自ら治験16 Ver.1-01

Versionは医師主導治験03の2.4を参考に適宜行ってください

雛形です。本様式を参考に適宜手順書を作成して下さい
医師主導治験16
データマネジメントに関する標準業務手順書
治験課題名:ここに記載して下さい
治験実施計画書番号：ここに記載して下さい
作成日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日年月日を記載ください
（改訂日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日）
改訂の年月日を続けて記載ください。未改訂の場合は不要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
自ら治験責任医師所属：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿

氏名（自署）：________________________
目的及び適用範囲
本手順書は、当該治験において、自ら治験を実施する者及びデータマネジメント業務関係者が、データマネジメント業務を適切に実施するための手順およびその他必要な事項を定めるものである。
なお、自ら治験を実施する者が、本手順に係る業務を「治験調整委員会への業務委嘱に関する手順書(医師主導治験01)｣によって治験調整委員会に委嘱する場合、当該委嘱業務については、本手順書中の「自ら治験を実施する者」を「治験調整委員会」と読み替えるものとする。

1. 用語の定義
(1) 治験責任医師
本手順書において、自ら治験を実施する者を「治験責任医師」という。また、治験責任医師及び治験分担医師を併せて「治験責任医師等」という。

(2) データマネジメント責任者

データマネジメント責任者は、本業務を統括するものとし、業務に応じ適切な人員を配置し、成果物に対する責任を負うものとする。

(3) データマネジメント担当者

データマネジメント担当者はデータマネジメント業務全般を行うものとする。
(4) 統計解析責任者

統計解析責任者は、統計解析業務を統括するものとし、業務に応じ適切な人員を配置し、成果物に対する責任を負うものとする。

(5) モニター
モニターはモニタリング業務全般を行うものとする。
2. 実施体制及び責務
2.1. 責任者および担当者の指名

臨床試験支援センター長は、当該治験のデータマネジメント担当者を指名する。また、データマネジメント担当者の中から1名をデータマネジメント責任者として選任する。
2.2. データマネジメント担当者の要件

データマネジメント担当者は、治験に関する倫理的原則を理解し、データマネジメントに必要な知識を有するものとする。
3. データマネジメントの準備
データマネジメント担当者は、データマネジメントの実施に先立ち、下記の事項を行う。
3.1. 治験実施計画書、症例報告書の作成支援
データマネジメント担当者は、必要に応じてデータマネジメントに関する部分の作成を支援する。
3.2. データマネジメント計画書の作成

データマネジメント責任者は、当該治験の「データマネジメント計画書」を作成する。
データマネジメント計画書の必須記載事項

(1)　データマネジメントを実施する治験の名称

(2)　データマネジメント委託者名

(3)　データマネジメント受託者名

(4)　指名されたデータマネジメント責任者の所属と氏名

(5)　当該治験の品質を確保するために実施する事項

(6)　データの品質管理の方法

· 登録手順（登録がある場合）　
· データ収集（症例報告書回収）手順

· データベースシステム／データベース定義・データ入力手順

· 症例報告書レビュー手順／目視チェック仕様、ロジカルチェック仕様

· データの修正

· プロトコール違反の分類

· 症例報告書固定手順／固定の条件、固定の解除手順

· データベース固定手順／固定の条件、固定の解除手順

· エラー率／主要評価項目とそれ以外に分けて設定する。例）主要評価項目：全数検査で0-0.1%, それ以外: 抜き取り検査で0.2-1%等
3.3. データベースの作成（EDCの場合）

EDC(Electronic Data Capture)を用いてデータを収集する場合、環境整備を行い、入力画面整備を実施する。入力画面開発の方法はデータマネジメント計画書に記載する。
3.4. ユーザー受け入れテストの実施（EDCの場合）
ユーザー受け入れテスト計画書を作成の上、実施する。
4. データマネジメント業務
詳細についてはデータマネジメント計画書に記載の上、それに従う。EDCを用いる場合は、ユーザー登録/無効化、データ照会方法等をデータマネジメント計画書に追記し、対応する。
(1) 　症例報告書レビュー

データマネジメント担当者は、症例報告書レビューを実施する。実施時期及び方法（目視チェック・ロジカルチェック）はデータマネジメント計画書に従うものとする。

(2) 　問い合わせ票(DCF)の作成・発行・受領

症例報告書の記載内容に関する疑義事項が発生した場合、データマネジメント担当者は「DCF」を発行の上、モニターに手渡す。その後、回答が記載されたDCF、修正された症例報告書(写)およびそれに関連する資料をモニターより入手し、受領日を記載の上保管する。

(3) 　症例報告書の固定・固定後の修正

症例報告書の固定が可能となった時点で、データマネジメント責任者は「症例報告書固定可能連絡書」を発行する。受領した治験責任医師またはモニタリング責任者は「症例報告書固定承認書」を発行する。固定の頻度等詳細はデータマネジメント計画書に記載し、それに従う。固定後に修正が必要となった際には、「症例報告書固定後の修正依頼書」を発行し、必要と認められた場合にデータマネジメント責任者は「症例報告書固定解除報告書」を発行する。症例固定のタイミング等は、データマネジメント計画書に規定する。

(4) コーディング(MeDRAなどの辞書の照会)

コーディングを行う場合、コーディング対象項目、使用する辞書（用語集）とバージョン、コーディング方法・確認手順等をデータマネジメント計画書に記載の上、それに従う。有害事象についてはコーディングを励行する。また、可能な限りデータベースの変数名はCDISC標準（CDASH）に対応したものを別途作成し、対応表を作成する。
(5) 　データ固定

全ての症例報告書が固定され、データマネジメント計画書に規定された検討項目についての確認の完了後、データマネジメント責任者が固定し、「データ固定報告書」及び固定済みデータを統計解析責任者に提出する。また、データベースファイルには電子署名を行う。
(6) 　データ固定後の修正

データ固定後にデータの修正が必要になった場合、治験責任医師は「データ固定後の修正依頼書」を作成する。データマネジメント責任者から修正の必要性が生じた場合は「データ固定後の修正意見書」を作成し、治験責任医師及び統計解析責任者に意見を求める。修正が必要であると判断された場合、データマネジメント責任者はデータ固定を解除し、統計解析責任者に「データ固定解除報告書」を提出する。
(7) 　データマネジメント報告書の作成および改訂
データマネジメント責任者はデータ固定後、「データマネジメント報告書」を作成し、臨床試験支援センター長の承認を得る。その後「データマネジメント報告書」(写)を統計解析責任者へ提出する。データ固定後の修正などによりデータマネジメント報告書の改訂が行われた場合、データマネジメント責任者は変更箇所、変更日、変更理由などを明記した上、統計解析責任者へ提出する。
(8) 　データマネジメント報告書の必須記載事項
1 適用した標準手順書およびマニュアル

2 データマネジメント作業スケジュール（計画書での予定時期と実施時期）

3 データマネジメント作業記録（症例毎に、CRF受領、入力・修正、問い合わせ等の実施時期を記載）

4 データに関する特記事項（やむを得ず発生した変則的なデータ等に関する説明・入力ルール）

5 その他データマネジメントで規定された各業務の実施結果（エラー率の算出等）
(9) 　電子データの格納

電子データは臨床試験支援センターで定めたファイルサーバー用コンピューターに保管する。
5. 守秘義務
データマネジメント担当者は、薬事法第80 条の2 第10 項の規定により、データマネジメントの際に知り得た被験者の秘密、身元に関する情報その他の個人情報を漏らしてはならない。

6. 資料等の保存
データマネジメント責任者は、医師主導治験実施標準業務手順書に定める「記録の保存」および「記録の保存に関する手順書（医師主導治験08）」に従い、本手順書及び関連資料を保存する。

7. 改訂履歴

	版番号
	改訂日
	改訂理由／内容

	
	
	


年　　　月　　　日
症例報告書固定可能連絡書
治験責任医師またはモニター
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　印　
　　以下の症例報告書の固定が可能となりましたので、確認をお願いします。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	実施医療機関名
	

	登録番号
	

	症例報告書名
	□
□
□
	□
□
□

	連絡事項
	


以上












　　
年　　　　月　　　　日
症例報告書固定承認書
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿
治験責任医師またはモニター
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　印　
　　以下の症例報告書の固定を承認します。
	実施医療機関名
	

	登録番号
	

	固定症例報告書名
	□
□
□
	□
□
□

	連絡事項
	


以上
年　　　月　　　日
データ固定依頼書
データマネジメント責任者
[所属]
　　　　　　　　　　　　殿
[例]治験責任医師]
[例]所属機関]






　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　
[例]統計解析責任者]
[例]所属機関]






　　　　　　　　　　　　　　　　　　印　
下記について、データの固定を依頼します。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	固定対象
	

	使用目的
	· 症例検討
· 中間解析
· 最終解析
· その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	データ固定実施希望日
	　　　　　年　　　月　　　日

	備考
	


年　　　月　　　日
データ固定報告書
[例] 治験責任医師]
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
[例] 統計解析責任者]
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　印　
下記のとおり、データ固定を実施しましたので報告します。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	固定対象データセット名
	1.

2.

3.

	DB設計書バージョン
	

	その他の資料
	1.

2.

	備考


	

	CRF最終固定日
	　　　　　　年　　　月　　　日

	データ固定日
	　　　　　　年　　　月　　　日

	担当者
	＜施設名・部署名を入力＞

印


以上
年　　　月　　　日
症例報告書固定後の修正依頼書
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿
治験責任医師
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　印
　　下記の試験について、以下の理由により、症例報告書の修正を依頼いたします。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	修正対象
	

	依頼内容
	

	修正理由
※詳細に記載
	

	備考
	


別添資料：（効果安全性評価委員会からの勧告書等がある場合）
以上
年　　　月　　　日
症例報告書固定解除報告書
[例] 治験責任医師]
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
[例] 統計解析責任者]

＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　印　
下記のとおり、データ固定を解除しましたので報告します。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	固定解除対象症例報告書名
	1.

2.

3.

	解除の理由
	

	症例報告書固定解除日
	　　　　年　　　月　　　日

	担当者
	＜施設名・部署名を入力＞

 印


年　　　月　　　日
データ固定後の修正依頼書
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿
治験責任医師
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　印
　　下記の試験について、以下の理由により、データの修正を依頼いたします。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	修正対象
	

	依頼内容
	

	修正理由
※詳細に記載
	

	備考
	


別添資料：（効果安全性評価委員会からの勧告書等がある場合）
以上
年　　　月　　　日
データ固定後の修正意見書
治験責任医師
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿

統計解析責任者

＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　　殿

データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　印
　　下記の試験について、以下の理由により、データの修正を依頼いたします。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	修正対象
	

	依頼内容
	

	修正理由
※詳細に記載
	


	
	修正の内容
	コメント

	治験責任医師
	□修正が必要

□修正は不要
	　　　　年　　月　　日：署名

	統計解析責任者
	□修正が必要

□修正は不要
	　　　　年　　月　　日：署名


以上
年　　　月　　　日
データ固定解除報告書
[例] 治験責任医師]
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
[例] 統計解析責任者]

＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　殿
データマネジメント責任者
＜施設名・部署名を入力＞
　　　　　　　　　　　　印　
下記のとおり、データ固定を解除しましたので報告します。
	試験実施計画書コード
	

	試験課題名
	

	固定解除対象データセット名
	1.

2.

3.

	解除の理由
	

	データ固定解除日
	　　　　年　　　月　　　日

	担当者
	＜施設名・部署名を入力＞

 印
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