
 

 

 

GCDMPの日本訳（2021年版）の発行にあたって 

 

2021年 12月 25日 

 

経緯 

Good Clinical Data management Practice (GCDMP) 2009年 12月版に対して、2010年 6

月に日本製薬工業協会 医薬品評価委員会データサイエンス部会により日本語版が公開された。

その後GCDMPは何度か改訂を重ねたが、改訂版の和訳が存在しなかったため、今回 Society for 

Clinical Data Management (SCDM) Japan Steering Committee (JSC: 日本支部) において、未翻訳

の章と改訂された章についてベストプラクティスまでの和訳を作成した。今後 GCDMP の改訂が行

われた場合、随時 SCDM 日本支部において、改訂版の和訳を作成し、公開予定である。 

 

今回新たに翻訳された章 

 Data Management Plan (Revised Chapter, 2019) 

 Project Management for the Clinical Data Manager (2010) 

 Vendor Selection and Management (Revised Chapter, 2019), 

 Design and Development of Data Collection Instruments (2010) 

 CRF Completion Guidelines (Revised Chapter, 2019) 

 CRF Printing and Vendor Selection (2007) 

 External Data Transfers (2007) 

 Training (2007) 

 Metrics in Clinical Data Management (2011) 

 Assuring Data Quality (2013) 

 Data Storage (2007) 

 Safety Data Management and Reporting (2007) 

 Database Closure (2013) 

 Glossary (2013)  

 

翻訳作業において留意した点 

 Glossary の和訳にあたり ICH E6 において定義されている用語については 1996 年に「臨床評

価」誌に掲載された翻訳文(Clin. Eval. 24 Suppl. X 1996)に準じた。 

 本文中の ICH E6(R2)からの引用文については、2015 年発出の「医薬品の臨床試験の実施に

関する基準のガイドラインの補遺」E6(R2) Step2の和訳に準じた。 

 本文中の和訳において、「治験」に限らない事象に関しては適宜「治験」を省略して記載した。 

 用語の略語については、章ごとに初出の箇所で正式名称と略語を記載した。 



 

 

 規制当局等の文書からの引用文については、略語を用いずに原文で用いられている表記をそ

のまま採用した。 

 2019年以降の Revised Chapterについては、Evidence-basedで改訂が行われ成果物に責任を

持つ上で章ごとに Authorship を明記する方針となったため、これらの章については、著者名も

記載している。 

 CRF Completion Guideline (Revised Chapter, 2019)においては、原文中での引用の表記につい

て、明らかな誤記が数か所あるため、和訳においては正確性を重視し、原文とは一部異なる表

記を行った。 

 本文中に以下の規制当局の文書が引用されている箇所については、株式会社文善

(https://bunzen.co.jp/library/)が公開している翻訳文に準じた。 

1. FDA, Final Guidance for Industry and FDA Staff, “General Principles of Software 

Validation”, 2002 

2. FDA, Guidance for Industry, “Electronic Source Data in Clinical Investigations”, 2013 

3. FDA, Guidance for Industry, “Use of Electronic Health Record Data in Clinical 

Investigations”, 2018  

4. European Commission, Annex 11 Computerised Systems rev1, Volume 4, Good 

Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use, 2011  

5. MHRA, “‘GXP’ Data Integrity Definition and Guidance”, Revision 1, 2018 

 

著作権について 

GCDMPの著作権は Society for Clinical Data Management (SCDM)に帰属する。無断複

写・複製・転載を禁ず。形式、手段を問わず、本著作のいかなる部分の複写再生、譲渡も、著作権

者からの文書による許諾なしに行うことは認められない。本著作は英文の原著を翻訳したものであ

る。翻訳の正確性、原文への忠実性は日本製薬工業協会及び SCDM 日本支部が保証するが正

確で原文に忠実であることの全責任は SCDM 日本支部にある。日本製薬工業協会が作成した

GCDMP製薬協版日本語訳の版権については 2021年 9月に SCDM 日本支部に譲渡された。 

 

Copyright: © 2021 SCDM publishes JSCDM content in an open access manner under a Attribution-

Non-Commercial-ShareAlike (CC BY-NC-SA) license. This license lets others remix, adapt, and build 

upon the work non-commercially, as long as they credit SCDM and the author and license their new 

creations under the identical terms. See https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/4.0/ 

 

 

 

 

 

https://bunzen.co.jp/library/


 

 

日本語訳作成チーム 

 GCDMP日本語訳（2021年版）は、以下のメンバーによって作成された。順不同、敬称略） 

 

翻訳ボランティア 

大場未央（エイツーヘルスケア株式会社）、北山恵（和歌山県立医科大学）、黒川雅代（エイツー

ヘルスケア株式会社）、佐藤隆（新潟大学）、鈴木志保（エイツーヘルスケア株式会社）、須藤智久

（国立がん研究センターがんゲノム情報管理センター）、中村梨菜（協和キリン株式会社）、保科 

ゆかり（国立がん研究センター中央病院）、松浦幹（筑波大学）、八重樫寛子（エイツーヘルスケア

株式会社）、山原有子（大阪大学）、吉田和史（株式会社エスアールエル・メディサーチ）、劉耿銀

（株式会社インテリム） 

 

Peer-Reviewer  

神田悟志（株式会社インテリム）、倉本宏美（岡山大学）、髙田宗典（東北大学）、梨本真広（エイツ

ーヘルスケア株式会社）、藤澤健司（興和株式会社） 

 

SCDM Japan Steering Committee, GCDMP Sub-committee and Operation Office  

林行和（エイツーヘルスケア株式会社）、宮田幸治（アステラス製薬株式会社）、西川寿昭（アステ

ラス製薬株式会社）、小川寿代（東京大学）、宮路天平（東京大学）、山口拓洋（東北大学） 

 

謝辞 

 GCDMP 日本語訳（2010 年版）の版権をお譲り頂いた日本製薬工業協会 医薬品評価

委員会データサイエンス部会のご協力に深く御礼を申し上げます。また、規制当局の文書の翻訳

文のご提供を頂いた株式会社文善の中野健一代表に深く御礼を申し上げます。 



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2019 Society For Clinical Data Management  

データマネジメント計画書‐ 1 / 19 

 

 

 

 

 

データマネジメント計画書 

2019 年 12 月 

Evaldas Lebedys, PhD, CCDM1 Carolyn Famatiga-Fay, MPH, CCDM2 Priyanka Bhatkar, MSc, 

CCDM,3 Derek Johnson, CCDM,4 Gayathri Viswanathan, MS,5 Meredith Nahm Zozus, PhD, CCDM6 

1: Scope International AG, 2: Amgen Inc., 3: IQVIA, 4: Inflamax Research Inc., 5: Icon Plc., 6: University of Texas 

Health Sciences Center, San Antonio, TX 

 

 

 

要約 

すべての臨床試験では、データがどのように収集、処理、保存されるか予測される計画を立てる

べきである。同様に、すべての試験は、データの要素を定義し、データがどのように処理された

かを示す客観的な証拠を示す必要がある。本章では、データマネジメント計画書（Data 

Management Plan: DMP）の様式に沿って、その目的と関連する規制要件について概要を示す。ク

リニカルデータマネジャーは、データマネジメント計画書の全てのセクションを自ら作成する

わけではないが、多くの場合、包括的なデータに関わる文書が存在することを保証する責任を負

う。 

本章の読了後には、下記の点について理解する必要がある。 

• DMP の目的と規制要件について 

• DMP の内容と構成について 

• DMP の作成と維持管理について 

 

 

序論 

 

実施計画書には臨床試験に関する全般的な計画が記載されているが、これ以外に試験

実施、データ収集、管理、解析を十分明確にするために、組織の標準業務手順書（standard 

operating procedures: SOP）、作業指示書、試験固有の文書のような計画書の作成が必要

となる。試験固有の詳細については、実施医療機関の業務マニュアル、モニタリング計

画書、DMP、統計解析計画書（statistical analysis plan: SAP）に記載されることが多い。
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必要な文書を分野別又は機能別の計画書にまとめ、臨床試験に必要な文書を整理し、維

持管理するためのアプローチである。DMP は、データの定義、収集、処理から最終的

な保存又は廃棄に至るまで、データとその取り扱いを包括的に文書化している。綿密な

DMP は、予測可能な状況下でのデータの取り扱いに関するロードマップを示すととも

に、予測不可能な問題に関する対処方法も確立する。 

 

データマネジメントに関する計画書は、古くから様々な名称や構成で使用されてきた。

一般的には、DMP、データハンドリング計画書、もしくはデータハンドリングプロトコ

ールがある。同様に、データマネジメントの特定の構成要素は、データセキュリティ計

画、データ共有計画、手順書、運用マニュアルなど、より狭い範囲の文書に記載されて

おり、臨床試験におけるデータライフサイクルのすべての側面ではなく、一部をカバー

している。The Society for Clinical Data Management（SCDM）は、DMP を、臨床試験に

おけるデータハンドリング部分の再構築をサポートするのに十分な、データの定義、収

集、処理、保存、廃棄に関する包括的な文書の編集物もしくは指標と定義している。再

構築とは、結果の表、リスト、又は図のデータ値を原データまで辿る、又はその逆を行

うことが含まれる。 

 

データマネジメントに焦点を当てたものではないが、グリーンバーグレポート（1967 年）

では、大規模な多施設臨床試験におけるパフォーマンスのモニタリングと管理の必要

性を最初に強調している。1  1981 年の論文では、担当者が業務の一貫性を向上するた

めのマニュアル、手順評価のためのガイド、手順の遵守状況を評価するためのツールと

いう複数の目的を果たすような文書として「データの取り込みと処理手順のすべての

側面を記述した詳細な手順書」について、初めて言及された 2 The Association for Clinical 

Data Management（ACDM）は 1996 年に「ACDM Guidelines to Facilitate Production of a 

Data Handling Protocol」というタイトルで、データマネジメント計画書のための最初と

なるガイドラインを発表した。31995 年には Controlled Clinical Trials （現在の Clinical 

Trials）の特集号において、臨床試験のデータ収集と管理に関する実践を報告した 5 つ

の総説が公開された。この概論は、手順と文書化を含むデータ収集と管理の方法論に関

する論文の中で、初めて注目を集めたものであった。4,5,6,7,8,9多くの業界スポンサーが、

DMP と呼ばれる文書にまとめることで包括的なデータの文書化に取り組んでいること

を受けて、SCDM は 2008 年に GCDMP においてデータマネジメント計画書の章の初版

を公開した。 

 

過去 20 年間で、試験のデータと試験結果を共有することへのプレッシャーが高まり、

試験の再現性や複製性が重視されるようになった。そのため、データマネジメント計画

と関連文書について、公的あるいは民間の研究で作成する動き、及び規制当局の関心が
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高まっている。これに対応するように、さまざまな分野の DMP 要件に関する総説論文

が掲載されている。10,11,12,13 中でも注目すべきは、Brand ら 12 で、複数の医薬品開発企

業やアカデミアの研究機関のDMPをレビューし、DMPの作成と維持管理のための SOP

作成に関するガイドラインを発表した。一方、Williams ら 13は、データの定義、収集、

処理、トレーサビリティに重点を置き、依頼者の DMP 要件について幅広くレビューし

た。今日では、臨床試験における多くの業界スポンサーや連邦政府、財団の資金提供者

は、何らかの形での DMP を要求している。また中国の国家食品薬品監督管理総局では

DMP とそれに関連するデータマネジメント報告書も要求している。14 

 

DMP 自体は常に求められる文書ではない。しかし、SCDM が定義する DMP には、「試

験の実施及びデータの品質について、個々にあるいは集合体として評価を可能にする」

という内容を含んでいる（ICH E6 R2 section 8.0）。15この情報を含む文書は必須文書と

みなされている（ICH E6 R2 section 8.0）。15そのため、監査や査察においては、記載さ

れた手順の遵守とその遵守状況について評価することが一般的である。 

 

範囲 

 

ICH E6(R2)では、依頼者は「試験プロセスの全段階を通じて品質をマネジメントするシ

ステムを導入すべきである」としており、品質マネジメントにはデータ収集と処理のた

めのツール及び手順が含まれると明記している（ICH E6 R2 2018, SS 5.0）。15これらの

ツールと手順を記述した文書は、DMP の主要な構成要素である。本章では、臨床試験

のための包括的なデータマネジメント文書を作成し、維持するための方策として DMP

を紹介する。このような文書は一般的に次のことを規定している。「データの定義とフ

ォーマット」、「データの収集・処理・保存方法」、「データの収集・処理・保存に用いら

れるコンピューター化システム」、「データの完全性とトレーサビリティを実現するた

めの技術的及び方法論的な管理法の定義」、「前述の事項以外のデータ使用をサポート

する文書の提供」。DMP 自体に前述の内容を盛り込んでも良いし、関連文書を参照する

ための中心となる文書として機能していても良い。 

 

DMP は試験計画立案中に作成が開始され、その内容はデータの収集から保存、廃棄に

至るまでのデータのライフサイクルに及んでいる。DMP を構成する文書は、試験期間

中に頻繁に更新され、試験終了時にはデータ管理に関する記録文書としての役割を果

たす。このように、本章では、DMP の内容を定義するとともに、DMP の内容を管理対

象文書として維持すると定義する。 

 

本章の範囲には、データマネジメントデザインの決定や、試験のための DMP 文書化に
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関する基礎となる知識やスキルなどは含まれていない。試験が全ての面で、運営上実現

可能であること、不必要な複雑さや手順、データ収集を避けること、被験者保護と試験

結果を裏付けるデータの能力を確保することなど、運営と情報のエンジニアリングと

デザインのスキルは、最高レベルのデータ管理の実践の集大成と言える。これらのプロ

セスには、クリニカルデータマネジメントの実践に関連する複数の分野からの基礎的

な理論、原則、概念、及び方法に関する深い知識とその運用能力が必要となる。データ

マネジメントのスキルと経験は、正式な教育、クリニカルデータマネジメントに関する

経験の蓄積、関連する専門的能力の開発を通じて、またこれらを複数組み合わせること

により習得できる。 

 

本章では、DMP あるいはそれに類する文書を作成するために、現在必要だと考えられ

ているトピックについて説明する。各 DMP のトピックには名称、定義、その必要性を

裏付けるエビデンスレベルが明記されている。さらに、各トピックでは、データマネジ

ャーの専門的な責任のレベルが記載されている。例えば、あるデータマネジャーは、そ

のトピックに記載されている技術や手順について管理計画を作成し、実行する責任が

あるのか？そのタスクは臨床試験を担当する他部門と協力して達成されるのか、それ

とも他の人が作成した手順が確実に実施されるようにし、ギャップがあった場合は連

絡するのが、そのデータマネジャーの役割なのか？さらに、各セクションでは、臨床試

験のどの段階で当該文書がどの臨床試験機能に向けて利用可能とする必要があるかに

ついて記載している。 

 

試験のためのすべてのデータに関する文書を 1 つの文書にまとめることは困難であり、

しばしば実現不可能である。このように、試験のデータ収集と管理に関する包括的な文

書として、DMP はしばしば、（1）すべての試験に適用される組織の SOP など、より高

位の手順書を参照する（さらにそれらを簡潔に要約して記載することがある）、（2）デ

ータの収集及び取り扱いに関する試験固有手順を含む、もしくは参照することがある、

（3）データの収集と処理の客観的証拠がどのように生成、維持管理されるかを説明す

る手順を含む、もしくは参照することがある。後者は、試験期間中にデータ収集とデー

タハンドリング方法がどの程度遵守されていたかを示すものである。本章の DMP コン

テンツのセクションの推奨事項には、以下のいずれかが推奨されるかが明記されてい

る。 

 

すべてのプロジェクトのプロセスを管理する組織内の手順が存在しない場合は、組織

内のすべての手順は試験に特化したものとなる。DMP を含む試験固有の手順書が、試

験のすべてのデータ収集と取り扱いの文書化を担うこととなり、これは試験期間中に

おけるそれらの手順の遵守程度を示す客観的な証拠の特定を含む（図 1）。このすべて
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のプロジェクトにわたるデータ収集とデータハンドリングに関する組織内の手順が存

在しないというシナリオは、多くの試験を実施していない組織や、臨床試験のデータ収

集とデータハンドリングに関して、能力成熟度モデル統合（Capability Maturity Model 

Integration ; CMMITM）のレベルが低い組織で発生することが予想される。 

 

一方、組織内の手順が存在し、すべてのプロジェクトのプロセスを管理している場合

には、2 つのシナリオが想定される。1 つ目のシナリオは、組織内の手順が存在し、試

験固有の修正が許容されないという場合である（図１）。この場合、組織で収集・管理

しているデータはすべて同じプロセスで統一的にハンドリングされる。試験期間中に

おけるそれら手順の遵守状況を示す客観的証拠の特定を含め、試験のためのすべての

データ収集とデータハンドリングに関する文書化は組織の手順書が担うこととなる。

また、このシナリオでは、試験固有の手順は認められないか、試験固有の手順を実施す

る場合は組織の手順書からの逸脱を文書化しなければならない場合がある。2 つ目のシ

ナリオでは、組織の手順書も存在しており、かつ、試験ごとにその手順の修正が許容さ

れている場合である（図 1）。この場合、DMP は組織内の手順を参照し（さらに数行程

度で簡潔に要約することもある）、かつ、試験期間中にそれらの手順の遵守状況を示す

客観的証拠の特定を含めた試験固有の手順を DMP に含めるか、あるいは参照する。 

 

本章で DMP に含まれる、又は参照される文書は、規制、ガイダンス、あるいは本章執

筆グループにより、データが試験の結論を裏付けることができ、その文書がデータハン

ドリングの再構築のサポートを確実にするために必要であると考えられるものである

（ICH E6 R2 8.0）。15このような文書を DMP に、又は DMP として統合することは、こ

れらの要件を満たすための複数の実施可能なアプローチの一つである。文書化は必須

ではあるが、中国のように明確に要求されている国を除けば、DMP を用いることは単

に推奨に過ぎない。ICH-E6 の要件は、他のアプローチによっても確かに満たすことが

できる。 
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図 1：データ収集及びデータ管理における文書化のシナリオ  

データ収集・データ管理に関する

組織の SOP の有無 

あり 

データ収集・データ管理に関する

試験固有の手順は許容されるか 

なし 

はい いいえ 

⚫ 組織におけるすべての手順は

試験ごとに文書化される。 

かつ 

⚫ DMP を含む試験固有の手順書

が、試験のすべてのデータ収

集とハンドリングの文書化を

担う。 

⚫ DMP では組織の手順書を参

照する。さらに簡単にその

要約を含めることがある。 

かつ 

⚫ 試験固有の手順を、DMP に

含めるか、あるいは参照す

る。 

⚫ 組織で収集・管理しているデー

タはすべて同じプロセスで統一

的にハンドリングする。 

かつ 

⚫ 試験におけるすべてのデータ収

集及びデータハンドリングに関

する文書化は組織の手順書が担

う。 
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最小限の基準 

 

中国のように規制で義務付けられている地域では、データマネジメント計画書の作成

は最低限の基準となっている。 14SCDM では  2008 年から、DIA の Clinical Data 

Management Community（CDMC）では 2015 年から、DMP に（このような）文書をま

とめることを提唱している。DMP の意図と要求される文書は類似しているが、多くの

国の規制要件や規制のガイダンスでは、DMP にまとめることを明記せずに、構成要素

となる文書を要求している。このような地域は、構成要素となる文書が最小限の基準と

なる。各国の要求事項に加え、試験結果を提出する地域における規制当局の要求事項を

考慮した文書を作成すべきである。 

 

医薬品規制調和国際会議（ICH）E6(R2)には、データ収集と管理の文書化について、特

に関連するいくつかの文言が盛り込まれている。15 

 

2.8 項では、「治験の実施に関与する者は、その教育、訓練及び経験により、その業務を

十分に遂行しうる要件を満たしていなければならない。」としている。 

 

2.10 項では、「治験に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように

記録し、取り扱い及び保存しなければならない。」としている。 

 

4.9.0 項では、「治験責任医師は、当該施設における各被験者に関して、関連する全ての

観察記録を含め、適切かつ正確な原資料及び治験に関する記録を保存しなければなら

ない。原データは、帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性を満たす必要

がある。原データを変更した場合、その過程をさかのぼることができるとともに、変更

前の記載内容を不明瞭にしてはならない。また、必要に応じて、当該変更は説明されな

ければならない（監査証跡等）。」としている。 

 

4.9.2 項では、「症例報告書中の原資料に基づくデータは、原資料と矛盾しないものでな

ければならない。何らかの矛盾がある場合には、それが説明されなければならない。」

としている。 

 

5.0 項では品質マネジメントシステムの使用の推奨と、リスク管理が提唱されており、

以下の文言が盛り込まれている。 

「治験依頼者は、臨床試験のデザイン、実施、記録、評価、報告及び文書保存の全ての

過程において品質を管理するためのシステムを実装しなければならない。治験依頼者

は、被験者の保護及び治験結果の信頼性の確保に不可欠な治験活動に重点的に取り組
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むものとする。品質マネジメントには、効率的な治験実施計画書のデザイン、データ収

集ツール及び手順並びに意思決定に重要な情報の収集が含まれる。 

 

治験の品質保証及び品質管理のために使用する方法は、治験固有のリスク及び収集す

る情報の重要性と釣り合いの取れたものとしなければならない。治験依頼者は、治験の

あらゆる側面が実行可能であることを保証するとともに、不必要な複雑さ、手順及びデ

ータ収集を回避しなければならない。治験実施計画書、症例報告書、及びその他の業務 

関連文書は、簡潔明瞭で一貫したものでなければならない。 

 

品質マネジメントシステムでは、リスクに基づくアプローチを利用するものとする。 

 

5.0.1 項ではさらに、プロセス指向の品質マネジメントシステムのアプローチを提唱し、

「治験依頼者は、治験実施計画書の作成段階において、被験者の保護及び治験結果の信

頼性の確保のために重要なプロセス及びデータを特定する。」と述べている。 

 

5.1.1 項ではさらに、「治験依頼者は、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、

治験実施計画書、GCP 及び適用される規制要件を遵守して行われることを保証するた

めに、標準業務手順書に基づく品質保証及び品質管理システムを履行し、保持する責任

を有する。」と述べられている。 

 

5.1.2 項では原データ及び原資料へのアクセスの保護について述べており、「治験依頼者

は、治験に関連する全ての施設、原データ/原資料及び報告書を治験依頼者によるモニ

タリング及び監査、並びに国内外の規制当局による査察に関して直接閲覧（1.21 参照）

が可能であるようにしておくことについて、治験に関与する全ての者の同意を治験開

始前に得ておく責任がある。」としている。 

 

5.1.3 項では、「治験に関連する全てのデータの信頼性とその適正な処理を保証するため

に、データ取扱いの各段階に品質管理を適用するものとする。」としている。 

 

5.5.1 項では試験に携わるスタッフの資質について言及しており、「治験依頼者は、治験

業務の総括的な監督、データの取扱い、データの検証、統計解析の実施及び治験の総括

報告書等の作成に当たって、適格な者を活用すべきである。」としている。 

 

5.5.3 項では、臨床試験に使用される電子データ処理システムについて言及されており、

「電子データ処理システム及び（又は）遠隔操作電子データシステムを用いる場合、治 

験依頼者は、（a）電子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された
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性能についての治験依頼者の要件を満たしていることを保証し、文書化する（すなわち

バリデーション）。」と述べている。 

 

5.5.3 項では臨床試験に使用される電子データ処理システムにおけるバリデーションは

リスク評価に基づき実施するべきであるとも述べられており、「システムの用途並びに

システムが被験者保護及び試験結果の信頼性に影響を与える可能性を考慮したリスク

評価に基づいて行うこと。」、「（b）これらのシステムを使用するための標準業務手順書

を整備する。」としている。 

 

5.5.3 項の c)-h)の導入文では、SOP の対象範囲とするべきトピックがあげられており、

「標準業務手順書の対象範囲にはシステムのセットアップ、インストール及び使用方

法を含めるものとする。標準業務手順書には、システムのバリデーション及び機能テス

ト、データの収集及び取扱い、システムの維持管理、システムの安全対策、変更管理、

データのバックアップ、修復、危機管理計画並びにシステムの廃止を記載しなければな

らない。」と述べている。 

 

5.5.4 項ではトレーサビリティについて述べられており、「処理中にデータを変換する場

合には、処理前のデータ及び観察記録と処理後のデータを常に対比できるようにして

おかねばならない。」としている。 

 

8.0 項では、「治験の実施及び得られたデータの質の評価を可能にする」文書は必須文書

（ICH E6）とみなされ、管理文書として維持されなければならないとしている。 

 

Title 21 CFR Part 11 においても、トレーサビリティ、試験に携わるスタッフの教育と資

質及び臨床試験に使用される電子データ処理システムにおけるバリデーションに関す

る規制要件が記載されている。Title 21 CFR Part 11 の Subpart B においても、クローズ

ドシステムの管理 （Title 21 CFR Part 11 § 11.10）、オープンシステムの管理（Title 21 CFR 

Part 11 § 11.30）、署名の明示（Title 21 CFR Part 11 § 11.50）、署名と記録のリンク（Title 

21 CFR Part 11 § 11.70）について述べられている。電子署名に関する要件については、

Title 21 CFR Part 11 の Subpart C で述べられている。16 

 

英国の医薬品・医療製品規制庁（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency: 

MHRA）では、データの完全性に関する要件の検討事項と規制上の解釈のため、「GxP

データの完全性のガイダンスと定義（GxP Data Integrity Guidance and Definitions）」を発

出しており、以下のように述べている。17 
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3.4 項では「理論的根拠に裏打ちされたデータインテグリティリスクに基づくコントロ

ールを受け入れ可能な状態にするような、文書化されたシステムを実装し、設計し、運

用することが、組織には期待されている。適切なアプローチの１つの例は、データイン

テグリティリスク評価（DIRA）を実行することである。DIRA は、データを生成または

データを収集するプロセスを洗い出し、それぞれの形式とコントロールを特定し、デー

タの重要度と本質的なリスクを文書化するものである。」と述べている。 

 

5.1 項では「システムとプロセスは、データインテグリティの原則に準拠するように設

計すべきである。望ましい行動がとられるようにするための実現要素には以下が含ま

れるが、これに限定されるものではない。」としている。 

 

6.4 項では「データインテグリティとは、データが完全で、矛盾無く、正確で、信用で

き、信頼でき、かつデータのこれらの特性がデータライフサイクルを通じて維持される

程度である。データを、帰属性があり、見読性があり、同時性があり、オリジナル（ま

たは真正コピー）であり、かつ正確であるようにするために、データをセキュアな方法

で収集、維持すべきである」としている。 

 

6.9 項では「生データに対するデータ処理活動において使われるユーザー定義パラメー

ターについては、適切なトレーサビリティ（誰がその活動を実施したかという属性を含

む）が必要である。」としている。 

 

FDA から「ソフトウェアバリデーションに関する一般原則」（General Principles of 

Software Validation Guidance）（2002）というガイダンスが発出されており、そこでは臨

床試験で用いられるソフトウェアに求められる適切な文書化に関して以下のようにい

くつかの指針が示されている。18 

 

2.4 項では「製造システム／品質システムに用いる全てのソフトウェアについては、市

販品を購入した場合であっても、ソフトウェアが使用目的に対してバリデートされて

いることを示すため、使用目的を完全に定義した要件、およびテスト結果や証拠と比較

評価できるような情報を文書化すること。」としている。 

 

4.7 項ではソフトウェアを変更した際の事項として、「ソフトウェアを変更した場合に

は必ず、バリデーション分析を実施しなければならない。これは、各変更部分のバリデ

ーションだけではなく、ソフトウェア･システム全体に対する変更範囲および影響度を

判断するために実施する。」と述べている。 
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5.2.2 項では「ソフトウェア要求仕様書では、ソフトウェアで実装される安全性の要件

と共に、システムでソフトウェア・フェイルが引き起こす潜在的なハザードについて、

明らかにすること。」としている。 

 

EMA の GMP「Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary 

Use 」（Volume 4, Annex 11）19では、臨床試験においてコンピューター化システムを用

いる際に準拠すべきガイドラインについて言及されている。 

 

1.0 項では「コンピューター化システムのライフサイクルを通して、患者の安全、デー

タの完全性及び製品の品質を考慮に入れたリスク管理を適用すべきである。リスク管

理システムの一環として、正当性のある、文書化されたリスク評価に基づいて、バリデ

ーション及びデータの完全性のための管理の範囲を決定すべきである。」としている。 

 

4.2 項では「バリデーション文書には、変更管理記録（該当時のみ）及びバリデーショ

ンの過程で観察された逸脱の報告を含めるべきである。」としている。 

 

4.5 項では「規制対象のユーザーはシステムが適切な品質管理システムに沿って開発さ

れたことを確認するために、あらゆる合理的な手段を講じるべきである。」としている。 

 

7.1 項では「データは物理的及び電子的な手段の両方によって損傷から保護すべきであ

る。格納されているデータが、アクセスでき、読むことができ、かつ正確であることを

チェックすべきである。保存期間中は、データに確実にアクセスできなければならな

い。」としている。 

 

7.2 項では「全ての関連データは、定期的にバックアップすべきである。バックアップ・

データの完全性及び正確性、並びにデータを復元できることを、バリデーション時に確

認するとともに、定期的にモニターすべきである。」としている。 

 

9.0 項では「GMP に関連する全ての変更・削除についての記録（システム生成の監査証

跡）を生成する機能をシステムに作りこむかどうかをリスク評価に基づいて検討すべ

きである。GMP に関連する変更・削除については、理由も記録されるべきである。監

査証跡は、いつでも利用でき、一般的に判読できる形式に変換可能で、定期的にレビュ

ーされる必要がある。」としている。 

 

10.0 項では「コンピューター化システムに対するいかなる変更（システム構成の変更を

含む）も管理された方法で、定義された手順に従って行うべきである。」としている。 
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2008 年に発出されたコンピューター化システムの GxP 適合へのリスクベースドアプロ

ーチ（GAMP5）20、被験者の安全性、製品の品質、データの完全性に焦点を当て、コン

ピューター化システムに関連する活動をスケール化することを提案している。臨床試

験データの収集・処理に使用されるシステムを含む、GxP 適合へのコンピューター化シ

ステムに関連する以下のガイドラインを提供している。 

 

2.1.1 項では「意図した用途への適合性を確実にするための取り組みは、患者の安全、

製品の品質、およびデータの完全性にとって重要な側面に焦点をあてるべきである。こ

れらの重要な側面を特定し、規定し、かつ検証すべきである。」と述べている。 

 

4.2 項では「トレーサビリティについて、どの程度厳密な活動を行い、どの範囲を文書

化するかは、リスク、複雑性、および新規性に基づくべきである。例えば、構成設定し

ていない製品では、要件とテストの間のみのトレーサビリティが必要な場合がある。」

としている。 

 

4.2 項では「トレーサビリティの実現に使用される文書やプロセスを文書化し、計画策

定の段階で承認すべきである。また、これらを全ライフサイクルの一部に統合すべきで

ある。」としている。 

 

4.3.4.1 項では「変更管理は、システムやプロセスの規定に適合した状態を維持するため

の基本となる重要な活動である。ソフトウェア（ミドルウェアを含む）、ハードウェア、

インフラストラクチャー、あるいはシステムの使用を問わず、コンピューター化システ

ムの運用フェーズにおいて提案されるすべての変更に対し、正式な変更管理プロセス

を実施すべきである（更新に関するガイダンスについては付属資料 07 を参照のこと）。

このプロセスは、変更の実施による影響とリスクをアセスメントするために、提案され

ている変更が適切にレビューされることを確実にすべきである。そのプロセスは、変更

が実施される前に、適切に評価され、認可され、文書化され、テストされ、そして承認

された後に完了することを保証すべきである。」としている。 

 

4.3.6.1 項では「定められた期間に安全かつ確実な領域において、ソフトウェア、記録、

およびデータのバックアップコピーが作成され、維持され、保存されることを確実にす

るためのプロセスや手順を確立すべきである。」としている。 

 

4.3.6.2 項では「重要なビジネスプロセスおよびこれらのプロセスをサポートするシス

テムを特定すべきであり、それぞれに起こりうるリスクをアセスメントすべきである。
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これらの重要なビジネスプロセスやシステムをタイムリーかつ効果的に再開できる計

画を確立し、実施すべきである。」としている。 

 

5.3.1.1 項では「初期リスクアセスメントには、システムが GxP 規制対象であるかどう

かの判断（すなわち、GxP アセスメント）を含むべきである。対象である場合には、具

体的にどの規制が適用されるのか、また、システムのどの部分がこれに該当するのかを

列挙する必要がある。規制対象企業がすでに適切な手順を確立している場合には、類似

したシステムへの対処と不要な作業の回避を図るため、以前の結果に基づいて GxP ア

セスメントを実施してもよい。」としている。 

 

5.3.1.2 項では「初期リスクアセスメントは、コンピューター化システムが、ビジネスプ

ロセスで果たす役割によって、患者の安全、製品の品質、およびデータの完全性への全

体的な影響を決定すべきである。これには、プロセスの複雑性、およびシステムの複雑

性、新規性、および用途の両方を考慮すべきである。」としている。 

 

FDA のガイダンス「Use of Electronic Health Record Data in Clinical Investigations」では、

データソースを文書化し、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)に遵守して原データ及

び文書を維持管理することを強調している。21 

 

V.A 項では、「治験依頼者は、データマネジメント計画に、治験で利用する各治験実施

施設の EHR システムのリストを記載する必要がある。」としており、また「リストに

は、EHR システムの製造元、モデル番号、バージョン番号、ONC 認証の有無を文書化

する。」としている。 

 

VI 項では、「治験責任医師は、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)の順守のために維持

することが求められるすべての紙及び電子の原資料（オリジナル又は保証付き複写）を

保管しなければならない。」と述べている。 

 

同様に、実施医療機関で用いられる電子的原データに関する FDA のガイダンスによる

と、各実施医療機関におけるすべてのデータソースを特定することが推奨されている。

22 

 

III.A 項では「全ての認可されたデータ発信者（すなわち、人、システム、機器、装置）

の一覧は治験依頼者により作成・維持され、各治験サイトで閲覧可能となるようにすべ

きである。ePRO の場合、被験者（ユニークな被験者番号等）が発信者として登録すべ

きである。」と述べている。 
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我々はデータマネジメント計画書の作成、維持、実施のための最小限の基準について以

下のとおり述べる。 

 

• DMPもしくは同等の文書は、臨床試験の全データソースを特定するべきである。

[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、データの完全性に対するリスクを特定し、それら

の評価、管理、コミュニケーション、レビュー及び報告を裏付けるものであるべ

きである。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、コンピューター化システムの使用を含め、重要な

データの収集、データハンドリング、及び品質マネジメントのための手順を概説

すべきであり、これらの手順は、最初の被験者の登録前から試験全体を通して有

していなければならない。[エビデンスレベル：I] 

• データ収集、データハンドリング、又は保存に用いられるコンピューター化シス

テム、ソフトウェア、及びプロセスは、試験データのトレーサビリティを維持管

理されなければならない。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、臨床試験で用いられたコンピューター化システム

又はソフトウェアを列挙し、下記を参照又は含めなければならない。 

1) システム又はソフトウェアの使用目的を示す結果を含むバリデーション計

画 

2) 潜在的な危険性、その影響、及びリスクの管理方法を特定するリスク管理

計画 

3) 変更管理プロセス 

4) データセキュリティ、アクセス及びバックアップのための手順 

[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、試験に携わるスタッフの責任について概説し、教

育、訓練及び経験を通じてそれらの職務を遂行する資格を裏付けなければならな

い。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書では、管理文書として維持管理するべきである。[エビ

デンスレベル：I] 

 

ベストプラクティス 

 

• DMP は、適用される規制と監督官庁に対する組織のコンプライアンスを裏付け

るべきである。[エビデンスレベル：V]12 

• DMPにおいて、データに対して実行されるすべての運用を指定するべきである。
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[エビデンスレベル：V] 12 

• DMP は、臨床及び統計の担当者、プロジェクトマネジャー、試験の科学的側面の

指導者と協働で作成するべきである。[エビデンスレベル：V]23 

• DMP を作成する手順は、企業又は実施医療機関の SOP にて文書化されているべ

きである。[エビデンスレベル：V] 12 

• 組織における DMP テンプレートを用いることで、全てのプロジェクトにわたる

一貫性と標準化を図るべきである。[エビデンスレベル：V] 12 

• 本章にてリスト化されたトピックは、DMP に文書化されるか、DMP にて参照さ

れるべきである。[エビデンスレベル：V] 

• 必須文書として、データの収集、処理、管理に関する文書は管理文書として維持

管理されるべきである。[エビデンスレベル：I] 

• 試験に携わるスタッフの参考資料及び業務の補助資料として、DMP は簡潔で平

易な言葉で記載されるべきである。[エビデンスレベル：VI] 

• DMP で記載されている業務を開始する前に，承認されたバージョンの DMP が

完成していることを確認しなければならない。[エビデンスレベル：V]23 

• DMP は試験期間を通じて最新のものを維持するために、少なくとも年 1 回は見

直されるべきである。[エビデンスレベル：VI] 

 

エビデンスレベル 基準 

I 大規模な比較対照研究、比較対照研究のメタ解析、又はプール解

析、規制要件もしくは規制当局によるガイドライン 

II 結果が不明瞭な小規模な比較対照研究 

III 経験的文献のレビュー又は統合 

IV 比較対照群を用いた観察研究 

V 実証プロジェクト及び比較対象群を用いない事例研究を含む観察

研究 

VI GCDMP 実行委員会を含む執筆グループの合意とパブリックコメ

ント 

VII 意見書 
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クリニカルデータマネジャーのためのプロジェ

クトマネジメント 

2010 年 6 月 

 

 

 

要約 

クリニカルデータマネジャーはしばしば、ある程度のプロジェクトマネジメントの責任を負う

ことがある。本章では、プロジェクトマネジメントの分野と、プロジェクトマネジメントの原則

を CDM に効果的に適用する方法について論じる。本章では、CDM 部門内での特定のプロジェ

クトマネジメント活動について説明し、プロジェクトマネジメント責任を前提としたデータマ

ネジャーの望ましい技能もしくはコンピテンシーについて考察する。 

 

 

序論 

 

プロジェクトマネジメントは、いかなるプロジェクトまたは取り組みの成功にとって

も極めて重要である。しかし多くの人々は、プロジェクトマネジメントのスキルは、組

織化されていることと、コミュニケーションスキルさえあれば良いと誤解している。プ

ロジェクトマネジメントには組織化とコミュニケーション技術が必要であるが、これ

ら 2 つのスキルよりもはるかに多くのスキルを包含する。プロジェクトマネジメント

は、「・・・・プロジェクト活動への知識、スキル、道具、手法を適応することにより、

プロジェクトの要求を満たす」と表現できる独特な専門分野である。 

データマネジャーが行うプロジェクトマネジメント活動の範囲は、組織間で大きく異

なる。多くの組織は、プロジェクト管理のために独自の部門を持つであろう。しかし、

データマネジャーは、CDM に割り当てられるプロジェクトマネジメント活動の程度に

かかわらず、プロジェクト管理の基本原理を知るべきである。プロジェクトマネジメン

ト原則を効果的に適用することで、CDM の成果物の質と適時性の改善、ならびに CDM

機能の効率の改善がもたらされる。 
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臨床試験は単一のプロジェクトと考えることができるが、各臨床試験は多くの要素か

ら構成されている。ひとつの要素は CDM であり、その最終目標は、試験終了時に解析

を実施するために適切な質のデータセットを完成させることである。CDM を監督する

責任者として、データマネジャーは様々なタイプのプロジェクト管理技術を有する必

要がある。CDM のプロジェクトマネジャーは、試験の内部資源とスケジュールの管理

に加えて、外部ベンダーの関係も管理し、契約上のリソースとそのスコープの制約を認

識する必要がある。外部関係のマネジメントに関する詳細情報については、「ベンダー

の選定と管理」と題した GCDMP 章を参照のこと。 

 

範囲 

 

本章では、単一の試験の枠内で CDM に適用されるプロジェクトマネジメントの原則と

活動について論じる。臨床研究内のプロジェクトマネジメントには CDM 活動よりもは

るかに多くの適用範囲があるが、本章では、個々の研究の CDM 活動を超えたプロジェ

クトマネジメント活動や責任については取り上げない。本章で述べる活動は、すべての

データマネジャーに適用できるわけではないが、通常はプロジェクトリーダーである

人や CDM 内でプロジェクトマネジメントの責任を引き受ける人に適用される。 

 

最小限の基準 

 

• 試験の全てのデータマネジメントチームメンバーと利害関係者、可能であればそ

れぞれの代理人を試験立ち上げまでに可能な限り早くに特定する。情報は文書化

され、定期的に更新され、文書が中央管理されるか、もしくは物理的な場所にか

かわらず研究チームが容易にアクセスできる場所に置く。情報の更新を担当する

個人を明確に特定する。 

• 全ての試験特有のプロセスを特定し、定義し、文書化する。組織の SOP から研究

固有の逸脱が計画されている場合には、逸脱内容とその根拠を品質保証担当者に

知らせ、今後の SOP レビューサイクル時の改訂案件として記録するべきである。 

• 全てのメンバーが合意し、タスクスケジュールにアクセスできるように、明確で

包括的かつ技術的に実現可能なスケジュールを作成し、文書化すること。これは

ガントチャート（プロジェクト計画に由来する）の形をとることがある。 

• 予測される費用とスケジュールを、実際の支出や納品と比較し監視と追跡を行い、

記録する（例えば、作業を完了した割合と費やした予算の割合との比較）。 

• プロジェクトまたは試験の潜在的リスクを特定する。特定された各リスクについ

て、早期警戒のシグナルと対応戦略を策定する（例えば、リスク軽減計画）。試験

ライフサイクルに応じて、試験特有の不測の事態を検討し、調整する。 
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• コミュニケーションプランを作成し、プロジェクトチームに提案する。コミュニ

ケーションプランは、承認を受けるものとし、すべての担当者および利害関係者

が遵守するものとする。計画は容易に従えるよう、具体的で、個々のエンドユー

ザーのニーズに基づき指定されるべきである。計画書には、通常のコミュニケー

ションのスケジュール、コミュニケーションの実施方法、及びコミュニケーショ

ンの文書化と保管方法を明記すべきである。共通要素には、問題カテゴリーおよ

び関連する重大性のコード、重大性に基づく時間/資源/コストの影響、エスカレ

ーションルール、解決計画が含まれることがある。 

• CDM チームメンバーが臨床試験のプロセス、規制、または機能分野に精通して

いることを十分に評価したことを確認する。 

• CDM 業務を行う全ての担当者に対して、プロジェクトまたは臨床試験に特化し

た適切なトレーニングが実施され、維持管理され、文書化されていることを確認

する。 

• 最終的に受け入れられた CDM 成果物の取り込みと保管のために、適切かつ遵守

した電子的、仮想的、物理的資源が利用できるようにする。これには、情報技術

（IT）、法務、規制的な運営、外部のベンダーなど、異なる部門のメンバーと協力

することが含まれることがある。 

 

ベストプラクティス 

 

• 試験実施中に実施する活動を記載した責任マトリクスを作成する。 

• 試験チームと定期的に会議を実施する（web または電話会議を介して実施して

もよい）。これらの会議では、進捗状況と今後のマイルストーンを追跡し、必要

に応じて是正措置について話し合う。 

• プロジェクトプロセスを継続的に評価し、必要に応じてプロセスを修正して、よ

り効率的に機能させる。全ての工程変更が伝達され、文書化され、バージョンが

管理されていることを確認する。明確な監査証跡を確立するために、試験マスタ

ーファイル内にこの文書を保存する。 

 

参考資料 

 

• Project Management Institute. A Guide to the Project Management Body of Knowledge 

(PMBOK® Guide)—Fourth Edition. Newtown Square, PA: Project Management Institute, 

Inc.; 2008. 

• Terms used in this chapter may be found in the Good Clinical Data Management Practices 

Glossary.  
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• International Conference on Harmonisation. ICH Expert Working Group: Guideline for 

Good Clinical Practice, E6. Geneva, Switzerland: 1996.  

• Verzuh, E. The Fast Forward MBA in Project Management. New York, NY: John Wiley 

& Sons, Inc.; 1999
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要約 

ベンダーは臨床試験の成功に不可欠なサービスを提供するが、アウトソースされた活動の最終

的な責任は依頼者が負うことになる。したがって、依頼者が研究活動をベンダーや、さらにその

ベンダーなどに委託する場合には、依頼者は、そのベンダーや下請け業者が許容できる品質の製

品やサービスを一貫して提供していることを保証するための措置を講じるべきである。  

本章では、ベンダーのサービスが品質要件や規制基準を含む依頼者の期待を十分に満たしてい

るかどうかを判断するために、ベンダーの評価、選定、及び監視を行うための推奨事項を示す。

本章の読了後には、下記の点について理解する必要がある。 

• ベンダー選定と管理の規制の根拠とその目的 

• アウトソーシングモデルと契約モデルの違い 

• ベンダー選定のプロセス 

• ベンダー業務範囲（scope of work: SOW）の内容と整理 

• ベンダー監視のプロセス 

• 戦略的パートナーシップのガバナンスモデル 

 

 

序論 

 

1990 年代半ばから後半にかけて、臨床研究、特に臨床試験におけるアウトソーシング

が大幅に増加した。今日、ベンダーは臨床試験のあらゆる側面で利用されており、CDM

プロセスに特に関係している。 CDM に関連するベンダーの例には、開発業務受託機関

（Contract Research Organization: CRO）、電子患者報告ツールプロバイダー、臨床検査会

社、専門検査ベンダー、中央読影ベンダー、画像処理ベンダー、薬物動態（PK）ベンダ
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ー、免疫原性ベンダー、双方向性 Web /音声応答システム（IxRS）プロバイダー、electronic 

data capture（EDC）、その他のソフトウェアサプライヤー、医療機関外保管ベンダー、

及びデータホスティング施設が含まれる。 ベンダーを選定する前に、ベンダーから提

供される成果物、又は結果を明確に定義し、説明すべきである。 

 

Title 21 CFR Part 312 では依頼者と責任医師の責任には、CRO への正式な委譲義務が求

められる。１それゆえに、CRO は依頼者の監視を期待し、CRO が他と契約する責任に

ついてベンダーを監視する準備をすべきである。 規制とガイダンスでは、「治験データ

の品質と完全性に関する最終責任は常に治験依頼者が負う。」と明確にしている。2この

ように、依頼者は、品質、完全性、及び信頼性を保証する方法で、ベンダー及びベンダ

ーのベンダーを管理しなければならない。 

 

範囲 

 

ベンダーサービスの範囲は、実施計画書作成から承認申請の支援まで、業界の中でも大

きく異なる。本章では、ベンダーと依頼者の間で明確な期待を伝えることと、ベンダー

の監視に際して様々な領域を明確に文書化するための戦略を検討する。また、特定され

たベンダーの業務範囲とリスクに応じて、ベンダーの資格と必要な監視の適切なレベ

ルに関する考慮事項も説明する。ベンダーの関係性のマネジメントに関する詳細や議

論は、本章では割愛する。 

 

オペレーションズ・エンジニアリングなどの分野では、商品やサービスの品質を保証す

るための手法が開発されている。これらは、国際標準化機構（International Organization 

for Standardization: ISO）による品質マネジメントシステムの規格や、ソフトウェア工学

研究所（Software Engineering Institute: SEI）による品質マネジメントシステムの成熟度

モデルに組み込まれている。治療薬開発のようなプロジェクト主導型の産業では、品質

マネジメントシステムは、組織内及び組織間の作業を計画し、管理して成功させるため

に、部分的に、プロジェクトマネジメントに大きく依存する。3プロジェクトマネジメ

ント協会は、現在、プロジェクトマネジメントの知識体系（Project Management Body of 

Knowledge: PMBOK）と、プロジェクトマネジメントの専門的な認定プログラムを開発

し、維持している。ここでは、プロジェクトマネジメントの基本については説明しない。

本章では、代わりに一般的なプロジェクトマネジメントツールのデータマネジメント

に関連するコンテンツに焦点を当てる。これらの方法と実践は共に、「試験プロセスの

全ての過程における品質」をマネジメントし、「被験者の保護及び治験結果の信頼性を

確保する」ための基礎となる。2 
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本章で説明する作業のいくつかは、異なるグループ間で共同責任を負ったり、異なるグ

ループによって実行されたりする場合がある。 ただし、クリニカルデータマネジャー

は、データの品質と完全性に関連する作業のパフォーマンスを熟知していなければな

らない。 

 

最小限の基準 

 

規制とガイダンスの両方が、依頼者の義務の委譲について述べている。 特に、米国連

邦規則集 Title 21, subpart D, Part 312 には以下の記述がある。1 

 

Part 312.52 では CRO への義務の委譲は、次のように述べている。「（a）依頼者は、こ

のパートに定められた義務の一部、又はすべての責任を CRO に委譲することがあ

る。そのような委譲は書面で説明させること。すべての義務が委譲されるわけではな

い場合、書面は、CRO が引き受けている義務のそれぞれを説明することが求められ

る。すべての義務が委譲された場合、すべての義務が委譲されたという一般的な声明

は受け入れられる。書面による説明でカバーされていない義務は、委譲されていない

とみなされる。」そして、「（b）これらの規制の下で依頼者の義務を負う CRO は、こ

の義務に適用される本章の特定の規制を遵守すること、義務を遵守しなかった場合、

依頼者と同じ規制措置に従うものとする。したがって、このパートの「依頼者」への

すべての引用は、CRO が依頼者の 1 つ以上の義務を負う範囲で適用される。」 

 

ICH E6(R2)は、責任の委譲についてさらに詳しく説明している。2 

 

5.0 項には、「治験依頼者は、臨床試験のデザイン、実施、記録、評価、報告及び文書保

存の全ての過程において品質を管理するためのシステムを実装しなければならない。」

と述べている。5.0.1 項はさらに、「治験依頼者は、治験実施計画書の作成段階において、

被験者の保護及び治験結果の信頼性の確保のために重要なプロセス及びデータを特定

する。」と続けている。 

 

5.0.2 項は、リスクの特定、評価、リスクコントロール、リスクコミュニケーション、

レビュー、及びリスク報告について説明し、次のように述べている。「治験の重要なプ

ロセス及びデータに対するリスクを特定する。リスクは、システムレベル（設備、標準

業務手順書、コンピューター化システム、人員、業務受託者等）及び治験レベル（治験

薬、治験デザイン、データの収集及び記録など）の両レベルで検討する。」 

 

5.2.1 項は Title 21 CFR 312.52 を繰り返し、「治験依頼者は、治験に関連する業務の一部
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又は全てを開発業務受託機関に委託することができる」と述べ、さらに「治験データの

品質と完全性に関する最終責任は常に治験依頼者が負う。」、そして「開発業務受託機関

は品質保証及び品質管理を履行するものとする。」と書き加えている。 

 

5.2.2 項では、「治験依頼者が開発業務受託機関に委託した治験に関連する業務は、全て

文書に明記されなければならない。」と述べている。 

 

5.2 項の補遺には、「治験依頼者は、治験依頼者に代わって遂行された治験に係わる全て

の業務の監督を保 証しなければならない。」と述べている。5.2.3 項では、「治験に関連

する業務のうち、開発業務受託機関に明確に委託されていないものは、全て治験依頼者

が担うものとする。」と述べている。 同様に、ICH E6(R2)の 5.2.4 項は、Title 21, subpart 

D, Part 312(b)を繰り返し次のように述べている。「本ガイドラインの治験依頼者に関す

る取決めは、開発業務受託機関が受託した治験に関連する業務の範囲内において、開発

業務受託機関にも適用される。」2 

 

したがって、本 GCDMP では、ベンダーの選定と管理に関しては、最小限の基準として

次のように述べる。 

• 依頼者は、臨床試験に使用する物品やサービスを受領する前に、ベンダーの品質

マネジメントシステムを評価し、それが適切であると判断する必要がある。 

• その際、リスクに基づいて決定することも可能である。 

• 依頼者は、ベンダーが被験者の保護と試験結果の信頼性に与える潜在的な影響を

評価すべきである。 

• 依頼者は、ベンダーに委任した責任を書面で文書化すべきである。 

• 依頼者は、再監査の計画と基準を含むベンダー監査プログラムを確立すべきであ

る。 

• 臨床試験のための物品やサービスを契約する依頼者は、適切な監視を行うべきで

ある。 

 

 

ベストプラクティス 

 

• 機密情報をやりとりする前に、ベンダーと秘密保持契約を結ぶこと。 [エビデン

スレベル：VI] 

• ベンダーサービスの利用を評価するために必要な依頼者の手順及び支援機能を

文書化すること。 [エビデンスレベル：VI] 

• ベンダーのサービスや製品を契約する前に、キャパシティ、能力、資格、経験、
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規制遵守、会社の安定性などにより、ベンダーを評価し、適格性を確認する。 [エ

ビデンスレベル：VI] 

• 試験チームのメンバーが一元的にアクセスできる連絡先リストを作成すること。 

[エビデンスレベル：VI 

• 依頼者、ベンダー、又はこれらすり合わせ標準業務手順書（standard operating 

procedures: SOP）に従うべきかどうかを決定して文書化すること。 [エビデンス

レベル：VI] 

• 期待値、成果物、及び責任を明確に定義すること。3 [エビデンスレベル：III] 依

頼者とベンダーの両方が、期待値、成果物、及び責任の定義を共有しなければな

らない。 [エビデンスレベル：VI] 

• 試験全体を通じてベンダーのパフォーマンスを伝達、及び評価することにより、

ベンダーの活動を継続的に管理すること。3 [エビデンスレベル：III] 

• すべてのサードベンダーのデータ転送契約を確認すること。 [エビデンスレベ

ル：VI] 

• 可能な場合は、CDM の観点から、試験の実施と結果に関連するベンダーサービ

スを利用する、又は利用しないリスクを評価すること。 [エビデンスレベル：VI] 

• 定期的に評価を行って、社内で承認されたベンダーリスト（付録 A にあるテンプ

レート）を維持すること（例えば、優先ベンダーリスト、又は事前認定ベンダー

リスト）。 これはリスクに基づいている。[エビデンスレベル：VI] 

• ベンダーを監査するプログラムは、契約したサービスに基づき部門間で協力すべ

きである。 [エビデンスレベル：VI] 

• ベンダー評価、ベンダー監査、問題解決、エスカレーションのプロセスは、中央

に組織されたチーム内の部門横断的な専門家によって通知すべきである。社内の

組織にこの専門知識がない場合は、専門のコンサルタントを使用すること。 [エ

ビデンスレベル：VI] 

• 各作業、役割又は責任者、作業のタイミングと依存関係、関連文書、又は他の作

業の結果をレビュー及び承認する役割又は責任者、及び作業に関連する報告を示

した詳細な作業範囲とプロジェクト計画を定義し、文書化すること。 [エビデン

スレベル：VI] 

• 想定されるコミュニケーションツールと頻度、コミュニケーションの責任者、及

び必要と判断した場合に問題をエスカレートする方法を明確に確立した詳細な

依頼者/ベンダーコミュニケーション計画を定義し、文書化すること。 [エビデン

スレベル：VI] 

• リスクの高い状況では、試験中のいずれかの時点でもベンダーとの関係が不十分

であると考えられる場合に備えて、他の可能なベンダー、又はオプションを緊急

時対応計画の一部として特定すること。 [エビデンスレベル：VI] 
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• プロジェクトのパートナーシップ、信頼、共同オーナーシップに基づく協力関係

を確立すること。 [エビデンスレベル：VI] 

• ベンダーとの 1 対 1 のミーティング、又は電話会議を頻繁に開催することで、懸

念を共有し、相互フィードバックを提供し、成功の計画を立て、危険信号なく活

動が軌道に乗っていることを確認すること。 [エビデンスレベル：VI] 

• ベンダーがコンピューター化されたシステムを含むサービスを提供している場

合は、システムサポートドキュメントが適切に作成されていることを確認する。

例えば、サービスレベル合意書（service level agreement: SLA）を締結する。これ

は、ベンダーがサポートの問い合わせに応答するのにかかる時間、システム障害

が発生した場合にデータベースをオンラインに戻すのにかかる時間、その他、依

頼者のビジネス要件のサポートに関する詳細が記載される。 [エビデンスレベ

ル：VI] 

• 試験チームは、試験レベルの調達戦略とベンダーの特定を開始するために、早期

に関与すべきである。 [エビデンスレベル：VI] 

• SLA は、組織が頻繁に協力しているベンダーに対して定義すべきである。 [エビ

デンスレベル：VI] 

 

エビデンスレベル 基準 

I 大規模な比較対照研究、比較対照研究のメタ解析、又はプール解

析、規制要件もしくは規制当局によるガイドライン 

II 結果が不明瞭な小規模な比較対照研究 

III 経験的文献のレビュー又は統合 

IV 比較対照群を用いた観察研究 

V 実証プロジェクト及び比較対象群を用いない事例研究を含む観察

研究 

VI GCDMP 実行委員会を含む執筆グループの合意とパブリックコメ

ント 

VII 意見書 
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データ収集ツールの設計と開発 

2010 年 10 月 

 

 

 

要約 

臨床データは様々なツールを使って収集することができるが、症例報告書（case report form: CRF）

はデータ収集ツールとして最も頻繁に使用されている。CRF には、紙ベースのものと電子的な

ものがあり、患者や医療従事者が使用するデータ入力フォームも含まれる。本章では、CRF のデ

ザインに関するガイドラインを示し、実施計画書に沿った正確で一貫性のある論理的なデータ

収集を強調する。CRF のデザインと開発プロセスについて述べ、CRF の明確さと使いやすさの

重要性を強調する。また、参照質問、重複、エディットチェック、標準、CRF の記載のガイドラ

イン、紙の CRF、電子的データ収集、及び／又は患者報告アウトカムを使用する研究の区別につ

いても説明する。 

 

 

序論 

 

臨床試験で使用される文書の中で最も重要なのは間違いなく実施計画書だが、CRF も

非常に重要である。CRF はデータ収集のために最も頻繁に使用されるツールであるた

め、各 CRF が正確かつ一貫性を以って実施計画書で特定されたデータを確実に取り込

むよう、細心の注意を払わなければならない。情報量が多く、構造化された CRF は、

データベースの設計やデータの検証プロセス、および統計解析時のデータの処理を簡

素化する。試験データの質は、何よりもまずデータを収集するためのツールの質に依存

する。実施計画書で特定されたデータポイントが正確に収集されなければ、試験結果の

意味のある分析はできない。そのため、CRF の設計、開発、および品質保証のプロセス

には最大限の注意を払う必要がある。ICH E6 では、「症例報告書」という用語を「各被

験者についてスポンサーに報告すべき実施計画書で要求されるすべての情報を記録す

るため、印刷、又は光学的に、もしくは電子的に設計された文書」1 と定義している。

本章では、紙媒体の CRF、electronic data capture（EDC）および／または患者報告アウ
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トカム（patient reported outcome: PRO）を使用する試験の区別を含め、CRF の設計、開

発、および品質保証に関する考慮事項について説明する。CRF は、CDM の多くの側面

に関連しているため、「Good Clinical Data Management Practices（GCDMP）」の他の章も

参照して、特定の分野でより詳細な情報を提供する。 

 

範囲 

 

本章では、臨床データを取得するための CRF の設計と開発に焦点を当てる。依存関係

のある質問（参照質問）、重複、エディットチェック、標準、CRF 記入の手引き、紙の

CRF、EDC および/または PRO を使用する研究の区別などのトピックについて検討す

る。検査データと外部データ転送によるデータ取得に関する情報は、GCDMP の「外部

データ転送」と「臨床検査データの取扱い」の章を参照すること。EDC の詳細につい

ては、GCDMP の「臨床試験データの電子的な収集（EDC）‐概念と試験準備から試験開

始までの業務」、「臨床試験データの電子的な収集（EDC）‐試験実施中の運用」及び「臨

床試験データの電子的な収集（EDC）‐試験終了時の運用」の各章を参照すること。PRO

データの様々な収集方法についての詳細は、「患者報告アウトカム」と題された GCDMP

の章を参照すること。 

本章で取り上げた特定のトピックの中には、CDM 担当者が直接、責任を負うものでな

いものもあるが、クリニカルデータマネジャーは要件を継続的に認識し、組織、規制機

関、GCP に沿ってこれらの作業が完了していることを確認するべきである。 

 

最小限の基準 

 

• 実施計画書で特定されたデータを収集するために CRF を設計する。 

• CRF 設計、開発、承認、及びバージョン管理の手順を文書化する。 

• 症例登録開始前に実施計画書、CRF 記入方法の指導、データの提出手順について、

実施医療機関担当者向けにトレーニングし文書化する。 

• 独立機関によって作成された評価尺度（例：健康状態質問票、うつ病自己評価尺

度）に基づき CRF を設計する場合、当該評価尺度の使用が許諾されていること、

及び規定フォーマット又は著作権の要件に従った CRF となっていることを確認

する。 

• 症例登録開始前に実施医療機関でCRFが利用可能となっていることを確認する。 

 

ベストプラクティス 

 

• 標準のフォーム及び関連するエディットチェックについてライブラリーを構築
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し維持管理する（CRF、CRF 記入の手引き、被験者日誌等）。 

• CRF デザイン、レビュープロセスに対して、様々な専門分野のメンバーからなる

チームから意見を得る。データ入力担当者、生物統計担当者、試験チーム、治験

実施チーム担当者は、CRF の最適化に役立つ貴重な視点を提供しうる。 

• 安全性と有効性のエンドポイントを考慮して CRF を設計する。すべての主要な

エンドポイントが収集されていることを確認する際に、実施計画書を確認したり、

試験の生物統計家に助言を求めたり、あるいは統計解析計画（statistical analysis 

plan: SAP）がある場合はそれを確認する。 

• CRFの質問、注釈、及び指示を、明確かつ簡潔に示し、可能であればCDISC CDASH

標準に準拠する。 

• CRF は、試験の実施手順の流れを考慮し、入力者の観点からデータフローに沿う

ように設計する。 

• 可能な限り、CRF 内に referential（参照的）データや重複データを収集しない。デ

ータの妥当性確認のために余分なデータや重複データを収集する場合には、その

測定結果は独立した別の手法で取得すべきである。 

• 紙媒体のデータ収集ツールを使用する場合、正確な写しを確保するために、複写

用紙（ノーカーボン紙）等を利用する。 
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CRF 記入の手引き 

2019 年 12 月 

Kelly Hills,1 Tara Bartlett,2 Isabelle Leconte, PhD, CCDM 3 Meredith N. Zozus, PhD, CCDM 4 

1: Horizon Pharma Inc., Lake Forest, IL; 2: Roche Pharmaceuticals, Toronto, Canada Area; 3: Johnson & Johnson. 

Allschwil, Switzerland; 4: University of Texas Health Sciences Center, San Antonio, TX  

 

 

 

要約 

CRF は、臨床試験における一般的なデータ収集の仕組みであり、試験データの元となる記録と

なることもある。CRF の記入は、正確で完全なデータを保証し、データの不整合の特定と解決に

関連した後工程の作業を減らす、最も早い機会の一つとなる。本章では、CRF の記入を補完す

るための指針（CRF 記入の手引き（CRF Completion Guidelines: CCG）とも呼ばれる）の開発、維

持管理、及び実装について説明する。本章の推奨事項は、ICH E6(R2)、英国 MHRA の「GxP Data 

Integrity Guidance and Definitions」、文献のレビュー、及び執筆グループの合意事項に基づいてい

る。 

本章の読了後には、下記の点について理解する必要がある。 

• CRF 記入の手引きの規制の根拠と目的  

• CRF 記入の手引きの内容と構成 

• CRF 記入の手引きの作成・維持管理 

• CRF 記入の手引きに関する治験実施施設や CRA のトレーニング 

 

 

序論 

 

臨床試験で一般的に CRF と呼ばれるデータ収集フォームは、古くから研究に使用され

てきた。紙 CRF と電子 CRF の主な目的は同じで、一貫性のある正確なデータの収集と

記録となる。CRF 記入の手引き（CCG）は、CRF の完成、修正、署名、データハンド

リングに関わる活動を詳述することで、これをサポートする。1データ収集に問題があ

ると、データが不正確であったり、使用できなかったり、失われたりする可能性がある。
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さらに、データ収集の時間が経過すると、失われたデータを取り戻したり、不正確なデ

ータを修正したりする機会が失われることもある。2,3 そのため、CRF と関連する説明

書は、データの品質と完全性を維持・管理するための重要なツールとなる。1データの

質を保証する活動は、データ収集プロセスのできるだけ早い段階で実施すべきである。

3フォームの記入の指示と制御は、被験者保護とデータ品質を保証するための、初期の

機会の一つとなる。 

 

データ収集フォームの適切な指示の欠如は、臨床試験における共通の問題として挙げ

られている。4,5,6CCG は、この問題を修正することをサポートする指示を提供し、文献

では普遍的に推奨されている。1,2,4,5,6,7,8,9,10 ある試験において、実施医療機関の作業マ

ニュアル（手順書ともいう）が存在しない場合、CCG は、観察や測定から得られるデ

ータを取得し記録するための手順を最も詳細に記述したものとなる。よく記載された

包括的な CCG は、データの正確性と一貫性を高め、データ収集期に行われた決定にト

レーサビリティを与え、データの問い合わせ、モニタリングに関する質問、監査結果な

どの下流の作業を減らすことができる。CCG は、実施計画書で定義された観察と測定

の手順を、必要に応じて詳しく説明し、データ収集と、研究フォームへの記録の際に行

われる決定事項を明示し、制御することでデータ収集と記録を完遂させる。「データ収

集用紙の作成は、科学的な作業ではなく事務的な作業と誤解されがちである」2が、デ

ータの観察、測定、収集は、試験において最も科学的に重要な活動の一つである。これ

らの活動を科学的に厳密に取り扱うことができなければ、賢明とは言えない。 

 

記入要綱には、診断基準、CRF で使用される用語の定義、観測時点の指定、測定方法お

よび装置、連続データ要素の単位、精度、有効数字さらには原資料に見られる、あるい

は測定時に発生する変動性、不確実性、矛盾、誤差を取り扱うためのガイドラインなど

が含まれる。データ収集中に実施医療機関ごとにデータのコード化、計算、分類などの

決定が必要な場合は、CCG に明記する。このように CCG は、データの起源と収集活

動のトレーサビリティを確立する。 

 

範囲 

 

本章では、臨床試験データを正確かつ一貫性を持って収集するための CCG の作成と維

持管理、その形式、内容、実施について説明する。CRF 記入の手引きには、観測と測定

の手順、データ要素間の重要な関係、データ値が医療記録のどこにあるかの指示、どの

データ値を選択するか、収集フォームにどのようにデータを記録するかなどが含まれ

る。 
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最小限の基準 

 

CCG は、観測、測定、原資料からの抽出、フォームの記入の際にデータに対して実行

される操作を特定する。規制やガイダンスもこれらのプロセスを扱っている。ICH 

E6(R2)には、特に CCG に関連する箇所がいくつかある。11 

 

2.10 項では「治験に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように記

録し、取り扱い及び保存しなければならない。」と述べられている。 

4.9 項では、記録と報告に関する実施医療機関の責任について述べられている。   

4.9.0 項では、「治験責任医師は、当該施設における各被験者に関して、関連する全ての

観察記録を含め、適切かつ正確な原資料及び治験に関する記録を保存しなければなら

ない。原データは、帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性を満たす必要

がある。原データを変更した場合、その過程をさかのぼることができるとともに、変更

前の記載内容を不明瞭にしてはならない。また、必要に応じて、当該変更は説明されな

ければならない（監査証跡等）。」としている。 

4.9.1 項では、「治験責任医師は、治験依頼者に報告する必要のある症例報告書及びその

他の全ての報告書のデータが、正確、完全で、読み易く、適切な時期に報告されている

ことを保証するものとする。」としている。  

4.9.2 項では、「症例報告書中の原資料に基づくデータは、原資料と矛盾しないものでな

ければならない。何らかの矛盾がある場合は、それが説明されなければならない。」と

している。 

4.9.3 項では、「症例報告書のいかなる変更又は修正も、これに日付及びイニシャルが付

記され、（必要な場合は）説明されなければならず、また当初の記載内容を不明瞭にす

るものであってはならない（すなわち、監査証跡として保存するものとする）。」と述べ、

文書化の適切な実施をさらに強調している。 

4.9.3 項では、「治験依頼者は、治験責任医師及び（又は）その指名する者に、データの

修正に関する手引きを提供するものとする。」とし、「治験依頼者は、治験依頼者が指名

した者によって行われた症例報告書の変更又は修正が文書に記録され、必要なもので

あり、かつ治験責任医師が承認したものであることを保証するための手順書を作成し

ておかなければならない。治験責任医師は、変更及び修正の記録を保管するものとす

る。」とある。 

 

5.0 項では、「治験依頼者は、臨床試験のデザイン、実施、記録、評価、報告及び文書保

存の全ての過程において品質を管理するためのシステムを実装しなければならない。」

とし、以下のように規定している。     
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1) 「治験依頼者は、被験者の保護及び治験結果の信頼性の確保に不可欠な治験活

動に重点的に取り組むものとする。」    

2) 「治験の品質保証及び品質管理のために使用する方法は、治験固有のリスク及

び収集する情報の重要性と釣り合いの取れたものとしなければならない。」

「治験依頼者は、治験実施計画書の作成段階において、被験者の保護及び治験

結果の信頼性の確保のために重要なプロセス及びデータを特定する。」と具体

的に述べられており、重要と考えられるプロセスやデータに焦点を当てたリ

スク管理を行う。  

5.0 項ではさらに、「治験実施計画書、症例報告書、及びその他の業務 関連文書は、簡

潔明瞭で一貫したものでなければならない。」と述べている。 

 

5.1.1 項では、「治験依頼者は、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、治験

実施計画書、GCP 及び適用される規制要件を遵守して行われることを保証するために、

標準業務手順書に基づく品質保証及び品質管理システムを履行し、保持する責任を有

する。」と述べている。特に、5.1.3 項では、「治験に関連する全てのデータの信頼性と

その適正な処理を保証するために、データ取扱いの各段階に品質管理を適用するもの

とする。」としている。 

 

5.5.1 項では、「治験依頼者は、治験業務の総括的な監督、データの取扱い、データの検

証、統計解析の実施及び治験の総括報告書等の作成に当たって、適格な者を活用すべき

である。」と述べている。5.5.3 項（e）では、依頼者は「データの修正を行うことを許可

された者の名簿を整備する。」とさらに述べている。 

 

5.5.4 項では、試験管理、データハンドリング及び記録保持について次のように記載し

ている。 

「処理中にデータを変換する場合には、処理前のデータ及び観察記録と処理後のデー

タを常に対比できるようにしておかねばならない。」 

 

英国の MHRA「GxP Data Integrity Guidance and Definition」は、データの完全性、重要性

と固有のリスクの確立、データの完全性を保証するためのシステムとプロセスの設計

に関する原則を述べている。また、特に CCG に関連する以下のトピックもカバーして

いる。 

ICH E6(R2)と同様に、MHRA の第 2.6 項では、「本ガイダンスのユーザーは、自

分たちの一連のデータ処理を（１つのライフサイクルとして）理解し、GxP に最

大の影響を与えるデータを特定する必要がある。これにより、何が最も効果的か

つ効率的な、リスクベースのコントロール及びデータレビューなのかを決定し、 
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実行する。」12と述べられている。 

6.2 項「生データ」では、「生データを使って、活動を完全に再構築できなければならな

い。」としている。   

 

6.4 項では、「データインテグリティとは、データが完全で、 矛盾無く、正確で、信用

でき、信頼でき、かつデータのこれらの特性がデータライフサイクルを通じて維持され

る程度である。データを、帰属性があり、見読性があり、同時性があり、オリジナル（ま

たは真正コピー）であり、かつ正確であるようにするために、データをセキュアな方法

で収集、維持すべきである。」と述べられている。 

 

6.7 項の「データの記録と収集」では、「組織において、データ収集及び記録のために用

いるシステムについて、適切なレベルのプロセスの理解と技術的知識（能力、限界、脆

弱性を含む）を持つべきである。」とし、「（データ収集及び記録の）選択された方法を

用いて、適切な正確性、完全性、内容と意味を持つデータが、意図した用途のために収

集され、保管されるようにすべきである。」としている。6.7 項ではさらに、「ブランク

書式（ワークシート、ラボラトリノートブック、マスター生産／管理記録を含む）を用

いるときは、コントロールすべきである。例えば、番号を付したブランク書式のセット

を発行し、利用終了後に〔全て揃っているか〕照合チェックする。同様に、ページの振

られた、綴じられたノートブックに、文書管理グループが スタンプを押したり、正式

に発行したりすることで、非公式なノートブックやノートブックのページ欠落を検出

することができる。」と述べている。 

 

6.9 項はデータハンドリングについて述べている。「生データに対するデータ処理活動

において使われるユーザー定義パラメーターについては、適切なトレーサビリティ（誰

がその活動を実施したかという属性を含む）が必要である。」また、「監査証跡及び保管

された記録により、全てのデータ処理活動を再構築できるようにすべきである。」とし

ている。 

 

FDA のガイダンス「Use of Electronic Health Record Data in Clinical Investigations」では、

データソースは文書化されるべきであり、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)に準拠

して原データ及び文書を保持すべきであることを強調している。13 

 

VI 項は、「治験責任医師は、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)の順守のために維持す

ることが求められるすべての紙及び電子の原資料（オリジナル又は保証付き複写）を保

管しなければならない。」と述べている。 
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同様に、臨床試験で使用される電子の原データに関する FDA のガイダンスでは、各施

設のすべてのデータソースを特定することが推奨されている。14 

 

III.A 項には、「全ての認可されたデータ発信者（すなわち、人、システム、機器、装置）

の一覧は治験依頼者により作成・維持され、各治験サイトで閲覧可能となるようにすべ

きである。ePRO の場合、被験者（ユニークな被験者番号等）が発信者として登録すべ

きである。」としている。 

そのため、CCG の作成・維持管理・実施については、以下のような最小限の基準を推

奨している。 

• CCG は、観察、測定、原資料からのデータの抽出、フォーム記入の手順を規定し

ている。このように、CCG は研究実施の評価と記入されたデータの質の向上を支

援する。CCG はすべての試験において作成すべきである。 

• CCG は、データが帰属可能（Attributable）、判読可能（Legible）、同時であること

（Contemporaneous）、原本であること（Original）、および正確であること（Accurate）、

完全性（Complete）、一貫性（Consistent）、永続性（Enduring）、および要時利用可

能（Available）の ALCOA +であり、追跡可能（Traceable）であることを保証する

ための手順を規定すべきである。 

• CCG は、「被験者の保護及び治験結果の信頼性の確保」1に焦点を当てた品質マネ

ジメントシステムの中に存在すべきであり、特に、データの起源、収集、記録の

際に、どのデータを使用するか、また、その変換に影響を与える決定が必要とな

る。 

• CCG は必須文書であり、そのように管理されるべきである。CCG または同等の

文書の作成、バージョン管理、レビュー、承認、更新、配布のプロセスを網羅し

た標準作業手順書が存在すべきである。 

• CCG は、通常は、実施医療機関のコーディネーターやモニターといった、試験担

当者が使用するために開発される。 

• CCG は、簡潔、最新、わかりやすいものでなければならず、関連する試験業務を

行っている人が利用できるようにしなければならない。 

• 観察、測定、抽出、記入の各プロセスに責任を持つ個人に対し、CCG に関するト

レーニングを実施し、文書化すべきである。このようなトレーニングは、試験の

被験者登録前に行われるべきであり、CCG が大幅に更新された場合には再検討

されるべきである。 

• CCG が存在する品質マネジメントシステムは、観測、測定、抽出、フォーム記入

のプロセスを継続的に監督・管理するものでなければならない。 

 

ベストプラクティス 
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CCG の作成と維持管理     

• CRF の設計を担う人と協力しガイドラインを作成する。これらの役割には、実

施計画書作成者、フォーム設計者、責任医師、医師、統計家、試験実施施設お

よびメディカルモニター、試験実施施設の試験コーディネーター等の、データ

ベースシステムや、データ入力、データ処理などに精通している者が含まれる。

2,3[エビデンスレベル：V]、[エビデンスレベル：VII]   

• 外部標準が存在しない場合には、標準的な CRF の構成要素に紐づく標準的な

CCG を開発することで、研究横断的に使用可能となる。2 [エビデンスレベル：

V] 

• データ要素の定義と収集指示のための外部標準が存在する場合、試験に適した

ものであればそれを使用する。4[エビデンスレベル：V] 

• フォームや指示書の開発とテストに、十分な時間をかける。2 [エビデンスレベ

ル：V] 

• 実施計画書が最終化される前に CRF と CCG は、最終化してはならない。2[エ

ビデンスレベル：V] 

• 実施計画書の作成と並行して CRF と関連する CCG を設計する 。2 [エビデンス

レベル：V] 

• CCG のレビューと最終化をタイムリーに行うため、専用の会議を開催する。9 

[エビデンスレベル：V] 

 

CCG の形式     

• CRF または、eCRF のフォーマットと内容、およびフォーム作成者の指示とな

る CCG が「自己完結型」であることを確認する。すなわち、CRF または eCRF 

上で必要な指示や背景がすべて CCG から得られるようにする。9 [エビデンスレ

ベル：V] 

• 標準的な CRF モジュールには、関連する CCG および QA ガイドラインが添付

されていることを確認する。9[エビデンスレベル：V]   

 

CCG の内容    

• 必要に応じて、CRFの適切な記入方法に関する詳細な指示を記載する。例えば、

フォームの文脈からは適切な記入方法がわからない場合など。1 [エビデンスレ

ベル：VII]  

• CCG 利用者に誘導的な質問や、その他の方法で回答を示唆してはならない。2 

[エビデンスレベル：V]     

• フォームが明確で、必要な指示を提供し、責任医師が簡単に記入できるよう確
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認する。2 [エビデンスレベル：V]   

• フォームの流れを示す指示や図をフォーム上に配置し、手順の完了やフォーム

の入力（記入）完了がどこか、どこにスキップするか、明確になるようにする。

1,2 [エビデンスレベル：V], [エビデンスレベル：VII] 

• どのような状況で入力を省略すべきかをフォームに明確に記載する。2 [エビデ

ンスレベル：V] 

• 欠落したデータを記録するための指示を出す。例えば、項目を空欄にする、"未

回答 "や "未実施 "などの詳しい情報を提供するよう指示をだす。[エビデンス

レベル：VI] 

• 必要な定義や指示をフォームに記載し、それらが適用される項目の横に記載す

る。2 [エビデンスレベル：V]    

• CCG 内の言語的・文化的違いを考慮する。9 [エビデンスレベル：V] 

• フォーム上の項目を理解するのに必要な情報すべてをフォームに明記すること。

入力指示や質問に加え、比較の根拠を含めることが必要な場合がある；例えば、

過去 24 時間、前回の訪問時から、評価、測定時点や測定単位、精度や有効数字

の数、測定方法などである。2 [エビデンスレベル：V]    

• 曜日と月の順番を明示し、12 時間制の正午と真夜中を明確にする。2 [エビデン

スレベル：V]    

• 重要な診断を明確な基準で定義する。2 [エビデンスレベル：V] 時として、診断

に複数の診断基準使われていることがある。特定し混乱を避ける。 

• 現場での早急な対応を指示するために計算が必要で、その計算が自動化できな

い場合には、計算結果の入力と、そのチェック方法に関する指示（ワークシー

トなど）を提供する必要がある。2 [エビデンスレベル：V]  

• フォームの指示書の中に、フォームに記入する個人の役割を明確に明記する

（例：医師、研究スタッフ、患者、または代理人）。[エビデンスレベル：VI]   

 

CCG の実装     

• CCG の利用性、アクセス性、可用性を向上させるために、可能な限り革新的な

技術を使用する。例えば、CCG は電子ヘルプに含まれ、画面上で利用できるよ

うにしてもよい。[エビデンスレベル：VI]   

• CRF 記入に関するトレーニングを提供する。9 [エビデンスレベル：V]このよう

なトレーニングは、試験説明会（または類似のフォーラム）での直接の実施、

初回の施設訪問、または遠隔地で実施することができる。   

• データの傾向の分析、モニタリング報告書のレビューなどの適切な手法を用い

て、データ収集や記録における望ましくない事象や傾向を特定し、CCG の改善

を促す。[エビデンスレベル：VI] 
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• 必要に応じて施設担当者を再教育し、必要に応じて CCG を改訂する（特に長

期試験の場合、または実施計画書の改訂が CRF 記入に影響を与える場合）。[エ

ビデンスレベル：VI] 

• データマネジメント、生物統計学、メディカルライティング、及びその他の臨

床試験チームのメンバーに、CCG の最終版を提供することで、これらのグルー

プがデータの収集及び記録方法を認識できるようにする。[エビデンスレベル：

VI]   

• 試験期間に見合った頻度で、CRF 記入における実施医療機関のパフォーマンス

を評価するための指標を確立する。[エビデンスレベル：VI]   

• CCG は試験スタッフによりテスト運用されるべきであり、テスト運用すること

で変更は最小限となる。2,6  [エビデンスレベル：V],  [エビデンスレベル：III]  

• 質問や入力指示の言い回しが、入力内容に影響を与えることがある。すべての

質問や入力指示の言い回しについて、データ収集や記録にバイアスとなる可能

性があるか、見直すべきである。2 [エビデンスレベル：V] 

 

エビデンスレベル 基準 

I 大規模な比較対照研究、比較対照研究のメタ解析、又はプール解

析、規制要件もしくは規制当局によるガイドライン 

II 結果が不明瞭な小規模な比較対照研究 

III 経験的文献のレビュー又は統合 

IV 比較対照群を用いた観察研究 

V 実証プロジェクト及び比較対象群を用いない事例研究を含む観察

研究 

VI GCDMP 実行委員会を含む執筆グループの合意とパブリックコメ

ント 

VII 意見書 
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CRF 印刷とベンダーの選定 

2007 年 5 月 

 

 

 

要約 

（紙 CRF 運用の）試験の実施において、試験の症例報告書（case report form: CRF）印刷の計画

は必須である。本章はこの重要な要素について洞察とガイダンスを提供する。CRF 印刷ベンダ

ーの評価及び選定に対するガイドラインが提供される。また、本章には、印刷された CRF の作

成及び医療機関へのタイムリーな納品について、いずれのタスクもサードパーティーベンダー

にて完結するものであるが、クリニカルデータマネジャーが計画するプロセスも含まれている。

印刷ベンダーに提供されるべき仕様書に関して、CRF バインダー、印刷用紙及び仕切り紙のガ

イドラインを検討する。タイムテーブルの重要性に重点をおいた、CRF の製本、梱包及び出荷に

ついて推奨事項がある。CRF印刷ベンダーの評価及び選定に対するガイドラインが提供される。

CRF 印刷仕様書のチェックリストの例が含まれる。 

 

 

序論 

 

CRF は臨床試験において関連データを収集するための重要な文書である。試験の CRF

の開発は「データ収集ツールの設計と開発」の章で扱われている。ただし、CRF の印刷

及び医療機関への納品を含めた CRF の製品的側面も対処されなければならない。これ

らのタスクに関するベンダーの選定もまた慎重に考慮されるべきである。 

 

範囲 

 

本章は CRF の印刷を外注する際の考慮事項について概説する。下記のガイドラインを

使用することで、クリニカルデータマネジャーが要求する品質及びサービスと同等の

ものを、契約した印刷ベンダーから受領することを保証するのに役立つ。 
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最小限の基準 

 

• CRF の印刷及び配布要件の概要が記載された仕様書を定める。これらの仕様書に

は以下が含まれるべきである： 

➢  CRF バインダー内の項目の完全なリスト 

➢  印刷予定の各項目の総数 

➢  紙の種類 

➢  製本の種類 

➢  照合順序 

➢  仕切り紙の種類と数 

➢  仕切り紙毎の枚数 

➢  印刷予定の画像 

➢  印刷指示 

• 印刷ベンダーに梱包手順を提供する。 

• CRF 又は仕様書に記載された項目に大幅な変更がある毎に、印刷ベンダーに新し

い印刷仕様書（印刷及び出荷のタイムテーブルを含む）を提出する。 

• 最終版の印刷仕様書を印刷ベンダーに提出する前に、最終版の印刷可能な CRF、

CRF 印刷仕様書及び出荷/配布のタイムテーブルについて、適切なチームメンバ

ーの承認を取得する。 

 

ベストプラクティス 

 

• ベンダー資格認定プログラムを使用してベンダーを選定する。 

• CRF 及び関連資料を補足するためにポケットカード、試験スケジュールのポスタ

ー、印刷済みの返信用封筒及び試験窓口情報等のその他の試験資料が印刷され、

それと同時に配布されるよう保証する。 

• 最終印刷を実行する前に、レビュー及び承認のための CRF 見本を印刷ベンダー

より取得する。見本にはすべてのページ、仕切り、背表紙ラベル及び表紙が含ま

れるべきである。 

• ベンダーに関連するあらゆる点で、ベンダー評価プログラムを使用する。 



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2013 Society For Clinical Data Management  

外部データ転送‐ 1 / 4 

 

 

 

 

 

外部データ転送 

2007 年 5 月 

 

 

 

要約 

外部情報源から収集されたデータは臨床試験の質における要点となる。本章では、臨床試験で利

用される可能性のある外部データの種類のいくつかをレビューし、そのようなデータを取り扱

うためのベストプラクティスについて議論する。外部データの検証、修正及び照合のためのプロ

セスステップを検討し、キーとなる変数の重要性を強調する。ファイルや記録のフォーマット、

データの転送、データベース更新の手順及び外部データのアーカイブに関する議論も含まれる。 

 

 

序論 

 

臨床試験の実施中には、症例報告書（case report form: CRF）以外の多くの外部データが

収集されることがよくある。主要な安全性又は有効性パラメーターに含まれていない

場合、これらのデータは、被験者のスクリーニング、日常的な安全性及び QOL のモニ

タリング、又は傾向分析のために使用することができる。このプロセスを迅速化し、異

なる分析方法や機器の使用を最小限に抑えるために、依頼者は一元化されたベンダー

の使用を検討するのが一般的である。このようなベンダーは、コンピューター化された

データを依頼者のデータベースに電子的に転送することで、迅速な結果、標準化された

検査、及び実施医療機関間で収集されたデータに適用される基準値や校正値を提供し、

転記ミスやデータのキーエントリーを排除できる可能性がある。本章では、臨床試験で

最も頻繁に必要とされる外部データの構造と取り扱いに焦点を当てる。 

 

範囲 

 

ここでは、臨床情報の品質、完全性、機密性及び妥当性を維持管理しつつ、外部データ

を臨床データベースに組み込む際の課題について、データマネジメントの観点から考
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察する。さらに、データの品質に影響を与えるプロセスステップを特定し、解決策の枠

組みを提案する。 

規制当局のガイダンスが存在し、データ交換標準はすでに提案されているため、本章で

は、規制当局への提出用データの提供、臨床データ交換標準（FDA,1 CDISC2）、コンピ

ュータープログラムのバリデーション（FDA,3 ACDM/PSI4）について、最小限の参照と

する（完全にカバーしようとはしていない）。 

臨床検査データの取り扱いに特有の情報については、GCDMP の「臨床検査データの取

扱い」の章を参照すること。 

 

最小限の基準 

 

• 依頼者とベンダーの連携による外部データの収集、転送、格納、検証、及び修正

の手順を確立させる。 

• プロセスの可能な限り早い段階でベンダーを特定し、関与させる。 

• コミュニケーションと遂行のための重要人物を特定する。 

• 依頼者のデータベースに外部データを格納するための仕様書を提供する。データ

を格納する前に、必須フィールド又は重要な変数を特定し、合意する。 

• 文書化された証跡を維持管理する。 

• 関係者が標準業務手順書を保持し、その標準業務手順書が遵守されたことを裏付

ける文書を記録として残すことを保証する。 

• 主要な有効性データが外部から収集された場合に、盲検性を確保するための文書

による手順を確立する。 

• データハンドリングの各段階に品質管理手順を適用し、すべてのデータについて

信頼性があり、正しく処理されていることを保証する。 

 

ベストプラクティス 

 

• ベンダー監査の実践の一環として、定期的に外部データ提供元を監査する（「ベ

ンダーの選択と管理」の章も参照）。 

• データの不整合やデータの更新に対処するために、正式な問い合わせプロセスを

実施する。 

• 臨床研究環境下で臨床試験データを処理するために使用されるすべてのプログ

ラムとシステムを検証する（「データベースのバリデーション、プログラミング

及び標準」の章も参照）。 

• ベンダー固有の研修を提供する。双方が何を期待しているかを明確に理解するこ

とは、臨床研究の質の高さと効率的な実施に不可欠である。 
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トレーニング 

2007 年 5 月 

 

 

 

要約 

CDM スタッフは、それぞれのプロジェクトにおける責務を効果的かつ成功裏に遂行するため

に必要なトレーニングを受けなければならない。本章では、CDM スタッフのトレーニングプ

ログラムを導入する際に考慮すべきさまざまな要素について概説する。マスタートレーニング

計画及び個々のスタッフに対するトレーニング計画の策定へのアプローチについて述べる。デ

ータマネジメントのトレーニングで取り上げるべきトピックスを概観する。学習の原則の概要

や、受講者に教材を提供する際のさまざまなテクニックを含め、学習プロセスを促進するため

の効果的な戦略を提示する。時間的な制約や距離上の制約に対する解決策としてオンライント

レーニングが導入されるが、オンライントレーニングを選択し開発する際の考慮事項も示す。

講師の資格、トレーニング環境、受講者からの評価とフィードバックは、トレーニングプログ

ラムを導入し、維持管理する際に考慮すべき重要な要素である。 

 

 

序論 

 

効果的なトレーニングプログラムは CDM スタッフの規制要件の遵守、パフォーマン

ス向上、及び職務満足度の確保に重要な役割を果たす。効果的なトレーニングプログ

ラムを開発し実施することには数多くの必然的な理由がある。医薬品の臨床試験の実

施の基準（good clinical practice: GCP）及びその他の規制ガイダンス文書には、臨床試

験に関与するすべてのスタッフは、それぞれの業務を遂行するための資格を有し、適

切なトレーニングを受けていなければならないと記載されている。1, 2, 3 技術、業務及

び規制環境における変化は、これまで以上に急速に進んでいる。その結果、CDM スタ

ッフに対する要求事項及び CDM スタッフが実施すべき業務に対する綿密な調査が増

えている。トレーニングの講師は、これらの要求に注意を払い、参加者のトレーニン

グ経験の価値を最適化しなければならない。本章では、クリニカルデータマネジャー
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のための効果的なトレーニングプログラムの設計、開発、及び提供について考察する。

CDM トレーニングに含めるべき中核的なトピックスについても議論する。 

 

範囲 

 

本章では、CDM トレーニングに関連する課題を扱う。これには、コンピュータベース

のトレーニングやWebベースのトレーニングに関する問題や技術だけでなく教室形式

のトレーニングの簡単な要約も含まれる。 

 

最小限の基準 

 

• カリキュラムの構成要素ごとに学習目標を文書化する。 

• 内容が最新かつ適切であることを保証するために、適用される標準業務手順書

（standard operating procedures: SOP）を含め、カリキュラム及び提供される個別コ

ースを定期的に見直し、更新する。 

• CDM スタッフ全員が、割り当てられた役割に応じて必要とされる職務を遂行で

きるようにトレーニングを行う。 

• トレーニング記録が維持管理されており、記録には最低限、コースごとに、コー

スの名称、コースの目的、コースの講師の氏名、コースの実施日及び出席者の氏

名、が含まれていること。この記録には、外部で行われるトレーニングも含める

こと。 

 

ベストプラクティス 

 

• CDM 組織内の各ポジションに対して、その役割に特化したトレーニングカリキ

ュラムを文書化する。 

• CDM 部門のトレーニングニーズに優先順位をつけて文書化した、マスタートレ

ーニング計画を作成し、定期的に見直して改訂する。 

• トレーニング計画の策定の指針となるように、業務ニーズ分析（job-needs 

analyses）及び受講者分析（audience analysis）を実施する。 

• スタッフのキャリア形成、及び個人の成長ニーズに応じて個々のスタッフのため

に開発計画をカスタマイズして策定し文書化する。 

• 各トレーニングカリキュラムを評価し、講師による（対面での）トレーニング、

オンラインユーザトレーニング、又はこれら 2 つの組み合わせが最適かどうかを

判断する。 

• すべてのオンラインユーザトレーニングに対して、トレーニングサポートを利用
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できるようにする。 

• トレーニングの有効性を評価する。 

• トレーニング中の学習を強化するために、さまざまな方法を利用する。 

• すべてのトレーニング教材で一貫した表現が用いられ、（トレーニングの）目標

とする概念の理解や技術の習得のために学習者を支援するメンバー（講師、コー

チ、指導者（メンター）、同僚）間でも一貫した表現が用いられなければならな

い。 

• 講師が、指導するテーマに関する最新の知識を入手して維持しており、指導資格

を有していることを確認する。 

• 技術的トレーニングは、実際の CDM 作業環境をシミュレートした個別のトレー

ニング環境で行われるようにすること。 

• SOP にトレーニングに関する組織上の責任体制を文書化する。 

• 管理者はスタッフのトレーニングと育成のために積極的に時間を割り当てるよ

うにする。配分すべき時間は、スタッフや組織のニーズによって異なる。 
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クリニカルデータマネジメントにおけるメトリ

クス 

2011 年 4 月 

 

 

 

要約 

一般に「メトリクス」と呼ばれる幅広い測定値は、臨床試験の進捗状況と結果を評価するために

不可欠である。本章では、CDM において使用されるさまざまなメトリクス、及び組織の目標と

目的に関連するメトリクスを選択するプロセスについて検討する。本章では、プロジェクト及び

プロジェクト間でメトリクスを標準化することの重要性について説明する。メトリクスが、適切

な状況的情報とともにタイムリーに提供され、パフォーマンスの測定と監視及び効率性の向上

に効果的に使用されるための提案をする。 

 

 

序論 

 

「メトリクス」という用語は、ここでは単に「測定値」を意味する。CDM において、

メトリクスはプロセス、個人又はグループのパフォーマンスが効率的かつ効果的であ

るかどうかを定量的及び定性的に評価し、測定される要因が期待されるレベルの品質

かどうかを示す。プロセスが計画どおりに機能しているかどうかを確認するために、試

験全体を通じてさまざまな間隔でメトリクスを使用できる。プロセスが完了すると、適

切に設計されたメトリクスは、期待されるレベルの品質で目標が達成されたかどうか

を示すのに役立つ。 

本章では、特に CDM 担当者に関連するメトリクスに関する情報を提供する。特定のメ

トリクスに関する規制上の義務はない。しかし、メトリクスは、例えば SOP への準拠

を測定することにより、潜在的な規制問題の検出に役立つ。メトリクスの効果的な使用

は、組織の品質と生産性の評価と改善に役立つ。本章は、部門又は企業内でメトリクス

プログラムの確立に関与する CDM 担当者に役立つ提案と考慮事項を提供することを
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目的としている。 

 

範囲 

 

本章では、「メトリクス」という用語は主に、試験の過程で評価された特定のデータマ

ネジメントプロセス関連の測定値を指すが、これらの測定値によって生成されたデー

タを指す場合もある。役割と責任は組織によって異なり、本章で説明するトピックの一

部は、異なる組織の異なる部門の責任である場合が存在する。役割の割り当てに関係な

く、CDM 担当者は、本章で説明するプロセスと、それらがデータマネジャーとしての

役割にどのように影響するかを知るべきである。 

 

最小限の基準 

 

• 組織のニーズと目標を達成するために、CDM のメトリクスが key performance 

indicators （KPI: マイルストーン、成果物、タイムライン、及びその他の定量的

測定値）と整合していることを確認する。 

• すべてのメトリクスが明確に定義され、定量化され、文書化され、承認されてい

ることを確認する。 

• プロジェクト内及びプロジェクト間で、承認されたメトリクスをプロジェクトの

利害関係者に共有する。 

• メトリクスを正確かつ完全に測定・報告するために、適切で十分なリソース（ハ

ードウェア、ソフトウェア、人材など）が利用可能であることを確認する。 

• メトリクスを定義し、定量化、文書化、報告する担当者が適切なトレーニングを

受け、十分なスキルと技能もしくはコンピテンシーを身に着けていることを確認

する。 

• 全ての利害関係者が、メトリクスの定義とプロセス、プロジェクトのパフォーマ

ンスとの関連性について十分なトレーニングを受けていることを確認する。 

• メトリクスが正確でタイムリーなデータに基づいていることを確認するために、

メトリクスを定めることに使用されるデータの品質保証活動を行う。 

• メトリクスの計画上の基準又は実際の評価結果が目標・目的に合致しない場合に

取るべき是正措置を策定し文書化しておく。 

 

ベストプラクティス 

 

• メトリクスの仕様策定には全ての利害関係者（プロジェクトマネジャー、臨床リ

ード、データマネジャー、管理者など）を含める。 
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• メトリクスを使用する前に、全ての利害関係者（プロジェクトマネジャー、CRO、

臨床医、データマネジャー、管理者など）が測定の定義と各メトリクス算出に使

用されるパラメーターについて理解し、同意していることを確認する。 

• 必要に応じて、プロジェクトチーム/組織の目標、及び業界標準や契約上の合意事

項とメトリクスを一致させる。 

• プロジェクト及び組織全体で一貫した用語とパラメーターを使用することによ

り、メトリクスの定義を標準化する。 

• プロジェクトの開始時に明確に定義されたメトリクスに同意し、それらのメトリ

クスを使用してプロジェクトのすべての段階でパフォーマンスを評価する。 

• すべてのプロジェクトに適用される主要なメトリクスのセットを選択し、プロジ

ェクト間のプロセスパフォーマンスの比較の基礎として用いる。 

• 実装するメトリクスを決定する際に、コスト、定量性、定性性、適時性、パフォ

ーマンスを考慮する。 

• 目標への進捗状況を示し、過去のパフォーマンスに関する見識を提供するメトリ

クスを特定する。 

• メトリクスの収集と報告に必要とされる労力が、得られる利益に見合うようにす

る。可能な場合は、既存のプライマリデータ（監査証跡、追跡システムなど）を

使用してメトリクスデータの自動収集を実装する。 

• メトリクスの収集と報告に使用されるツールが完全に検証され、該当する場合は

Title 21 CFR Part11 に準拠していることを確認する。 

• 類似したデータを蓄積することにより、期待されるパフォーマンスの基準（標準）

を確立する。 

• レポート計画（チャート、ダッシュボードなど）、フィードバックグループ、及び

根本原因分析（Root Cause Analysis : RCA）及び是正措置/予防措置（corrective and 

preventive action: CAPA）による厳密な活動計画を通じて、メトリクスによる知見

が関連する利害関係者に明示されるようにする。 

• メトリクスの収集、報告、及びコミュニケーションに関するメトリクスのプロセ

スを文書化する。 

• メトリクスの収集と報告のプロセスを頻繁に評価する（内部と外部委託のアクテ

ィビティの両方）。 

• テクノロジーやプロセスの状況の変化に基づいて、メトリクスの改訂が必要か、

もしくは追加又は削除すべきかどうか判断する。 
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データの品質保証 

2013 年 10 月 

 

 

 

要約 

高い品質の臨床研究データは医薬品の安全性及び有効性に関する結論の根拠となる。本章は、す

でに他の産業で定着している品質保証のための専門用語や方法論が、どのように臨床研究にう

まく適用できるかについて議論する。CDM における品質システム及び品質保証の一般的原則に

ついて議論する。品質保証と品質管理の主要な違いを提示し、標準化、標準業務手順書や監査の

役割もレビューする。 

 

 

序論 

 

データの品質保証の方法論について議論する前に、「品質」、「品質管理（quality control: 

QC）」、「品質保証（quality assurance: QA）」などの用語が何を意味するのかを正確に理

解しなければならない。American Society for Quality（ASQ）ではこれらの用語は以下の

ように定義されている。 

 

• 品質：個人又はセクターで独自の定義が存在する主観的な用語である。技術的用法

では 2 つの意味がある。1. 明示又は黙示されたニーズを満たす能力に関する製品

又はサービスの特性。2. 欠陥のない製品又はサービス。 

品質管理の専門家である Joseph M. Juran によると、品質とは「使用する上での適合

性（fitness for use）」を意味し、また、Philip B. Crosby によると「要求事項への適合

性（conformance to requirement）」を意味するとされている。1-3 

• 品質管理：品質に対する要求事項を満たすために用いられるオペレーション上の

技術及び活動。3 

• 品質保証：製品又はサービスが品質要求事項を満たすという信頼を与えるために、

品質システムの中で実装されるすべての計画的かつ体系的な活動。3 
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CDM においては、QA はデータの完全性を保証するためのすべてのマネジメントプラ

ン（すなわち「システム」）であり、QC はデータの品質を評価するために使用される一

連の測定（すなわち「ツール」）と考えられることがある。QA 及び QC という用語は臨

床研究を含む多くの産業で不正確に使用されてきたが、ASQ 及び American National 

Standards Institute（ANSI）はこれらの用語の定義を説明するために注釈を提供している。

3,4 

全米医学アカデミー（Institute of Medicine: IOM）の定義は CDM の文脈の中でデータの

品質についてしばしば用いられ、品質の高いデータとは「エラーのないデータと同じ結

論を支持するデータである」と述べられている。5 

臨床研究データの品質について覚えておくべき重要な点は、品質は多数の属性で構成

されることである。6 臨床研究データの属性には、正確性、一貫性、適時性、消費性、

通用性、完全性、関連性、粒度、明瞭さ、精度、及び帰属性が含まれる。7したがって、

臨床研究データの品質とは、被験者から収集したデータポイントを正確に表し、許容さ

れる完全性を持ち、使用に十分な定義がされており、通用性があり、帰属でき、試験の

主要な仮説に答えるために適切なレベルの精度で関連するデータを含むデータセット

を指す場合がある。 

品質保証とは、試験が質の高いデータセットで完結するという信頼を与えるために実

施されるすべての計画された活動及びシステムを指す。ここで言う品質管理とは、質の

高いデータセットで試験を完了するという目標を達成するために、QA システムの中で

採用される具体的な活動及び技術を指す。品質保証への最も一般的なアプローチは、品

質に関して組織が管理される、品質マネジメントシステムを通じた手法である。8 

CDM の究極の目標は、質の高いデータセットで試験を完了することであるが、最終的

に質を確保するためには試験全体を通じて適切な原則を採用し、実践しなければなら

ない。もし、試験デザイン、実施計画書、又は CRF の質が不十分であれば、その試験

は仮説に対する回答を正確に提供することはできないだろう。臨床試験のどの部分に

おいても、品質プロセスの欠如は、結果を歪めたり、欠損させたり、不正確にする可能

性がある。 

 

範囲 

 

本章は、臨床研究データの品質を保証するために使用すべきインフラストラクチャー

や実務に重点を置く。データ品質確保のための計画の一部としてデータ品質の測定方

法は必要であるが、より強調すべきことは、組織の体制基盤及び初期の実施計画書の設

計段階のうちにエラーを防止する対策を講じることである。臨床研究データにおける

エラーの特定と定量化については GCDMP の「データの品質の測定」の章を参照のこ
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と。 

様々な作業の実施に多くの異なるグループが関わることがあるように、この章で記述

される作業の多くは他のグループとの共同の責務の下で実施されることがある。しか

しながら、データマネジャーはすべての場合においてこれらの作業が満足のいく方法

で実際に実施されたかどうかを意識する必要がある。 

 

最小限の基準 

 

• 文書化された組織の品質システムに従って、データハンドリングプロセスを設計

し、維持管理すること。 

• 試験結果を解釈するために不可欠であり、実施計画書上必要とされるデータのみ

収集するよう努めること。 

• 原データから、最終解析結果を再現できるように、データ処理の文書化の際には

十分な情報を記録すること。 

• 規制当局のレビューに供するか否かに関わらず、すべての試験についてデータの

品質を保証すること。（例えば、マーケティング研究、観察研究、及び論文公表の

みの研究） 

• 統計解析計画書がある場合には、データの品質が統計解析計画書に定められたパ

ラメーターに従って試験の解析に適したものであることを保証すること。解析に

適したデータ品質のレベルは経験豊富な統計家によって常に決定されるべきで

ある。 

• 企業内で標準化されたデータ収集及びハンドリングプロセスを使用すること。 

 

ベストプラクティス 

 

• 上層部が強く支持し、すべての担当者が理解し、運用手順に支えられた組織的な

品質方針を持つこと。 

• 臨床試験の管理に関わるすべての役割と責任を文書化し、維持管理すること。 

• 業界標準化されたデータ収集及びハンドリングプロセスを使用すること。 

• 十分に文書化されたデータ収集及びハンドリングプロセスを使用すること。 

• 潜在的なエラーの原因を最小限にするため、データ処理のステップ数を最小化す

ること。 

• QA ではエラー防止に、QC ではプロセスモニタリングに重点を置くこと。臨床試

験の最終成果物（データベース又はソフトウェア）が QA や QC の焦点であって

はならない。 

• データ品質監査では、手順が規制に適合していること、文書に従って実施されて
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いること、データが原資料と一致していること、及びデータが文書化された手順

に合致していることを確認すること。 

• データマネジメントプロセスの各ステップにデータ QC を適用すること。 

• すべてのデータマネジメント担当者が組織の品質方針のトレーニングを受け、熟

知していることを確認すること。 
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データ保存 

2007 年 5 月 

 

 

 

要約 

臨床試験中に収集されたデータの保存は慎重に計画されなければならない。本章では、電子又は

紙で保存される試験データにおいて、考慮すべき問題点を議論する。安全にデータを保存するた

めのガイドラインを提供すると共に、試験の完全性を損なうおそれのある不正アクセス防止に

重点をおく。パスワード、アクセス制御、電子署名（Title 21 CFR Part 11 を含む）、及び監査証

跡に関する問題点を考慮する。試験終了におけるデータのロックとアーカイブ化についての推

奨事項を詳しく述べる。 

 

 

序論 

 

安全で効率が良く、アクセス可能な臨床試験データの保存は、臨床研究の成功において

最も重要である。収集に検証済みの電子ツールを使用するか、従来の紙フォームを使用

するかにかかわらず、データは多くの場合、臨床試験の過程で幾度も転送される。これ

らの転送は組織の機能グループだけでなく、企業、CRO、及び規制当局間でも発生する。

それゆえ、データ保存と転送の間にデータの破損やバージョンコントロールエラーが

起こり得ることは重大であり、結果の一貫性とデータの品質を保証するため、これらを

最小限にしなければならない。 

 

範囲 

 

本章は、臨床試験データのデータ保存とアーカイブ化に関する重要な考慮事項を提供

する。 
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最小限の基準 

 

• 臨床試験の実施中、収集された全ての原データ（例えば、CRF 及び臨床検査の電

子データ）を、アクセス制限（例えば、施錠）がされた部屋又はファイルキャビ

ネットのような安全な場所に保管すること。これらの原文書は、原データに遡る

ための監査証跡の一部としてみなされ、データベースへの変更やバックアップ手

順の電子監査証跡と同様に厳しく保護・管理されるべきである。 

• データベースサーバーへのアクセス許可、システム管理の規定、及びパスワード

割当の手順を文書化すること。このプロセスは、原データの収集が電子的に実施

され、紙のバックアップが存在しない試験においては特に重要である。 

 

ベストプラクティス 

 

• バックアップのコピーが容易に、頻繁に作成できるような方法で臨床データを保

存すること。例えば、紙文書はスキャンされ電子的にアーカイブ化されるべきで

ある。 

• データのアーカイブ化、保存、及び転送の際はオープンフォーマット（例えば、

ASCII、SAS トランスポート、PDF、及び CDISC ODM モデル）を可能な限り利

用すること。このことを固守することで、現在から将来に至るまで、多数のシス

テムやレビュワーによるデータへのアクセスが可能となる。 

 

参考資料 

 

• US Food and Drug Administration. Code of Federal Regulations, Title 21, Volume 1, Part 

11. Rockville, MD: US Department of Health and Human Services; 1998.  

• US Food and Drug Administration. Guidance for Industry: Computerized Systems Used 

in Clinical Trials. Rockville, MD: US Department of Health and Human Services; April 

1999.  

• US Food and Drug Administration. Guidance for Industry: Electronic Submissions of Case 

Report Forms (CRFs), Case Report Tabulations (CRTs) and Data to the Center for 

Biologics Evaluation and Research. Rockville, MD: US Department of Health and Human 

Services; 1998. 
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安全性データの管理と報告  

2007 年 05 月 

 

 

 

要約 

試験化合物や製品の安全性に関する情報を収集し報告することは、CDM にとって重要な課題で

ある。本章ではプロジェクトの安全性データの管理と報告責任を完遂させるために考慮しなけ

ればならない幅広い要因についてレビューする。信頼性の高い高品質な安全性データの収集と

報告のための業界ガイドラインと規制要件について議論する。有害事象に関するデータを収集

する際には、精度の程度や重症度の記述が重要であることが強調されている。医学辞書、特に 

MedDRA の使用について、安全性データを辞書用語にコーディングするプロセスと、この作業

への様々なアプロー チを考慮しながらレビューする。臨床検査データや特殊検査等その他デー

タフォームが、安全性データの潜在的な情報源として議論されている。重篤な有害事象の把握と

規制当局への報告については特に配慮している。また、FDA に安全性データを報告する際に考

慮すべき一般的な問題についても議論されている。 

 

 

序論 

 

安全性データは、しばしば臨床試験データの管理と報告において最も困難な側面を呈

する。投資効果を考慮し、安全性データをクリーニングするためのクエリプロセスは省

略され、報告方法が制限されることもしばしばある。 

 

必要なリソースの見積りと科学的理論に対するビジネス価値のバランスをとることは、

労力配分の計画に不可欠である。また、科学的原則は、特定の研究やプログラムに設定

すべき基準、使用すべき品質マーカー、精度のレベル、解析と報告の深さを決定する際

に、臨床試験を行う研究者の判断を促すものでもある。可塑性のある根拠を持つ情報が、

あたかも精度と信頼性が高いかのように格納され、クリーニングされると、レポートに

は疑わしいデータへの過度な依存が反映され、誤った推論につながる可能性がある。可
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塑性のある情報はそれでもかなり有用ではあるが、誤報を避けるためには、データの性

質を明確にする必要がある。 

 

データの質はまさに現場で決まる。原資料に記録されている情報の質が悪ければ、デー

タマネジャーや統計担当者がそれを修正することはほぼ不可能である。むしろ、データ

マネジャーは、データベースのデータの質の限界をユーザーに正確に伝えるようにし

なければならない。統計担当者は、解析とデータ表示がその限界を認識していることを

確認する必要がある。 

 

データの収集、管理、報告のプロセスは高度に統合されている。報告書作成のためのガ

イドラインのベストプラクティスを検討しても、それ以前のプロセスのガイドライン

がなければ不十分になるであろう。 

 

範囲 

 

臨床試験を行う研究者にとって、臨床試験の安全性データは豊富な情報源であると同

時に、大きな課題でもある。製品チームの一員であるデータマネジャーと統計担当者は、

安全性データが適切な解釈と意味のある解析と要約を円滑にするための合理的な方法

で収集されていることを確認するために、お互いに、そして他のチームメンバーと密接

に協力しなければならない。品質を確保するためには、信頼できる結論を導き出すこと

を可能とする方法でチームがデータを収集、処理及び報告する必要がある。ビジネスと

サイエンスのバランスを判断する際、データマネジャーや統計担当者は、結論に影響を

及ぼさない取り組みにリソースが費やされる可能性があることを考慮しなければなら

ない。 

 

安全性データは、さまざまな方法で表示及び報告される。製品の効果に関連する結果を

適切に報告するためには、データの傾向と顕著な特徴を特定するための判断と科学的

な選択が必要である。分かりづらく、臨床的に意味のない膨大なページを作成すること

は、実際の効果を薄めてしまう可能性がある。しかしながら、これらの効果を見極める

ことが、安全性データの処理と報告作業の目指すべきものである。 

本章では、データマネジャーがプロジェクトチーム内で、統計担当者、モニター、臨床

研究者と密接に連携して運用し、データ管理業務が統計的・医学的な目的をサポートで

きるようにするための手法、手順、および推奨事項について議論する。データマネジャ

ーは、他のチームメンバー、特に統計担当者の業務やニーズの基礎知識を持っていれば、

完全に統合されたチームメンバーとしてより良く機能することができる。 
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最小限の基準 

 

安全性データの収集、管理、解析、報告について考慮する際は、以下の最小限の基準を

推奨する： 

• 規則要件を遵守していることを確認する。 

• 品質基準がデータの利用をサポートするものであることを確認する。 

• 化合物の安全性プロファイルに関する結論がデータベースから確実に導き出せ

るものであることを確認する。 

• 安全上のリスクが特定され、正確に報告されていることを確認する。 

• 基準範囲が臨床検査データと適切にリンクしていることを確認する。基準範囲が

利用できない場合は、使用する参照範囲が文書化されていることを確認する。こ

の標準は、基準範囲が頻繁に更新される場合に特に重要である。 

 

ベストプラクティス 

 

安全性データの収集、管理、解析、報告について考慮する際は、以下のベストプラクテ

ィスを推奨する： 

• モニタリング部門、データマネジメント部門、統計解析部門、薬事部門、メディ

カル部門からなるチームで CRF を作成し、安全性データの収集に十分な注意を

払う。 

• 試験で達成できる精度を検討し、そのレベルに適した AE 収集の CRF フォーマ

ットを選択すること。また、解析の精度も考慮する。 

• 制限を理解した上で、重症度を定義する。 

• 臨床検査データは、カテゴリーの推移、集団の大きさの変化、個々の有意な値や

変化、及びリストの観点から検討する。特定の身体組織に対する潜在的な毒性を

持つ化合物について関連するパラメーターを検討する。 

• 試験や施設間で異なる基準範囲が使用されているデータを結合する際には、臨床

検査の正規化テクニックを検討する。 

• 安全性データのコンピューター化、管理、報告及び解析を検討する際には、デー

タマネジャーと統計担当者が協力して作業を行う。これらの作業は高度に統合さ

れており、個々のチーム構成員が共同で検討する必要がある。データ収集、デー

タバリデーション、統計解析、データの報告のための SOP を作成する。SOP に

は、このようなチームでのアプローチのためのガイドラインを含めるべきである。 

• 安全性データのステータスと品質を文書化し、この文書をデータベースに含める。 

• 臨床検査データの比較基準となる基準範囲などを、データベースと明確にリンク

させる。 
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• 過剰な解釈や誤った解釈の可能性を減らすために、安全性データの収集と報告の

精度レベルを考慮する。 

• イベントが発生するまでの時間解析は、イベントのタイミングが確実に分かって

いる場合にのみ意味があることを理解する。 

• 臨床検査データの解析と報告のために、カテゴリーの推移（正常状態から異常状

態へ）と大きさの変化の両方を考慮する。有意な値の検討は、有意な変化の検討

とは異なる情報を提供することがある。 

• 安全性報告のためにデータベースを使用する場合は、データベースに格納されて

いる結果の利用に見合った基準を適用する（例：迅速報告、監視委員会による継

続的なレビュー、または定期報告）。データベース内の情報に基づいて重要な意

思決定を行う場合は、データの妥当性と品質レベルを理解していること。 

 

参考資料 

 

• Code of Federal Regulations, Title 21, Volume 1, Part 312, IND Regulations. Washington, 

DC: US Government Printing Office; 1997.  

• Code of Federal Regulations, Title 21, Volume 1, Part 314, NDA Regulations. Washington, 

DC: US Government Printing Office; 1997.  

• Code of Federal Regulations, Title 21, Volume 1, Part 11, Electronic Signature 

Regulations. Washington, DC: US Government Printing Office; 1997.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E1A: 

The Extent of Population Exposure to Assess Clinical Safety. Geneva, Switzerland: 

Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E2A: 

Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting. 

Geneva, Switzerland: Author; 1996. 

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E2B: 

Clinical Safety Data Management: Data Elements for Transmission of Individual Case 

Safety Reports. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E2C: 

Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs. 

Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E3: 

Structure and Content of Clinical Study Reports. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E4: 

Dose-Response Information to Support Drug Registration. Geneva, Switzerland: Author; 
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1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E5: 

Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical Data. Geneva, Switzerland: Author; 

1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E6: 

Good Clinical Practice; Consolidated Guideline. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E7: 

Studies in Support of Special Populations: Geriatrics. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E8: 

General Considerations for Clinical Trials. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E9: 

Statistical Principles for Clinical Trials. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, E10: 

Choice of Control Group in Clinical Trials. Geneva, Switzerland: Author; 1996.  

• International Conference on Harmonisation. Guideline for Good Clinical Practice, M1: 

Standardization of Medical Terminology for Regulatory Purposes. Geneva, Switzerland: 

Author; 1996. 
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データベースクローズ 

2013 年 10 月 

 

 

 

要約 

結果の生成、解析、および申請のためのデータの整合性を確保するために、研究データベースへ

のアクセスを削除し、適切に閉じる必要がある。本章では、研究データベースをロックおよびク

ローズするためのプロセス、チェックリスト、および必須文書を推奨する。 

ロックされたデータベースをロック解除しエラーを評価および修正する方法や、重要な検討事

項や決定事項、従うべき手順、および作成すべき文書について検討する。 

 

 

序論 

 

臨床試験の最終段階において、データベースのロックとクローズの手順は、解析や報告

の前に不注意または不正なデータ変更を防ぐために不可欠である。盲検化された試験

の場合、データベースのクローズ手順では、盲検化が早期に、または権限のない担当者

によって解除されないようにする必要がある。データの整合性と盲検化は研究の成功

に不可欠であるため、すべての臨床試験には、研究データベースのロック、ロック解除、

およびクローズのプロセスを明確に定義し文書化する必要がある。 

 

「中間ロック（interim lock）」、「ソフトロック（soft lock）」、「最終ロック（final lock）」、

「データベースのフリーズ（database freeze）」、「データベースのクローズ（database 

closure）」のように、組織、データベースシステム、および臨床データ管理システム

（Clinical data management system: CDMS）によって使用する用語は異なる。本章では、

以下の定義により、本章で使用されるいくつかの用語の意味を示す。これらの用語は、

組織によって解釈が異なる場合がある。 

 

• 「中間ロック」とは、試験の進行中に特定の時点でのデータベースの「スナップ
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ショット」を取得するために使用されるプロセスを指す。 

• 「ソフトロック」とは、CDM 担当者が最終的な解析のためにデータの適合性を

確認している間、データベースへのアクセスが制限されるプロセスを指す。 

• 「最終ロック（「フリーズ」または「ハードロック」とも呼ばれる）」とは、デー

タベースへのアクセスを削除して、データにそれ以上の変更を加えないようにす

るために使用されるプロセスを指す。最終ロックはデータベースをクローズする

ための重要なプロセスであるが、データベースを適切にクローズするために必要

なプロセスはこれだけではない。 

• 「データベースのクローズ」とは、データベースを最終的な研究成果物として完

成させるために使用されるプロセスを指す。 

 

これらの用語は臨床研究業界内で普遍的に定義されていないため、CDM 担当者は、こ

れらの用語がどのように使用されているか、または特定の組織内で使用されている用

語とどのように関連しているかを明確に理解する必要がある。 

 

範囲 

 

本章では、中間ロック、ソフトロック、最終ロックおよびデータベースクローズの手順

の違いについて説明し、データベースのロック解除と再ロックに関する考慮事項につ

いて説明する。データベースクローズのチェックリストの重要性について説明し、デー

タベースクローズのチェックリストのサンプルを提供する。 

本章で取り上げる具体的なトピックの中には CDM 担当者の直接の責任ではない場合

があるが、データマネジャーは要件を継続的に認識し、組織、規制機関、そして GCP

の原則と基準に従ってこれらのタスクが完了していることを確認する必要がある。  

 

最小限の基準 

 

• データベースのロック、クローズ、およびクローズ後のデータベースのロック解

除と再ロックのすべてのステップを定義した、明確に文書化された手順を確立す

る。 

• データベースのロックとクローズの手順に関連するすべての役割とそれぞれの

責任を明確に定義する。 

• データベースロック（中間、ソフト、または最終）またはデータベースのクロー

ズの前に、定義されたすべてのタスクまたは基準の文書化が完了していることを

確認する。 

• 最終的なデータベースロック時には、チームメンバー全員に通知され、データベ
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ースの変更を許可するアクセス権が削除され、文書化されていることを確認する。 

 

ベストプラクティス 

 

• 中間ロック、ソフトロック、最終ロック、データベースロック解除、および最終

データベースクローズに関連するすべての用語を明確に定義する。 

• データベースクローズチェックリストを作成し、活用する。 

• データベースのロック、ロック解除、クローズの手順に関与するすべての責任者

の署名を必要とする確認文書の承認を行い保持する。 

• 必要に応じて、最終ロックの前に、統計解析とデータレビューを行うための中間

ロックまたはソフトロックを計画する。 このレビューにより潜在的なデータエ

ラーが特定され、最終ロック後のデータベースのロック解除を予防することがで

きる。 

 

参考資料 

 

• Code of Federal Regulation, Title 21, Volume 1, Part 11: Electronic Records, Electronic 

Signatures. Washington, DC: Government Printing Office; 1998.  

• Prokscha S. Practical Guide to Clinical Data Management. New York, NY: CRC Press, 

2007:75-88.  

• Terms used in this chapter may be found in the Good Clinical Data Management Practices 

Glossary. 
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用語集 

2013 年 10 月 

 

GCDMP では、ICH ガイドラインの中で定義された用語については ICH の定義を採用

している。特に記載のない限り、これらの定義は ICH E61から引用した。（ICH E61の

日本語訳は臨床評価 24 巻 別冊 1996 より引用した。） 

定義の中の（ASQ）は、出典が American Society for Quality であることを示している。 

 

 

 

 

 

A 

 

access control 

アクセス制御 

物理的な空間又は電子的な情報源へのアクセス権を規定するポリシーや手順。このポ

リシーには通常、紙（例えば、署名記録）又は電子的な監査証跡の概念が含まれる。 

 

adverse drug reaction (ADR) 

副作用 

承認前の新医薬品又は新用途での臨床経験（従って臨床用量が定まっていない場合）

については以下の通り： 

投与量にかかわらず、投与された医薬品（治験薬を含む）に対するあらゆる有害で意

図しない反応を副作用と考えるべきである。「医薬品（治験薬を含む）に対する反応」

との語句は、当該医薬品と有害事象の関係について、少なくとも合理的に可能性があ

り得ると考えられ、因果関係が否定できない反応を意味する。 

市販後の医薬品については以下の通り： 

疾病の予防、診断、治療、又は生理機能の調整のために用いられる通常の投与量範囲

で投与された医薬品（治験薬を含む）に対する有害で意図しない反応。  
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（ICH ガイドライン「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」を参照 2） 

 

adverse event (AE) 

有害事象 

医薬品（治験薬を含む）を投与された患者又は被験者に生じたあらゆる好ましくない

医療上のできごと。必ずしも当該医薬品の投与との因果関係が明らかなもののみを示

すものではない。つまり、有害事象とは、医薬品（治験薬を含む）が投与された際に

起こる、あらゆる好ましくない或いは意図しない徴候（臨床検査値の異常を含む）、症

状又は病気のことであり、当該医薬品との因果関係の有無は問わない。 

（ICH ガイドライン「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」を参照 2） 

 

amendment (to the protocol) 

改訂（治験実施計画書の） 

「治験実施計画書の改訂（protocol amendment）」を参照。 

 

analysis dataset 

解析データセット 

安全性評価、有効性評価、規制当局への提出又はその他の審査に必要な解析を行うた

めに用いられる、導出したデータ項目を含み、かつ重複したデータポイントを除く最

終的なデータセット。1 つ又は複数のデータファイルで構成される。 

 

analysis file 

解析ファイル 

GCDMP の文脈では解析データセットと同義。 

 

annotated crf 

注釈付き CRF 

臨床試験で収集されたデータを正しく解析するために、収集するデータ項目の名称を、

該当するデータベーステーブル、データ項目の変数名、フォーム、Visit、及び必要な

その他の関連事項にマッピングした文書。注釈付き CRF は、解析に使用する変数が

どこに由来するかを理解するために用いる。 

 

applicable regulatory requirement(s) 

適用される規制要件 

治験の実施に係わる全ての法規を含む規制。 
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Application Service provider (ASP) 

アプリケーション・サービス・プロバイダー 

アプリケーションサービスプロバイダーは、ソフトウェアベースのサービスをネット

ワーク経由で顧客に提供、管理、配信するベンダー。 

 

approval (in relation to institutional review boards) 

承認（治験審査委員会の） 

治験が、治験審査委員会及び治験実施医療機関の定める規則並びに GCP 及び適用さ

れる規制要件に従って審査され、治験が当該実施医療機関で実施されることを治験審

査委員会が了承する旨を決定すること。 

 

audit 

監査 

評価の対象となった治験に係わる業務の実施、データの記録、解析、その正確な報告

が、治験実施計画書、治験依頼者の標準業務手順書、GCP 及び適用される規制要件に

従って行われたか否かを確定するために治験に係わる業務及び文書を体系的かつ独

立に検証すること。 

 

audit certificate 

監査証明書 

監査が行われたことを確認する監査担当者による証明書。 

 

audit report 

監査報告書 

治験依頼者の監査担当者による監査の結果の評価を記述したもの。 

 

audit trail 

監査証跡 

事実経過の再構成を可能とする文書。 

 

 

B 

 

batch job 

バッチ処理 

データ検証、クエリ生成、外部データアップロード、臨床検査値の基準範囲の標準化
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など、特定のタスクを実行する電子システムで実行される一連のプロセス。 

 

biologics 

生物学的製剤 

医薬品として使われる生物学的製剤（ワクチン又は血清）のこと。 

 

blinding/masking 

盲検化/遮蔽化、マスク化 

治験に参加する単数又は複数の当事者が、治療方法の割付けについて知らされないよ

うにする措置をいう。単盲検法は通常、被験者が割付けの内容を知らされないこと、

二重盲検法は、被験者、治験責任医師、モニター、及び一部の事例ではデータ解析者

が割付けの内容を知らされないことを意味する。 

 

 

C 

 

case report form (CRF) 

症例報告書 

各被験者に関して、治験依頼者に報告することが治験実施計画書において規定されて

いる全ての情報を記録するための、印刷された又は光学的もしくは電子的な記録様式

（記録されたものを含む）。 

 

Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC) 

国際的臨床試験データ標準を作成するコンソーシアム。 

 

central lab 

中央検査機関 

臨床試験において、被験者から採取した検体を処理し、臨床検査又は他の医学的分析

（例えば、心電図、病理診断）の結果を依頼者に提供する契約を行った業者。「臨床検

査データの取扱い」の章を参照。 

 

change control 

変更管理 

コンピューターシステムに計画された変更が、そのシステムに要求される機能を遵守

した状態を維持する方法。システムのあらゆる部分に対し、計画（予定）された変更

をどのように扱うかを定義した手順。この手順により、システムに適用された変更が、
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当該システムまたは他のコンピューターシステムの機能に予期しない影響を与えな

いことが保証される。また、この手順では、システムへの予期しない変更を、防止お

よび管理する方法も定義する必要がある。 

 

Checklist 

チェックリスト 

（ASQ）ある作業のすべての重要なステップ、またはアクションが実行されたことを

確認する際に使用するツール。チェックリストには、問題や状況の確認に重要、また

は関連する項目が含まれる。チェックリストは、チェックシートやデータシートと混

同されることがよくある。 

 

CLIA 

「臨床検査室改善法（Clinical Laboratory Improvement Amendments）」を参照。 

 

Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 

臨床検査室改善法（CLIA） 

アメリカ連邦議会は 1988 年に臨床検査改善修正（CLIA）を可決し、検査がどこで

行われたかに関係なく、患者の検査結果の正確性、信頼性、適時性を確保するため

に、すべての臨床検査の品質基準を定めた。 詳細は www.fda.gov/medical-

devices/device-advice-comprehensive-regulatory-assistance を参照。 

 

clinical trial/study 

臨床試験（治験） 

人を対象とする研究で、①治験薬の臨床的、薬理学的及び（又は）その他の薬力学的

効果の検出又は確認、②治験薬の副作用の確認、③治験薬の安全性及び（又は）有効

性を確認するための治験薬の吸収、分布、代謝及び排泄の検討等を目的とするもの。

“clinical trial”と“clinical study”は同義語。 

 

clinical trial/study report 

治験の総括報告書 

治療薬、予防薬又は診断薬の治験について記述した文書で、臨床的・統計学的な記述、

説明及び解析を一つの報告書に網羅してまとめたもの。（ICH ガイドライン「治験の

総括報告書の構成と内容に関するガイドライン」を参照。） 

 

code libraries 

コードライブラリ 
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エディットチェックのプログラムや、臨床試験データの収集、レビューや解析に用い

るその他のプログラムのプログラミングの際に使用することができる検証済みプロ

グラミングロジックのリポジトリ。 

 

common causes 

偶然原因、共通の原因、よくある原因 

（ASQ）時間が経つとどんなプロセスにも発生するバラつきの原因。これらは、プロ

セスのすべての結果とプロセスの過程で作業するすべての人に影響を与える。「特別

な原因（special causes）」も参照。 

 

comparator (product) 

対照薬 

治験において比較の対照として用いられる治験薬、市販薬（すなわち実薬対照又はプ

ラセボ）。 

 

compliance (in relation to trials) 

遵守（治験に関する） 

GCP 及び適用される規制要件等、治験に係わる全ての要件を守ること。 

 

composite endpoint 

複合エンドポイント 

例えば、心筋梗塞と繰り返し行われるインターベンションのように、プロトコルが複

数のエンドポイントに基づいて評価するように設計されている場合に得られる総合

的な結果。 

 

compound 

化合物 

潜在的な薬理活性を持つ化学分子。 

 

confidentiality 

秘密の保全 

治験依頼者に帰属する情報及び被験者の身元に関する情報を、認められた者以外には

開示しないこと。 

 

conformance 

適合性 
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（ASQ）製品またはサービスが関連する仕様、契約書、又は規制の要件を満たしてい

るかの肯定的な兆候や判断。 

 

contract 

契約書 

業務及び義務の委任と分担並びに、適切な場合には、金銭的事項についての取決めを

記述した当事者間の合意文書で、日付を記入し署名されたもの。治験実施計画書は契

約書の基礎としての役割を果たし得る。 

 

coordinating committee 

治験調整委員会 

多施設共同治験の実施を調整するために、治験依頼者が設置することのできる委員会。 

 

coordinating investigator 

治験調整医師 

多施設共同治験において、参加各治験実施医療機関の治験責任医師を調整する責任を

担う医師。 

 

contract research organization (CRO) 

開発業務受託機関 

治験依頼者の治験に係わる業務の一部又はそれ以上の遂行を治験依頼者から受託し

た個人又は（商業的、学術的、その他の）組織。 

 

control chart 

管理図 

（ASQ）一連のサンプル又はサブグループの統計的な測定値がプロットされる管理限

界の上限と下限を含むチャート。チャートには、いずれかの管理限界に対するプロッ

ト値の傾向を検出するのに役立つ中心線がしばしば表示される。 

 

corrective action (CA) 

是正措置 

（ASQ）特定された問題の削減又は排除につながる解決策の実施。 

 

clinically significant (CS) 

臨床的意義。 
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 D 

data cleaning 

データクリーニング 

統計解析のために提供されるデータが完全かつ正確であり、他のデータポイントとの

整合が保たれるように、臨床データを収集し、レビューし、修正を確認するプロセス。 

 

data module 

データモジュール 

データのタイプのカテゴリー、例えば CRF など。 

 

database backup 

データベースバックアップ 

システム障害又はデータ破損が発生した場合に取り出すことができるすべての電子

データとメタデータの複製のこと。 

 

database lock 

データベースロック 

すべての臨床試験データがレビューされ、クエリが解決され、問題が対処された後、

データベースがいかなる方法でも変更されないようにデータベースを閉じること。 

 

development/test environment 

開発/テスト環境 

本番環境をリリースする前に、試験の構築とテストに使用されるコンピューターシス

テムの環境。定義された品質手順と文書化により、ある段階から別の段階にプログラ

ミングコードの移行が可能となる。 

 

device 

端末、器具、機器 

I. 紙の CRF、携帯情報端末、医療機器などのデータ収集手段。  

II. 器具、装置、用具、機械、仕掛け、埋め込み、体外試薬、又はその他の類似又は関

連する物品であり、公式の国民医薬品集、米国薬局方、又はそれらの補遺に記載され

ている構成部品、又は付属品を含む。これらは、病気又は他の状態の診断、又は病気

の治療、緩和、処置、又は予防のために、人又は他の動物で使用すること、あるいは

人又は動物の体の構造又は機能に影響を与えることを意図しており、人又は他の動物

の体内又は体表での化学的作用を通じて、その主要な意図された目的のいずれかを達
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成するものではなく、かつその主要な意図された目的のいずれかを達成するために代

謝されることに依存しない。 

 

direct access 

直接閲覧 

治験の評価に重要な記録や報告を検証、分析、確認し、複写することを許諾すること。

直接閲覧を行ういかなる者（例えば国内外の規制当局並びに治験依頼者のモニター及

び監査担当者）は、被験者の身元及び治験依頼者に帰属する情報に関する秘密の保全

を図るため、適用される規制要件に従って、あらゆる妥当な予防措置を講ずる。 

 

disaster recovery plan 

災害復旧計画 

災害復旧計画は、災害前、災害時、及び災害後に取られるべき一貫した行動の包括的

な計画書である。災害発生時の業務の継続性と重要なリソースが利用できることを確

保するために、計画を文書化し、テストする必要がある。（www.drj.com） 

 

discrepancy 

不整合 

データベースロックの前に対処する必要がある臨床試験で収集された 2 つ以上のデ

ータポイントの矛盾。 

 

documentation 

証拠資料 

治験の方法、実施及び（又は）結果並びに治験の結果に影響を及ぼした要因及び講じ

られた措置等に関して記述又は記録したあらゆる方式の全ての記録類。（筆記された

記録、電子的・磁気的・光学的記録、走査図、Ｘ線写真及び心電図等が含まれるが、

これらに限らない）。 

 

double data entry 

ダブルデータエントリー 

紙の収集媒体を使用した試験のために、意図的に臨床試験データを 2 回入力するプロ

セス。 2 つの入力は独立して行う。その目的は、電子化システムへの入力が転記ミス

なしで完了することを保証することである。 
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E 

 

e-CRF 

電子症例報告書 

電子症例報告書（electronic case report form）の頭字語。臨床試験の実施計画書の要求

に応じて、被験者について依頼者に報告される情報を記録するように設計された監査

可能な電子記録。「症例報告書（case report form）」も参照。 

 

edits - hard and soft edit 

エディックチェック-ハード及びソフト 

解析用の最終解析セットの品質を保証することを目的として、クリニカルデータベー

スに対して行われるプログラム又はマニュアルチェック。ハードチェックは解決のた

めにデータ修正又は入力を必要とするが、ソフトチェックは既存データの確認も許容

する。 

 

EHR 

電子健康記録。 

 

electronic record 

電磁的記録 

コンピューターシステムにより作成、修正、維持管理、アーカイブ、回収、又は配布

されたデジタル形式のテキスト、画像、データ、音声、図式又はその他の情報表現の

組み合わせ。 

 

electronic signature 

電子署名 

手書き署名と同等の法的効力を持つものとして、個人が作成、採用、承認する一連の

記号を電子化して構成したデータ。 

 

electronic submission 

電子提出 

提出に必要とされる一連の文書で、レビュー及び承認のため紙文書の代わりに規制当

局へ送信される、許容可能な電子フォーマットで作成されたもの。 

 

EMR 

電子医療記録。 



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2013 Society For Clinical Data Management  

用語集‐ 11 / 29 

 

endpoint 

エンドポイント、評価項目 

実施計画書で評価するように設計されている総合的な結果。一般的なエンドポイント

は、重篤な毒性、疾患の進行、又は死亡。 

 

essential documents 

必須文書 

治験の実施と得られたデータの質を個々にかつまとめて評価することを可能にする

文書等の記録。（ICH E6、第 8 章「治験実施のための必須文書」1を参照。） 

 

EU 

欧州連合。 

 

exposure 

曝露 

何らかの作用又は影響を受けている状態。臨床試験においては一般的に被験物質／薬

剤への曝露を意味する。 

 

external data 

外部データ 

外部で収集され CDMS 内に統合されたデータ、又は e/CRF 上で収集されたデータと

共に解析されたデータ。 

 

 

F  

 

false negative 

偽陰性 

不完全な検査方法又は手順のため、誤って（診断時点で）陰性に分類された検査結果。

統計学では第二種の過誤。 

 

false positive 

偽陽性 

実際、結果又は状態の根拠が示されていないにも関わらず陽性に分類された検査結果。

統計学では第一種の過誤。 
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field 

フィールド 

同種の情報が規則的に記録される、ある特定の領域（データベース内のレコード） 

 

flag 

フラグ 

アクションが必要なことを示すステータス（例えば、不整合、クローズ、又はその他

のステータス）を定義しておりデータポイント上に表示されたタグ。 

 

flow diagram, flow chart 

フロー図、フローチャート 

プロセスを構成するステップ又は活動を描写するための図式的な手段。フロー図（フ

ローチャート）は標準的な記号で構成される。（遅延及びデータベースのシンボルは

Juran’s list に追加された 4）。 

 

行動記号は長方形で、行動を表す。長方形内にはその活動の簡単な説明が記載さ

れる。 

 

判断記号はで、2 つ又はそれ以上のパスへ分岐する判断点を表す。取るべきパス

は菱形内にある質問への回答次第で決定する。各パスには質問への回答に対応す

るラベルが付けられる。 

 

端子記号は楕円形で、プロセスの開始又は終了を明確に識別する。「開始」又は

「始点」はプロセスフローの開始点を表すために使用される。「終了」又は「終

点」はプロセスフローの終了点を表すために使用される。 

 

 

書類記号は、プロセスに関連する文書を表す。 

 

フローラインはプロセスの要素をつなげるプロセスパスを表す。矢印はフロー

の方向を示す。 

 

結合子記号は円で、フロー図の続きを示すために使用される。 
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遅延記号は片側が丸みを帯びた長方形で、プロセスフロー内の待機点又は遅延

を識別する。 

 

データベース記号は円筒形で、データベースアプリケーション及び含まれるデ

ータを表す。 

 

frozen 

フリーズ済み 

クエリ生成は可能だが、データポイントの修正は許容されない、データの一時的なロ

ック状態。 

 

 

G 

 

global library 

グローバルライブラリ 

クリニカルデータマネジメントシステムにおいて全ての標準オブジェクトの上位セ

ット(例：CRF モジュール、エディットチェック、フィールド等々) 

 

Good Clinical Practice (GCP) 

治験の計画、実施、モニタリング、監査、記録、解析及び報告に関する基準で、デー

タ及び報告された結果の信頼性及び正確性並びに被験者の人権、人格の統合性及び秘

密の保護についての保証を与えるもの。 

 

 

H 

 

Hard coding 

ハードコーディング 

コンピュータープログラムは、ロジック及びハードウェアを利用しユーザーの入力に

基づき動的な返答を可能にする。例えば、ウェブサイトはオンライン販売の本が選択

された際の合計金額又はデータセットでプログラムが実行されるたびに、治験薬投与

群の患者の平均体重の集計表を作成するプログラミングができる。「ハードコーディ

ング」はデータセット又はユーザーよりデータを取得せず、コンピュータープログラ

ム自体に実際のデータを入力することによる動的な返答を制限することを意味する。

このアプローチは解析帳票（テーブル及びリスト）に表示されず、規制当局に提示さ
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れないため、また、コンピュータープログラムに入力された後は忘れられがちなため

危険な場合がある。 

 

hard lock 

ハードロック 

全ユーザーのアクセス権限が削除され、データの修正が許容されない最終的なデータ

ベースの状態 

 

 

I 

 

impartial witness 

公正な立会人 

治験の実施から独立し、治験関係者から不当に影響を受けない人であって、被験者又

はその法定代理人等が同意文書及びその他の被験者への説明文書を読むことができ

ない場合にインフォームド・コンセントの過程に立ち会い、同意文書及び説明文書を

読む者。 

 

in-control process 

制御プロセス 

(米ASQ)評価対象である統計的な測定値の得られるプロセスが統計的な管理下にある

状態(例：監察下のサンプリング結果間の変動は偶然原因の一定のシステムに起因す

る)。「制御不能なプロセス（out-of-control process）」を参照。 

 

independent data-monitoring committee (IDMC) (data and safety monitoring board, 

monitoring committee, data monitoring committee) 

独立データモニタリング委員会（データ及び安全性モニタリング委員会、モニタリン

グ委員会、データモニタリング委員会） 

治験の進行、安全性データ及び重要な有効性エンドポイントを適当な間隔で評価し、

治験依頼者に治験の継続、変更、又は中止を提言することを目的として、治験依頼者

が設置することができる独立したデータモニタリング委員会 

 

independent ethics committee (IEC) 

独立倫理委員会 

医学・科学の専門家及び医学・科学の非専門家によって構成される独立の（医療機関

内、地域的、国単位又は複数国にまたがる）委員会。当委員会の責務は被験者の人権、
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安全及び福祉の保護を保証することであり、特に治験実施計画書、治験責任医師の適

格性、施設、並びに被験者から文書によるインフォームド・コンセントを得るのに使

用される方法及び資料を審査し、承認することによって、かかる保護に公の保証を与

えることである。 

独立倫理委員会の法的地位、構成、機能、運営及び規制上の要件は、国によって異な

る場合もあるが、独立倫理委員会が本ガイドラインに規定する GCP に従って活動で

きることを保証するものでなければならない。 

 

informed consent 

インフォームド・コンセント 

被験者の参加の意志決定に必要な、治験に関するあらゆる角度からの説明がなされた

後に、当該治験に自発的に参加する旨を被験者が自由意志によって確認する過程。イ

ンフォームド・コンセントは、署名と日付が記入された同意文書をもって証明される。 

 

inspection 

査察 

1. （ICH）治験実施施設、治験依頼者及び開発業務受託機関（CRO）の施設又はその

他の規制当局が適切とみなした施設に存在し、当局が治験に関係すると判断した文書、

設備、記録及びその他の資料等について、規制当局が行う公式の検証。 

2. （ASQ）製品又はサービスの 1 つ以上の特性について試験及び測定し、その結果を

指定された要求事項と比較して、各特性についての適合性が達成されているかどうか

を判断すること。 

 

institution (medical) 

治験実施医療機関 

治験が実施される、公的又は私的な医療又は歯学関係の施設。 

 

institutional review board (IRB) 

治験審査委員会 

医学、科学の専門家及び非専門家によって構成される独立の委員会。当委員会の責務

は、特に、治験実施計画書、並びに被験者から文書によるインフォームド・コンセン

トを得るのに使用される方法及び資料を審査し、承認し、また継続審査を行うことに

よって、被験者の人権、安全及び福祉の保護を保証する事である。 

 

instrument 

測定機器 
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観察対象の量の現在の値を収集又は測定するための機器。 

 

interim clinical trial/study report 

治験の中間報告書 

治験の進行中に行われる解析に基づく中間的な治験成績とその評価に関する報告書。 

 

intervention 

介入 

結果又は経過に干渉する方法、特に状態またはプロセスによるもの。 

 

Investigational New Drug application (IND) 

治験届 

IND 申請は、依頼者又は治験責任医師がヒト被験者を対象とした臨床試験の開始を希

望する場合に規制当局に提出される。 

 

investigational product 

治験薬 

治験において被験薬又は対照薬として用いられる有効成分を含む製剤又はプラセボ。

既承認医薬品であっても、承認されていない（製剤組成上又は包装上の）方法で使用

し又は組み合わせる場合、承認されていない適応症に用いる場合或いは承認された用

途についてさらに情報を収集する目的で用いる場合には、既承認医薬品も治験薬に含

まれる。 

 

investigator 

治験責任医師 

治験実施施設において治験の実施に関して責任を有する医師又は歯科医師。治験実施

施設において、治験が複数の者から成るチームにより実施される場合には、治験責任

医師は当該チームの責任者たるリーダーであり、首席治験医師（principal investigator）

と呼ばれることがある。「治験補助医師（sub-investigator）」を参照。 

 

investigator/institution 

治験責任医師/施設 

この用語は、｢適用される規制要件により要求されている場合には治験責任医師及び

（又は）治験実施医療機関」を意味する。 
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investigator meeting 

試験説明会 

次に予定される試験のキックオフミーティングにおいて責任医師が実施計画書又は

実施計画書内の手順をレビューし、フィードバックを行う。試験説明会では、実施計

画書の手順及び/又は EDC システムの入力に関する責任医師又は他の実施医療機関担

当者のトレーニングも実施される。 

 

investigator’s brochure 

治験薬概要書 

治験の実施に必要な、治験薬についての臨床及び非臨床データを編集したもの（ICH 

E6 第 7 章「治験薬概要書」を参照１）。 

 

Institute of Medicine (IOM) 

全米医学アカデミー。 

 

Integrated Summary of Efficacy (ISE) 

有効性の統合的なまとめ。 

 

International Organization for Standardization (ISO) 

国際標準化機構。 

 

ISO 9000 series standards 

ISO9000 シリーズ規格 

(ASQ)企業が効率的な品質システムを維持管理するために実施すべき要素を効果的に

文書化するために開発された、品質管理と品質保証に関する 5 つの個別の関連する国

際規格のセット。1987 年に公開されたこの規格は、特定の産業、製品、サービスに特

化したものではない。この規格は、91 カ国の国家標準化機関で構成される国際標準化

機構(ISO)によって開発された。 

 

Integrated Summary of Safety (ISS) 

安全性の統合的なまとめ。 
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L 

 

legacy system 

レガシーシステム 

以前は稼働していたが、現在は使用されていない電子システム。現在の解析又はその

他に必要なデータが含まれている可能性があるため、スポンサーが保守する必要があ

る。 

 

legally acceptable representative 

法定代理人等 

治験への参加について、被験者になると見込まれる者に代わって同意する権限が、適

用される法律によって与えられている個人又は団体。 

 

local lab 

ローカルラボ 

ローカルラボは、個々の実施施設又は患者に近接したラボであり、タイムリーな結果

が必要な場合に最もよく使用される。 

 

 

M 

 

MedDRA 

国際医薬用語集 

国際医薬用語集は、医薬品やその他の医療製品の使用に関連する有害事象を分類する

ために使用される医学用語である。詳細については、www.meddra.org を参照。 

 

medical monitor 

メディカルモニター 

責任医師以外で安全性の観点から臨床試験データを評価する人。 

 

medical monitoring 

メディカルモニタリング 

安全性の観点から臨床試験データを評価する行為。 

 

monitoring 

モニタリング 
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治験の進行状況を調査し、治験が治験実施計画書、標準業務手順書（SOP）、GCP 及

び適用される規制要件に従って実施、記録及び報告されていることを保証する行為。 

 

monitoring report 

モニタリング報告書 

モニターが、治験依頼者の標準業務手順書に従って、治験実施施設を訪問した毎に、

及び（又は）治験に係るあらゆる交信の後に作成し、治験に提出する報告書。 

 

multi-center trial 

多施設共同試験 

単一の治験実施計画書に従い、複数の施設で、従って複数の治験責任医師によって実

施される治験。 

 

 

N 

 

Non Clinical Significant (NCS) 

臨床的意義なし。 

 

new drug application (NDA) 

新薬承認申請書 

規制当局に提出する新薬の承認申請書。 

 

以下 FDA の説明によると NDA の目的は、以下に示す十分な情報を提供し、FDA の

審査担当者が次の重要な決定の判断を可能にすることである。 

薬が申請された使用方法において安全で効果的であるかどうか、そして薬のベネフィ

ットがリスクを上回るかどうか、 申請されたラベル（添付文書）が適切かどうか、医

薬品の製造に使用される方法と、医薬品の品質を維持するために使用される管理が、

医薬品の同一性、強度、品質、及び純度を維持するのに適切かどうか。 

NDA に必要な文書は、臨床試験中に何が起こったか、薬の成分は何か、動物実験の結

果、薬が体内でどのように振る舞うか、そしてそれがどのように製造、加工、梱包さ

れるのかなど、薬の全体像を伝えることとされている。5 

 

Title 21CFR314「NDA 規制」による。 
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non-clinical study 

非臨床試験 

人を対象としない生物医学的試験研究。 

 

 

O 

 

Optical Character Recognition (OCR) 

光学式文字認識。 

 

open access 

オープンアクセス 

詳細については、National Cancer Instituteの cancer Biomedical Informatics Grid（caBIG®）

を参照。 

 

open development 

オープンデベロップメント 

詳細については、National Cancer Instituteの cancer Biomedical Informatics Grid（caBIG®）

を参照。 

 

open source 

オープンソース 

詳細については、National Cancer Instituteの cancer Biomedical Informatics Grid（caBIG®）

を参照。 

 

opinion (in relation to an independent ethics committee) 

意見（独立倫理委員会の） 

独立倫理委員会（IEC）が下す判断及び（又は）勧告。 

 

out-of-control process 

統制不能なプロセス 

（ASQ）評価対象である統計的な測定値の得られるプロセスが、統計的制御の状態に

ない（すなわち、観察されたサンプリング結果のバラつきは、偶然の原因に帰するこ

とができる）こと。「制御プロセス（in-control process）」も参照。 

 

original medical record 
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原医療記録 

「原資料（source documents）」を参照。 

 

 

P 

 

Pareto Principle / 80-20 rule 

パレートの法則／80-20 規則 

20%のインプットが 80%の結果を生むこと。 

 

phase I - IV 

第 I 期～第 IV 期 

「FDA glossary (clinicaltrials.gov)」を参照。 

 

predicate rule 

従前規則 

GxP（Good "Anything" Practice、又はあらゆる品質ガイドライン集）に関して、産業界

が従わなければならない包括的な規制。 

 

production environment 

本番環境 

実際の臨床データが入力され、保存されている場所（例えば、ウェブサイト、サーバ

ー、EDC）。 

 

protocol 

治験実施計画書 

治験の目的、デザイン、方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書。治験

実施計画書には通常、臨床試験の背景及び根拠が記述されるが、これは、治験実施計

画書に引用されている他の文書に記述することもできる。ICH GCP ガイドラインで

は、「治験実施計画書」は「治験実施計画書」及び「治験実施計画書の改訂」を意味す

る。 

 

protocol amendment 

治験実施計画書の改訂 

治験実施計画書に加えられた変更で、文書化又は公式に明示されたもの。 

 



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2013 Society For Clinical Data Management  

用語集‐ 22 / 29 

 

protocol deviation 

実施計画書逸脱 

IRB 承認済みの実施計画書に変更・修正を行った状態。実施計画書には、詳細、サマ

リー、同意文書、補足資料、質問票、及び研究試験に関連するその他あらゆる情報を

含む（Partners Human Research Committee; http://healthcare.partners.org）。 

 

protocol violation 

実施計画書違反 

開始・実施前に IRB 承認されなかった、あらゆる実施計画書からの違反（Partners 

Human Research Committee; http://healthcare.partners.org）。 

 

 

Q 

 

quality assurance (QA) 

治験の品質保証 

治験の実施、データ作成、文書化（記録化）及び報告が、GCP 及び適用される規制要

件を遵守していることを保証するために設定された、計画的かつ体系的な全活動。 

 

quality control (QC) 

治験の品質管理 

治験関連の活動の質に求められる要件を充足していることを検証するために、治験の

品質保証システム（Quality Assurance System）の一環として行われる実務的な手法及

び活動。 

 

quality assurance/quality control 

品質保証／品質管理 

（ASQ） （assurance)と（control）という言葉には多数の定義があるため、この二つの

用語には多くの解釈がある。例えば、（assurance）は、信頼を与える行為、確信してい

る状態、又は確信させるための行動を意味しうる。（control）は、必要な修正対応を示

すための評価、指導する行為、ばらつきが偶然原因の定数システムに起因するものと

考えるプロセスの状態を意味しうる（多数の定義の詳細な論議については、

「ANSI/ISO/aSQC a3534-2, Statistics—Vocabulary and Symbols—Statistical Quality Control6」

を参照）。品質保証の定義の一つは以下である：製品又はサービスが品質への要求事

項を満たすという信頼を与えることが立証可能な品質システムにおいて実施される、

http://healthcare.partners.org/
http://healthcare.partners.org/
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全ての計画的・体系的な活動。品質管理の定義の一つは以下である：品質への要求事

項を満たすために用いられる、実務的な手法及び活動。しかしながら、しばしば、「品

質保証」と「品質管理」は、製品、サービス、又はプロセスの品質を保証する活動を

説明する際に、同義で使われることがある。 

 

quality audit 

品質監査 

（ASQ）品質活動及び関連する結果が計画された手順に適応しているかどうか、これ

らの手筈が効果的に実施され、目的を達成するために適しているかどうかを判断する

ための、体系的で独立した調査及びレビュー。 

 

query rule 

クエリ規則 

「edit check」を参照。 

 

 

R 

 

random sampling 

無作為抽出法 

（ASQ）一般的に用いられるサンプリング手法で、対象となるn個の全組み合わせが、

標本として同等に選ばれる可能性があるように標本抽出がおこなわれるようにする。 

 

randomization 

無作為化、ランダム化 

バイアスを軽減するために、被験者を無作為に処置群又は対照群に割り付ける方法。 

 

regulatory authorities 

規制当局 

規制を行う権限を有する機関。ICH GCP ガイドラインでは,「規制当局」は、提出され

た臨床試験（治験）データを審査する当局及び査察を実施する当局を含む (1.29 参照

1) 。またこれらの機関は「管轄当局（competent authorities）」として記される場合もあ

る。 

 

research misconduct 

研究不正 
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研究の提案、計画、実施、記録、監督、レビュー、又は研究結果の報告におけるデー

タの改ざん。改ざんには作為的なものとそうでないものが含まれる。意図的な規則の

不遵守は不正行為とみなされることがあるが、データの改ざんは二次的なものである。

研究の不正行為には、単純なミスや意見の相違は含まれない 7。 

 

 

S 

 

safety database 

安全性データベース 

有害事象データを収集するために、医薬品安全性部門又はファーマコビジランス（医

薬品安全性管理）部門で一般的に使用されているデータベース。 

 

SAS transport file 

SAS トランスポートファイル 

機器に依存しないファイルで、SAS データセットを、ある操作システムから別の操作

システムに移動させることができるもの。(http://kb.iu.edu/data/aevb.html) 

 

serious adverse event (SAE); serious adverse drug reaction (serious ADR) 

重篤な有害事象; 重篤な副作用 

投与量にかかわらず、医薬品（治験薬を含む）が投与された際に生じたあらゆる好ま

しくない医療上のできごとのうち、以下のものを言う。 

• 死亡に至るもの 

• 生命を脅かすもの 

• 入院又は入院の延長が必要なもの 

• 永続的又は重大な障害/機能不全に陥るもの 

• 先天性異常を来すもの 

（ICH ガイドライン「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」を参照） 

 

Service Level Agreement (SLA) - from the Vendor chapter 

サービスレベル合意書－ベンダーの章より― 

SLA はサービス契約の一部で、サービスレベルが正式に定義されているもの 

 

source data 

原データ 

治験における臨床所見、観察、その他の活動に関する元の記録又はその保証付き複写



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2013 Society For Clinical Data Management  

用語集‐ 25 / 29 

に記録されているあらゆる情報で、治験の再現と評価に必要なもの。原データは原資

料（元の記録又はその保証付き複写）の中に含まれる。 

 

source documents 

原資料 

元の文書、データ及び記録（例えば、病院記録、診療チャート、検査ノート、メモ、

被験者の日記又は評価用チェックリスト、投薬記録、自動計器の記録データ、正確な

複写であることが検証によって保証された複写物又は転写物、マイクロフィッシュ、

写真のネガ、マイクロフィルム又は磁気媒体、エックス線写真、被験者ファイル及び

治験に関与する薬局、検査室、医療技術部門に保存されている記録等）。 

 

special causes 

特別な原因 

(ASQ) 特別な状況のために生じる変動の原因。これらの原因は、プロセスの固有のも

のではない。特別な原因は、特定可能な原因とも呼ばれる。「偶然原因（common cause）」

も参照。 

 

Specification 

仕様書 

(ASQ) 特定の製品又はサービスが適合しなければならない要求事項を記載した文書。 

 

Sponsor 

治験依頼者 

治験の発案、運営及び（又は）資金に責任を負う個人、会社、研究機関又は団体。 

 

sponsor-investigator 

治験依頼者兼治験責任医師 

単独又は他者と共同で治験を発案、実施する医師又は歯科医師で、その直接の指示の

もとに治験薬が被験者に投与、処方又は使用される場合を言う。この用語は個人以外

（例えば，法人又は機関）を含まない。治験依頼者兼治験責任医師の義務には、治験

依頼者としての義務と治験責任医師としての義務の双方が含まれる。 

 

standard operating procedures (SOPs) 

標準業務手順書 

特定の業務を均質に遂行するための、詳細に記述された指示書。 
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statistical process control (SPC) 

統計的品質管理 

（ASQ）プロセスを管理するための統計学的手法の活用。"統計的品質管理 "という用

語は、しばしば "統計的工程管理 "と同義で使用される。 

 

statistical quality control (SQC) 

統計的品質管理 

（ASQ）品質管理に用いる統計学的手法。多くの場合、「統計的プロセス管理」と

いう用語は「統計的品質管理」と同じ意味で使用されるが、統計的品質管理には、

統計的プロセス管理のほかに受入れサンプリングが含まれる。 

 

sub-investigator 

治験補助医師 

治験実施チームの個々のメンバーで、治験責任医師によって指名・監督され、治験

実施施設で、治験に係わる重要な業務及び（又は）重要な決定を行う者（例えば助

手、研修医等）。「治験責任医師（Investigator）」を参照。 

 

subject/trial subject 

被験者 

治験に参加し、治験薬の投与を受けるか又はその対照となる個人。 

 

subject identification code 

被験者識別コード 

個々の被験者の身元に関する秘密を保護するため、治験責任医師が各被験者に割り

付けた固有の識別符号で、治験責任医師が有害事象及び（又は）その他の治験関連

データを報告する際に、被験者の氏名の代わりに用いられるもの。 

 

 

T 

trial site 

治験実施施設 

治験に係わる業務が実際に行われる場所。 

 

trigger 

トリガー 
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他のイベントを引き起こすイベント。 

 

Type I error 

タイプIエラー 

（ASQ）統計的仮説や多くの製品など、許容できるものを却下するという誤った決

定。 

 

Type II error 

タイプIIエラー 

（ASQ）許容できないものを許容するという誤った決定。 

 

U 

 

User Acceptance Testing (UAT) 

ユーザー受入れテスト。 

 

unexpected adverse drug reaction 

予期できない副作用 

副作用のうち、適用可能な治験薬に関する情報（例えば、未承認の治験薬では治験

薬概要書、既承認医薬品では添付文書や特性を記した説明書）と、その性質や重症

度が一致しないもの。 

（ICHガイドライン「治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて」を参照）。 

 

 

V 

variable 

変数 

「フィールド（field）」も参照。 

 

Virtual Central Lab (VCL) 

バーチャル・セントラルラボ。 

 

vulnerable subjects 

社会的に弱い立場にある者 

参加に伴う利益或いは参加拒否による上位者の報復を予想することにより、治験へ
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の自発的参加の意志が不当に影響を受ける可能性のある個人。例としては、階層構

造を有するグループの構成員、医学生、薬学生、歯学生、看護学生、下位の病院及

び検査機関の職員、製薬企業従業員、軍隊の隊員並びに被拘留者等がある。 

その他の社会的に弱い立場にある者としては、不治の病に罹患している患者、養護

施設収容者、失業者又は貧困者、緊急状態にある患者、少数民族集団、ホームレ

ス、放浪者、難民、未成年並びに治験参加への同意を表明する能力のない者があげ

られる。 

 

 

W 

well-being (of the trial subjects) 

福祉（被験者の） 

治験に参加する被験者の肉体的及び精神的な健全性。 

 

WHOdrug 

WHOドラッグは医薬品情報の辞書。医薬品の名前を識別するために使用され、医薬

品の有効成分とその治療用途に関する情報を提供する。 

 

 

X 

 

XML 

Extensible Markup Languageは、人間が読める形式と機械が読める形式の両方で文書

やデータの意味や構造を記述するためのマークアップ言語。 
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