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1 レッスンデザインバージョン管理

試験デザインの施設への割り
当て 4.1
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Overview of Viedoc PMS Designer

Viedoc PMS Designer ユーザーガイドの概要
発行者 Viedoc System 2024-11-08

1 Viedoc PMSの紹介

Viedoc PMSは、日本の製造後販売調査（PMS）に対応したViedocプラットフォーム上の製品で、調査に必要な要
件をすべて満たしており、分冊でのデータ収集はもちろんのこと、契約施設と企業間で、分冊の送信、開封処理に
よってデータを共有するプロセスをサポートします。

PMSの試験はViedoc Designerで構築します。Viedoc Designerは、ゼロからまたは以前のプロジェクトからデザイ
ンをインポートして、試験構築の技術的な設定を行う場所です。デザインには、本ドキュメントで詳しく説明する
ように、試験フォーム、分冊ワークフロー、試験ロール、およびその他の設定から構成されます。以下のセクショ
ンでは、PMS 試験の構築に不可欠な具体的な手順について説明します。

試験のデザインの詳細については、Viedoc Designerユーザーガイドをご覧ください。

2 施設側 vs 企業側

Viedoc PMSでは、データベースは施設側と企業側で共有されます。 データベースには、各データセットの2つのバ
ージョンが含まれます。1つは施設側のユーザーに表示され、もう1つは企業側のユーザーに表示されます。 施設側

では、通常調査担当医師が被験者データを入力しますが、企業側ではデータマネージャーがデータをレビューし、
データを固定（凍結）します。

1. Viedoc PMSの紹介
2. 施設側 vs 企業側
3. 分冊
4. 分冊の送信/開封/再調査依頼プロセス
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3 分冊

Viedocでは、分冊を介してデータ収集とレビューのプロセスを実施することで、日本の製造販売後調査のワークフ
ローに適応しています。 分冊は、通常の治験のような特定のイベント日ではなく、特定の期間に収集されたデータ
をまとめて閲覧します。​
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1.症例詳細

2.分冊の概要

3.選択された分冊の内容

4.選択された分冊の詳細

4 分冊の送信/開封/再調査依頼プロセス

日本の製造販売後調査では、リクエストに応じてデータを送信および受信（開封）することが基本的な要件となっ
ています。 Viedoc PMSでは 、施設側と企業側の間で分冊を送信および開封するための機能を提供しています 。こ
のプロセスでは、施設側のユーザーが企業側へのデータ送信を任意に行い、企業側のユーザーがデータの開封を任
意に行います。 このプロセスの重要な特徴として、送信機能を通じて施設側が分冊を共有し、企業側で開封処理が
実際に実行されるまで、企業側のユーザーは分冊に入力されたデータにアクセスし、閲覧することができないとい
うことです。​

詳細は、送受信・再調査依頼プロセスの概要を参照してください。

Viedoc PMSの施設側および企業側のユーザーの操作の詳細については、以下のユーザーガイドを参照してくださ
い。

Viedoc PMSユーザーガイド・施設ユーザー用

Viedoc PMSユーザーガイド・スポンサーユーザー用
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Initiating a design

デザインを開始
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 最初の試験デザインバージョン構築フロー

PMS試験を初めて作成および設定する場合、以下の手順に沿って作業を進めます。

1. Viedoc Adminで組織管理者が新しいPMS試験を作成し、スタディマネージャーを任命します。
2.Viedoc Adminでスタディマネージャーが各バージョンで共通の設定を行い、デザイナーを任命します。詳しくは
ユーザーを管理する (組織管理者編) を参照ください。
3.Viedoc Designerでデザイナーがバージョン管理される最初のデザインバージョンを作成しデザインを確定し、ス
タディマネージャーが Viedoc Adminでデザインを施設に割り当てられるようにします。
4. Viedoc Adminで、スタディマネージャーが施設（複数可）を追加し、施設に最初のバージョンを割り当てます。
5. Viedoc Clinicで、割り当てられたデザインを使用して、施設ユーザーがデータを入力することが可能となります。

1. 最初の試験デザインバージョン構築フロー
2. PMS試験の構築
3. 新規PMS試験の追加
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2 PMS試験の構築

新しいPMS試験を構築するには、まず1つのPMS試験をViedocに追加し、Viedoc Designerで試験を構築するデザイ
ナーを招待する必要があります。

以下のセクションで、PMS試験を追加する手順を説明します。試験追加についての詳細については、Viedoc Admin

ユーザーガイドの 新規試験を追加するを参照ください。

3 新規PMS試験の追加

注意! 新しい試験の追加は組織管理者のみ行えます。

新規試験の追加は、以下の手順に沿って行います。

1 Viedoc Adminを開き、試験を追加する組織の試験を表示をクリックすると、試験概要ページが開きま
す。

2 新規PMS試験を追加をクリックします。
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3 試験名フィールドに試験名を入力し、スタディマネージャーフィールドに任命する担当者のメールア
ドレスを入力します。
これらの背景が緑の箇所の情報は必須です。その他の項目でスポンサーと試験に関する詳細を入力す
ることも可能ですが、試験追加後にスタディマネージャーが試験設定で入力できます。

4 PMS試験を追加をクリックします。追加された試験は試験概要ページの試験リストに表示されます。
新しく作成された試験への招待メールがスタディマネージャーに送信されます。
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Admin study settings

Admin試験設定
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 デザイナーの招待

このステップはスタディマネージャーが実施します。

1 Viedoc Adminで、デザイナーを招待するPMS試験を開きます。

2 試験担当者欄のツールボックスアイコンをクリックします。試験担当者ダイアログが開きます。

1. デザイナーの招待
2. 試験設定の完了
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3 試験ユーザーの追加タブで、招待する担当者のメールアドレスを入力し、次へをクリックします。

注意! 複数のメールアドレスを追加して、複数のユーザーを一度にまとめて招待できます。複数のメー
ルアドレスをセミコロン(;)またはカンマ(,)でユーザーを区切ります。指定した各メールアドレスに招
待メールが送信されます。

4 デザイナーをドロップダウンメニューから選択し、招待を送信をクリックしますプラス（＋）アイコ
ンをクリックすることで複数のロールを追加できます。マイナス（－）アイコンでロールを削除でき
ます。

2 試験設定の完了

これらの操作はViedoc Adminで、スタディマネージャーが行います。

以下の手順を行うことで、試験設定を完了します。
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1 施設を追加する。

2 試験設定で以下の情報を入力します：スポンサーコード、CROコード、Reference ID、試験タイプ、
スポンサータイプ、試験フェーズ、治験領域、予定患者数。

3 デザイナーが試験デザインを確定したあと、試験内の施設に試験デザインを割り当てます。

4 各種システムロールおよびクリニック（施設)ロールをユーザーに割り当てて招待します。

5 Viedoc Clinic で試験を開き、試験をテストします。

注意! これらの手順については、Viedoc Adminユーザーガイドの試験管理でより詳しい情報を参照できます。
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Documentation & training

ドキュメントとトレーニング
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 ドキュメントとトレーニング

Viedocでは、ユーザーが試験にアクセスし作業する前に読まなければならない資料を設定することができます。ト
レーニングのコンテンツとしては、Word、Excel、PDF、Power Pointなどのドキュメントファイル形式のほか、
eLearningやWebページも可能です。

トレーニング資料は必須または任意とすることができ、各レッスンの対象者は、施設やロールごとにカスタマイズ
することができます。さらに、分冊間の期間にプロトコルや手順が変更されたり、または忘れた場合に再確認する
ために、次の分冊で再度トレーニング内容を必須に再設定することもできます。

より詳しくは、ドキュメントとトレーニングを設定するを参照ください。

1. ドキュメントとトレーニング
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Launch Viedoc Designer

Viedoc Designer の起動
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 Viedoc Designer の起動

スタディーマネージャーから試験にデザイナーとして招待されると、招待メールが送られます。承認するとデザイ
ナーとしてViedoc Designer にアクセスできます。Viedoc Designerへのアクセス権があると、Viedocにログイン後
にViedocのメインページの右上にDesignerアイコンが表示されます。

Designerアイコンをクリックすると Viedoc Designer が開き、デザイナーとしてアクセスできる組織および試験の
リストが表示されます。多くのプロジェクトがある場合は左上の検索フィールドから試験名でプロジェクトの検索
も可能です。
詳しくは、Viedoc Designerの概要を参照ください。

1. Viedoc Designer の起動
2. PMS試験デザインの開始
3. 新規デザインバージョンの追加
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2 PMS試験デザインの開始

プロジェクトページより、新規デザインバージョンを生成し、試験のデザインの構築を開始します。

デザインの手順

1. 新規の空の試験バージョンの追加
2. フォームの追加と編集
3. 分冊の作成とワークフローの設定
4. 分冊の予定期間とアラートの設定
5. 施設側および企業側のロールの設定
6. 試験設定の構成
7. グローバルデザイン設定の構成

3 新規デザインバージョンの追加
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1 新規バージョンを作成をクリックすると、New Study Design ダイアログが開きます。

注意! バージョンをインポートオプションを使用して、既存のデザインをインポートすることが可能で
す。詳しくは、デザインを開始を参照ください。

2 New Study Design ダイアログで、必須項目を入力します。

Viedoc Clinicで試験を開ひらいたとき、試験説明のみ表示されます。

注意! これらのすべての項目は、新しいバージョンまたは改訂版で変更が可能です。
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3 保存をクリックすると、試験デザインページが開きます。
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Creating and editing forms

フォームの作成と編集
発行者 Viedoc System 2024-11-07

1 フォームの作成と編集

以下の手順に沿って、新しいフォームを作成します。

1 プロジェクトウィンドウのデザイン名セクションで変更をクリックし、試験デザイン概要ページを開
きます。

1. フォームの作成と編集
2. フォームをコピー可能にする
3. フォームリンクアイテム

3.1 フォームリンクのバリデーション
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2 試験デザイン概要ページのフォームセクションで、変更をクリックするとフォームページが開きま
す。

3
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4 フォーム設定ダイアログの一般的設定タブで、フォームIDおよびフォーム名を入力します。フォーム
IDはすべてのフォームに設定し、固有である必要があります。項目IDもすべての項目に設定し、同じ
フォーム内で固有である必要があります。

これらのIDは、データベース内および出力データ内で、フォームと項目の識別に使用されます。ま
た、JavaScriptの式内で、フォームと項目の参照にも使用されます。
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5 項目リストから必要な項目タイプを選択してクリックしフォーム上に配置し、各項目の必須の属性を
設定します。

次のいずれかの方法でフォームへ項目を追加します。

フォーム上のグループを選択しておき、リスト内の必要な項目タイプをクリックする。
項目をフォーム上のグループまでドラッグしドロップする。

表示制御タブで、項目の表示条件設定が行えます。

バリデーションタブでは、項目のIDの設定と、入力されたデータを検証するデータチェックを追加で
きます。
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6 保存をクリックし、フォームの編集を完了します。より詳しくは、フォームの作成と編集 および 項目

の設定 を参照ください。

7 注意! PMS試験では最初に登録フォームを作成し、次に各分冊に必要なフォームを作成し追加しま
す。完成したフォームはフォームページにリストされます。

注意! PMS試験では、フォームIDをAEと設定した場合、そのフォームは有害事象（Adverse Event）フォームになり
ます。Viedoc Clinic の施設側で有害事象（AE）フォームが入力され保存されると、分冊とは独立して単独で企業側
へ送信することができます。有害事象イベントフォームの詳細については、 有害事象イベントフォームの追加を参
照ください。
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2 フォームをコピー可能にする

フォームの高度な設定タブで前のイベントからのコピーされたデータに基づいてフォームを開始できるようにする
オプションがオンになっている場合、フォーム内のデータは、ある分冊内のフォームから別の分冊内の同じフォー
ムの別のインスタンスにコピーできます。

上図の例では、シンプルな条件が真の場合で、AEONG （継続中）がドロップダウンメニューから選択されている場
合にデータがコピーされます。

この機能は、特に有害事象フォームに有用です。有害事象フォームがある分冊内で追加され、その事象が次の分冊
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期間まで継続した場合、その次の分冊内で有害事象フォームを追加すると、前の分冊内の有害事象フォームのデー
タが自動的にコピーされます。

以下のように、常に、シンプルな条件が真の場合、またはJavaScriptの式が真の場合のいずれかのの条件でフォー
ムがコピーされるように設定できます。

• 常に

• シンプルな条件が真の場合 - ドロップダウンメニューから、条件の基になるフォーム内のアイテム、=(等しい） ま
たは !=(等しくない)、そしてコードリスト項目（はい/いいえ）を選択して条件を設定します。

• スクリプトの条件が真の場合 - JavaScript式を入力して、条件を指定します。
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より詳しくは、フォームをコピー可能にするを参照ください。

3 フォームリンクアイテム

フォームリンクアイテムは、Clinicユーザーが、関連/付随データを含む異なるイベントとフォームの間をリンクさ
せることができます。例えば、薬歴・併用薬フォームの編集中に、登録された複数の病歴イベントにリンクさせる
ことができます。

注意！

フォームリンクアイテムは Viedoc PMS でも利用できます。
被験者主導のViedoc Meイベントではフォームリンクアイテムをサポートしていません。

フォームリンクアイテムを作成、設定するには以下の手順になります。

1.　　試験デザインに含まれるいずれかのフォームに、左側にある項目の種類からリンクアイテムを追加します。
下記 のフォームに項目を追加するを参照してください。

2.　　リンクアイテムをクリックしてフォームリンクアイテムのsettingウィンドウを開きます。

3.　　Setting には、一般的設定、表示制御、バリデーション、出力の4種類のタブがあります。
タブの詳細については、項目の設定を参照してください。
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4.　　ソース

1．Select an Optionをクリックしてドロップダウンリストから表示させたいフォームを選択します。こちらの例の場
合は、Medical History となっています。

注意! ソースフィールドメニューで検索するか、ドロップダウンリストでスクロールすることができます。

2．イベントを選択します。この例では、規定イベントで病歴イベントが選択されています。

注意! デザインに応じて、研究ウィンドウで、特定のフォームが追加されたすべてのイベント（この場合は病歴）ま
たは単一のイベントにフォームをリンクするように選択することができます。
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下の画像では、ソース内の病歴フォームと規定イベント内の病歴イベントの両方が追加されていることが確認でき
ます。この例では、規定イベントにある病歴フォームタイプのインスタンスはすべて、クリニックのユーザーがリ
ンクできるようになっています。

5．　フォーマットの下に、利用可能なフォームリンクに表示する項目を追加します。例えば、病歴の場合は、期
間、シーケンス番号、開始日、継続日、終了日が表示されます。これは、Viedoc Clinicでフォームがどのように表
示されるかを示しています。

ヒント！　 サマリーフォーマットに関する情報はフォーマット右のクエスチョンマークをクリックしてください。
詳細はフォームの概要形式を参照してください。
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6.　　保存ボタンをクリックして保存します。

注意！　試験デザインの修正に伴い、イベント、ソース、またはフォーマットのプロパティを更新した場合、リン
クアイテムが参照するすべてのフォームに問題が発生するため、治験責任医師の承認が必要となります。

3.1 フォームリンクのバリデーション
フォームリンクのバリデーションエラーが発生するとデザイン確定はできません。バリデーションに失敗した場
合、デザインは確定されず、エラーメッセージが表示されます。

フォーマット文字列は、Viedoc Clinicに表示される表示形式のために、ソースフォームの有効なアイテムIDを参照
する必要があります。

ソースフォーム間で循環参照がある場合、例えば、フォームリンクを含むフォームとしてソースフォームを持つフ
ォームリンクの場合、問題のあるフォームを特定するエラーメッセージが表示されます。
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Study workflow

試験ワークフロー
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 分冊の作成とワークフローの設定

PMS試験では、ワークフローに追加した関連フォームを含む1つのイベントが分冊になります。

ワークフローの詳細については、 試験ワークフローを参照ください。

以下の手順に沿って、分冊を作成します。

1 試験デザイン概要ページの試験ワークフローセクションで、変更をクリックします。

1. 分冊の作成とワークフローの設定
2. 分冊の予定設定
3. イベント設定の複製
4. 分冊のリマインダー設定
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2 試験ワークフローウィンドウで、試験開始をクリックします。

3 試験開始分冊
試験開始ページで、登録票を格納する分冊（試験イベント）を追加します。新しい被験者が追加され
たときに、この分冊を使用して基本情報を登録します。

イベントを追加をクリックして、イベント設定ダイアログを開きます。イベントIDおよびイベント名
を入力します。

次の図は、イベントID が 「REG」, イベント名 が「登録票」 の分冊の設定例です。
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4 分冊にアクティビティを追加します。登録票イベントで プラス（+） アイコンをクリックし、アクテ
ィビティ設定ダイアログを開き、アクティビティIDを入力します。下図の例では、アクティビティID

は「REG_ACT01」です。

5 アクティビティのプラス（＋）アイコンをクリックして試験開始分冊に含める登録票フォームをアク
ティビティに追加します。下図の例では、登録票フォームがアクティビティに追加されました。

重要! 最初に、試験開始イベント（分冊）にアクティビティとフォームを追加し、保存をクリック
します。試験ワークフローに規定イベント（分冊）を追加する前に、この手順が行われているこ
とを確認してください。

注意! 予定外イベントと随時観察イベントは追加できません。
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6 試験ワークフローウィンドウで規定イベントをクリックします。規定イベントに、試験開始分冊と同
じ方法で調査票フォームを格納する分冊を追加します。複数のアクティビティを各分冊に追加できま
す。各アクティビティに設定した名前で、分冊内のフォームを区切ることができます。下図の例で
は、試験開始からの月数、「有害事象」などで区切っています。

注意! 有害事象イベントなど、複数回発生する可能性があるフォームは、繰り返しを有効にするをチェ
ックすることで、複数回入力可能にできます。

2 分冊の予定設定
以下の手順に沿って分冊の予定を設定します。
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1 イベント（分冊）のペンアイコン（イベントを変更）をクリックしてイベント設定ダイアログを開き
ます。

2 分冊の実施期間範囲を自動計算し設定するには、予定設定タブで日付の範囲指定を有効にするチェッ
クボックスを選択し、以下の設定をします。

起点日：参照日から n 日後 を設定します。n は参照日から対象の分冊までの間の日数で
す。
参照日をドロップダウンリストから選択して実際または予定または計画日に設定します。
オプション: 範囲開始日（起点日の何日前）および範囲終了日（起点日から何日後）に日
数を入力して分冊が開始できる許容日数範囲を設定できます。デフォルトでは0日に設定さ
れています。

注意！ 参照日に実際または予定を選択した場合は、施設が入力した参照日に基づいて予定日が計算さ
れます。ただし、参照イベントが開始されていない場合は、予定日が使用されます。

下図の例では、登録票分冊のイベント日が参照日になり、その日から30日間分冊へのデータ入力が可
能です。

3 イベント設定の複製
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新しい分冊を作成する場合、既存の分冊の設定を複製することで設定開始ができます。 これを行うには、追加済み
のイベントをコピーするチェックボックスをオンにし、ドロップダウンリストからコピーをしたいイベントを選択
します。

イベントID、イベント名、イベント説明を入力したあと、イベント追加をクリックすると、選択した分冊と以下の
設定が同じ新規の分冊が作成され追加されます。

アクティビティおよびフォーム
表示設定
予定設定
イベント日付の自動入力
短い/長い概略形式
ソース(clinicで入力されたもの/Viedoc Me患者日誌)

4 分冊のリマインダー設定

リマインダータブで、予定設定に基づいたリマインダーを設定できます。リマインダーは、Viedoc Clinic内でメッ
セージとして表示するか、またはオプションで電子メールで送信できます。

注意!

指定した期間で分冊が企業側に送信済 or 開封済 or 完了済ではない場合に送信されます。
PMS試験においては、施設側にアクセス権を持つロールのみリマインダー受信者として設定できます。

より詳しくは、規定イベントにリマインダーを設定するを参照ください。
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任意のテキストおよび以下の変数を件名および本文に含めることができます。

フォーム変数 - IDを使用して、例えば{SAE}のよう直接参照できます。
システム変数 - 利用できるシステム変数のリストについては、ViedocでJavaScriptを使用する のシステ
ム変数セクションを参照ください。
その他の変数 - EventId.FormId.ItemId（イベント/分冊.フォームID.項目ID）の形のフォーマットを使用し
て、例えば {SCR.PATINFO.SEX}のように指定できます。

注意! メッセージに含まれる項目の値は、ロールによる表示設定にかかわらず、To:、Cc:およびBcc: に含めたロール
を持つすべてのユーザーに表示されますので、注意してください。
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Configuring user roles

ロール設定
発行者 Viedoc System 2023-05-09

1 ロール設定

1.1 ロールページ
ロールは、ロールページで設定されます。 Viedoc Designerの試験デザインで、ロールフィールドの変更アイコンを
クリックしてロールページを開きます。

1.2 ロール編集ページ
ロールページでは、ユーザーロールの追加、オン/オフ、編集、コピー、削除が可能です。ペンアイコンをクリック
して、ロール編集ダイアログを開き、各ロールの権限を設定します。

1. ロール設定
1.1 ロールページ
1.2 ロール編集ページ
1.3 権限の編集
1.4 事前定義されたロールの使用
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PMS試験には、施設側と企業側用の別のロール編集ページがあります。ロール編集ページの編集方法の詳細につい
ては、ロール設定ページを参照ください。

施設側ロール編集ページ

企業側ロール編集ページ

1.3 権限の編集
以下の権限が選択できます。

PMSデータ側

施設側データ
企業側データ

注意! 施設側と企業側は、新規ロールを追加するときのみ選択可能です。一度ロールが追加されると変更保存できま
せん。
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PMS権限 - 分冊操作権限

施設側:

送信: 分冊を送信可能

企業側:

分冊概要: 分冊開始ページの分冊の概要を閲覧
開封: 分冊の開封が可能
再調査依頼: 再調査依頼が可能
固定: 分冊の固定が可能
固定解除: 分冊の工程解除が可能

スペシャル - 特定の機能へのアクセスを許可する権利

閲覧のみ（全てのデータ修正権限を無視します）
データの出力 / 帳票の閲覧（ さまざまなフォーマットへのデータの出力/レポートの表示）
メトリクス
レポート(メトリクスが選択されている場合のみ表示されます）Viedoc Reportsでのエクスポート/ダウ
ンロード権は、ユーザーが「データの出力/レポートの閲覧」を選択している必要があります。また、
Viedoc Reportsへのデータ同期（24時間毎）の関係で、ユーザー権限が直ちに反映されない場合もあり
ます。

注意!

Viedoc Reportsがデモ環境で動作するためには、ユーザーが直接サイトにアクセスできるように招待されている必
要があります（全施設グループからのアクセスではなく）。本番環境では、Viedoc Reportsはすべての施設のクルー
プ（全施設と国別のグループ）で利用可能です。

プライベートノートを作成

施設側:

基準値データの閲覧、および選択されている場合
基準値データの設定
基準値データの確定

企業側:

コーディング、および選択されている場合
コーディングを実施
コーディングの承認

CRF 権限 - データおよびクエリの追加/編集/保存に関する権利

施設側:
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患者 / イベント / フォームデータ / クエリ回答の追加と変更
イベントとフォームのリセット / 削除

患者を削除
匿名化されたデータを表示する
データを匿名化

企業側:

クエリの追加と変更
プレクエリの追加
プレクエリの承認
データレビュー
匿名化されたデータを表示する
データを匿名化

1.4 事前定義されたロールの使用
デフォルトでは、事前定義されたロールが標準設定されており、試験よって変更が可能です。
デフォルトのロールと権限を次の表に示します。

ロール PMS 権限 スペシャル CRF権限

Investigator

（施設側） 分冊送信
さまざまなフォーマットへの
データ出力とレポートの表示

- 患者、イベント、フォーム
データ、クエリ回答の追加/

更新
- イベントとフォームのリセ
ット/削除

- 患者の削除
- データの匿名化

CRC

（施設側）
さまざまなフォーマットへの
データ出力とレポートの表示

- 患者、イベント、フォーム
データ、クエリ回答の追加/

更新
- イベントとフォームのリセ
ット/削除

- 患者の削除

Data manager

（企業側）
- 分冊概要: 分冊開始ペ
ージの分冊の概要を閲
覧

- 開封: 分冊の開封が可
能

- 再調査依頼: 再調査依
頼が可能

- 固定: 分冊の固定が可
能

- 固定解除: 分冊の工程
解除が可能

- さまざまなフォーマットへの
データ出力とレポートの表示
- メトリクス
- レポート
- プライベートノートの作成

- クエリの追加/変更

- データレビュー
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ロール PMS 権限 スペシャル CRF権限

MR

（企業側）
- フォームデータ表示のみ(これ
はすべての編集権限を上書き
します)

- さまざまなフォーマットへの
データ出力とレポートの表示
- メトリクス
- レポート

Sponsor

（企業側）
- フォームデータ表示のみ(これ
はすべての編集権限を上書き
します)

- さまざまなフォーマットへの
データ出力とレポートの表示
- メトリクス
- レポート

Data puncher

（施設側）
分冊送信 - さまざまなフォーマットへの

データ出力とレポートの表示
- 患者、イベント、フォーム
データ、クエリ回答の追加/

更新
- イベントとフォームのリセ
ット/削除

- 患者の削除

Ref data editor

（施設側）
- フォームデータ表示のみ(これ
はすべての編集権限を上書き
します)

- 基準値データの閲覧
- 基準値データの設定
- 基準値データの確定

Regulatory
Inspector

（企業側）

- フォームデータ表示のみ(これ
はすべての編集権限を上書き
します)

- 匿名化されたデータの表示
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Study Settings

試験設定
発行者 Viedoc System 2023-03-27

1 試験設定概要

試験設定ページでは、試験に役立つその他の設定が行えます。

1. 試験設定概要
1.1 患者選択画面設定
1.2 患者Id生成の設定
1.3 SDV 設定
1.4 その他の設定
1.5 アラート設定
1.6 患者ステータスの設定
1.7 割付を設定
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以下で、各メニューの概要を説明でします。詳しくは、各メニューのタイトルにリンクされたページを参照くださ
い。

1.1 患者選択画面設定

患者カードに表示する情報は、患者選択画面設定ページで設定します。患者カードはViedoc Clinicの患者選択画面
に表示されます。

1.2 患者Id生成の設定
システム内で患者を識別するために使用する患者IDのフォーマットは、試験設定＞患者ID形成設定メニューのの患
者ID形式設定ページで設定することができます。Viedocのデフォルト設定は、国コード、施設ID、最後に患者ID(連

番）で構成されています。 これは、テキストフィールドの内容を変えることで変更できます。
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1.3 SDV 設定

注意! PMS試験には利用できません。 SDV（Source Data Verification）の設定では、試験でSDVを必要とするフォ
ームや項目を選択することができます。

1.4 その他の設定
ここでは、どこにも当てはまらない様々な設定をします。

現在、フィールドが空欄の場合、例えばViedoc Clinicでデータが欠落していることを確認する場合などに、理由を
入力する必要があるかどうかを有効/無効にすることのみできます。
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1.5 アラート設定
試験にアラートを追加することで、重要な出来事をユーザーに通知することができます。Viedocでは、特定の条件
（例えば、重大な有害事象が発生した場合など）で発行されるアラートを設定することができます。詳しくはアラ
ート設定を参照ください。

注意! PMS試験では、アラートを発行する変更のタイプを定義する設定があります。詳しくは アラート設定 の
Viedoc PMSでのアラートトリガーを参照ください。

1.6 患者ステータスの設定
以下の患者ステータスを定義できます。

スクリーニング済
登録済
完了
中止

Viedocでは、以下の場所で患者ステータスの計算が行われています。

Clinic の Metrics

データ出力 （Microsoft Excel Open XML, CSV および ODM）

Viedoc Reports

1.7 割付を設定
Viedocでは、割付のサポートを提供しています。以下を利用して患者を割付することが可能です。

静的割付：割付リストに基づく割付
動的割付（Pocock-Simon法）：アルゴリズムに基づく割付
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Publishing a study design

試験デザインの確定
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 試験デザインの確定

デザインが完成したら、デザインを確定をクリックします。まずデザインが検証され、エラーが検出されなけれ
ば、このバージョンは編集がロックされて確定され、Viedoc Adminで利用可能になります。確定したあとも、すべ
ての試験デザインの設定は、表示のみのモードで確認が可能です。

注意! 確定された試験デザインは、Viedoc Adminでまだどの施設にも割り当てられていない場合、確定を取り消して
ロックを解除することができます。

確定を取り消すには、デザイン設定ページを開き、確定取消しをクリックします。

1. 試験デザインの確定
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より詳しくは、試験デザインを確定するを参照ください。

注意! 確定をする前に、デザインページの左上の検証ボタンをクリックして、試験デザインのすべてのエラーを検証
することができます。詳しくは、デザインの検証を参照ください。
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Tips & tricks

お役立ち情報
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 有害事象フォームのフォームIDをAEとし、繰り返しを有効にして分冊に追加します。IDをAEに設定す
ると、そのフォームは特別な有害事象（AE）イベントフォームになります。

1 予定外イベントと随時観察イベント

重要! 予定外イベントおよび随時観察イベントは、試験ワークフローページに表示されていますが、PMS試験に
は使用できません。

2 有害事象イベントフォームの追加

有害事象イベントフォームは以下の手順で追加します。

1. 予定外イベントと随時観察イベント
2. 有害事象イベントフォームの追加
3. 有害事象の独立管理
4. アラート設定

4.1 PMS試験でのアラートトリガー
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2 一般的設定タブで、フォームのIDをAEに設定します。

3 Viedoc Clinic に表示される有害事象情報のフォーマットを、概要形式 フィールドで、フォーム上の項
目IDを使用して設定します。

例：ID: {AENO} / 事象名:{AEEVENT} / 発現日:{AESTDT} / 継続:{AEONG} / 終了日:{AESPDT} / 重篤:
{AESER}

4 試験ワークフローでフォームのペンアイコンをクリックし、繰り返しを有効にするにチェックをしま
す。これによって、分冊に複数の有害事象を追加できます。

注意! 分冊を送信するには、分冊内のすべてのフォームの入力が完了している必要があります。そのため、有害事象
フォームは、有害事象が発生した場合のみ表示されるようにする必要があります。

この制御を行う1つの例を以下に示します。
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1 有害事象が発生したかどうかを確認するフォームを分冊内に追加します。ここでは、AE 発生? という
名前を追加しています。

2 有害事象アクティビティの表示条件を、追加したフォームのラジオボタンの値がはい(1)の場合にしま
す。
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3 下図のように、ClinicでAE 発生？フォームを開いていはいを選択したときのみ、有害事象フォームが
表示されます。

3 有害事象の独立管理

有害事象を他の分冊とは独立して管理したい場合があります。その場合、有害事象フォームのみを含む分冊を1つ追
加することで実現できます。繰り返しを有効にするを設定することで、任意の日時で有害事象を報告できます。

Viedoc Clinicにおいて、有害事象を追加する毎に有害事象を送信できます。

有害事象を追加したら、フォームの管理をクリックして有害事象を送信します。

注意! 有害事象の分冊自体を送信してしまうと、分冊自体がロックされてしまい、それ以上有害事象を追加できなく
なるので注意してください。
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4 アラート設定

試験にアラートを追加することで、重要な出来事をユーザーに通知することができます。特定の条件（例えば、重
大な有害事象が発生した場合など）で発行されるアラートを設定することができます。

PMS試験では、企業側に施設側が分冊を送信したことを通知、または企業側が再調査依頼をしたことを施設側に通
知することが可能です。

より詳しくは、アラート設定を参照ください。

アラートの設定は、Viedoc Designerの試験設定 > アラート設定で行います。

アラート設定ページには、既存のアラート設定がリストされます。既存の設定を編集するか新規設定を追加できま
す。

新規追加ボタンをクリックしてアラート詳細ページを開いて、新規アラートを設定し追加します。
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変更ボタンをクリックすると既存のアラートの詳細設定ページが開き、アラート設定の確認または編集
が行えます。

4.1 PMS試験でのアラートトリガー
アラート詳細ページで、どのタイプの変更がアラート発動するかを設定できます。2つのオプションがあります。

参照先フォームのデータの変更 - この条件は選択された参照先フォームが保存されたときに評価されま
す。このオプションはデフォルトです。

注意! 企業側ユーザーは、企業側でアラート条件を満たす分冊が開封されるまでアラートメッセージを受け取りま
せん。
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分冊ステータスの変更 - この条件は分冊ステータスが変更されたときに評価されます。そして、ステー
タスが変更された分冊が参照先になります。
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Viedoc Reports - PMS dashboard report

Viedoc Reports - PMSダッシュボードレポート
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 はじめに

Viedoc Reportsには、Viedoc PMS 専用のダッシュボードページがあります。このレポートでは、施設別、被験者
別、分冊別、分冊履歴別、経過時間別など、分冊のステータスによってデータをソートすることが可能です。PMS

ダッシュボードページでは、PMS試験に特化した用語で、登録や試験の進捗状況をスナップショットで確認するこ
とができます。

詳しくは、レポート > PMSダッシュボード および PMS専用ダッシュボードを参照ください。

2 設定

Viedoc Reportsを使用するには、以下の設定が必要です。

Viedoc Admin の試験設定ページで、Viedoc Reportsを有効にするにチェックを入れます。

Viedoc Designerの施設側のロールの編集ページで、メトリクスおよびレポ―トを選択します。

1. はじめに
2. 設定
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レポートファイルをダウンロードできるようにするには、データの出力 / 帳票の閲覧の権限も与えられ
ている必要があります。

グローバルデザイン設定 > レポート設定 > 表示設定 > で、PMSレポートにアクセス可能なロールを追加します。
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Assigning a study design to production sites

試験デザインの施設への割り当て
発行者 Viedoc System 2022-12-19

1 試験デザインの施設への割り当て

試験のデザイナーがすべての分冊を規定イベントに追加し、試験デザインを確定すると、試験デザインはViedoc

Admin で利用可能になります。

スタディマネージャーが、Viedoc Adminでデザインを施設に割り当てます。詳細については、試験デザインを割り
当てるを参照してください。試験デザインが試験内の1つまたは複数のサイトに割り当てられると、試験はViedoc

Clinicで利用可能になり、すべての分冊が施設でデータ入力可能になります。

施設を以下の2つのモードで運用するように設定できます。

トレーニング（デモ） モードオンリー: ライセンスが必要ではなく、データは、デモ/トレーニング用にのみ保存さ
れます。これはテストサイトに利用できます。

本番 モードオンリー: テスト目的ではなく、実際のデータが入力される本番サイトで使用されます。

トレーニング(デモ) モード と本番モード 両方: 推奨はできません。

詳しくは、トレーニング(デモ) vs 本番 モードを参照ください。

本番施設に試験デザインが割り当てられると、その施設での作業を開始できます。

1. 試験デザインの施設への割り当て
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