

タセンターは、本書類を確認したのち施

設登録を実施する。 
TR-REG-004 施設登録通知書 データセンターが実施医療機関から提

供された情報を確認し、当該実施医療機

関が症例登録可能となった旨を通知す

るための書類。 
TR-REG-005 症例登録確認書 症例登録票を提出した者に対し、データ

センターが症例登録を完了したことを

通知するための書類。また、本書類によ

り症例番号および割付結果などを連絡

する。 
TR-REG-006 不適格のお知らせ 症例登録票を提出した者に対し、症例が

当該試験に適格でなかったことを連絡

するための書類。 
TR-REG-007 適格性判定チェックリス

ト 
データセンターが症例登録票の情報か

ら当該症例の適格性を判定するために

用いる書類。 
TR-REG-008 症例登録終了のお知らせ 目標症例数に達した場合、あるいは予定

していた症例登録期間を満了した場合

に、研究責任者等にデータセンターから

症例登録の終了を連絡するための書類。



 
 
文書番号 テンプレート名 説明 
TR-DM-008 CRF 固定可能連絡書/ 

CRF 固定承認書 
＜症例報告書（Case Report Form: 
CRF）固定可能連絡書＞ 
データマネジメント責任者が、症例報告

書の記載内容に対する疑義事項が解決

され、整合性が確認された段階で、研究

責任者等に症例報告書固定が可能とな

ったことを連絡するための書類。 
＜症例報告書（Case Report Form: 
CRF）固定承認書＞ 
CRF 固定可能連絡書を受領した者が、

データマネジメント責任者に対して

CRF 固定を宣言するための書類。 
TR-DM-009 データ固定依頼書 中間解析、最終解析等の目的で、研究責

任者等がデータ固定をデータマネジメ

ント責任者に依頼する際に用いる書類。

TR-DM-010 データ固定報告書 データマネジメント責任者が、データ固

定（試験実施計画書において収集が予定

されていたすべての臨床試験データが

収集され、正しく電子化されたことを確

認したうえで、以降のコンピュータデー

タの変更は行わないこと）を宣言する書

類。 
TR-DM-011 データ固定後の修正依

頼書 
データ固定後に結果に影響を及ぼす可

能性のある不備等が判明した場合、デー

タ修正対象および修正理由を明確にし

たうえで、固定データおよび固定データ

の元となる症例報告書の確認をデータ

マネジメント責任者に依頼するための

書類。 
TR-DM-012 データ固定解除報告書 データマネジメント責任者が、固定解除

対象および解除理由を明確にしたうえ

で、データ固定解除を宣言するための書

類。 

 
 
2.データマネジメント業務テンプレート（文書番号 TR-DM-***） 
文書番号 テンプレート名 説明 
TR-DM-001 マトリクス分析 試験実施計画書に基づいて、症例報告書

の設計に必要な項目、その内容、評価時

期等を整理するために用いる書類。 
TR-DM-002 データベース設計書 臨床試験のデータベース構築にあたり、

入力項目の選択肢、変数名、データ型、

およびラベル等の情報を盛り込んだ書

類。 
TR-DM-003 チェック仕様書 症例報告書等で収集したデータが、事前

に計画した品質基準を満たすかどうか

を確認するためのチェック項目が列挙

されている書類。 
TR-DM-004 目視チェックリスト チェック仕様書で規定したチェック項

目のうち、（コンピュータを利用せず）

目視でデータレビューを行う際に確認

する項目が列挙された書類。 
TR-DM-005 エディットチェック 

プログラム仕様書 
チェック仕様書で規定したチェック項

目のうち、コンピュータプログラムによ

るデータレビューを行う際に確認する

項目およびコンピュータプログラムの

仕様が記載された書類。 
TR-DM-006 問合せおよび 

データ修正フォーム 
症例報告書の内容を確認する過程で発

生する不明点や疑義事項などについて、

その内容を記した上で担当医師に問い

合わせを行うための書類。医療機関が、

症例報告書をデータセンターに提出し

た後にデータの修正を依頼する際にも

使用される。 
TR-DM-007 MedDRA コード一覧 症例報告書で収集した有害事象に対し

て、有害事象コーディング辞書の一つで

あるMedical Dictionary for Regulatory 
Activities Terminology (MedDRA：ICH
国際医薬用語集日本語版)を用いてコー

ディングした結果をまとめた書類。 
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