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Overview of Viedoc eTMF

Viedoc eTMFの概要
発行者 Viedoc System 2024-11-25

1 はじめに

Viedoc eTMFは、臨床試験に必要な必須文書・関連文書をキャプチャ、管理、共有、保管するためのデジタルリポ
ジトリです。

Viedoc TMFは、Drug Information Association (DIA)の TMF参照モデルに基づいています。TMF参照モデルは、トラ
イアルマスターファイルにおいての業界コンセンサスのカタログです。TMF参照モデルを使用することで、CROな
どの他の臨床試験関係者との互換性や相互運用性が確保されます。

TMF参照モデルには、臨床試験のすべての異なるフェーズのドキュメントが含まれています。

試験開始前
試験実施中
試験終了後

TMF参照モデルでは、ドキュメントをZone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）の3つの階層構造
に分類されています。

Zone、Section、Artifactのセットは、eTMFマネージャが管理するテンプレートファイルで定義されます。

TMFには、ISF（Investigator Site Files）とスポンサーの文書の両方が含まれています。

1. はじめに
2. ロールと権限
3. ドキュメントステータスとアクション
4. 権限

4.1 Viedoc eTMFマネージャーの権限
4.2 Viedoc TMFエンドユーザーの権限

4.2.1 eTMFユーザーロール
4.2.2 eTMF権限

5. Viedoc eTMF ビュー
5.3 eTMFマネージャー用のeTMFビュー
5.4 エンドユーザー用のeTMFビュー
5.5 アーカイブ用のTMFビュー

6. e-ラーニング
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ポータビリティを考慮して、DIA TMF参照モデルはエクセルファイルで定義されています。また、Viedoc eTMFで
は、eTMFストラクチャーのテンプレートとしてExcelファイルを使用しています。

2 ロールと権限

Viedoc eTMFへのアクセスは、割り当てられたロールと権限によって決定されます。eTMFのロールと権限は、組み
合わせて、または独立して機能します。

3 ドキュメントステータスとアクション

次の図は、ドキュメントのバージョンのステータスと、ステータスを変更するアクションを表しています。Viedoc

TMF へアップロードしたドキュメントバージョンの初期ステータスはUnpublished（未公開）です。

Unpublished（未公開）またはAwaiting review（レビュー待ち）のドキュメントバージョンのメタデータを編集して
も、ドキュメントバージョンのステータスは変更されません。

Finalized(確定済み) 文書のメタデータを編集することはできません。変更するには、新しいバージョンを作成する
必要があります。

注意! 異なるアクションは異なる権限を必要とするため、おそらく異なるロールを持つユーザーによって実行され
ることになります。

4 権限

4.1 Viedoc eTMFマネージャーの権限
eTMFマネージャーは、Viedoc AdminでeTMFアプリケーションを管理する権限と、Viedoc eTMFでテンプレートを
管理する権限を持ちます。
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4.2 Viedoc TMFエンドユーザーの権限
Viedoc TMFへのユーザーのアクセスは、割り当てられたロールと権限によって決定されます。ロールと権限は、組
み合わせても、または、単独でも機能します。

4.2.1 eTMFユーザーロール

eTMFユーザーロールは、eTMFマネージャーがテンプレート上で設定することができます。

Viedoc eTMFでは、エンドユーザーのロールによって、ユーザーがartifact dataに対してどのようなアクセス権を持
つか（アクセス権なし／読み取りのみ／書き込み可能／レビュー）が以下のレベルで決定されます。

試験
国
施設

4.2.2 eTMF権限

eTMF権限は、Viedoc上で設定され、eTMFマネージャーによってユーザーに割り当てられます。

以下がeTMF権限です。

Archive sponsor TMF

この権限を持つユーザーは、TMF アーカイブ ビューにアクセスし、スポンサー側としてリストされてい
るartifact（artifactの編集ウィンドウまたはテンプレートファイルのシート V 3.1.0 のM列 Sponsor

Document で設定されます）をアーカイブすることができます。これは、試験文書のメインアーカイブ
を作成するために使用されます。
Archive Investigator TMF

この権限を持つユーザーは、TMF アーカイブ ビューにアクセスし、施設側としてリストされている
artifact（artifactの編集ウィンドウまたはテンプレート ファイルのシート V 3.1.0 のN列 Investigator

Documentで設定されます）をアーカイブすることができます。これは、Investigator Site Fileを作成/ア
ーカイブするために使用されます。
Read-only TMF Admin

この権限を持つユーザーは、TMF管理者モードビューのストラクチャー、テンプレート、その他の設定
を読み取り専用モードで閲覧することができます。
この権限を持つユーザーは、TMF管理者モードビューにアクセスでき、以下のことができます。

選択された/インスタンス化されたストラクチャーを表示
テンプレートとストラクチャーのエクスポート
設定タブを表示

Read-only Trial Master File

この権限を持つユーザーロールは、Trial Master Fileビューのすべての公開済みドキュメントへの読み取
り専用でアクセスすることができます。この権限がeTMFロールと組み合わせて割り当てられている場
合、その特定のロールのテンプレートファイルに設定されているアクセス不可の権限は、システムによ
って読み取りアクセスに上書きされます。
Download audit trail

この権限を持つユーザーは、TMF Archiveビューにアクセスし、そこから完全な監査証跡レポートを作
成することができます。
Manage drop zone

この権限を持つユーザーは、共有ドロップゾーンにアクセスしてファイルを編集できます。
Manage document sharing for Viedoc Clinic users

この権限を持つユーザー・ロールは、Viedoc Clinicユーザーとドキュメントを共有することができます
Manage document sharing for Viedoc Me users

この権限を持つユーザー・ロールはViedoc Meユーザーとドキュメントを共有できます。

注意! 権限およぼアクセスに関するより詳細については、eTMF アクセス事例を参照ください。
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5 Viedoc eTMF ビュー

5.1 eTMFマネージャー用のeTMFビュー
eTMFマネージャーは、TMF管理者モードビューにアクセスできます。ここでは、eTMFテンプレートを管理するこ
とができます。

ユーザー ロール eTMFマネージャー または権限 Read-only TMF Admin がある場合、TMF管理者モードビューにアク
セスすることができます。このビューでは、eTMF マネージャーは、eTMF テンプレート、構造、およびその他の
eTMF 設定を管理できます。

eTMFマネージャーとViedoc Clinicロールを持っている場合、Viedoc eTMFの3つのビュー、TMF管理者モード、
TMFモードおよびTMFアーカイブにアクセスできます。

TMF管理者モードビューでは、eTMFのストラクチャーを管理することができます。
TMFモード ビューでは、エンドユーザーとしてViedoc eTMFへアクセスすることができます。
TMFアーカイブビューでは、完全な監査証跡レポートを作成することができます。

表示を切り替えるには、ドロップダウンメニューを使用します。

5.2 エンドユーザー用のeTMFビュー
エンドユーザーはひとつのeTMFビューのみになります。詳しくは Viedoc eTMFの紹介をご覧ください。

5.3 アーカイブ用のTMFビュー
詳しくは完全監査証跡レポートをご覧ください。

6 e-ラーニング

Viedoc eTMFでは、eラーニングカリキュラムViedoc eTMFユーザーガイドへのリンクがあります。
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How to prepare for a regulatory inspection

規制当局の査察への対応準備
発行者 Viedoc System 2024-11-25

1 はじめに

臨床試験で運用しているEDC システムに関する文書の査察に十分備えておくことは、非常に重要です。正しい文書
が規制当局のレビューに用意されていて、ある程度のバリデーションが実施されていれば、査察官は臨床試験で被
験者のデータの収集に使用するシステムを評価することができます。

また、欧州医薬品庁 (EMA)、食品医薬品局 (FDA)、医薬品医療機器総合機構 (PMDA) は、スポンサーがシステムを完
全に理解していることが求められる点では共通しているものの、それら規制機関によってスポンサーが遵守すべき
特定の項目があります。また、スポンサー（委託された場合は医薬品開発業務受託機関（CRO））が使用するEDC

システムの機能を完全に理解し、その理解度を示し、システムがどのようにバリデートされたかを説明できること
が求められます。

2 Viedoc 査察準備パッケージ

査察の準備を支援するために、Viedocは薬事審査準備パッケージ(VIRP : Viedoc Inspection Readiness Packet ) を用
意し、規制当局から求められる期待や要件を満たすために必要な情報を提供しています。

VIRPは、Viedocのすべてのリリースで利用可能です。VIRP Introductionでは、VIRPの内容をより詳しく説明し、ま
た、提供すべき追加文書についても触れています。VIRP Introductionは、VIRPに含まれています。

2.1 VIRPに含まれるドキュメント
User Requirement Specification（URS:ユーザー要求仕様書）：エピックと機能について記述し、リリ
ースに含まれるユーザーストーリーが列挙されています。
User Requirement Traceability Matrix: URSの各要件に対して実施されたテストを詳細に記載していま
す。

1. はじめに
2. Viedoc 査察準備パッケージ

2.1 VIRPに含まれるドキュメント
2.2 その他のリソース

3. 責任範囲
3.3 Viedocの責任範囲
3.4 スポンサー/CROの責任

4. 査察当日にすべきこと
4.5 Viedoc Designer
4.6 Viedoc Logistics
4.7 Viedoc Admin
4.8 Viedoc eTMF
4.9 Viedoc Clinic

5. 脚注
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Validation Summary Report:本リリースに対して実施された検証活動とその結果を記載しています。
Release Note: 本リリースにおけるViedocへの追加を記載しています。
Release Certificate: 本リリースの実装および関連作業において、文書化された手順に従って実施された
ことを証明するものです。
EDC Checklist: PMDAへ提出するための申請用EDC管理シート（英語版と日本語版）です。
Clinical Trial Cloud System Checklist
Viedoc Release Impact assessment: リリースにおける新機能および更新機能のリリースから生じるリス
クと潜在的な結果を機能レベルで文書化しています。
Acknowledgement Form: 確認すべき事項を説明し、確認を完了した証拠として署名欄を設けています。
Viedoc Quality System TOC: Viedoc Technologies が本リリースの作成に使用した該当するSOPの目次で
す。
VIRP Introduction：Viedoc薬事申請準備パッケージ（VIRP）の内容の説明です。

2.2 その他のリソース
eLearning: ViedocはeLearningレッスン - Viedocでの申請準備 も提供しており、必要な情報をステップ
バイステップで詳しく説明し、さらに潜在的な落とし穴、リリースで新しい機能が導入されたときのこ
と、後方互換性についてなどの追加情報も持っています。

Viedoc Release Binder: 各リリースの開発環境における情報のスナップショットを保存しています。この
情報は、SharePointに保存されているリリースのRelease Binderに含まれ、ウェビナーやオンサイトで
監査官と共有することができます。

3 責任範囲

規制当局による査察の準備に関しては、スポンサー/CROとViedocで担当する領域が異なります。

3.1 Viedocの責任範囲
標準製品にスポンサーや試験特有のソフトウェアの変更ないため、スポンサー/CROはViedocの標準資格証明書を
信頼することができるはずです。試験で使用するViedocの設定は、試験にリリースされる前にバリデーションされ
た機能のみを使用して行われます。

Viedocの各新バージョンはリリース前に完全にバリデーションされ、6～8週間ごとに実施されます。これらのリリ
ースは、すべてのプロダクションサーバーに同時にインストールされます。つまり、すべての顧客とすべての試験
が同時にアップデートされます。さらに、次の2つの要件を満たすことで、進行中の試験に影響を与えないようにし
ています。

新しいリリースは、100%後方互換性があること。
そのリリースに含まれる新機能は、進行中の試験に対してデフォルトで無効化されること。

3.2 スポンサー/CROの責任
いくつかの領域及び活動は、依然としてスポンサー/CRO の責任であり、文書化する必要があります。

試験の設定をバリデーションし、試験実施計画書に従って試験が設定されたことを確認することは、ス
ポンサー/CRO の責任である。このバリデーションは文書化される必要があります。
試験中に使用されたシステムの異なるバージョン及びバージョン間の違いの概要は、スポンサーの
（e）TMF に試験記録の一部として保存されるべきです。
VIRP に依存する決定を文書化したリスクベースの評価が実施されるべきです。
試験に必要な機能（無作為化モジュール、患者ePROモジュール、コーディングモジュールなど）を当
社のEopicレベルでまとめたチェックリストと、必要に応じて個別のFeatureのチェックリストを用意
すべきです。

1 1
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4 査察当日にすべきこと

査察官が訪問する際には、Viedocにアクセスできるようにしておく必要があります。規制当局の査察官は、被験者
データや監査証跡の隠れた（匿名化された）項目も含め、試験内のすべてのデータを閲覧する法的権限を有してい
ます。治験責任者は、査察官をViedocユーザーロール Regulatory Inspectorとして招待する必要があります。

以下の手順に従って、査察官がViedocのすべての正しいアクセス権限を持っていることを確認してください。

4.1 Viedoc Designer

このステップはDesignerで実行します。

Viedoc Designerのロールページで、Regulatory Inspectorユーザーロールを設定し、それがオンになっていること
を確認します。

Regulatory Inspectorロールが試験データにアクセスできるようにするには、ロール設定ページで、フォームデータ
の閲覧のみ、匿名化データの表示および盲検情報の表示の許可をロールに設定する必要があります。

4.2 Viedoc Logistics

試験がViedoc Logisticsを使用する場合、ロールページで、次のロジスティックロール権限をRegulatory Inspector

ロールに設定する必要があります。

IP(Investigational Product) を試験レベルで表示
IPをサイトレベルで表示
割当時に患者IDを表示
盲検情報の表示(例・アクティブ/プラセボ)

以下の画像とロール設定を参照してください。

注意! 査察官がViedoc AdminやViedoc Designerへのアクセスも必要とし、試験がViedocの担当者によって管理され
ている場合、サポートが必要であればいつでもViedocの担当者に連絡してください。

4.3 Viedoc Admin

これらの手順は、スタディマネージャによって実行されます。

Viedoc Adminで、スタディマネージャーは、すべてのサイトについて、Regulatory Inspectorロールを試験に招待
します。ユーザーを管理する を参照してください。

査察官は、無作為化リストにアクセスし、Viedoc Adminでダウンロードできるようにするため、非盲検
統計学者のロールで試験に招待されることも必要です。

注意! このロールは無作為化試験においてのみ使用され、誰が無作為化リストにアクセスし、管理できるかを制御
する必要がある場合に使用されます。
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査察官がeLearningにアクセスできるようにする必要もあります。顧客が規制当局の査察官に、要求に
応じて、試験の過程でスタッフのトレーニングに使用されたeLearningのバージョンを提示できること
が要求されています。

試験設定のドキュメンテーションタブには、すべてのドキュメントとトレーニングセクションのリストが表示され
ます。

Regulatory Inspectorロールは、Study settingsページで関連するeLearningドキュメントへのアクセス権を付与され
る必要があります。
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Viedoc Admin ユーザーガイドのドキュメントとトレーニングを設定するを参照してください。

4.4 Viedoc eTMF

試験がViedoc eTMFを使用する場合、スタディマネージャ/eTMFマネージャは、Regulatory Inspectorロールを、少
なくとも以下の権限を持つeTMFロールにマッピングする必要があります。

Read-only TMF Admin
Read-only Trial Master File
Download audit trail
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Viedoc eTMFユーザーガイド・管理者用 - Viedoc eTMFの管理-ユーザーロールのマッピングを参照してください。

4.5 Viedoc Clinic

これらの手順は、規制査察官が実行します。

規制査察官は招待状を受理し、アカウントを有効にします - Viedocユーザーガイド・施設向け: Viedocアカウント
を管理する を参照してください。

査察官は、ランディングページからViedoc ClinicとViedoc eTMFを起動することができます。

5 脚注

 Viedocでは、ユーザー要求仕様書を、Epic、Feature、User Storyからなる分かりやすい形式で公開しています。

Epicは、監査証跡、ePRO、医療コーディングなど、Viedoc内のモジュール全般を説明します。

Featureは、Viedoc Connect、フォームリンク項目、電子メールアラートなど、与えられた機能をより
詳細に記述します。
User Storyは、システム開発者がViedocを設計、実装、バリデーションする際に使用する、詳細かつ細
分化された要件です。

1
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Quick guide for setting up Viedoc eTMF

eTMF設定のクイックガイド
発行者 Viedoc System 2023-05-12

1. ライセンスの取得
2. デザインの確定
3. 本番施設へのデザイン適用
4. eTMFマネージャーの招待
5. eTMFの有効化
6. 試験のロールをeTMFロールと権限にマッピングする
7. TMF管理者モードでeTMFを起動
8. テンプレートのカスタマイズ

8.1 Baseline template　ベースラインテンプレート
8.2 Existing templates　既存のテンプレート

9. テンプレートのインポート
10. テンプレートのインスタンス化
11. eTMFを本番環境で起動
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1 ライセンスの取得

Viedoc eTMFを利用するための有効なライセンスを持っていることを確認してください。

2 デザインの確定

このステップはDesignerで行います。

注意! とりあえずCRFデザインを確定したい場合は、ロールを設定して有効にし、ワークフローの開始イベントにフ
ォームを追加するだけです（この段階では、フォームには何の項目が設定されていなくてもかまいません）。実際の
細かいCRFデザインは、次のバージョンで追加することができます。

詳しくは、試験デザインを確定するをご覧ください。

3 本番施設へのデザイン適用

このステップはスタディマネージャーが行います。

詳しくは、試験デザインを施設に割り当てるをご覧ください。

4 eTMFマネージャーの招待

このステップはスタディマネージャーが行います。

詳しくは、ユーザーを管理するをご覧ください。

5 eTMFの有効化

このステップは eTMFマネージャーが行います。

1 試験詳細ページでeTMFフィールド右にあるツールボタンをクリックします。
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2 eTMF設定ダイアログの有効化スイッチをONにします。

6 試験のロールをeTMFロールと権限にマッピングする

このステップは eTMFマネージャーが行います。

1 試験詳細ページでeTMFフィールド右にあるツールボタンをクリックするとeTMF設定ダイアログが開
きます。TMFロールのマッピングで、試験のロールにマッピングしたいeTMFロールおよび権限を選択
します。

2 保存ボタンをクリックします。

7 TMF管理者モードでeTMFを起動

このステップは eTMFマネージャーが行います。
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1 試験詳細ページでeTMFフィールド右にあるツールボタンをクリックします。

2 Study eTMFを開始するをクリックします。

8 テンプレートのカスタマイズ

このステップは eTMFマネージャーが行います。

8.1 Baseline template　ベースラインテンプレート
Viedoc eTMFを初めてご利用になる場合は、Viedocが提供するベースラインテンプレートから始めます。このテン
プレートは、そのまま使用するのではなく、ご自身の組織の合わせてアレンジすることを想定しています。 詳しく
は、Viedoc提供のテンプレートをご覧になり、テンプレートをダウンロードしてください。

カスタマイズが完了したらテンプレートをViedoc eTMFにインポートします。以下、テンプレートのインポートを
ご覧ください。

8.2 Existing templates　既存のテンプレート
インポートされたテンプレートは、ご自身の試験に合わせてカスタマイズが可能です。

カスタマイズをするためにテンプレートをエクスポートするには、以下の手順に従ってください。
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1 Viedoc eTMFで、TMF Adminビューを選択します。

2 テンプレートタブをクリックします。

3 カスタマイズしたいテンプレートのエクスポート をクリックします。テンプレートはエクセル形式で
ダウンロードされます。

Templatesには二つの種類があります。

組織 テンプレート - 組織内での全ての試験で利用が可能なもの
試験 テンプレート - 特定の試験にのみ利用が可能なもの

eTMFテンプレートは、ご自身のドキュメント・ランドスケープに合わせることをお勧めします。例えば、Zone

（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）をカスタマイズしたり、または追加、削除することができま
す。

詳しくは、テンプレートのカスタマイズをご覧ください。

9 テンプレートのインポート

このステップは eTMF管理者が行います。
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1 Viedoc eTMFで、TMF Adminビューを選択し、テンプレートタブをクリックします。インポートした
いテンプレートによって、組織テンプレートまたは試験テンプレートにあるインポートアイコンをク
リックします。

2 インポートしたら、テンプレートを選択してTMFストラクチャーで利用できるようにします。

10 テンプレートのインスタンス化

このステップは eTMF管理者が行います。

TMF ストラクチャータブで、テンプレートのインスタンス化ボタンをクリックします。

これで試験にテンプレートが適用され、エンドユーザーがeTMFストラクチャーを利用できるようになりました。

11 eTMFを本番環境で起動

このステップは、eTMFロールがマッピングされたClinicユーザーが行います。

試験開始画面にあるeTMFアイコンをクリックします。
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Viedoc eTMFアプリケーションが開きます。
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Quick guide for preparing for regulatory inspections

規制当局の検査に備えるためのクイックガイド
発行者 Viedoc System 2023-12-22

治験で使用するEDCシステムを検討するための準備を徹底して行うことは非常に重要です。規制当局は、治験で使
用されるEDCシステムを患者の安全とデータの完全性の両面において重要なコンピュータ化されたシステムである
とみなしています。

このプロセスを支援するために、ViedocはViedoc Inspection Readiness Packet (VIRP)を用意することで、規制当局
による検査に備え規制当局よる期待される要項および要件を満たすために必要な情報を提供しています。VIRP

Introductionでは、VIRPの内容をより詳しく説明し、ユーザーが提供すべき追加書類についても触れています。
VIRP IntroductionはVIRPに含まれています。

VIRPを利用する場合、検査官の期待に応えるために必要な情報を段階的に説明したeラーニングレッスン、
Inspection Readiness When Working in Viedoc を提供しています。

Viedoc Inspection Readiness Packet のダウンロード方法については VIRP をご覧ください。

以下のように、検査官に完全な閲覧のみのアクセス権を付与し、Viedocシステムに Regulatory Inspector ロールと
して招待する必要があります。

1. ロールの設定
2. Logistics 権限の設定（使用している場合）
3. 規制当局検査官の招待
4. eTMF 権限のマッピング設定（使用している場合）
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1 ロールの設定
こちらのステップは、Designer が行うものです。

検査官（Regulatory Inspector）が試験データを閲覧できるようにするには、ロールページで閲覧のみ、匿名化され
たデータを表示する および 盲検情報の表示 をロールに設定する必要があります。

注意!

Regulatory Inspector ロール を Designer で有効（ON)にする必要があります。​​​​

事前に設定されたロールのセットがデフォルトで用意されており、それを試験に合わせて変更すること
ができます。Regulatory Inspector ロールの権限は、TMF（使用されている場合）およびeLearningを含
むシステムのすべての部分について閲覧のみに設定される必要があります。

2 Logistics 権限の設定（使用している場合）

Viedoc Logisticsが試験で使用されている場合、ロールページでRegulatory Inspectorロールのロジスティック権限
における以下のロール権限をを設定する必要があります。

IP (Investigational Product)を試験レベルで表示
IPをサイトレベルで表示
割当時に患者IDを表示
盲検情報の表示(例・アクティブ/プラセボ)

詳しくは ロール設定を参照ください。
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注意! 検査官がViedoc AdminやViedoc Designerにアクセスする必要がある場合は、いつでもViedocの担当者に連絡
してください。

3 規制当局検査官の招待

このステップは、スタディマネージャーによって行われます。

注意! 無作為化試験の場合、無作為化リストにアクセスし、Viedoc Adminでダウンロードできるようにするため、
検査担当者も非盲検統計学者のロールで試験に招待される必要があります。

詳しくはユーザーを管理するを参照ください。

4 eTMF 権限のマッピング設定（使用している場合）

試験がeTMFを使用している場合、Regulatory Inspectorの試験ロールを、Read-Only TMF Admin、Read-only Trial

Master File および Download audit trail という権限を持つeTMFロールにマッピングします。
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こちらのステップは、スタディマネージャー/eTMFマネージャーによって行われます。
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Managing Viedoc eTMF

Viedoc eTMFの管理
発行者 Viedoc System 2024-11-25

1 Viedoc Adminで、試験を表示ボタンをクリックして試験概要ページを開きます。

1 ユーザーロールのマッピング

Viedoc eTMFでは、エンドユーザーのロールと権限によって、ユーザーがartifact dataに対してどのようなアクセス
権を持つか（アクセス権なし／読み取りのみ／書き込み可能／レビュー）が以下のレベルで決定されます。

試験
国
施設

ユーザーに特別なアクセス権を与えたり、特定のタスクを実行できるようにさせるためにeTMF権限を割り当てま
す。

Viedoc上の試験でのロールをeTMFロール/権限にマッピングするには以下の手順に従ってください。

1. ユーザーロールのマッピング
2. Viedoc eTMFを試験に適用する
3. eTMF管理モードで起動する
4. eTMFのロック/ロック解除

4.1 はじめに
4.2 eTMFのロック
4.3 eTMFのロック解除
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2 eTMFの設定ボタンをクリックします。
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3 eTMFロールのマッピングエリアで、Viedoc試験ロールにマッピングするeTMFロール/権限を選択し
ます。

Viedoc試験でのロールは、試験のためのクリニックロールに対応しています。eTMFロールは、eTMF

テンプレートファイルで指定されたロールに対応します。1つの試験ロールを1つまたは複数のeTMFロ
ールにマッピングできます。

利用可能なeTMFロールは、

Site staff
Sponsor study
Sponsor country
Sponsor site
Reviewer
Sponsor Data Manager
Sponsor unblinded

これらのeTMFロールのそれぞれの権限は、Excelテンプレートファイルの「ロール」シートに指定されて
います。詳しくはテンプレートのカスタマイズを参照してください。

以下の権限をご利用いただけます。

Archive sponsor TMF
Archive investigator TMF
Read-only TMF Admin
Read-only Trial Master File
Download audit trail
Manage drop zone
Manage document sharing for Viedoc Clinic users
Manage document sharing for Viedoc Me users

詳細は、Viedoc eTMFの概要のeTMF権限セクションをご覧ください。
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4 Saveボタンをクリックして保存します。

1 Viedoc Adminで、試験を表示ボタンをクリックして試験概要ページを開きます。

2 eTMFの設定ボタンをクリックします。

3 eTMF設定ダイアログの有効化ボタンをONにしてViedoc eTMFを試験に対して有効にします。

2 Viedoc eTMFを試験に適用する

ViedocライセンスにViedoc eTMFアプリケーションが含まれいて、かつeTMF管理者ロールが割り当てられている場
合は、試験でViedoc eTMFを有効にすることができます。

Viedoc eTMFを有効にするには、

3 eTMF管理モードで起動する

Viedoc eTMFを初めて起動する前に、Viedoc AdminでViedoc eTMFを有効にし、当該試験のロールをeTMFのロール
にマッピングする必要があります。この作業の後、Viedoc eTMFを起動することができます。

Viedoc eTMFをアドミンモードで起動するには以下の手順になります。
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1 Viedoc Adminで、試験を表示ボタンをクリックして試験概要ページを開きます。

2 eTMFの設定ボタンをクリックします。

3 eTMFを開始するボタンをクリックします。

4 Viedoc eTMFを初めて起動したときに、以下のメッセージが表示されます。

1 試験開始画面のeTMFアイコンをクリックします。

注意! eTMF アイコンが表示されるのは本番環境のみとなります。

または、当該試験でクリニックロールをお持ちの場合のViedoc eTMF起動の手順は以下になります。
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2 eTMFアプリケーションが開いたら、TMF管理者モードに切り替えます。

TMF 管理者モードでの表示

TMFモードでの表示

TMFアーカイブモードでの表示

4 eTMFのロック/ロック解除

4.1 はじめに
eTMF をアーカイブする準備が整うと、eTMF 管理者は eTMF をロックすることができます。

eTMF のアーカイブは、すべての文書が利用可能で、レビュー済、ファイナライズ済で、これ以上ドキュメントの
追加がないという状態でアーカイブする準備ができたと見なすことができます。

eTMF がロックされると、アクセス権を持つユーザーは読み取り専用モードで利用することができます。つまり、
ロールに付与された権限に従ってアクセス権を持つユーザーは、まだ文書を閲覧することができます。ユーザーに
eTMFへのアクセス権を付与することは可能ですが、ドキュメントやeTMFの構造、テンプレート、設定に変更を加
えることはできません。

eTMF アーカイブにアクセスできるユーザーは、eTMF-EMS リポジトリと完全な監査証跡レポートを作成すること
ができま す。

eTMF がロックされると、システムがロックされ、読み取り専用モードで利用できることを示す情報メッセージ
が、すべてのビューに表示されます。

eTMF のステータスは、TMF 管理者モードの ステータスタブに以下のようにそれぞれ表示されます。
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有
効

eTMFは有効で、ストラクチャーはインスタンス
化されていません。

イ
ン
ス
タ
ン
ト
化

eTMFは有効で、ストラクチャーはインスタンス
化されています。eTMFにアクセスできるユーザ
ーは、それぞれのロール権限に従って作業を行
うことができます。

ロ
ッ
ク
さ
れ
て
い
ま
す

eTMFはロックされおり、アクセス可能なユーザ
ーは読み取り専用モードで閲覧が可能です。
TMFアーカイブモードの権限を持つユーザー
は、TMF-EMS リポジトリと完全な監査証跡レポ
ートを生成してダウンロードすることができま
す。

1 eTMFを起動しTMF管理者モードに移動します。

2 ステータスタブをクリックします。

このタブにはTMF のステータスが表示され、eTMF をロック/ロック解除することができます。

注意！ ロックされたeTMFはロックの解除また、再度ロックすることが可能です。

トレーサビリティの観点から、すべてのロックおよびロック解除の動作は監査証跡として記録され、完全な監査証
跡レポートとして利用できます。このレポートは、TMF アーカイブモードから生成およびダウンロードできます。

4.2 eTMFのロック
注意！ eTMF管理者のみがeTMFのロック作業が可能です。

eTMFをロックするには以下の手順となります。
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3 eTMFをロックするボタンをクリックします。

4 次のダイアログが表示されます。eTMFをロックする理由を入力して確認ボタンをクリックします。

5 eTMFのステータスがロックされていますに変わり、こちらにいつ誰によってロックされたかという情報
が表示されます。

4.3 eTMFのロック解除
注意！ eTMFのロック解除はTMF管理者のみが行うことが出来ます。

eTMFのロック解除は以下の手順となります。

12/13/24, 3:23 PM Viedoc User Guide for eTMF Managers | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/fd74dc/?print=ready 32/86

https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/lock_tmf_button_4_69.jpg
https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/lock_tmf_button_4_69.jpg
https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/confirm_emtf_lock_4_69_b.jpg
https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/confirm_emtf_lock_4_69_b.jpg
https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/tmf_locked_status_tab_4_69.jpg
https://help.viedoc.net/site/assets/files/5818/tmf_locked_status_tab_4_69.jpg


1 eTMFを起動しTMF管理者モードに移動します。

2 ステータスタブをクリックします。

このタブにはTMF のステータスが表示され、eTMF をロック/ロック解除することができます。

3 eTMFのロックを解除するボタンをクリックします。

4 次のダイアログがが表示されます。eTMFのロック解除理由を入力後確認ボタンをクリックします。
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5 eTMFのステータスが変更されます。
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Viedoc Share for the eTMF Manager

Viedoc Share eTMF マネージャ向けガイド
発行者 Viedoc System 2024-11-13

1 はじめに
Viedoc Share機能は、eTMFユーザーが Viedoc Meユーザーまたは Viedoc Clinic ユーザーとドキュメントを共有し
たり、署名を集めたりするために使用できます。

2 定義

以下のテキストでは、以下の用語を使用します。

共有者 - 共有の管理権限を持つeTMFユーザー
バインダー - 最終版のドキュメントバージョンを含む封筒で、eTMFにファイリングされる
受信者 - 共有者と同じスコープのViedoc ClinicまたはViedoc Meユーザー
共同署名者 - 共有者と同じスコープのViedoc Clinicユーザー。バインダーの受信者全員が署名した場
合、共同署名者はドキュメントに署名できます。

3 前提条件

eTMFユーザーで、Viedoc Clinicユーザーのドキュメント共有の管理またはViedoc Meユーザーのドキュメント共有
の管理の権限を持つユーザーは、ドキュメントを共有できます。ユーザーのにロールに関連する権限は、eTMFマネ
ージャーによって設定されます。

ドキュメントを共有できるのは、以下の条件を満たす場合のみです。

対応するArtifactが共有用に設定されている（eTMFマネージャーによって設定済み）
ドキュメントが確定済みである
共有者がViedoc MeユーザーまたはViedoc Clinicユーザーと同じスコープ（試験、国、施設）の権限を
持っている

4 ワークフロー

1. はじめに
2. 定義
3. 前提条件
4. ワークフロー
5. Artifactのドキュメント共有を有効にする
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1 メンテナンスモードが有効になっている場合、TMF Admin ビューで、TMF 構造内のArtifactにカーソ
ルを置くと表示される編集ボタンを選択します。

2 Artifactを編集ウィンドウのドキュメント共有セクションで、Artifactを共有できるユーザー（Viedoc

Clinic のユーザー、Viedoc Me のユーザー、またはその両方）を選択します。

3 すべての必須フィールドが入力されていることを確認し、保存を選択します。

4 全ての変更を適用を選択し、変更を有効にします。

1. Viedoc Admin：管理ユーザーが、Viedoc ClinicおよびViedoc Meユーザーとのドキュメント共有の管理
権限をeTMFユーザーに割り当てます。これが共有者です。

2. Viedoc TMF > TMF 管理画面 > Artifactを編集。eTMF マネージャーは、Viedoc Clinic および/または
Viedoc Me ユーザーにドキュメント共有を許可します。

3. Viedoc TMF > TMFビュー画面> ドキュメントプロパティ。書き込み権限を持つユーザーは、
Viedoc Clinic ユーザーまたは Viedoc Me ユーザーと共有するドキュメントを構成し
ドキュメントを発行および確定し
バインダーを作成し、受信者および共同署名者と共有する

4. 受信者には、ワンタイムコードを使用してドキュメントを閲覧および署名できるViedoc Shareへのリン
クが記載されたメールが送信されます。

5. Viedoc Meユーザーの場合、Viedoc Meのメインページのドキュメントの下にViedoc Shareへのリンク
が表示されます。

6. すべての受信者がドキュメントに署名し、共同署名者が必要であれば、共同署名者も署名します。
7. 署名済みのドキュメントは、eTMF-EMSアーカイブ（治験責任医師および/またはスポンサー）の対応
する側に含まれます。

5 Artifactのドキュメント共有を有効にする
Artifactのドキュメント共有を有効にするには、以下の手順に従います。
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Viedoc-provided templates

Viedoc提供のeTMFテンプレート
発行者 Viedoc System 2023-12-19

現在ダウンロードが可能であるテンプレートには、非デバイス試験向けおよびデバイス試験向けのものがありま
す。

非デバイス試験向けのテンプレートのダウンロードはこちらからとなります。

デバイス試験向けテンプレートのダウンロードはこちらからとなります。

1 はじめに

Viedocが提供するeTMFテンプレートは、エクセル形式のベースラインテンプレートで、ダウンロードしてご自身の
組織のニーズに合わせてカスタマイズすることができます。

テンプレートは，Drug Information Association（DIA）のReference Model（DIA参照モデル）に基づいた標準的な
ストラクチャーで，ArtifactsとそのArtifactsに対するロールの権限を考慮したViedoc eTMFのベストプラクティスに
従って作成されています。

テンプレートには、スポンサーのTMFやInvestigator Site File（ISF）で使用されることを目的としたArtifactsが含ま
れています。施設ロールは、ISFにドキュメントをアップロードするために、治験施設の担当者に割り当てられるこ
とを目的としています。その他のロールは、スポンサーのTMFを作成する際に異なる目的で使用することができま
す。

2 Viedoc templateのご利用に当たって

このテンプレートは、そのまま使用することも、各試験のニーズに合わせて変更することも可能です。あなたのア
プローチが、あなたの試験に対して適切に検証されていることをご自身でご確認ください。テンプレートの取り扱
いや使用方法の詳細については、Viedocユーザーガイド・eTMF管理者用に記載があります。

1. はじめに
2. Viedoc templateのご利用に当たって
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Customizing a template

テンプレートのカスタマイズ
発行者 Viedoc System 2023-10-28

1 はじめに

eTMFテンプレートファイルでは、Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）の定義づけと、eTMF

のユーザー・ロールに関する権限を設定することができます。

eTMFテンプレートファイルはエクセル形式となります。

eTMF管理者としてテンプレートの、インポート、選択、 インスタンス化、エクスポート、名前の編集および削除
ができます。

Viedoc eTMFライセンスにはベースライン・テンプレートも一緒に提供されます。このテンプレートは、そのまま
使用するのではなく、組織のニーズに合わせて使用することを目的としています。詳細はViedocが提供するテンプ
レートをご覧ください。

Viedoc eTMFのテンプレートにアクセスするには、ページ上部にあるテンプレートタブをクリックします。

Viedoc eTMFテンプレートは二種類あります。

組織テンプレート - 組織内での全ての試験で利用が可能なもの
試験テンプレート - 特定の試験にのみ利用が可能なもの

eTMFテンプレートは、お客様のドキュメント・ランドスケープに合わせることをお勧めします。例えば、Zone

（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）をカスタマイズしたり、または追加、削除することができま
す。

1. はじめに
2. V 3.2.1 シート
3. Viedoc extensions シート
4. Viedoc milestones シート
5. Role シート
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Zone # ユニークでなければならない。

Zone name ユニークでなければならない。

Section # ユニークでなければならない。

Section（中項目）が属するZone（大分類）番号を表す2桁の数字、ピリ
オド(.)、Section番号2桁の数字で構成されている。
例: 03.02

Section name Zone（大分類）の中でユニークでなければならない。

Artifact # ユニークでなければならない。

Zone番号の2桁の数字、ピリオド(.)、Section番号2桁の数字とピリオド
(.)、Artifact番号で構成されている。
例: 03.02.01

Artifact Name Section（中項目）の中でユニークでなければならない。

Alternate names

(Artifactの通称名)
Artifactの別名。

この列は任意です。存在する場合、未入力が可能です。

注意! この列は現在、システム機能にマッピングされていません。現在、
メンテナンスモードでは変更できません。

ただし、Viedoc eTMFテンプレートをバリデーションに成功されるためには、以下の要件が満たされている必要が
あります。

テンプレートには、9枚のシートを任意の順番で用意すること。
シートの各名称は変更しないこと。
すべてのシートのすべての列は必須であり存在しなければならない。ただし、空欄にできる列もあり。
詳細は以下のサブセクションを参照してください。
一部の列は特定の値を含む必要がある。詳細は以下のサブセクションを参照してください。
すべてのシートの行数は同じでなければならず、1つのArtifact（文書名）につき1行。

2 V 3.2.1 シート

このシートはDIA TMF参照モデルに基づいています。Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）は
カスタマイズ、追加、削除が可能です。

以下が列の条件です。
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Definition / Purpose Artifactのフリーテキスト記述。

Viedoc eTMFで定義を表示するには、TMF ストラクチャータブに移動
し、Artifactに移動し、表示をクリックします。

この列は空欄でも良い。

Sub-artifacts Sub-artifacts の改行で区切られたリスト。

Sub-artifacts のリスト表示方法は前述の通り。

Sub-artifactsは、eTMFユーザーがドキュメントをさらに分類するために
使用できます。

この列は空欄でも可です。

Core or Recommended for
inclusion

ICH Code

GCPに関連する列。

必須列。

注意! この列は現在、システム機能にマッピングされていません。現在、
メンテナンスモードで変更できません。

Unique ID Number Artifactの一意のID番号。（オプション）

この番号はViedoc eTMFによって以下のように検証されます:

利用可能な場合、Artifact一意の有効な整数でなければならな
い。
利用不可能な場合、eTMFシステムはそれを受け入れ、出力さ
れたアーカイブでは 0 と表現される。

Sponsor Document

Investigator Document

これらの列では、スポンサー側のArtifactなのか、それとも治験責任医師
側のArtifactなのかを定義します。（GCPに従って）

値は X （YESの意味）または NO のみ。

この列には値が入ってないといけません。
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Process Based Metadata -
Number

Process Based Metadata - Name

これらの列は、Artifactをリンクできる試験のプロセスを定義します。 こ
れは、レコードが複数のZoneにまたがってファイルされる試験で役に立
ちます。

注意! この列は現在、システム機能にマッピングされていません。メンテ
ナンスモードでは現在変更することはできません。

Trial Level Document

Trial Level MILESTONE/EVENT

Country/ Region Level Document

Country Level
MILESTONE/EVENT

Site Level Document

Site Level MILESTONE/EVENT

これらの列では、試験レベル、国レベル、施設レベルでのマイルストー
ンを定義しています。

テンプレート内のV 3.2.1シートのTrial/Country/Siteレベルのドキュメント
で、Xが設定されている場合と空の場合:

X に設定されている場合、対応する Trial/Country/Site レベル
のMilestone/Eventを空にできません。対応する
Milestone/Eventには、Viedoc Milestones シート - Name 列の
有効な値を含める必要があります。
空である場合、対応するTrial/Country/Siteレベルの
Milestone/Eventは空である必要があります。

Dating Convention Viedoc eTMFにアップロードされたドキュメントのメタデータで使用され
る日付規則を定義します。

この列は空欄でも良いが、空欄の場合、デフォルトの日付規則はバージ
ョンの日付になります。

artifactを編集ウィンドウの設定日時種類フィールドでNewを選択した場
合、例えば、設定日時種類に有効期限を入力することができます。

Artifact 番号 前述のV 3.2.1 sheetのArtifact 番号を参照。

Sign この列はViedoc eTMFではまだ使用されていませんが、値を持つ必要があ
ります。

次の値が受け入れられます: Required , Optional , または Not
Permitted

Applicable in Trial Artifactが試験レベルで適用可能かどうかを定義します。

この列には値が入ってないといけません。

次の値が受け入れられます: Required , Optional , または Not
Permitted

3 Viedoc extensions シート

このシートには、各Artifact（文書名）のViedoc固有のプロパティが含まれています。

以下がコラムの条件です。
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Applicable in Country Artifactが国レベルで適用可能かどうかを定義します。

この列には値が入ってないといけません。

次の値が受け入れられます: Required , Optional , または Not
Permitted

Applicable at Site Artifactが施設レベルで適用可能かどうかを定義します。

この列には値が入ってないといけません。

次の値が受け入れられます: Required , Optional , または Not
Permitted

Metadata properties Artifactに対する追加のメタデータ。

この列は空欄でも良い。

追加のメタデータを表示するには、TMF structureタブに移動し、Artifact

にナビゲートして、Viewをクリックします。

File formats Artifactで利用可能なファイル形式が縦線デリミタで区切られたリスト。
例:

docx | pdf  - docx形式とpdf形式のファイルのみアップ可
能。
*  - 全てのファイル形式がアップ可能。 (Viedoc上でのファイ
ル形式のブラックリスト以外となります)

Accept blinded data この列はViedoc eTMFではまだ使用されていませんが、盲検化されたデー
タがArtifactで許容されるかどうかを定義します。

次の値が受け入れられます: YES  または NO

Accept privacy data この列はViedoc eTMFではまだ使用されていませんが、プライバシーデー
タがArtifactで許容されるかどうかを定義します。

次の値が受け入れられます: YES  または NO

4 Viedoc milestones シート

このシートはオプションです。各マイルストーンのViedoc固有のプロパティが含まれています。
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Artifact 番号 前述のV 3.2.1 sheetのArtifact 番号を参照。

このシートが提供されていない場合、システムはV 3.2.1シートの以下にある指定されたマイルストーンに基づい
て、グループOther下にマイルストーンのリストを作成します。

Trial Level MILESTONE/EVENT
Country Level MILESTONE/EVENT
Site Level MILESTONE/EVENT

以下がカ列の条件となります。

Id ユニークなマイルストーンID。 必須列。

Name ユニークなマイルストーン名。 必須列。

Group DIA参照モデルで定義されている４つのマイルストーングループの一つ。必須列。次の値が
容認されています: Start UP, Study Conduct, Close Out, Other

Trial description このマイルストーンに含まれる試験レベルの文書説明。空白可。

Country
description

このマイルストーンに含まれる国レベルの文書説明。空白可。

Site description このマイルストーンに含まれる施設レベルの文書説明。空白可。

5 Role シート

このロールシートでは、各eTMFロールの権限が定義されます。

Role SPONSOR-STUDY
Role SITESTAFF
Role SPONSOR-COUNTRY
Role SPONSOR-SITE
Role SPONSOR-REVIEW
Role SPONSOR-DM
Role SPONSOR-UNBLINDED

以下がコラムの条件です。

12/13/24, 3:23 PM Viedoc User Guide for eTMF Managers | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/fd74dc/?print=ready 43/86



Study 試験レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 試験レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。
READ : 試験レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウ
ンロードが可能。
WRITE : 試験レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アッ
プロード、ダウンロード、編集、削除が可能。WRITEアクセ
スを得るには、Viedocのスタディスコープ（All sites）に招待
されている必要があります。そうでない場合、WRITE権限は
READに変換されます。
REVIEW : 公開された、試験レベルで該当するArtifact内の文
書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記が可能。
REVIEWアクセスを得るには、Viedocのスタディスコープ（All

sites）に招待されている必要があります。そうでない場合、
REVIEW権限はREADに変換されます。

注意！ロールや権限の設定で、ユーザーを 「全ての施設 」に招待すること
は可能ですが、私たちは強くお勧めしません。

Country 国レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 国レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。
READ : 国レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウン
ロードが可能。
WRITE : 国レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アップ
ロード、ダウンロード、編集、削除が可能。
REVIEW : パブリッシュされた、国レベルで該当するArtifact内

の文書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記が可能。

Site 施設レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 施設レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。
READ : 施設レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウ
ンロードが可能。
WRITE : 施設レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アッ
プロード、ダウンロード、編集、削除が可能。
REVIEW : パブリッシュされた、施設レベルで該当するArtifact

内の文書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記が可
能。
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Importing and exporting templates

テンプレートのインポートとエクスポート
発行者 Viedoc System 2022-12-12

1 Viedoc eTMFでTMF管理者モードビューを選択します。

2 テンプレート タブをクリックします。

1 テンプレートのインポート

テンプレートのインポートは以下の手順になります。

1. テンプレートのインポート
2. テンプレートのエクスポート
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3 インポートボタンをクリックします。

注意! インポートしたテンプレートにエラーがあった場合は、メッセージが表示されます。エラーメッ
セージの入ったファイルをダウンロードするには、Import errorsをクリックします。

1 Viedoc eTMFでTMF管理者モード ビューを選択します。

2 テンプレート タブをクリックします。

3 エクスポートしたいテンプレートのエクスポート ボタンをクリックします。

エクセルファイルがブラウザからダウンロードできるようになります。

2 テンプレートのエクスポート

テンプレートのエクスポートは以下の手順になります。
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Selecting a template

テンプレートの選択
発行者 Viedoc System 2022-12-12

1 Viedoc eTMFで、TMF管理者モードをクリックします。

2 ページ上部にあるテンプレートタブをクリックします。

3 お使いになりたいテンプレートの右にある選択ボタンをクリックします。

eTMFテンプレートが選択されると、TMFストラクチャーのタブが利用できるようになります。 こちらで、ストラ
クチャーを閲覧したり、Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）のプロパティを確認したりし
て、ストラクチャーをインスタンス化する前に、その設定がご自分のニーズに合っているかどうかを確認すること
ができます。

テンプレートを選択するには、以下の手順になります。
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4 お使いになりたいテンプレートが選択されると、選択ボタンはハイライト表示されます。

5 これで、TMFストラクチャータブで、選択したテンプレートのストラクチャーを表示・閲覧すること
ができます。

ストラクチャーを変更する必要がある場合は、Excelのテンプレートファイルを修正して、Viedoc

eTMFにインポートします。

問題がないことを確認したら、インスタンス化することが出来ます。

テンプレートが選択されている場合、TMFストラクチャタブのページ下部にあるストラクチャーをエクスポートを
クリックすると、eTMFストラクチャー全体をExcelファイルにエクスポートすることができます。
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Managing templates

テンプレートの管理
発行者 Viedoc System 2022-12-12

1 Viedoc eTMFで、TMF管理者モードビューを選択します。

2 ページ上部にあるテンプレートタブをクリックします。

3 名前を変更したいテンプレートの管理をクリックします。

1 テンプレートの名前を変更する

テンプレートの名前を変更するには以下の手順となります。

1. テンプレートの名前を変更する
2. テンプレートを削除する
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4 テンプレートの管理ダイアログの編集ボタンをクリックします。

5 テンプレートの名前を変更します。

6 変更を保存をクリックして保存します。

1 Viedoc eTMFで、TMF管理者モードビューを選択します。

2 ページ上部にあるテンプレートタブをクリックします。

3 削除したいテンプレートの管理をクリックします。

2 テンプレートを削除する

eTMFテンプレートを削除するには以下の手順となります。
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4 テンプレートの管理ダイアログのテンプレートの削除ボタンをクリックします。

5 はい をクリックして確認します。
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Instantiating a structure

ストラクチャーのインスタンス化
発行者 Viedoc System 2022-12-12

1 Viedoc eTMFで、TMF管理者モードを選択します。

2 ページ上部にあるTMF ストラクチャータブをクリックします。

3 インスタンス化ボタンをクリックします。

4 これでストラクチャーが試験に適用され、エンドユーザーが利用できるようになりました。

eTMFストラクチャーをインスタンス化するには、まず試験に適用する必要があります。

注意! ストラクチャーが一旦インスタンス化されると、インスタンス化を解除することはできません。インスタン
ス化されたeTMFストラクチャに変更を加えるには、メンテナンスモードをオンにする必要があります。詳細につい
ては、ストラクチャーの編集を参照してください。
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Editing a structure

ストラクチャーの編集
発行者 Viedoc System 2023-07-19

すでにインスタンス化されているeTMFストラクチャーを編集するには、メンテナンスモードで操作する必要があり
ます。

1 メンテナンスモードの起動

メンテナンスモードを有効にするには、TMF管理者モードビューからTMFストラクチャー タブにあるメインテナン
ススイッチをクリックします。

1. メンテナンスモードの起動
2. ストラクチャーの管理

2.1 ストラクチャーの編集
2.1.1 ストラクチャ―名の編集
2.1.2 TMFリファレンスモデルバージョンの編集

2.2 ZoneとSectionの編集
2.3 Artifactの編集
2.4 Artifactの追加
2.5 Artifactsの削除

3. マイルストーンの管理
3.6 マイルストーンの表示順序を変更
3.7 マイルストーンの編集
3.8 マイルストーンの追加
3.9 マイルストーンの削除

4. ストラクチャーの変更適用と変更の取り消し
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1 メンテナンスモードで、ストラクチャーレベルで編集ボタンをクリックします。

メンテナンスモードを起動すると、適用されていないすべての変更点とアクティブなストラクチャーが表示されま
す。

2 ストラクチャーの管理

2.1 ストラクチャーの編集
ストラクチャーレベルで可能な編集について以下のサブセクションで説明します。

2.1.1 ストラクチャ―名の編集

以下の手順に沿って、ストラクチャ―名を編集します。

Zone（大分類）またはSection（中項目）の編集を行うには以下の手順となります。
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2 表示されたウィンドウで、ストラクチャ―名を編集し、準備完了をクリックします。

2.1.2 TMFリファレンスモデルバージョンの編集

以下の手順に沿って、TMFリファレンスモデルのバージョンを編集します。

1 メインテナンスモードでストラクチャレベルの編集をクリックします。
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2 表示されたウィンドウで、ドロップダウンメニューから該当するTMFリファレンスモデルのバージョンを
選択し、準備完了を選択します。

2.2 ZoneとSectionの編集
Zone（大分類）またはSection（中項目）の編集を行うには以下の手順となります。

1 メンテナンスモードが有効なとき、TMFストラクチャーのZoneまたはSectionにカーソルを合わせると表
示される編集ボタンをクリックします。
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1 メンテナンスモードが有効なとき、TMFストラクチャーのArtifactにカーソルを合わせると表示される
編集ボタンをクリックします。

2 編集ウィンドウで、zoneまたはsectionの名前を変更します。

3 変更を保存をクリックして保存します。

2.3 Artifactの編集
Artifact（文書）の編集をするには、以下の手順となります。
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2 開かれたartifactを編集ウィンドウイアログで変更を加えます。

Artifactプロパティの詳細については、テンプレートのカスタマイズのレッスンにある、V 3.2.1 シート
とRoleシートのセクションを参照してください。

注意！　TMF 管理者は、メインの Artifact またはSub Artifact のいずれかにリンクされている、ロック
されたドキュメントを共有するためのリンクを作成するか、既存のリンクを削除するかを、右側の
Share/Unshareボタンをクリックすることによって選択することができます。すると、このダイアロ
グと Artifact のプロパティ表示ウィドウに、共有ドキュメントへのリンクが表示されます。

3 保存をクリックして保存します。

2.4 Artifactの追加
Artifactを追加するには以下の手順に従ってください。
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1 特定のZoneやSectionに新しいArtifactを追加するには、TMFストラクチャーでそのZoneやSectionに
カーソルを合わせると表示される新しいartifactを追加ボタンをクリックします。

もしくは、 ストラクチャー下部にある、新しいartifactを追加をクリックします。
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2 新しいartifactを追加 ウィンドウにArtifact情報を入力します。

Zone 名またはSection名のドロップダウンメニューでNewを選択すると、Artifactを追加したい新しい
ZoneまたはSectionを作成できます。

注意! 必須項目は赤で表示されています。

3 保存をクリックして保存します。

2.5 Artifactsの削除
Artifactsを削除するには以下の手順となります。
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1 TMFストラクチャーのArtifact、またはZone、Sectionにカーソルを合わせると表示される削除ボタン
をクリックします。
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2 そして、TMFストラクチャー上のZoneまたはSectionとその全てのArtifactのテキストに赤線が引かれ
ます。としてマークされます。

3 ZoneまたはSectionレベルを削除し、ストラクチャーに変更適応すると、Zone/Section内のすべての
Artifactsが削除されます。

Artifactsレベルで削除・ストラクチャーに変更適応すると、その特定のArtifactsのみが削除されま
す。

Section内、唯一のArtifactsを削除すると、そのSection自体も削除されます。

同様に、Zone内唯一のSection、またはArtifactsを削除した場合、そのZoneも削除されます。

ストラクチャーの変更適用または元に戻す詳しい方法については、次のセクションストラクチャーの
変更適用と変更の取り消しをご覧ください。

注意! Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）を削除しても、その関連ドキュメントは削除されま
せん。代わりに、エンドユーザービューでは、Zone、Section、Artifactが削除されたように表示され、その中のド
キュメントを移動する必要があることを示します。
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3 マイルストーンの管理

試験に定義されたマイルストーンを管理するには、TMFストラクチャタブのマイルストーンフィールド右にある編
集をクリックします。

3.1 マイルストーンの表示順序を変更
マイルストーンの表示順序は、TMFモードビューのマイルストーンフィルターや、TMF 管理者モードでのArtifactプ
ロパティを表示と、artifact編集ウィンドウのマイルストーン・ドロップダウンメニューに表示される順番です。

グループ内のマイルストーンの表示順序を変更するには、そのマイルストーンレベル右側にあるの上矢印アイコン
をクリックします。順序が変更されると、構造に適用されるか、もしくは元に戻されるまで赤色でハイライトされ
ます。
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3.2 マイルストーンの編集
マイルストーンのプロパティを編集するには、編集したいマイルストーンのレベルに右側にある編集ボタンをクリ
ックします。

プロパティを編集する際には以下の点に注意してください。

Group、Id、Nameは必須です。
説明のプロパティはオプションです。
マイルストーンのIdとNameは一意でなければなりません。

3.3 マイルストーンの追加
新しいマイルストーンを追加するには、マイルストーンを編集ダイアログ上部にある新しいものを追加をクリック
します。
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3.4 マイルストーンの削除
アクティブなArtifactにリンクされているマイルストーンは削除できません。マイルストーンを削除するには、その
マイルストーンにリンクしているArtifactを削除するか、そのArtifactを別のマイルストーンにリンクするかして、こ
れらのリンクを削除する必要があります。
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マイルストーンを削除するには、ウィンドウ下部にあるこのマイルストーンを削除をクリックします。
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4 ストラクチャーの変更適用と変更の取り消し

Viedoc eTMFアプリケーションは、TMFストラクチャーに変更が加えられたことを自動的に認識し、現在のメンテ
ナンス・セッション中に加えられたすべての変更を適用するか元に戻すかを選択できるメッセージを表示します。

確認ウィンドウには、変更内容が一覧表示され、すべての変更を適用/元に戻すことを確認できます。
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ストラクチャに対して適用された変更は、完全な監査証跡レポートに記載されます。
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Configuring eTMF settings

eTMFの設定をする
発行者 Viedoc System 2023-10-28

TMF管理者モードの設定タブでは、さまざまなセクションを設定し、さまざまなシナリオにおけるシステムの動作
を決定することができます。

注意! 時刻、日付、日時のフォーマットの設定は、Viedoc Adminの一般的な試験設定で行います。詳しくは一般的
な試験設定を参照ください。
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以下の設定が可能です。

1. フィルター
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Variable/値 説明

{StudyName} 試験名

{CountryCode} ドキュメントが多くの国にリンクされている場合、値は "複数の国" になります。

{CountryName} ドキュメントが多くの国にリンクされている場合、値は "複数の国" になります。

{SiteCode} ドキュメントが多くの国にリンクされている場合、値は "複数の施設" になりま
す。

{SiteName} ドキュメントが多くの国にリンクされている場合、値は "複数の施設" になりま
す。

{VersionLabel} ユーザー定義バージョン

マイルストーンフィルターを有効にする - デフォルトでは無効になっています。これを有効にすると、
TMFビューのユーザーがマイルストーンのフィルタを利用できるようになります。

2. プロセスをレビュー

承認時にドキュメントを自動的にロックする - デフォルトでは無効になっています。これを有効にする
と、レビューアが承認したときにドキュメントが自動的にロックされます。
ドキュメントのロック解除をする理由 - デフォルトは無効になっています。これを有効にすると、レビ
ューアはロックされたドキュメントのロックを解除する際に、必須の理由を入力するよう促されます。

3. ドロップゾーン

共有ドロップゾーンを有効にする - デフォルトで有効になっています。共有ドロップゾーンにアップロー
ドされたファイルは、アップロードしたユーザーだけでなく、Manage drop zone 権限を持っているユ
ーザーもアクセスでき、管理することができます。
共有ドロップゾーンが有効のときにすると、ユーザーがファイルをドロップできます。
プライベートドロップゾーンを有効にする - デフォルトでは無効になっています。プライベートドロッ
プゾーンにアップロードされたファイルは、アップロードしたユーザーだけがアクセスでき、管理する
ことができます。
プライベートドロップゾーンが有効のとき、ユーザーがファイルをドロップできます。
。

試験の eTMF に何らかの形でアクセスできる人であれば、誰でもドロップゾーンにファイルをアップロードするこ
とができます。しかし、ドロップゾーンからTMFストラクチャーへのファイルの移動は、ストラクチャー内の
artifactへのドキュメントのアップロードと同様に、どちらもユーザーが対象ののartifactへの書き込みアクセス権
限を持っていることが必要です。

注意! Zipファイル内からファイルをドロップゾーンに配置すると、システムはファイルを認識しません。zipファイ
ルを解凍し、ファイルを選択してドロップゾーンにドロップしてください。

ドキュメントネームテンプレート（各名称設定）

このセクションでは、ドキュメント名のテンプレートを定義することができます。テンプレートには、任意の静的
文字とドキュメント名変数を含めることができます。ドキュメント名変数の値がドキュメントで利用できない場
合、システムによって空の値として変換されます。また、テンプレートが定義されていない場合、システムはその
ドキュメントに定義されたドキュメント名になります。

eTMFは、以下のドキュメント名変数のセットをサポートします。
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Variable/値 説明

{DocumentVersion} ドキュメントの最新バージョン

{FileVersion} ドキュメントにアップロードされたファイル数

{DocumentStatus} 未公開/レビュー待ち/QCフラグ/確定済み

{ZoneNumber} Zone #

{ZoneName} Zone名

{SectionNumber} Section #

{SectionName} Section名

{ArtifactNumber} Artifact #

{ArtifactName} Artifact 名

{SubArtifactName} ドキュメントタイプに応じたSub-artifact/その他の名称

{TMFLevel} TMFレベル

{DatingConventionLabel} 設定日時レーベル

{DatingConventionValue} YYYYmmDD 形式の設定日時値

{DocumentName} ドキュメントのプロパティでユーザが定義したドキュメント名。オプションの
Original file name には、ファイル拡張子 {DocumentId} --> The document counter

Id　が含まれます。

テンプレートは3種類あります。

4. ディスプレイテンプレート

このテンプレートは、TMFモードでドキュメントを表示する際に使用されます。以下の例を参照してください。

5. ダウンロードテンプレート
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このテンプレートは、最新版のドキュメントをダウンロードする際に使用されます。以下の例をご覧ください。

6. アーカイブテンプレート

このテンプレートは、ドキュメントをアーカイブする際のドキュメント名として使用されます。アーカイブ内のド
キュメント名には、必ずハイフンとその最新バージョン、つまり{DocumentVersion}が付きます。以下の例では、
同じドキュメントの3つのバージョンがアーカイブに含まれています。
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注意! 中括弧の中に書かれた値はドキュメント名変数としてシステムで検証され、これらの値がシステムで有効な変
数として認識されない場合はエラーメッセージが表示されます。
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7. TMF レベルの値を自動的に入力する

このオプションを選択すると、TMFモードビューのドキュメントプロパティダイアログのフィールド TMFレ
ベル が自動的に入力されます (選択したドキュメントでユーザーが使用できる TMF レベルオプションが 1 つ
しかない場合)。つまり、ユーザーがアップロードまたは移動するドキュメントに対して、明示的に TMF レベ
ルを選択する必要がなくなります。このオプションは、進行中の試験についてはデフォルトで無効になって
いますが、Viedoc 4.70のリリース以降に開始された試験では、このオプションはデフォルトで有効になって
います。

8 . Zone、Section、Artifact番号を表示する（TMF管理者モードとストラクチャページ）

このオプションを選択すると、TMFモードビューの ストラクチャページおよび TMFストラクチャタブに、
zone、section、artifactトの番号と名前が、それらの上にマウスを置いたときに表示されるツールチップのテ
キストと同じフォーマットで表示されます。

Viedoc 4.73のリリース前に開始された試験の場合、このオプションはデフォルトで選択解除されています。
Viedoc 4.73のリリース以降に開始された試験では、このオプションはデフォルトで選択されています。
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eTMF access use cases

eTMF アクセス事例
発行者 Viedoc System 2023-03-27

試験ロール タスク eTMFロール Viedoc
Clinic
施設ロ
ールグ
ループ

eTMFレベ
ルアクセ
ス

権限 コメント

Study
coordinator

General site
user

共有ドロッ
プゾーンへ
のドキュメ
ントの追加

Site staff -
customized
with no
access for all
artifacts

施設 すべての
artifactへ
のアクセ
ス不可

無し

1 試験ロール、eTMFロール、権限

次の表は、試験ユーザーが行う可能性のあるいくつかタスクと、それぞれのタスクを実行するために必要なeTMFロ
ール、Viedoc Clinic施設グループ、eTMFレベルのアクセス権限を示しています。

施設グループについてのより詳細については、ユーザーを管理する および 施設を管理するを参照ください。

1. 試験ロール、eTMFロール、権限
2. シナリオ
3. よくある質問

3.1 なぜエンドユーザーはartifactを見ることができないのでしょうか？
3.2 エンドユーザーがartifactを見ることができるのに、アップロードや編集ができないのはなぜですか？
3.3 エンドユーザーがartifactを見ることができるのに、レビューや承認ができないのはなぜですか？
3.4 なぜエンドユーザーはドロップゾーンに自分のドキュメントしか表示できないのですか？
3.5 エンドユーザーがドロップゾーンのドキュメントを管理しても、該当するartifactが表示されなかったり、ドキ
ュメントを分類する際に目的のTMFレベルが選択できないのはなぜですか？
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試験ロール タスク eTMFロール Viedoc
Clinic
施設ロ
ールグ
ループ

eTMFレベ
ルアクセ
ス

権限 コメント

Study
coordinator

General site
user

施設レベル
のドキュメ
ントの表
示、ファイ
ルおよび分
類、国や試
験レベルの
一部の
artifactの表
示、治験者
サイトの
TMFのアー
カイブ

Site staff 施設 施設レベ
ルで定義
済みの
artifactの
書き込み
アクセ
ス、試
験、施
設、国レ
ベルで定
義済みの
artifactへ
の読み取
りアクセ
ス

1. Archive
Investigator
TMF

Project
manager

試験レベル
のドキュメ
ントのファ
イル、すべ
てのスポン
サー側のド
キュメント
の表示、ス
ポンサー
TMFのアー
カイブ、監
査証跡のダ
ウンロー
ド、TMFの
設定と構造
の表示

Sponsor
study

全ての
本番施
設*

1. Download
audit trail

2. Archive
sponsor
TMF

3. Read-
only TMF
Admin

*Clinicへのアクセ
スは、1つ1つの施設
ではなく、試験単
位である必要があ
り、そうでなけれ
ば、書き込み権限
が読み取り権限に
変換されます。
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試験ロール タスク eTMFロール Viedoc
Clinic
施設ロ
ールグ
ループ

eTMFレベ
ルアクセ
ス

権限 コメント

Monitor 施設レベル
のドキュメ
ントのファ
イル、試
験、自国、
自施設のす
べてのドキ
ュメントの
表示、ドロ
ップゾーン
のドキュメ
ントの管
理、施設レ
ベルのドキ
ュメントの
レビュー

Sponsor site

Reviewer*

施設** 施設レベ
ルで書き
込みとレ
ビューア
クセス

全階層の
読み取り
アクセス

1. Manage
drop zone

*Rolesシートは、
試験および国レベ
ルのドキュメント
のレビュー権限も
付与しますが、エ
ンドユーザーは、
臨床のロールのた
めに試験または国
レベルで招待され
ていない限り、こ
れらのドキュメン
トに対する読み取
り権のみを有しま
す。

**クリニックへのア
クセスは、該当す
るすべての施設に
与えられる必要が
あります。

Country
manager

Trial
manager

国別ドキュ
メントの提
出、スポン
サー側ドキ
ュメントの
全レベルで
の表示、全
ドキュメン
トのレビュ
ー

Sponsor
country

Reviewer

全ての
本番施
設*

*Clinic へのアクセ
スは、施設ごとに
ではなく、試験レ
ベルで行う必要が
あります。そうし
ないと、レビュー
許可が読み取り許
可に変換されま
す。
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試験ロール タスク eTMFロール Viedoc
Clinic
施設ロ
ールグ
ループ

eTMFレベ
ルアクセ
ス

権限 コメント

Read-only
role

Regulatory
inspector

すべてのド
キュメント
*と設定へ
の読み取り
専用アクセ
ス

監査証跡へ
のアクセス

No role,
permissions
only

全ての
本番施
設**

1. Read-only
Trial Master
File*

2. Read-
only TMF
Admin

3. Download
audit trail

* read-only Trial
Master File権限が
付与されている場
合、NO ACCESS
権限はシステムに
より読み取りアク
セスに上書きされ
ます。これは、オ
プションまたは必
須として設定され
たすべてのartifact

（盲検および治験
責任医師側の
artifactを含む）が
表示されることを
意味します。これ
らの権限は、規制
当局の査察官な
ど、すべてのアク
セスを必要とする
ロールのために予
約されるべきで
す。

**Clinicへのアクセ
スは、1サイトずつ
ではなく試験レベ
ルである必要があ
り、そうでない場
合は、レビュー権
限が読み取り権限
に変換されます
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試験ロール タスク eTMFロール Viedoc
Clinic
施設ロ
ールグ
ループ

eTMFレベ
ルアクセ
ス

権限 コメント

Unblinded
role

Sponsor or
statistician

全レベルで
ブラインド
付き文書の
みの表示、
ファイリン
グ、分類が
可能

Sponsor
unblinded

全ての
本番施
設*

試験レベ
ルおよび
施設レベ
ルの盲検
化された
ドキュメ
ントへの
アクセス
（該当す
る場合）

すべての
階層で、
適用外の
文書にア
クセス不
可

1. Download
audit trail

*Clinic へのアクセ
スは、1つ1つの施設
ではなく、試験レ
ベルである必要が
あります。そうで
ない場合、レビュ
ー権限は読み取り
権限に変換されま
す。

シナリオ 必要条件

ドロップゾーン: 一般施設ユーザーとして、施設
で作成されたドキュメントや施設で署名された
ドキュメントをドロップゾーンにドロップでき
るようにしたい。

ユーザーは、特定の施設のClinicロールに招待
されている。
マッピングされているeTMFロールには、すべ
てのレベルおよびartifactに対してNO ACCESS

権限が設定されている。

2 シナリオ

次の表は、一般的な使用ケースのシナリオの例と、それを実行するための必要条件です。
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シナリオ 必要条件

eISF：一般施設ユーザーとして、施設レベルで
事前に定義されたドキュメントをファイルし、
試験や国レベルでいくつかのartifactを閲覧し、
治験者サイトのTMF/eISFをアーカイブしたい。

ユーザーは、特定の施設のClinicロールで招待
されている。
マップされたeTMFロールは、施設レベルで事
前定義されたartifactへのWRITEアクセス、ス
タディレベルおよび国レベルで事前定義された
artifactへのREADアクセスを持っています。ロ
ールシート施設スタッフは、出発点として機能
することができます。
マッピングされたeTMFロールが、Archive

investigator TMFという権限を持っている。
artifactは、Viedoc Extensionsシートで
OptionalまたはRequiredである。Viedoc

ExtensionsのNot Permittedは、すべてのRoleシ
ートでNO ACCESSに上書きされます。

プロジェクトマネージャーとして、試験レベル
でのドキュメントのファイル化、試験内の全レ
ベルでの企業側のドキュメントの閲覧、TMF

（企業側）のアーカイブ、監査証跡のダウンロ
ード、TMFの設定やストラクチャーの確認がで
きるようにしたい。

ユーザーは、Roleシートにおいて、Studyへの
WRITEアクセス、CountryとSiteへのREADアク
セスを持つeTMFロールにマッピングされた
Clinicのロールに招待されている。SPONSOR-

STUDYロールは、出発点として機能します。
WRITEアクセス権を得るには、Viedocの試験レ
ベル（全施設）で招待される必要があります。
そうでない場合、WRITE権限はREADに変換さ
れます。
ユーザーは、eTMF 権限 Archive sponsor TMF,
Download audit trail, Read-only Trial Master
File にマッピングされたClinic ロールに招待さ
れている。
artifactは、Viedoc extensionsシートでOptional

またはRequiredであり、Viedoc extensionsシ
ートでNot Permittedに設定されていると、
Roleシートの権限をNO ACCESSに上書きされ
ます。
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シナリオ 必要条件

モニターとして、試験レベルの患者情報ドキュ
メントへのアクセス権限がありません。企業側
のTMFに属する施設レベルの文書をファイリン
グし、自分の国や試験のドキュメントを閲覧
し、ドロップゾーンのドキュメントを管理し、
施設レベルのドキュメントをレビューします。

ユーザーは、Roleシートにおいて、Siteへの
WRITEアクセス、CountryとStudyへのREADア
クセスを持つTMFロールにマッピングされたロ
ールを持つClinicロールに招待されている。
Role SPONSOR-SITEシートは、出発点として
機能します。
ユーザーは、レビューが実行されるすべての
artifactへのREVIEWアクセス権を持つeTMFロ
ールを持つClinicロールに招待されている。
SPONSOR-REVIEWERは、出発点として機能し
ます。
ユーザーは、Viedoc の該当するすべての施設
に招待される必要があります。
ユーザーは、eTMF権限Manage drop zoneを持
つClonicロールに招待されている。
artifactは、Viedoc extensionsでOptionalまたは
Requiredである。Viedoc extensionsでNot

Permittedに設定されていると、ロールシート
でNO ACCESSに上書きされます。

カントリーマネージャーや治験マネージャーと
して、国レベルでの書類提出、試験内の全レベ
ルでの企業側ドキュメントの閲覧、企業側ドキ
ュメントのレビューを行う。

ユーザーは、Roleシートにおいて、国への
WRITEアクセス、試験および施設へのREADア
クセスを持つeTMFロールを持つClinicロールに
招待されている。Role SPONSOR-COUNTRYシ
ートは、出発点として機能します。
ユーザーは、レビューが実行されるすべての
artifactへのREVIEWアクセス権を持つeTMFロ
ールを持つClinicロールに招待されておる。
Role SPONSOR-REVIEWER は、出発点として
機能します。
Roleシートに従ってすべてのドキュメントへの
REVIEWアクセス権を得るには、Viedocの試験
レベル（すべての施設）でユーザーを招待する
必要があります。そうでない場合、REVIEW権

限はREADに変換されます。
artifactは、Viedoc extensionsシートでは
OptionalまたはRequiredである。Viedoc

extensionsシートでNot Permittedとして設定さ
れていると、Roleシートで権限がNO ACCESS

に上書きされます。
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シナリオ 必要条件

規制当局の査察官として、すべてのドキュメン
ト（企業側、治験責任医師側）、TMFの設定、
監査証跡へのアクセスに読み取り専用でアクセ
スしたいのですが。

このユーザーは、eTMF権限 Read-only Trial

Master File、Read-only TMF Admin、
Download audit trailを持つClinicロールに招待
されています。
ユーザーは、Viedocの試験レベル（全本番施
設）で招待される必要があります。
artifactは、Viedoc extensionsシートでOptional

またはRequiredです。Viedoc extensionsシート
でNot Permittedに設定されていると、Roleシ
ートの権限をNO ACCESSに上書きします。

非盲検統計学者として、盲検化されたドキュメ
ントのみをあらゆるレベルで閲覧、ファイリン
グ、分類したい。

ユーザーは、Roleシートのブラインドされてい
ないartifactへのWRITEおよびREADアクセスを
持つeTMFロールを持つClinicロールに招待され
ている。Role SPONSOR-UNBLINDEDシート
は、出発点として機能します。
Role シートに従ってすべてのドキュメントへ
のWRITEアクセスを得るには、Viedocの試験レ
ベル（全施設）でユーザーを招待する必要があ
ります。そうでない場合、WRITE権限はREAD

に変換されます。
artifactは、Viedoc extensionsシートでOptional

またはRequiredです。Viedoc extensionsシート
でNot Permittedに設定されていると、Roleシ
ートの権限をNO ACCESSに上書きします。

確認 解決策

ユーザーが、想定されるレベルでartifactへの少なく
とも読み取り権限を持つeTMFロールがマッピングさ
れたClinicロールに招待されていることを確認しま
す。

アーティファクトへの読み取り/書き込み権限を持つ
eTMFロールがマッピングされたClinicロールにユー
ザーを招待する、または、TMF Adminメンテナンス
モードでartifactに対するロールとアクセス権を編集
します。

許可されていない文書では、artifactのロールアクセ
ス権限が上書きされるため、artifact自体が期待され
るレベルでOptionalまたはRequiredであることを確認
する。

TMF Admin のメンテナンス モードで、artifactの試
験/国/施設 レベルの設定を編集します。

3 よくある質問

3.1 なぜエンドユーザーはartifactを見ることができないのでしょうか？
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確認 解決策

ユーザーが、必要なレベルのartifactへの書き込み権
限を持つeTMFロールがマッピングされたClinicロー
ルに招待されていることを確認します。

artifactへの書き込み権限を持つeTMFロールがマッピ
ングされたClinicロールにユーザーを招待するか、
TMF Adminメンテナンスモードでartifactに対するロ
ールとアクセス権限を編集します。

ユーザーが少なくとも国レベル（国レベルのドキュ
メントへの書き込み許可ため）または試験レベル、
すべての本番施設（試験レベルのドキュメントへの
書き込み許可のため）のClinicロールに招待されてい
ることを確認してください。

少なくとも国レベル（国レベルのドキュメントへの
書き込み許可のため）または試験レベル、すべての
本番施設（試験レベルのドキュメントへの書き込み
許可のため）のClinicロールにユーザーを招待する。

確認 解決策

ユーザーが、必要なレベルでartifactへのレビューア
クセス権を持つeTMFロールがマッピングされた
Clinicロールに招待されていることを確認します。

artifactへのレビュー権限を持つeTMFロールがマッピ
ングされたClinicロールにユーザーを招待するか、
TMF管理メンテナンスモードでartifactに対するロー
ルとアクセス権限を編集します。

少なくとも国レベル（国レベルの文書に対するレビ
ュー許可のため）または試験レベル、すべての本番
施設（試験レベルの文書に対するレビュー許可のた
め）で、ユーザーがClinicロールに招待されているこ
とを確認します。そうでない場合、Review権限は
Read権限に変換されます。

少なくとも国レベル（国レベルのドキュメントへの
書き込み許可のため）または試験レベル、すべての
本番施設（研究レベルのドキュメントへの書き込み
許可のため）のClinicロールにユーザーを招待する。

確認 解決策

ユーザーが、eTMF権限 Manage drop zone を持つ
Clinicロールに招待されていることを確認します。

Manage drop zone権限を、該当するClinicロールに設
定します。

3.2 エンドユーザーがartifactを見ることができるのに、アップロードや編集ができ
ないのはなぜですか？

3.3 エンドユーザーがartifactを見ることができるのに、レビューや承認ができない
のはなぜですか？

3.4 なぜエンドユーザーはドロップゾーンに自分のドキュメントしか表示できない
のですか？

3.5 エンドユーザーがドロップゾーンのドキュメントを管理しても、該当する
artifactが表示されなかったり、ドキュメントを分類する際に目的のTMFレベルが選択
できないのはなぜですか？
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確認 解決策

ユーザーが、必要なレベルのartifactへの書き込み権
限を持つeTMFロールがマッピングされたClinicロー
ルに招待されていることを確認します。

artifactへの書き込み権限を持つeTMFロールがマッピ
ングされたClinicのロールにユーザーを招待するか、
TMF Adminメンテナンスモードでartifactに対するロ
ールとアクセスを編集してください。

少なくとも国レベル（国レベルのドキュメントへの
書き込み許可のため）または試験レベル、すべての
本番施設（試験レベルのドキュメントへの書き込み
許可のため）で、ユーザーがClinicロールに招待され
ていることを確認します。

少なくとも国レベル（国レベルのドキュメントへの
書き込み許可のため）または施設レベル、すべての
本番施設（研究レベルのドキュメントへの書き込み
許可のため）のClinicロールにユーザーを招待する。
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