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Introduction to Viedoc eTMF

Viedoc eTMFの紹介
発行者 Viedoc System 2024-03-29

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 eTMF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管理者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。

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

1. はじめに
2. ロールと権限

2.1 eTMFロール
2.2 eTMF権限

3. ドキュメントステータスとアクション
4. eTMFユーザービュー
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Viedoc eTMFへのユーザーアクセスは、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、組み合わせても単独でも機能します。

2.1 eTMFロール
eTMFのユーザー権限は、eTMF管理者が管理するeTMFテンプレートで設定されます。

ユーザーロールに対し付与された権限に応じて、どのようなアクション（アクセス権なし／読み取りのみ／書き込
み可能／レビュー）が実行可能か以下のレベルで決定されます。

試験
国
施設

エンドユーザーは、対応するTMFレベルの権限を与えられている場合にのみ、ドキュメントを見たりアクセスした
りすることができます。

例えば、あるArtifactが2つの施設にリンクされています。そのうちの1つの施設のArtifactへの書き込み権限しか持っ
ていないユーザーは、ドキュメントの閲覧はできても、編集することはできません。これは、このユーザーがドキ
ュメントがリンクされているすべての施設に対する書き込み権限を持っていない為です。

2.2 eTMF権限

権限はViedoc Admin上で設定され、eTMF管理者によって割り当てられます。

eTMFの権限は以下のようになります。

Archive sponsor TMF（スポンサー側TMFアーカイブ）
この権限を付与されたユーザーロールは TMF アーカイブ ビューにアクセスし、スポンサー側にリスト
されているArtifactをアーカイブすることができます（Artifactの編集ウィンドウまたはシート V 3.1.0 の
カラムM、 Sponsor Document のテンプレート ファイルで設定されています）。これは、試験ドキュメ
ント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（医師側TMFアーカイブ）
この権限を付与されたユーザーロールは TMF アーカイブ ビューにアクセスし、医師側にリストされて
いるArtifact（Artifactの編集ウィンドウまたはシート V 3.1.0 のカラムN Investigator Document のテンプ
レート ファイルで設定されています）をアーカイブすることができるようになります。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 (読み取り専用 TMF管理者)

この権限を付与されたユーザーロールは、TMF 管理者モードに読み取り専用でアクセスし、ストラクチ
ャー、テンプレートやその他設定の閲覧が可能になります。

選択された/インスタンス化されたstructureの表示
テンプレートとstructureのエクスポート
設定タブの表示

Read-only Trial Master File (TMF読み取り専用)

この権限を付与されたユーザーロールは、Trial Master Fileビューのすべての公開済みドキュメントに、
読み取り専用でアクセスが可能になります。この権限をeTMFロールと組み合わせて持っている場合、そ
のロールのテンプレートファイルに設定されているno accessの権限は、システムによってreadアクセ
スに上書きされます。
Download audit trail（監査証跡ダウンロード）
この権限を付与されたユーザーロールは、TMFアーカイブモードへのアクセスにより完全な監査証跡レ
ポートのダウンロードが可能になります。
Manage drop zone（ドロップゾーン管理）
ここの権限を付与されたユーザーロールは、共有ドロップゾーンのファイルを管理が可能になります。

注意! 許可および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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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。ドキュメントの初期
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）のドキュメントのメタデータを編集しても、ドキュ
メント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 eTMFユーザービュー

eTMF user view（ユーザービュー）は、ドキュメントを扱うためのスタートポイントとなります。
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1. eLearning Viedoc eTMF ユーザーガイド へのリンクです。

2. ドロップダウンメニューを使用して試験レベル、国レベルでの表示を絞り込みます。選択できるのは自分がアク
セス権限を持つ国のみです。

3.ドロップダウンメニューを使用して施設ごとに表示を絞り込みます。自分が権限を持っている施設しか選択できま
せん。

4. ドロップダウンメニューを使用してArtifactをマイルストーンでフィルタリングします。マイルストーングループ
（Start Up、Study Conduct、Close Out、Other）またはストラクチャーで定義されている特定のマイルストーンを
選択することができます。グループを選択すると、そのグループに属するすべてのマイルストーンでArtifactをフィ
ルタリングすることができます。

5. eTMFメトリクスエリアの左部は、全試験のpublishedされた（公開済み）文書の概要が表示されます。

6. eTMFメトリクスエリアの右部は、ご自身がアクセスできるpublishedされた（公開済み）文書の概要が表示され
ます。

7. 検索フィールドを使って、ファイル名やファイルの内容に含まれる単語や部分文字列を検索します。

ドロップゾーンエリアは、自分またはドロップゾーン管理者が後に管理する為のファイルをアップロードします。

8. 詳細ページ をクリックして、すべての eTMF ドキュメントをリストする 詳細ページ を開きます。より詳細は
詳細ページ を参照ください。

9. ドロップゾーンエリアは、自分またはドロップゾーン管理者が後に管理する為のファイルをアップロードしま
す。

10. Zones & sectionsを使って、eTMFのストラクチャをナビゲートすることができ、また、zone およびsectionをク
リックすると、ツリーの階層を展開／折りたたむことがができます

11. 詳細ページ をクリックして、section 内のドキュメントをリストする 詳細ページ を開きます。より詳細は
詳細ページ を参照ください。
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12. 詳細ページ をクリックして、artifact 内のドキュメントをリストする 詳細ページ を開きます。より詳細は
詳細ページ を参照ください。

13. Artifacts & documentsエリアでは、ドキュメントとそのステータスを確認することができます。このエリアで
は、ドキュメントのアップロードやダウンロード、未公開ドキュメントの削除、ドキュメントプロパティダイアロ
グを開くこともできます。

注意！TMFモードビューのすべての日付と時刻のスタンプは、ユーザーのローカルタイムゾーンに従っています。
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Previewing a document

ドキュメントプレビュー
発行者 Viedoc System 2023-10-21

1 ダイアログの右上にあるプレビューボタンをクリックします。

2 ダイアログの左ペインにプレビューが表示されます。

1 ドキュメントのプレビュー

ドキュメントプレビュー機能は、ファイルをダウンロードすることなくその内容を確認することができる機能で
す。プレビューでは、ドキュメントの最新版が表示されます。

プレビュー機能は、ドキュメントプロパティダイアログと、ドロップゾーンのファイルダイアログで利用できま
す。

ドキュメントをプレビューする方法:

1. ドキュメントのプレビュー
1.1 サポートファイルタイプ
1.2 監査証跡
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3 -  および +  ボタンを使用して拡大または縮小します。

4 ドキュメント全体がペインに収まらない場合は、スクロールバーを使って縦横にスクロールすること
ができます。

5 プレビューを閉じるには、もう一度プレビューボタンをクリックします。

注意！プレビューは2GB以上のファイルには対応していません。

1.1 サポートファイルタイプ
ドキュメントプレビューは、以下のファイルタイプをサポートしています。

bmp
doc
docx
jpeg
jpg
pdf
png
ppt
pptx
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tif
tiff
txt
xls
xlsx
xml
zip

注意! サポートしていないファイルタイプの場合、以下のダイアログが表示されます。

1.2 監査証跡

すべてのプレビュー操作は、監査証跡に記録されます。詳しくは TMFアーカイブ を参照ください。
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Managing documents

ドキュメントの管理
発行者 Viedoc System 2024-11-25

1 Viedoc eTMFの起動

Viedoc eTMFを開始するには、ランディングページにある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。

Viedoc eTMFにドキュメントをアップロードするには、ドキュメントがリンクされているTMFレベルのArtifact（ド
キュメントに対するwrite(書き込み可能)権限を持っている必要があります。eTMF権限の詳細については、Viedoc

eTMFの紹介を参照してください。

1. Viedoc eTMFの起動
2. ドキュメントのアップロード
3. ドロップゾーンのドキュメントの取り扱い

3.1 ファイルのアップロード
3.2 ファイルの削除
3.3 ファイルのダウンロード
3.4 ファイルの移動

4. ドキュメントの検索
5. 詳細ページ

5.5 Viewメニュー
5.6 データの並び替え
5.7 カラムを左または右に固定する
5.8 カラムの自動サイズ調整
5.9 データのフィルタリング
5.10 表示するカラムの選択
5.11 データのコピー
5.12 データのエクスポート
5.13 詳細ページのカラム

6. ドキュメントをダウンロードする
7. ドキュメントプロパティの編集
8. 新規バージョンドキュメントの作成
9. ドキュメントバージョンの選択
10. ドキュメントバージョンへのメモの追加
11. Resolving notes

12. ドキュメントの公開
13. QCフラグが立てられたドキュメントの問題解決

13.14 QCフラグが立てられたドキュメントを探す
13.15 イシューの解決

14. ドキュメントの削除
14.16 Unpublished(未公開)ドキュメントの削除
14.17 公開済みドキュメントの削除
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2 ドキュメントのアップロード

ドキュメントをアップロードするには以下の手順になります。

1 Artifacts & documents エリアで、Artifactのアップロード矢印ボタンをクリックします。

注意! ドキュメントをどこに、Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（ドキュメント名）にファイルすべき
かまだわからない場合は、ドロップゾーンを使用することができます。より詳しくは、ドロップゾーンのドキュメ
ントの取り扱いを参照ください。

2 アップロードしたいファイルを選択し開く（Open）をクリックします。

注意!

Artifactには、アップロードできるファイルタイプに制限があります。
いくつかのファイルはblacklistにリストされています。

3 または、ファイルエクスプローラーからドラッグ＆ドロップでeTMFのアーティファクトにドキュメントをアップ
ロードすることもできます。複数のドキュメントを同時にアップロードすることも可能です。

4 ウイルススキャン後問題のないファイルは、Unpublished （未公開）の状態でアップロードされます。

注意!

ドキュメントがUnpublished（未公開）で特定の試験や国、施設にリンクされていない場合、そのドキ
ュメントをアップロードしたユーザーのみが閲覧およびアクセスが可能です。しかし、同じドキュメン
トが分類された場合、そのドキュメントがリンクされているTMFレベルへのアクセス権を持つユーザー
がアクセスできるようになります。
フィルターが設定されている場合でも、アップロード中のファイルも表示されます。Webページを更新
しても、フィルターはリセットされません。

注意! zipファイルの内部から直接ファイルのアップロードはできません。

3 ドロップゾーンのドキュメントの取り扱い
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ドロップゾーンはeTMFの外部にあるフォルダーで、ファイルをアップロードしておき、後で管理することができる
エリアです。ファイルはドロップゾーンからストラクチャーへの移動は可能ですが、ストラクチャーにファイルさ
れたものをドロップゾーンへ戻すことはできません。

共有ドロップゾーン: 共有ドロップゾーンにアップロードされたファイルには、アップロードしたユーザ
ーと、ドロップゾーン管理権限を持つユーザーがアクセス、管理することが可能です。
プライベートドロップゾーン: 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
ードしたユーザーのみがアクセス、管理することができます。

試験用 eTMF に何らかのアクセス権があれば、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ストラクチャーへファイルの移動するには、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、ユーザーが対象の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。

3.1 ファイルのアップロード
ドロップゾーンにドキュメントをアップロードするには以下の手順に従ってください。

1 目的のドロップゾーンのアップロードボタンをクリックします。

2 アップロードするファイルを選択し、開くをクリックします。

3 もしくは、ファイルをアップロードする場合、ファイルエクスプローラからファイルをドラッグして、選択した
ドロップゾーンにドロップします。

3.2 ファイルの削除
ドロップゾーンからファイルを削除するには以下の手順にしたがってください。

1 削除したいファイルのレベルにあるゴミ箱アイコンをクリックします。
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2 もしくは、ファイルをクリックしてダイアログを表示させ、右上にあるゴミ箱アイコンをクリックします。

3 削除をします。

3.3 ファイルのダウンロード
ファイルをドロップゾーンからダウンロードするには以下の手順に従ってください。

1 目的のファイルをクリックしてファイルダイアログを表示させます。

2 ファイルダイアログに表示される右上のダウンロードアイコンをクリックします。
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3.4 ファイルの移動
ファイルをドロップゾーンから移動するには以下の手順に従ってください。

1 目的のファイルをクリックしてファイルダイアログを表示させます。

2 ファイル移動先のTMFロケーション（Zone, Section, Artifact）を選択します。

注意！　artifactを選択ドロップダウンから受け入れ可能なファイルタイプのみが選択可能となります。
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3 Artifactのプロパティが入力されたダイアログが表示されます。メタデータのプロパティには、値を入力しても、
空白のままにしてもどちらでも問題ありません。未公開のまま保存をクリックすると、選択したロケーションに新
しい未公開ドキュメントが作成されます。

4 もしくは、必須事項を全て入力し、公開ボタンをクリックすると、選択したロケーションにレビュー待ちステー
タスの新しいドキュメントが作成されます。

12/13/24, 3:22 PM Viedoc eTMF User Guide | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/88fc29/?print=ready 15/82



4 ドキュメントの検索

Viedoc eTMFでドキュメントを検索するには以下のようになります。

1 検索したいテキストをドキュメントを検索フィールドに入力します。

テキストは、ドキュメント名、ファイル名またはサブストリング、さらに、ファイルの内容に含まれるテキストや
部分文字列などでも検索ができます。
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2 リターンキーまたはエンターキーを押すか、虫眼鏡のアイコンをクリックします。

3 検索結果は詳細ページに関連性の高い順に表示されます。

詳細ページに関しては 詳細ページ を参照してください。

ヒント! Zone、SectionまたはArtifactアイコンにカーソルを置くと、その名前と番号が表示されます。

4 ストラクチャービューに戻るには、ストラクチャーページボタンをクリックします。

5 詳細ページ

詳細ページを開くには、リターンキーを押すか、検索フィールドの虫眼鏡アイコンをクリックします。また、ユー
ザービューの任意の場所にある詳細ページボタン（下のアイコン）をクリックしても開くことができます。

詳細ページには、アクセス可能なドキュメントの概要とそのメタデータが表やグリッドで表示されます。
詳細ページでは以下のことが可能です。

カラムに表示されるメタデータを選択
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Icon Description

ツリービューで展開されたzone

ツリービューで展開されている削除されたzone

ツリービューで折りたたまれたzone

ツリービューで折りたたまれた削除されたzone

ツリービューで展開されたsection

ツリービューで展開される削除されたsection

ツリービューで折りたたまれたsection

ツリービューで折りたたまれている削除されたsection

表示されているカラムでソートおよびフィルタリング
表の右側にあるActionカラム(常に右側にあります)からドキュメントに対するアクションを実行、行のど
こかをクリックして特定のドキュメントのプロパティダイアログを表示

1. 検索フィールド
2. 入力した検索文字列を削除する場合は選択します。
3. 選択すると、構造ビューに戻ります。
4. 4検索結果の件数
5. Viewメューです。詳しくは、Viewメニューをご覧ください
6. コラムメニューです。詳しくは、以下のサブセクションを参照してください。
7. 矢印は、検索結果が列の内容でソートされていることを示します。詳しくは、以下のサブセクションを
参照してください。

8. 漏斗のアイコンは、検索結果がフィルタリングされていることを示します。詳細については、次のサブ
セクションを参照してください。

9. ドキュメントに対して実行可能なアクションです。可能なアクションは、プレビュー、ダウンロード、
削除です。実行できるアクションは、権限によって異なります。です。

10. zone、section、artifactのステータスを示すアイコンです。4つ目の列はファイルタイプを占めるアイコ
ンです。

表示されるアイコンとその説明です。
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Icon Description

ツリービューで展開されたartifact

ツリービューで展開された削除されたartifact

ツリー ビューで折りたたまれたartifact

ツリービューで折りたたまれた削除済みアーティファクト

プライベート ドロップ ゾーン（有効な場合

プライベート ドロップ ゾーン（無効の場合

共有ドロップ ゾーン（有効な場合

共有ドロップ ゾーン (無効化時)

ファイル

削除されたファイル

メニューオプ
ション

説明

デフォルト システムから提供されるデフォルトのビューを表示します。
ストラクチャページで検索を実行すると、このビューが表示されます。
詳細ページで検索を行い、カスタマイズを行わず保存している場合、このビューが表示され
ます。

デフォルト+ デフォルトのビューに変更が加えられたが、その変更がカスタマイズ設定として保存されてい
ないことを示します。変更を保存するには、カスタム済みとして保存を選択します。

5.1 Viewメニュー
Viewメニューでは、詳細ページのカスタマイズビューを保存・表示することができます。これは、列のフィルタ、
ソート、サイズ調整を行った後に、表示設定を再利用したい場合に便利です。

以下は、利用可能なメニューオプションです。
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メニューオプ
ション

説明

カスタム済 保存したカスタマイズビューを表示します。
カスタマイズを保存していない場合、このオプションは利用できません。
ヒント! このビューは、ログインセッションの間保持されます。

カスタム済+ カスタマイズされたビューに変更が加えられたが、その変更はまだ保存されていないことを
示します。 変更内容を保存するには、カスタム済みとして保存を選択します。

カラムのリセ
ット

Viewをデフォルトまたはカスタマイズされたビューの最新の使用状態にリセットします。

カスタム済み
として保存

名前を付けて保存 現在のビューをユーザー独自のカスタマイズ設定として保存します。各ユ
ーザーは、独自にカスタマイズした表示設定を保存することができます。
このオプションは、eTMFがロックされている場合は使用できません。

注意! 詳細ページでさらに検索を実行すると、システムは最新の使用されたビューで表示します。

5.2 データの並び替え
カラムのデータを昇順に並べ替えるには、ヘッダーをクリックします。降順に並べ替えるには、もう一度クリック
します。3回目のクリックで、列のソート順が解除されます。

カラムの順序を並べ替えるには、ヘッダーをクリックし、横にドラッグするだけです。カラムの順序を初期状態に
戻すには、カラムヘッダーから利用できるメニューから「Reset Columns」を選択します。

5.3 カラムを左または右に固定する
カラムを左側または右側に固定するには以下のようになります。

1 カラムヘッダーにある下図のボタンをクリックすると、カラムのメニューが表示されます。
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2 一番左のグループ（三十線のアイコン下）で、Pin Columnをクリックし、Pin Left またはPin Rightを選択し
ます。

ヒント！

No Pin を選択するとそのカラムの固定が解除されます。
Reset Columnsを選択すると全カラムの固定が解除されます。

5.4 カラムの自動サイズ調整
カラムの幅をテキストの幅に合わせることが可能です。

1 カラムヘッダーにある下図のボタンをクリックすると、カラムのメニューが表示されます。

2 一番左のグループ（三十線のアイコン下）で、Autosize This Column またはAutosize All Columnsを選択しま
す。

ヒント！ Reset Columnsを選択すると全カラムの自動サイズ調整が解除されます。

5.5 データのフィルタリング
詳細ページに表示されるデータを絞り込む場合は以下のようになります。

1 カラムヘッダーにある下図のボタンをクリックすると、カラムのメニューが表示されます。
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2 一番上のフィルターアイコンをクリックします。

3 フィルタリングしたいカラムの内容を選択し、フィルタリングしたくないカラムは非選択にします。

4 検索フィールドを使用して、フィルタリングするカラムの内容を検索します。

5 カラムにフィルターが適用されている場合、カラムのヘッダーにフィルターアイコンが表示されます。

ヒント！ すべてのフィルタリングをリセットするには、メニューを開き、フィルタボタンをクリックし、(Select

All)を選択します。

5.6 表示するカラムの選択
詳細ページで表示するカラムを選択するには以下のようになります。

1 カラムヘッダーにある下図のボタンをクリックすると、カラムのメニューが表示されます。
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カラム 詳細

Zone この欄には、ゾーンまたはドロップゾーンのアイコンが表示されます。アイコンの上にカ
ーソルを置くと、ツールチップにゾーン番号とゾーン名が表示されます。ドロップゾーン
の場合、ツールチップはドロップゾーン名を表示します。

Zone # ゾーン番号です。

2 一番右のアイコンをクリックします。

3 表示させたいカラムを選択します。

4 検索フィールドを使用してカラムの内容を検索します。

ヒント！ 元の状態に戻すには、Reset Columns をクリックします。

5.7 データのコピー
詳細ページで表のセル内のデータをコピーするには、セル内で右クリックし、以下のいずれかを選択します。

Copy - テーブルセルの内容をクリップボードにコピー
Copy with Headers - 表のセルとカラムヘッダーの内容をクリップボードにコピー

5.8 データのエクスポート
詳細ページに表示されるデータをエクスポートするには以下のようになります。

1 表の任意の場所を右クリックし、ExportからCSV Exportまたは Excel Exportを選択します。

2 選択された種類のファイルが、ブラウザからダウンロードできるようになります。

5.9 詳細ページのカラム
詳細ページで表示・非表示を設定できるカラムです。
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カラム 詳細

Zone name 構造で設定されたゾーンの名前です。

Section この欄には、セクションアイコンが表示されます。アイコンにカーソルを合わせると、
セクション番号とセクション名がツールチップに表示されます。

Section # セクション番号

Section name 構造体に設定されているセクションの名前です。

Artifact この欄には、アーティファクトのアイコンが表示されます。アイコンにカーソルを合わ
せると、ツールチップにアーティファクト番号とアーティファクトの名前が表示されま
す。

Artifact # アーティファクト番号

Artifact name 構造体に設定されているアーティファクトの名前です。

Filetype ファイルタイプのアイコンです。アイコンの上にマウスを置くと、ツールチップのテキ
ストにファイルタイプが表示されます。

Filetype name pdf や xlsx などのファイルタイプ名がテキストで表示されます。

Name この欄には、

表示ラベルが表示されます。
表示ラベルが適用されない場合は、ドキュメント名が表示されます。
表示ラベルもドキュメント名も適用されない場合は、元のファイル名が表示
されます。

Display label このラベルは、Trial Master Fileビューでドキュメントがどのように表示されるかを表し
ます。

Document name ドキュメントのプロパティウィンドウでユーザーが設定したドキュメントの名前。

Download label ダウンロードされたドキュメントの最新版の名前。

Archive label アーカイブ内のドキュメントの名前。

Dating convention ドキュメントに適用される日付指定ラベル。

Dating convention
value

日付指定メタデータの日付値（YYYY-mm-DD形式）。

Last modified
datetime

ドキュメントが最後に変更された日付と時刻（YYYY-mm-DD HH:MM形式）。

Last modified by ドキュメントを最後に修正したユーザのユーザ名

Last reviewed
datetime

ドキュメントがQCフラグ付きになった日時（YYYY-mm-DD HH:MM形式）。
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カラム 詳細

Last reviewed by ドキュメントに最後にコメントしたユーザーの名前。

Uploaded to drop
zone datetime

ファイルがドロップゾーンにアップロードされた日時（YYYY-mm-DD HH:MMのフォーマ
ットで）。

Uploaded to eTMF
datetime

ファイルがeTMF構造に移動された日時（YYYY-mm-DD HH:MMのフォーマットで）。

TMF level Trial、Country、Siteのいずれか1つ。

Document type メインアーティファクトの場合、この列にはアーティファクト名が表示されます。

サブアーティファクトの場合、この列にはサブアーティファ クト名が表示されます。

Countries ドキュメントがリンクされている国の名前。

Country codes ドキュメントがリンクされている国の国コード。

Sites ドキュメントがリンクされているサイトの名前。

Site codes ドキュメントがリンクされているサイトのサイトコード。

Document version ドキュメントのプロパティウィンドウでユーザーが設定したドキュメントのバージョン
番号。

Document system
version

ドキュメントのシステムバージョン。

Document Id スタディeTMF内のドキュメントの一意のID。

Original file name アップロードされたときのファイル名。

File size ファイルのサイズ。

File date 最新バージョンのファイルが eTMF 構造体にアップロードされた日時 (YYYY-mm-DD

HH:MM の形式)。

Milestone group ドキュメントがこのレベルでファイルされているartifactがリンクしていマイルストーン
グループ

Milestone ドキュメントがこのレベルでファイルされているartifacatがリンクしているマイルストー
ン
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カラム 詳細

Document status この列には、ドキュメントのステータスアイコンが表示されます。

未発表
査読待ち
QCフラグ付き
確定済み
確定済みとロック済み
確定済み、ロック済み、共有済み

Actions この列は右側に固定されており、削除することはできません。ユーザーの権限に応じ
て、ドキュメントに対して実行可能なアクションに応じたアクションボタンが表示され
ます。

可能なアクションは以下になります。

ドキュメントが未公開の場合は削除
ダウンロード
ファイルタイプの場合はプレビューです。ボタンをクリックすると、ドキュ
メントのプロパティウィンドウがプレビューモードで表示されます。

ICH code ICH 医薬品規制調和国際会議によるコード

Unresolved notes
count

ドキュメントの未解決注記数 カウント

1 Artifacts & documents エリアでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティダイアログを
開きます。

6 ドキュメントをダウンロードする

Viedoc eTMF からドキュメントをダウンロードするには、ドキュメントがリンクされたレベルのArtifactに対し、
read(読み取り）、review(レビュー)またはwrite(書き込み可能) の権限が必要です。権限については、Viedoc eTMFの
紹介を参照してください。

ドキュメントをダウンロードするには、以下の手順になります。
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2 ドキュメントプロパティダイアログのダウンロードボタンをクリックします。

公開されたドキュメントは、 Artifacts & documents エリアのダウンロードボタンをクリックしてダウンロードする
ことも可能です。

注意!　 注意! ダウンロードされるドキュメントの最新版の名前は、その特定のドキュメントのドキュメントプロパ
ティダイアログのダウンロードラベルに従います。

ドキュメントのバージョン間を移動するには、ドキュメントプロパティダイアログの上部にあるバージョンメニュ
ーを使用します。

7 ドキュメントプロパティの編集

Viedoc eTMF でドキュメントプロパティを編集するには、write(書き込み可能)権限が必要です。権限については、
Viedoc eTMFの紹介を参照してください。

注意！確定したドキュメントを編集することはできません。変更を加えるには、新しいバージョンのドキュメント
を作成する必要があります。詳しくは、ドキュメントの新しいバージョンを作成する
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ドキュメントプロパティの編集は以下の手順となります。

1 詳細ページでドキュメントプロパティダイアログを開きます。

2 Artifacts & documents エリアでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティダイアログを開くことも
できます。

注意! Artifactレベルのアップロードボタンは、そのArtifactに対してwrite(書き込み可能)権限があることを示しま
す。

3. ドキュメントプロパティダイアログが表示されます。
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1. プレビューボタン。より詳しくはドキュメントプレビューを参照ください。

2. 削除ボタン

3.ダウンロードボタン
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4.ドキュメントのステータスは、未公開、レビュー待ち、QCによるフラグ、確定済みのいずれかです。

5. アクション メニュー。利用可能なメニューオプションは、ドキュメントのステータスと権限に依存することに注
意してください。

6. ドキュメントメモセクション。

7. 分類

TMFロケーション: ドキュメントのZone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（ドキュメント名）
Document type(ドキュメントタイプ): 使用可能なドキュメントタイプは、Main Artifact、Sub-artifacts

(ある場合)、およびOtherです。 Otherを選択した場合、カスタマイズしたドキュメントタイプを入力で
きます。
TMF level(レベル): Site、TrialまたはCountryから選択します。 CountryまたはSiteを選択すると、ドキュ
メントをリンクする国またはサイトを選択する画面が表示されます。選択できるのは、自分がアクセス
できる国やサイトのみです。1つのドキュメントを複数のサイト、複数の国にリンクすることもできま
す。ドキュメントがTMFレベルにリンクされている場合、そのレベルで少なくとも読み取り権限を持つ
ユーザーは、ドキュメントがUnpublished（未公開）であっても、ドキュメントにアクセスできます。
TMFマネージャーは、このフィールドに自動的に入力する設定を行うことができます（選択したドキュ
メントについて、ユーザーが利用できるTMFレベルのオプションが1つしかない場合）。

8. ドキュメント情報

ドキュメントの名前またはタイトルは、ポップアップダイアログの上部にあるArtifacts & Documentsに
表示されます。

Use sub-artifact name - eTMFテンプレートで指定されているもの。
Use original file name - ファイル名の拡張子を含むファイル名。
Custom name - ドキュメント名をカスタムしたい場合このオプションを選択します。

Version ラベル: ユーザー定義バージョンです。
Version Date: TMFテンプレートで定義されたArtifactの日付規則。
ID: 試験 eTMF 内でそのドキュメントに固有の ID を表す整数値。
ディスプレイラベル: TMFモードでのドキュメントの表示方法を表します。
ダウンロードラベル: ダウンロード時の最新版ドキュメント名。
アーカイブラベル: アーカイブ内のドキュメント名。

注意! 上記の3つのラベルのいずれかがeTMFマネージャによって設定されていない場合は、ユーザーによって定義さ
れたドキュメント名となります。ラベルがドキュメントのメタデータを含むように設定されている場合、これらの
ラベルに影響を与えるメタデータに加えられた変更は、ドキュメントのプロパティダイアログで動的にラベルに反
映されます。

9. ファイルの情報

ファイルの日付は、ファイルがアップロードされた日付と時間です。ドキュメントが編集モードになってい
る場合、アップロードボタンをクリックして、新しいバージョンのファイルを参照することができます。新
しいファイルをアップロードすると、ドキュメントのステータスがAwaiting review (レビュー待ち)に変更さ
れます。

10. HISTORY 履歴

このセクションは、選択されたバージョンのドキュメントの監査証跡です。ドキュメントバージョンへのす
べての変更は、それが行われた日付と時間、そしてどのユーザーによって行われたかという情報とともに記
録されます。このセクションには、アクセス権のないサイトの名前は表示されず、代わりにサイトIDが表示
されることに注意してください。ドキュメントメモアクションも履歴には含まれません。

4. 設定後、公開または、未公開のまま保存をクリックします。
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ドキュメントが公開されると、そのArtifactに対して少なくともread（読み取り）権限を持つすべてのeTMFユーザ
ーが利用できるようになり、ドキュメントのステータスがAwaiting review(レビュー待ち)に変更されます。

注意! ドキュメントを公開する前には、ドキュメントプロパティポップアップダイアログのすべての必須フィールド
に入力する必要があります。必須フィールドには赤い印がついています。

8 新規バージョンドキュメントの作成

完成したドキュメントの新規バージョンの作成手順は以下になります。

1 ドキュメントプロパティの編集を参照してドキュメントプロパティを開きます。

2 ダイアログの上部で ... をクリックし、アクションメニューを開きます。

3 メニューから新規バージョンを作成を選択します。

4 ファイルを現在のバージョンからコピーするか、新規ファイルをアップロードするか選択します。

5 必要であれば、新規バージョンにドキュメントのメタデータを編集します。

6 完了をクリックします。
新規バージョンのドキュメントが未公開ステータスで保存されます。

9 ドキュメントバージョンの選択

ドキュメントのプロパティ ダイアログを開くと、デフォルトでドキュメントの最新バージョンが表示されます。
ドキュメントの他のバージョンを開くには、ドキュメントのプロパティダイアログの上部にあるバージョンのドロ
ップダウンメニューを使用します。
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10 ドキュメントバージョンへのメモの追加

ドキュメントメモは、ドキュメントのステータスに影響を与えることなく、他のユーザーとドキュメントについて
コミュニケーションするための方法です。メモのアクションはドキュメント履歴には記録されません。

以下は、ノートを追加または解決するために必要な権限です。

TMFストチャ内のドキュメントについては、そのドキュメントへのWRITEまたはREVIEW権限が必要で
す。
ドロップゾーン内のドキュメントについては、その文書へのアクセス権が必要です。

ドキュメントにノートを追加する手順は以下です。

1 ドキュメントプロパティの編集に従って、ドキュメントのプロパティダイアログを開きます。
2 ダイアログの上部で...を選択し、アクションメニューを開きます。

3 メニューからメモを追加を選択します。
4 メモを入力し保存をクリックします。
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11 Resolving notes

To resolve a note in a document:

1 Open the Document properties dialog according to the instructions in the section Editing document
properties .
2 Select Resolve for the note that you want to resolve.

ドキュメントのメモの解決

1 ドキュメントプロパティの編集に従って、ドキュメントのプロパティダイアログを開きます。

2 解決したいメモの解決を選択します。

メモが即座に消去されます。

12 ドキュメントの公開

Viedoc eTMFにドキュメントをアップロードするには、ドキュメントがリンクされているTMFレベルのArtifactに対
するwrite(書き込み可能)権限を持っている必要があります。eTMF権限の詳細については、Viedoc eTMFの紹介を参
照してください。

ドキュメントを公開（Publish)するには以下の手順に従ってください。
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1 Artifacts & documents エリアでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティポップアップ
ダイアログを開きます。

2 必須項目（赤い印）がすべて入力されていることを確認してください。

3 ページ上部の公開ボタンをクリックします。

4 ドキュメントが公開されると、そのArtifactに対して少なくともread（読み取り）権限を持つすべての
eTMFユーザーが利用できるようになります。

ドキュメントのステータスがAwaiting review(レビュー待ち)に変更されます。

13 QCフラグが立てられたドキュメントの問題解決

ページ上部のメトリクスエリアにあるオレンジ色のフラグマークは、QCでフラグが立てられているドキュメント
があるかどうかを示しています。
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1 Zone & sections エリアで、フラグのついたドキュメントがあるzoneをクリックします。

2 フラグのついたドキュメントがあるsectionをクリックします。

3 Artifacts & documents エリアで、フラグのついたartifactをクリックします。

13.1 QCフラグが立てられたドキュメントを探す
QCでフラグが立てられたドキュメントを探すには以下の手順となります。

12/13/24, 3:22 PM Viedoc eTMF User Guide | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/88fc29/?print=ready 35/82



4 ドキュメントにフラグがついています。

1 Artifacts & documents エリアでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティダイアログを
開きます。

2 レビューコメントがある場合は、ダイアログの上部に表示されます。

13.2 イシューの解決
QCフラグが立てられたドキュメントのイシューを解決するには、ドキュメントのメタデータを編集する必要があり
ます。

ドキュメントのメタデータを編集するには以下の手順となります。
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3 ダイアログの右上にある編集ボタンをクリックします。

4 ドキュメントプロパティダイアログで、該当するドキュメントのメタデータを編集します。

別のファイルをアップロードするには、ファイルの情報エリア右側のアップロードボタンをクリック
します。

5 必要な変更を行った後、変更を保存ボタンをクリックします。

変更が保存されると、ドキュメントのステータスがAwaiting review（レビュー待ち）に変更されま
す。

14 ドキュメントの削除
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1 Artifacts & documentsエリアまたはドキュメントプロパティダイアログのゴミ箱ボタンをクリックし
ます。

2 はいをクリックして削除の確認を行います。

1 Artifacts & documents エリアでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティダイアログを
開きます。

2 •••ボタンをクリックしてドキュメントアクションダイアログを開きます。

14.1 Unpublished(未公開)ドキュメントの削除
Viedoc eTMFのドキュメントを削除するには、ドキュメントがリンクされているTMFレベルのArtifactに対する
write(書き込み可能)権限を持っている必要があります。eTMF権限の詳細については、Viedoc eTMFの紹介を参照し
てください。

Unpublishedドキュメントを削除するには、以下の手順に従ってください。

14.2 公開済みドキュメントの削除
Viedoc eTMFでドキュメントを削除するには、それぞれの試験、国、またはサイトでのwrite(書き込み可能)権限が
必要です。eTMF権限の詳細については、Viedoc eTMFの紹介を参照してください。

公開済みドキュメントを削除するには以下の手順に従ってください。
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3 アクションを選択ドロップダウンリストから Delete documentを選択します。

注意 ！ドキュメントが共有され、少なくとも1つのアクティブなバインダーがある場合、その文書を
削除することはできません。

4 削除理由を入力します。（必須となります）

5 ドキュメントの削除をクリックします。
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Reviewing documents

ドキュメントのレビュー
発行者 Viedoc System 2023-11-21

1 検索したいテキストをドキュメントを検索フィールドに入力します。

テキストは、ドキュメント名、ファイル名またはサブストリング、さらに、ファイルの内容に含まれ
るテキストや部分文字列などでも検索ができます。

1 Viedoc eTMFを起動する

Viedoc eTMFを起動するには、試験開始ページにあるTMF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。

Viedoc eTMFにドキュメントをアップロードするには、ドキュメントがリンクされているTMFレベルのArtifactに対
するレビュー権限を持っている必要があります。eTMF権限の詳細については、Viedoc eTMFの紹介を参照してくだ
さい。

2 ドキュメントの検索

Viedoc eTMFでドキュメントを検索するには以下の手順に従ってください。

1. Viedoc eTMFを起動する
2. ドキュメントの検索
3. ドキュメントのレビュー
4. ドキュメントの承認
5. ドキュメントのロック
6. ドキュメントのロック解除
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2 Return（またはEnter）キーを押すか、虫眼鏡アイコンをクリックします。

3 検索結果は関連性の高い順に詳細ページに表示されます。

ヒント! Zone、SectionまたはArtifactアイコンにカーソルを置くと、その名前が表示されます。

1 詳細ページのドキュメントをクリックすると、ドキュメントプロパティウィンドウが読み取り専用モ
ードで開きます。

3 ドキュメントのレビュー

レビュー待ちステータスのドキュメントをレビューするには以下の手順に従ってください。
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2 すべてのドキュメントのメタデータが正しいことを確認してください。
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3 アップロードされた最新版のファイルを開くには、ウィンドウ右上にあるプレビューボタンをクリッ
クします。

詳細はドキュメントプレビューをご覧ください。

もしくは、ダウンロードボタンをクリックします。

4 ファイルのコンテンツをレビューします。

5 古いバージョンのファイルを開くには、ドキュメントプロパティダイアログ上部のバージョンドロッ
プダウンメニューから選択します。

6 レビューコメントを追加する必要がある場合は、ドキュメントプロパティウィンドウのドキュメント
アクションボタン「•••」をクリックして、ドキュメントアクションポップアップウィンドウを開きます。
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7 アクションを選択ドロップダウンリストからAdd review commentを選択します。

8 コメントフィールドにコメントを記入します。

9 準備完了ボタンをクリックして保存します。

注意! レビューコメントを追加すると、ドキュメントのステータスがQCによるフラグに変更されま
す。レビュー待ちに戻すには、書き込み権限を持つユーザーがドキュメントのメタデータを編集する
か、別のファイルをアップロードする必要があります。

10 レビューコメントが必要なければドキュメントは承認済みにすることができます。

1 詳細ページでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティウィンドウを開きます。

2 ドキュメントプロパティウィンドウの承認をクリックします。

4 ドキュメントの承認

Viedoc eTMFのドキュメントを承認するには、それぞれの試験、国、または施設のレビュー権限が必要です。eTMF

権限の詳細については、Viedoc eTMFの紹介を参照してください。

レビュー待ちステータスのドキュメントを承認するには以下の手順に従ってください。
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3 ドキュメントのステータスが確定済みになります。

注意！ 確定されたドキュメントは編集できません。変更を加えたい場合は、新規バージョンのドキュ
メントを作成する必要があります。

1 詳細ページでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティダイアログを開きます。

2 ドキュメントプロパティウィンドウのロックをクリックします。

3 ドキュメントが固定され、ロックボタンがロック解除ボタンに変わりました。

注意！ ロックされたドキュメントの新規バージョンを作成することはできません。

5 ドキュメントのロック

確定されたドキュメントに変更が加えられないとようにするには、ドキュメントをロックする必要があります。
eTMFが承認時にドキュメントを自動的にロックする設定が有効になっている場合、承認時に自動的にロックされ
ます。そうでない場合は、手動でロックすることができます。

ドキュメントを固定するには以下の手順に従ってください。

6 ドキュメントのロック解除

ロックされたドキュメントの編集を可能にするには、ロックを解除する必要があります。

ロック解除の手順は以下のようになります。
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1 詳細ページでドキュメントをクリックして、ドキュメントプロパティウィンドウを開きます。

2 ドキュメントプロパティウィンドウのロック解除をクリックします。

12/13/24, 3:22 PM Viedoc eTMF User Guide | Viedoc eLearning

https://help.viedoc.net/c/88fc29/?print=ready 46/82



3 ドキュメントのロックを解除するための理由入力が必須と設定されている場合、ドキュメントプロパ
ティウィンドウでドキュメントアクションボタン…をクリックします。

ロック解除を選択します。

理由を入力します。

ドキュメントをロック解除するをクリックします。

4 ドキュメントのロックが解除されました。
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Viedoc Share

Viedoc Share
更新しました 発行者 Viedoc System 2024-12-11

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 - eTMFにファイリングされる最終版のドキュメントバージョンを含む電子的封筒
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ユーザーは、eTMFマネージャーが次のいずれかの権限を割り当てた場合、ドキュメントを共有することがで
きます。

Manage document sharing for Viedoc Clinic users
Manage document sharing for Viedoc Me users ​​​​​

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。

対応するアーティファクト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）

1. はじめに
2. 定義
3. 前提条件
4. ワークフロー
5. ドキュメントの共有設定
6. ドキュメントフィールドの追加

6.1 ラジオボタンの作成:
6.2 テキストフィールド作成の作成:

7. ドキュメントの共有
8. バインダーのプロパティの表示
9. ドキュメントのダウンロード
10. バインダーの取り消し
11. ドキュメントのプロパティ]ウィンドウの 共有セクション
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1 TMFモードビューで、TMFストラクチャ内の確定したドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択して、ドキュメントプロパティウィンドウを開きます。

3 ドキュメント共有の共有セクションで、ドキュメントを共有できるユーザー（Viedoc Clinicユーザー
またはViedoc Meユーザー）を選択します。

4 必要に応じて、公開または非公開として保存を選択します。

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. 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 > アーティファクトの編集。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以下の設定が
可能です。

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する
(オプション） ドキュメントフィールドの追加する
ドキュメントを発行および確定する
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ユーザーは、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. 連帯保証人が必要な場合、すべての受信者が必須項目を記入しドキュメントに署名した後、共同署名者
は受信者によってドキュメントに署名された旨のメールを受け取り、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 ドキュメントの共有設定
ドキュメントへの書き込み権限を持つeTMFユーザーは、他のTMFエンドユーザーがドキュメントを共有できるよ
うになる前に、共有を有効にする必要があります。

ドキュメントの共有設定方法。
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1 TMFモードビューで、TMFストラクチャ内の未公開ドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択し、ドキュメントのプロパティウィンドウを開きます。目のアイコンを選択する
と、ドキュメントのプレビューが開きます。

3 ドキュメントの左端には、フィールドの追加/編集用のオプションが表示されます。

1 ラジオボタンを選択します。

注意！共有用に設定したり、ドキュメントフィールドを追加（下記参照）できるのは、未公開のドキュメントのみ
です。ドキュメントがすでに公開および/または確定されている場合は、ドキュメントの新しいバージョンを作成
し、共有用に設定したり、ドキュメントフィールドを追加し、その後、再度公開および確定することができます。

6 ドキュメントフィールドの追加

ラジオボタンや自由形式のテキストフィールドなどのフィールドは、一旦artifactに追加された後、未公開のドキュ
メントに追加することができます。これらのフィールドはカスタマイズでき、受信者に対して任意または必須とし
て設定することができます。フィールドが必須として設定された場合、受信者はすべての必須フィールドが記入さ
れるまでドキュメントに署名することができません。

ドキュメントへのフィールドの追加方法。

6.1 ラジオボタンの作成:
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2 カーソルをドラッグしてラジオボタンフィールドを作成します（サイズと位置は後で編集できます）。

3 ラジオボタン作成されると、編集ウィンドウが表示されます。

1. ラジオボタンの名前を付けるには、フィールド名の右にあるテキストボックスをクリック
し、名前を入力します（例：「質問1」）。次に、下部に表示されるオプションを選択してフィー
ルド名を作成します。

注意！ラジオボタンを適切に機能させるには、同じ質問に属するオプションは同じField Name

でなければなりません。例えば、最初の質問に属する「はい」と「いいえ」のラジオボタンは両方
とも「質問1」という名前でなければならず、次の「はい」と「いいえ」のラジオボタンは両方とも「質

問2」という名前でなければなりません。

2. フィールドをRead Onlyに設定すると、受信者はボタンの選択または選択解除ができなくな
ります

3. フィールドをRequiredに設定すると、すべての必須フィールドが入力されるまで、受信者は
ドキュメントに署名できなくなります。

4. Size を設定すると、ラジオボタンのサイズが制御されます

5. Document Field Indicatorsを選択し、ラベルを入力すると、受信者が表示するフィールドの
左側にフラグが作成されます。注意！受信者がモバイルデバイスでドキュメントを表示してい
る場合、このフラグは表示されない場合があります。
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4 必要なフィールドと設定がすべて完了したら、saveを選択します。
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1 Text Fieldを選択します。

2 カーソルをドラッグしてテキストフィールドを作成します（サイズと位置は後で編集できます）。

6.2 テキストフィールド作成の作成:
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3 テキストフィールドが作成されると、編集ウィンドウが表示されます。

テキストフィールドのオプションを必要に応じて編集します。

1. テキストフィールドに名前を付けるには、Field Nameの右にあるテキストボックスをクリッ
クし、名前を入力します（例：「TextFormField 1」）。 注意！テキストフィールドの名前は、ラ
ジオボタンの名前のように機能に影響を与えることはありません。

2. Default Valueを入力すると、テキストフィールドに自動的に入力したテキストが入力されま
す。

3. フィールドをRead Only に設定すると、受信者はテキストフィールドにテキストを入力でき
なくなります。

4. フィールドをMultilineに設定すると、複数の行のテキストを入力できるようになります。

5. フィールドをRequiredに設定すると、すべての必須フィールドが入力されるまで、受信者は
ドキュメントに署名できなくなります。

6. size を設定すると、テキストフィールドのサイズを制御できます。

7. Document Field Indicatorsを選択し、ラベルを入力すると、受信者が表示するフィールドの
左側にフラグが作成されます。注意！受信者がモバイルデバイスでドキュメントを表示してい
る場合、表示されないことがあります。

4 必要なフィールドと設定がすべて完了したら、Saveを選択します。

注意！ドキュメントが未公開の状態であれば、ドキュメントのフィールドや設定を変更することができます。ドキ
ュメントが公開された後は、フィールドの編集や追加はできません。

7 ドキュメントの共有
ラジオボタンや自由形式のテキストフィールドなどのフィールドは、一旦artifactに追加された後、未公開のドキュ
メントに追加することができます。これらのフィールドはカスタマイズでき、受信者に対して任意または必須とし
て設定することができます。フィールドが必須として設定された場合、受信者はすべての必須フィールドが記入さ
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1 TMFビューで、TMFストラクチャ内の確定したドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択して、ドキュメントプロパティウィンドウを開きます。

3 ウィンドウ上部の共有セクションで、...を選択して、共有ウィンドウを開きます。

4 新しいバインダーを作成を選択します。

5 受信者 > Viedoc MeのユーザーまたはViedoc Clinicのユーザーを選択します。

6 すぐ下のフィールドで、ドキュメントを共有するユーザーを選択します。

注意！複数のユーザーを選択すると、オプション受信者ごとに個別のバインダーを作成が自動的に選
択され、編集できなくなります。これは、受信者同士が試験情報を共有しないようにするためです。

注意！自分と同じスコープ内のユーザーのみ選択できます。

注意！ドキュメントが TMF のスポンサー側（またはスポンサー側でも治験責任医師側でもない）の
みにあるアーティファクトに含まれ、ドキュメントのバージョンが Viedoc Me ユーザーと共有される
ように設定されている場合、署名を収集することはできません。これは、署名に Viedoc Me ユーザー
のデータ完全性を損なう可能性のある情報が含まれる可能性があるためです。

7 署名オプションでは、署名を要求するかどうかを選択します。

8 前のステップではいを選択した場合は、署名理由を選択します。

れるまでドキュメントに署名することができません。

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する方法。
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9 共同署名者が必要かどうかを選択します。

注意！ステップ7でいいえを選択した場合は、共同署名者はドキュメントに署名できません。

10 共同署名者を選択します。

注意！自分と同じ権限を持つユーザーのみ選択できます。

11 共同署名者の署名理由を選択します。

12 続行を選択して共有の詳細の概要を表示します。

13 共有の詳細が正しい場合は、確認を選択します。

正しくない場合は、戻るを選択して編集します。

14 確認後、バインダーのサマリーが表示され、ドキュメントの閲覧および署名ができるViedoc Shareへ
のリンクが記載されたメールが各受信者に送信されます。

1 TMFビューで、ドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択して、ドキュメントのプロパティウィンドウを開きます。

3 ウィンドウ上部の共有セクションで、... を選択して、共有ウィンドウを開きます。

4 矢印アイコンを選択して、バインダーのプロパティ ウィンドウを開きます。

8 バインダーのプロパティの表示
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5 バインダーのプロパティが表示され、バインダーのすべてのアクションの履歴が含まれます。

1 TMF ビューで、ドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択して、ドキュメントのプロパティ ウィンドウを開きます。

3 ウィンドウ上部の共有セクションで、... を選択して、共有ウィンドウを開きます。

4 矢印アイコンを選択して、バインダーのプロパティウィンドウを開きます。

9 ドキュメントのダウンロード
バインダーから共有ドキュメントをダウンロードする。
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5 右上隅で、 ... を選択して、バインダーメニューを開きます。

6 オリジナルファイルをダウンロードは、元のファイルをコンピュータにダウンロードしま
す。
共有詳細付きでダウンロードを選択すると、圧縮フォルダがコンピュータにダウンロード
されます。圧縮フォルダには、元のファイルと共有の詳細が記載されたPDFが含まれてい
ます。
署名付きでダウンロードを選択すると、PDFファイルがコンピュータにダウンロードされ
ます。このメニュー項目は、すべての受信者および共同署名者がドキュメントに署名した
場合のみ利用できます。PDFには、元のファイルと署名入りの表紙が含まれています。以
下はその表紙の例です。

10 バインダーの取り消し
ドキュメントの新しいバージョンを共有したい場合、または誤って共有したドキュメントのバージョンを共有解除
したい場合、バインダーを取り消すことができます。

注意！バインダー内のドキュメントが署名されている場合、たとえ署名者が受信者 1名のみであっても、バインダー
を取り消すことはできません。
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1 TMFビューで、ドキュメントに移動します。

2 ドキュメントを選択して、ドキュメントのプロパティウィンドウを開きます。

3 ウィンドウ上部の共有セクションで、 ...  を選択して、共有ウィンドウを開きます。

4 矢印アイコンを選択して、バインダーのプロパティウィンドウを開きます。

5 右上隅で、 ...  を選択してバインダーメニューを開きます。

6 共有の取り消しを選択します。

7 バインダのプロパティが表示され、バインダの共有が取り消されたことが確認できます。
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11 ドキュメントのプロパティ]ウィンドウの 共有セクション
eTMFユーザーで 共有の管理権限を持つユーザーは、ドキュメントのプロパティ]ウィンドウの上部に 共有]セクシ
ョンが表示されます。

1. 共有者によってアクセス可能なアクティブな共有バインダの数。

2. 共有者によってアクセス可能なバインダーの保留中のアクションの数（0より大きい場合にのみ表示されます）。

3. 共有者によってアクセス可能なバインダーに対して実行されたアクションの数（0より大きい場合にのみ表示さ
れます）。

4. ...  を選択すると、既存のバインダーの概要が表示された共有ウィンドウが開きます。また、この画面で新し
いバインダーを作成することもできます。
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TMF Archive

TMFアーカイブ
発行者 Viedoc System 2024-11-25

1 完全な監査証跡レポート

1.1 はじめに
完全な監査証跡レポートには、以下、行われたアクションの完全なリストがエクセル形式で提供されます。

ストラクチャー、テンプレート、および設定　（eTMF管理者のアクション）
TMFに含まれるドキュメント（ユーザーのアクション）
完全な監査証跡レポートとTMF-EMSリポジトリの生成とダウンロード

レポートには、ユーザーのロールとドキュメント、施設また、国へのアクセスが記載されています。

1.2 監査証跡レポートの生成とダウンロード
完全な監査証跡レポートは以下の手順で生成します。

1. ドキュメントの監査証跡を含めるためのオプション(a)を設定します。試験/国/施設レベルで保存された
ドキュメントを、それらの権限に応じて含めるかどうかを選択できます。

2. 絞り込みたいマイルストーン/マイルストーングループ(b)を設定します。
3. 生成ボタンをクリックします。
4. 生成されたドキュメントのリンクをクリックすると、レポートがダウンロードされます。（c）

1. 完全な監査証跡レポート
1.1 はじめに
1.2 監査証跡レポートの生成とダウンロード
1.3 収録シート

1.3.1 Report Info
1.3.2 Trial Master File
1.3.3 Sharing
1.3.4 Template Management
1.3.5 Structure Management
1.3.6 Archive Management
1.3.7 Settings Management
1.3.8 Status management

2. eTMF-EMS repository
2.4 はじめに
2.5 EMSリポジトリの生成とダウンロード
2.6 zipフォルダの構成と内容
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1.3 収録シート
完全な監査証跡レポートの各シートには、次の表に示すように、ユーザーが特定のビューやセクションで行ったア
クションに対応しています。

TMF

テンプレート管理
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ストラクチャー管理

アーカイブ管理

設定管理
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ステータス管理

レポートの内容は一目瞭然ですが、以下のセクションでは、ファイル内の各シートに関する詳細情報をご覧いただ
けます。

1.3.1 Report Info

このシートには、レポートおよび試験に関する一般的な情報が含まれています。First document added date/timeと
Last document added date/timeは、最初と最後のドキュメントいつTMFにアップロードされたかを示します。これ
は、これらの文書の監査証跡がレポートに含まれているかどうかに関係なく表示されます。

1.3.2 Trial Master File

このシートには、ユーザーがTrial Master Fileビューのドキュメントに対して行ったすべてのアクションに関する情
報が含まれています。このシートに含まれているアクションは以下となります。

公開されたドキュメントのみ。
ユーザーが選択したレベル（Trial/Country/Site）にリンクされ、ユーザーがフィルタリングしたマイル
ストーンにリンクされているアーティファクトにファイルされているドキュメント。
ユーザーが少なくとも読み取り専用ロールを持つドキュメント。

1.3.3 Sharing

このシートには、Viedoc ShareとViedoc TMFのバインダーに対するすべてのユーザーアクションに関する情報が含
まれています。
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注意！このシートには、アーキビストがアクセスできるバインダーに対するアクションのみが含まれています。

。

1.3.4 Template Management

このシートには、eTMF管理者がテンプレートに対して行ったアクションが含まれます。ユーザーがTMF Adminビュ
ーにアクセス権がない場合はこのシートは空になります。

1.3.5 Structure Management

このシートには、eTMF管理者がインスタンス化されたストラクチャーに対して行ったアクションが含まれます。ユ
ーザーがTMF Adminビューにアクセス権がない場合はこのシートは空になります。
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1.3.6 Archive Management

このシートには、TMFアーカイブページで行われたユーザーアクションが含まれています。

1.3.7 Settings Management

このシートには、eTMF管理者がTMF Admin上の設定で行ったアクションが含まれます。ユーザーがTMF Adminビ
ューにアクセス権がない場合はこのシートは空になります。
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1.3.8 Status management

このシートには、TMF Admin の Status タブで eTMF 管理者 が行ったアクションが含まれています。ユーザーが
TMF Admin にアクセスできない場合はこのタブは空白になります。

2 eTMF-EMS repository

2.1 はじめに
eTMF-EMS リポジトリは、スポンサーおよび/または治験責任医師側のアーカイブおよび/またはストラクチャーに
含まれる文書のエクスポートに使用することができます。Exchange Mechanism Standard (EMS)に対応していま
す。EMSの詳細についてはこちらをご覧ください。

eTMF-EMSリポジトリは、文書、施設、国、eTMFへのユーザーロールとアクセス権に準じます。

2.2 EMSリポジトリの生成とダウンロード
リポジトリの生成は以下の手順に従ってください。
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1. アーカイブしたいドキュメントのオプション(1) を設定します。eTMFの施設側もしくはスポンサー側に
ファイルされるドキュメントと、試験/国/施設レベルでファイルされるドキュメントを、それらに応じ
る権限に従って含めるかどうかを選択します。

2. フィルタリングしたいマイルストーンを(2)で設定します。
3. 生成ボタンをクリックします。 (3)

4. 生成されたドキュメントのリンクをクリックすると、zip形式のフォルダーがダウンロードされます(4)。

2.3 zipフォルダの構成と内容
zip内のフォルダ構造は、当該試験で使用したeTMFストラクチャの構造を反映しており、以下のようになります。

Level 1 - このレベルに含まれるもの
名前が次のフォーマットのメインzipフォルダ:
StudyName_eTMFArchive_DatetimeStamp

StudyName  - 試験名
eTMFArchive  - 静的テキスト
DatetimeStamp  - eTMF-EMS を生成した UTC 日付と時刻 YYYYmmDDHHMMss

Level 2 - このレベルに含まれるもの
TransferID（eTMF-EMSリポジトリの生成日時のスタンプ）を YYYYmmDDHHMMss のフォーマ
ットで表したサブ名前を持つサブフォルダ
選択された各マイルストーンの exchange.xml ファイル
xmlファイルの内容やサンプルはこちらからご覧いただけます
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Level 3 - このレベルに含まれるもの
ストラクチャーから、含まれる各zoneの ZoneID.ZoneName を持つフォルダ

Level 4 - このレベルに含まれるもの
ストラクチャーに含まれる各sectionの ZoneID.SectionID.SectionName  を持つフォルダ

Level 5 - このレベルに含まれるもの
ストラクチャーに含まれる各artifactの ZoneID.SectionID.ArtifactID.ArtifactName

を持つフォルダ
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Level 6 - このレベルに含まれるもの
試験レベルでartifactにファイルされたドキュメント
署名済みドキュメント用のサブフォルダ
国コードを名前とした試験運用各国のサブフォルダ

Level 7 - このレベルに含まれるもの
特定（レベル６で選択された）の試験国Artifactにファイルされたドキュメント
署名済みドキュメント用のサブフォルダ*

特定国の施設名を名前としたサブフォルダ
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Level 8 - このレベルに含まれるもの
署名済みドキュメント用のサブフォルダ*

特定の施設（レベル７で選択された）のafirtifactにファイルされたドキュメント

* Viedoc Me ユーザーによって署名されたファイルは、TMFの治験責任医師側をアーカイブする場合のみ含まれま
す。

zipフォルダには、ストラクチャーに含まれるすべてのバージョンのドキュメントが含まれています。ファイル名は
次のようになります。
CurrentDocumentName-SystemVersion.extension

CurrentDocumentName  最新のドキュメント名
SystemVersion  システムがこのファイルに設定したバージョンの整数値

同じartifactにファイルされ、同じレベルにリンクされた同名のドキュメントが複数ある場合、システムはドキュメ
ント名のサフィックス（接尾）に (n) を追加し、すべてのファイルがzipフォルダに含まれ、ファイルが上書きさ
れないことを保証します。
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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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