
Viedoc TMFユーザーガイド
13 Lessons 13 from Viedoc System

2 レッスン概要

4 レッスンTMFモードページ

5 レッスンレコード管理

1 レッスンTMFアーカイブ

Viedoc eTMFの概要 1.1 Viedoc TMF のロールと権限 1.2

概要ページ 2.1 TMF ドロップゾーン 2.2

ストラクチャページ 2.3 レコードページ 2.4

レコードの管理 3.1 ドキュメントのレビュー 3.2

レコード 「QCによるフラグ」 3.3
レコードのロックとロック解
除

3.4

Viedoc Shareを使用したレコ
ードの共有

3.5

TMFアーカイブ 4.1

https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/66614b/


1 レッスン事例

TMFロールと権限の事例 5.1



Overview of Viedoc TMF

Viedoc eTMFの概要
発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

Viedoc TMF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、Clinical Data Interchange Standards Consortium (CDISC)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。

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. Viedoc TMF を起動する
5. Viedoc eTMF ビュー

5.1 TMFモード
5.2 TMF 管理モード
5.3 TMF アーカイブ

6. e-ラーニング
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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。

ポータビリティを考慮して、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 TMFでは、
TMF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Unpublished（未公開）またはAwaiting review（レビュー待ち）のドキュメントバージョンのメタデータを編集し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 Viedoc TMF を起動する

試験用に Viedoc TMF を起動するには、Viedoc にログインし、試験スライダーから試験を選択し、eTMF アイコン
を選択します。

または、eTMF マネージャーのロールが割り当てられている場合は、Viedoc にログインし、Viedoc Admin に移動し
て試験を選択し、eTMF 設定を開き、試験 eTMF を起動を選択して、Viedoc TMF を起動することもできます。

5 Viedoc eTMF ビュー

Viedoc TMFの左側のナビゲーションメニューには、3つの主要な領域またはビューがあります：

1. TMFモード

2. TMF 管理者モード

3. TMF アーカイブ

これらへのアクセスは、ユーザーのロールと権限によって決定されます。これらは、以下のセクションで簡単に説

明しています。



5.1 TMFモード

TMF ロールにマッピングされている Viedoc Clinic ロールを持つユーザーは、TMF モードにアクセスできます。左
側のナビゲーションメニューで、TMFモードを展開して、TMF 内のレコードを管理するための 4 つのページを表示
します。

概要 TMF 内のアーティファクトおよびレコードのメトリックを表示します。ユーザーは、レベル、施
設、およびマイルストーンでメトリックをフィルタリングすることができます。

ドロップ

ゾーン

ユーザーは、ファイルを公開または非公開のフォルダ（「ドロップゾーン」と呼ばれる）にアップ
ロードまたは「ドロップ」し、後で TMF ストラクチャに移動することができます。

詳細については、TMF ドロップゾーンをご覧ください。

ストラク

チャ

ユーザーは、TMF ストラクチャ内のレコードを管理することができます。

詳細については、レコードの管理をご覧ください。

レコード アクセス権のあるレコードとそのメタデータを含むテーブルを表示します。

詳細については、レコードページをご覧ください。

5.2 TMF 管理モード

eTMF ManagerロールまたはRead-only eTMF Admin 権限を持つユーザーは、TMF 管理者モードにアクセスできま
す。左側のナビゲーションメニューでTMF 管理モードを選択して展開すると、TMF を管理するための 4 つのページ
が表示されます。
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TMF ス
トラクチ

ャ

eTMF マネージャーは、このページで TMF ストラクチャを管理できます。

詳細については、ストラクチャの編集をご覧ください。

テンプレ

ート

eTMF マネージャーは、このページで TMF テンプレートを管理、インポート、エクスポートでき
ます。

テンプレートに関するいくつかのレッスンについては、TMF 管理者モードユーザーガイドをご覧
ください。

設定 Viedoc TMF の設定が含まれています。

詳細については、TMF 設定をご覧ください。

ステータ

ス

TMF のステータスが表示されます。ステータスは、次のいずれかになります。

有効：TMF は有効ですが、ストラクチャはまだインスタンス化されていません。
インスタンス化：TMF は有効であり、インスタンス化されたストラクチャがありま
す。TMF にアクセスできるユーザーは、それぞれのロールと権限に応じて作業を行う
ことができます。

ロック：TMF はロックされており、ユーザーは読み取り専用モードでアクセスできま
す。TMF アーカイブの権限を持つユーザーは、eTMF-EMS リポジトリおよび完全な監
査証跡レポートを生成およびダウンロードすることができます。

5.3 TMF アーカイブ

監査証跡レポオートのダウンロード権限を持つユーザーは、TMFアーカイブにアクセスできます。左側のナビゲー
ションメニューからTMFアーカイブを展開し、アーカイブレポートを生成するための2つのページを表示します。

監査証跡レポート ユーザーが完全な監査証跡レポートを生成し、ダウンロードできます。.

eTMF-EMS レポジトリ ユーザーがeTMF-EMS リポジトリを生成できます

詳細については、TMF アーカイブをご覧ください。

6 e-ラーニング

TMF ビューの下にある左側のナビゲーションメニューには、ユーザーのロールおよび権限に応じて、関連するユー
ザーガイドへのリンクが表示されます。

TMF ユーザーガイド
TMF ユーザーガイド 管理者用
TMF アーカイブ
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Roles and permissions in Viedoc TMF

Viedoc TMF のロールと権限
発行者 Viedoc System 2025-09-25

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

Viedoc TMFでは、ロールと権限によって、ユーザーがアプリケーション上で閲覧できるもの、できないものが決ま
り、実行できるアクションやアクセスできるレコードが決定されます。適切なロールの割り当てにより、規制要件

へのコンプライアンスを維持しながら、安全で効率的なレコード管理を実現できます。

2 Viedoc TMFにアクセスできるViedocのシステムおよびクリニックロー
ル

Viedocには2種類のロールがあります。

システムロールはViedocによって事前に定義されており、変更できません。Viedoc AdminとViedoc
Designerのさまざまな機能にアクセスできます。

スタディマネージャーは、Viedoc AdminのユーザーにeTMFマネージャーロールを割り当て
ることができる唯一のシステムロールです

eTMFマネージャーは、Viedoc AdminでTMF設定を管理し、クリニックロールをTMFロール
にマッピングし、TMFアプリケーションのTMF管理領域にアクセスできるシステムロールで
す。

クリニックロール（試験ロールまたはEDCロールと呼ばれることもあります）は、個々の試験ごとにカ
スタマイズできます。これらのロールにより、Viedoc Clinicにアクセスできます

1. はじめに
2. Viedoc TMFにアクセスできるViedocのシステムおよびクリニックロール
3. Viedoc TMFのロールと権限

3.1 TMF レベルと権限
3.2 eTMFマネージャーロール
3.3 TMFユーザーロール
3.4 TMF 権限

4. Viedoc Adminでのロールと権限の割り当て
4.5 TMFのロールと権限にマッピングするクリニックのロール
4.6 ロールの変更と取り消し
4.7 権限付与のベストプラクティス

5. TMFロール、権限、タスク
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eTMF管理者は、特定のTMFロールと権限を異なるクリニックロールにマッピングし、カス
タマイズされたロールベースのアクセスを作成することができます。これを行う方法につい

ては、以下の「ロールのマッピング」のセクションを参照してください。

Viedocのシステムロールとクリニックロールの詳細については、Viedocのロールについてを参照してください。

Viedocのシステムロールとクリニックロールとは異なるTMFロールについては、次のセクションで説明します。

3 Viedoc TMFのロールと権限

Viedoc TMF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。 TMFのロールと権限
は、組み合わせて使用することも、個別に使用することもできます。

3.1 TMF レベルと権限

ユーザーロールに関連付けられた権限に応じて、レコード上で異なる操作を実行できます。ユーザーロールには、

以下のTMFレベルに対する権限（アクセスなし、読み取り、書き込み、またはレビュー）が与えられます。

試験/臨床試験
国

施設

該当するTMFレベルのartifactに対する権限がある場合のみ、レコードの閲覧とアクセスが可能です。

例えば、あるartifactが2つの施設にリンクされている場合、そのうちの1つの施設に対して書き込み権限を持つユー
ザーは、レコードを閲覧することはできても編集することはできません。これは、そのレコードがリンクされてい

るすべての施設に対して書き込み権限がないためです。

3.2 eTMFマネージャーロール

eTMFマネージャーはViedocシステムロール（こちらを参照ください）であり、Viedoc AdminでTMFアプリケーシ
ョンを管理し、Viedoc TMFでテンプレートを管理する権限があります。

3.3 TMFユーザーロール

Viedoc TMF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。ロールと権限は、組み
合わせて使用することも、個別に使用することもできます。これらのユーザーロールはテンプレートで定義され、

eTMFマネージャーによって管理されます。

TMFユーザーロールには以下のものがあります。

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

これらの TMF ロールの権限は、Excel テンプレートファイルのロールシートで指定されています。詳細は、「テンプ
レートのカスタマイズ」の「ロールシート」セクションを参照してください。

3.4 TMF 権限

これらの権限はViedoc Adminで定義され、eTMFマネージャーによってユーザーに割り当てられます。その手順に
ついては、下記「Viedoc Adminでのロールと権限の割り当て」を参照してください。

Viedoc TMFの権限は、ロールと組み合わせて使用することも、単独で使用することもでき、ユーザーの操作をきめ
細かく制御できます。

https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/en/#:~:text=signature%20was%20performed.-,About%20roles%20in%20Viedoc,-Two%20types%20of
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Archive sponsor TMF ユーザーが TMF Archive 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
るアーカイブアーティファクトをアーカイブできるようにします。

（これは、Edit artifact ウィンドウまたはシート V 3.1.0、列 M のテンプレートファ
イルで設定します。Sponsor Document）。

Archive investigator
TMF

ユーザーが TMF Archive ビューにアクセスし、治験責任医師側としてリストされて
いるアーカイブアーティファクトをアーカイブできるようにします。

（これは、Edit artifactウィンドウまたはシートV 3.1.0、列N Investigator Document
のテンプレートファイルで設定されます）。

Read-only TMF
Admin

TMF Adminビューのストラクチャ、テンプレート、その他の設定を読み取り専用モ
ードで確認できます。

この権限を持つユーザーは、TMF Adminビューにアクセスでき、以下の操作が可能
です。

選択/実装されたストラクチャの表示
テンプレートとストラクチャのエクスポート

設定タブの表示

Read-only Trial
Master File

TMF ストラクチャ全体および TMF 内の「利用可能な」すべてのレコード（公開済みお
よび未公開の、ユーザーがそのスコープ内でアクセスできるレベルにリンクされて

いるレコード）への読み取り専用アクセス権をユーザーに付与します。

注意！この権限は、すべての「アクセス不可」権限よりも優先されます。さらに、TMF
モードの「読み取り専用」権限と、レコードへの「書き込み」または「レビュー」アクセス
権を付与するロールを組み合わせて持つユーザーは、これらの権限を引き続き保持

します。

Download audit trail ユーザーにTMFアーカイブビューへのアクセスを許可し、完全な監査証跡レポート
の生成とダウンロードを許可します。

Manage drop zone ユーザーに共有ドロップゾーン内のファイルの管理を許可します。

Manage record
sharing for Viedoc
Clinic users

Viedoc Clinicユーザーとレコードを共有できます。

Manage record
sharing for Viedoc
Me users

Viedoc Meユーザーとレコードを共有できます。

TMFアクセスのユースケースとよくある質問については、TMFアクセスのユースケースをご覧ください。

4 Viedoc Adminでのロールと権限の割り当て

Viedoc TMFユーザーロールはViedoc Adminで割り当てられ、管理されます。

特定の試験のTMFユーザーロールを割り当て、管理できる権限を持つのはeTMFマネージャーのみです。

https://help.viedoc.net/l/b37e28/en/


1 Viedoc Adminに移動し、試験を選択して試験の概要ページを開きます。

2 eTMF設定ボタンを選択します。

4.1 TMFのロールと権限にマッピングするクリニックのロール

Viedoc TMF のユーザーロールは、Viedoc Admin で割り当ておよび管理されます。

特定の試験に対して TMF ユーザーロールを割り当ておよび管理できるのは、eTMF マネージャーのみです。

注意！ ユーザーが Viedoc TMF を利用中にロールまたは権限が変更された場合、変更が有効になるためには、その
ユーザーは Viedoc TMF を一度閉じて再度開く必要があります。



3 eTMFロールのマッピングエリアで、Viedocのクリニック（試験）ロールにマッピングしたいTMFロ
ールおよび/または権限を選択します。

注意！Viedocの試験ロールは、試験のクリニックロールに対応し、試験設計で設定されます。TMFロ
ールは、TMF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。試験ロールを1つまたは複数の
TMFロールおよび権限にマッピングすることができます。

4 保存を選択します。

4.2 ロールの変更と取り消し

ロールを変更するには、上記と同じ手順に従い、新しいロールまたは権限を選択します。

ユーザーのアクセスを削除するには、上記と同じ手順に従い、関連する試験ロールからロールまたは権

限を削除します。

4.3 権限付与のベストプラクティス

職務上の責任に基づいてロールを割り当て、過剰な権限付与を避ける。

コンプライアンスとセキュリティを確保するために、定期的にユーザーのロールを見直す。

あらかじめ設定されたオプションが業務上のニーズを満たさない場合は、カスタムロールを使用する。

eTMFマネージャーへのアクセスは、システム全体のTMF設定を担当する者に限定する。

Back to top of page

5 TMFロール、権限、タスク

次の表は、試験ユーザーが直面する可能性のあるタスクの例をいくつか挙げ、それぞれのタスクを実行するために

必要なTMFロール、Viedocクリニックサイトグループ、TMFレベルのアクセス権とともに示しています。

サイトグループの詳細については、Viedoc Adminユーザーガイドのユーザーを管理するおよび施設を管理するを参
照してください。

https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/ja/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/23e50b/ja/


試験ロール タスク TMF ロール Viedoc
Clinic
施設グ

ループ

TMF レ
ベルアク

エス

権限 コメント

試験コーディ

ネーター

一般施設ユー

ザー

共有ドロップ

ゾーンにレコ

ードをドロッ

プする

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

試験コーディ

ネーター

一般施設利用

者

施設レベルの

記録の閲覧、

ファイリン

グ、分類、国

レベルおよび

試験レベルの

いくつかの

artifactの閲
覧、ISF
(Investigator
Site File)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. 治験責任医
師向けTMFの
アーカイブ

プロジェクト

マネージャー

試験レベルの

記録をファイ

ルし、スポン

サー側のすべ

ての記録を表

示し、スポン

サー側のTMF
をアーカイブ

し、監査証跡

をダウンロー

ドし、TMFの
設定とストラ

クチャの確認

Sponsor
study

すべて

の本番

施設*

1. 監査証跡の
ダウンロード

2. スポンサー
向けTMFのア
ーカイブ

3. 読み取り専
用 TMF
Admin

* Clinicへのア
クセス権は試

験レベルで設

定する必要が

あります。

すべての施設

に対して個別

にアクセス権

を設定してし

まうと、書き

込み権限が閲

覧権限に変換

されてしまう

可能性があり

ますので、ご

注意くださ

い。



試験ロール タスク TMF ロール Viedoc
Clinic
施設グ

ループ

TMF レ
ベルアク

エス

権限 コメント

モニター 施設レベルの

記録を保存、

試験、自国、

自施設の全レ

コードを表

示、ドロップ

ゾーンの記録

を管理、施設

レベルのレコ

ードの確認

Sponsor site

Reviewer*

施設** 施設レベ

ルでの書

き込みお

よびレビ

ューへの

アクセス

すべての

レベルで

の読み取

りアクセ

ス

1. ドロップゾ
ーンの管理

*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。

**Clinic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。

カントリーマ

ネージャー

トライアルマ

ネージャー

国レベルの記

録を提出し、

すべてのレベ

ルにおけるス

ポンサー側の

すべての記録

を表示し、す

べてのレコー

ドの確認

Sponsor
country

Reviewer

すべて

の本番

施設*

*Clinicへのア
クセスは、施

設ごとではな

く試験レベル

で設定する必

要がありま

す。でない

と、レビュー

権限が閲覧権

限として扱わ

れてしまいま

す。



試験ロール タスク TMF ロール Viedoc
Clinic
施設グ

ループ

TMF レ
ベルアク

エス

権限 コメント

読み取り専用

ロール

規制当局の検

査官

すべてのレコ

ード*および設
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

すべて

の本番

施設*

1. 読み取り専
用TMFアクセ
ス*

2. 読み取り専
用 TMF
Admin

3. 監査証跡の
ダウンロード

*Trial Master
Fileに対して
「閲覧のみ
（read-only）」
の権限が付与

されている場

合、システム

上、他の「アク
セスなし（NO
ACCESS）」の
設定はすべて

上書きされ、

閲覧可能な状

態になりま

す。

つまり、オプ

ションまたは

必須に設定さ

れているすべ

ての成果物

（盲検化され

たものや治験

責任医師向け

のartifactを含
む）が表示さ

れるようにな

ります。

このような権

限は、規制当

局の検査官な

ど、すべての

artifactへのア
クセスが必要

なロールにの

み割り当てる

べきです。

**Clinicへのア
クセスは、各

施設単位では

なく試験レベ

ルで付与する

必要がありま

す。

施設ごとにア

クセス権を付

与してしまう

と、レビュー

権限が閲覧権

限として扱わ

れてしまいま

すのでご注意

ください。



試験ロール タスク TMF ロール Viedoc
Clinic
施設グ

ループ

TMF レ
ベルアク

エス

権限 コメント

非盲検化ロー

ル

スポンサーま

たは統計担当

者　　　　　

全レベルで盲

検化文書のみ

の表示、ファ

イリング、分

類が可能

Sponsor
unblinded

すべて

の本番

施設*

試験レベ

ルおよび

施設レベ

ル（該当

する場

合）にお

ける盲検

化された

記録への

書き込み

アクセス

すべての

レベルに

おける非

該当の記

録へのア

クセスな

し

1. 監査証跡の
ダウンロード

*Clinicへのア
クセス権は、

施設ごとでは

なく試験レベ

ルで付与する

必要がありま

す。そうしな

いと、レビュ

ー権限が閲覧

権限として扱

われてしまい

ます。

TMFアクセスのユースケースとよくある質問については、TMFアクセスのユースケースをご覧ください。

ページトップへ戻る

https://help.viedoc.net/l/b37e28/ja/


The Overview page

概要ページ

発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

概要ページには、TMFのメトリクスとグラフが表示されます。このページでは、以下の操作が可能です。

レベル、施設、マイルストーン別にメトリクスをフィルタリングする

概要ページを開くには、左側のナビゲーションメニューでTMモードを展開し、概要ページを選択します。

2 概要ページのメトリクス

概要ページでは、artifactレベルとレコードレベルのメトリクスが利用可能です。

1. はじめに
2. 概要ページのメトリクス
3. レコード指標のフィルタリング

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


概要ページで利用可能なartifactのメトリクスは以下の通りです。

TMFストラクチャ内のartifactの総数
レコードを含むartifactの割合
必須レコードが欠落しているartifactの数

概要ページのレコードメトリクスは以下の通りです。

TMFストラクチャにアップロードされたレコードの総数
QCによりフラグ付けされたレコードの数
レビュー待ちのレコードの数

確定したレコードの数

3 レコード指標のフィルタリング

TMFレベル、施設、マイルストーン別に表示されるレコード指標をフィルタリングすることができます。レコード
指標をフィルタリングするには、ページ上部のドロップダウンを開き、フィルタを1つ以上選択し、フィルタリング
するオプションを選択します。適用されるフィルタごとに、レコード指標が更新されます。

トップページに戻る



TMF Drop Zone

TMF ドロップゾーン
発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

ドロップゾーンは、TMFストラクチャ外のフォルダで、ここにファイルをアップロードして管理することができま
す。ファイルはドロップゾーンからストラクチャに移動させることはできますが、その逆はできません。

試験TMFに何らかのアクセス権を持つユーザーは、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。ただし、ドロップゾーンからストラクチャにファイルを移動させることは、ストラクチャ内のartifactにレコー
ドをアップロードすることと似ており、どちらも該当するartifactへの書き込みアクセス権限をユーザーが有してい
ることが必要となります。

左側のナビゲーションメニューで、TMFモードを展開し、Drop Zone（ドロップゾーン）ページを選択します。

1. はじめに
1.1 共有ドロップゾーンとプライベートドロップゾーン

2. ドロップゾーンへのファイルのアップロード
3. ドロップゾーンからのファイルの削除
4. ドロップゾーンからファイルをダウンロードする
5. TMFストラクチャにファイルを移動する

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


1.1 共有ドロップゾーンとプライベートドロップゾーン

共有ドロップゾーンとプライベートドロップゾーンは、TMF設定でTMF Adminロールを持つユーザーが有効または
無効にすることができます。

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は、アップロードしたユーザ

ーとドロップゾーンの管理権限を持つユーザーがアクセスおよび管理できます。

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および管理できます。

TMF設定で共有ドロップゾーンとプライベートドロップゾーンの両方が有効になっている場合は、ページの右上に
あるトグルボタンを選択して、2つのオプションを切り替えます。

2 ドロップゾーンへのファイルのアップロード

ドロップゾーンにファイルをアップロードする手順。

1 ドロップゾーンページのアップロードエリアを選択します。

2 アップロードするファイルを選択し、開くを選択します。

3 または、ファイルをアップロードするには、ファイルエクスプローラからファイルをドロップゾーン

にドラッグします。

注意！ 圧縮フォルダ内のファイルをドロップゾーンに配置する場合、システムはファイルを認識しません。 圧縮
フォルダが認識され、ファイルが抽出されます。 フォルダを解凍し、ドロップゾーンにドロップするファイルを選
択します。

3 ドロップゾーンからのファイルの削除

ドロップゾーンからファイルを削除する手順。

1 削除するファイルの行にあるゴミ箱アイコンを選択します。

https://help.viedoc.net/l/34fb66/en/


2 または、ファイルを選択して開き、レコードプロパティウィンドウでゴミ箱アイコンを選択します。

3 削除を確認します。

4 ドロップゾーンからファイルをダウンロードする

ドロップゾーンからファイルをダウンロードする手順。

1 レコードを選択して、レコードのプロパティウィンドウを開きます。

2 ダウンロードアイコンを選択します。

5 TMFストラクチャにファイルを移動する

ドロップゾーンからストラクチャにファイルを移動する手順。

1 レコードを選択して、レコードのプロパティウィンドウを開きます。



2 ファイルを移動するTMFの場所（Zone、Section、Artifact）を選択します。

注意！Artifactの選択ドロップダウンメニューには、ファイルタイプを受け入れるartifactのみが表示
されます。

そのArtifactのプロパティがレコードのプロパティウィンドウに表示されます。 メタデータプロパテ
ィの値を入力するか、または空欄のままにしておくことができます。

3 非公開として保存を選択すると、ドロップゾーンから移動されたファイルが選択した場所に新しい非

公開レコードとして作成されます。

4 または、すべての必須フィールドに入力し、「公開」を選択します。ドロップゾーンから移動されたフ
ァイルが選択した場所に、ステータスが「レビュー待ち」の新しいレコードが作成されます。

ページトップに戻る



The Structure page

ストラクチャページ

発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

ストラクチャページには、TMFストラクチャで定義されたゾーン、セクション、アーティファクトに整理された、
アクセス可能なすべてのレコードが表示されます。このページでは、以下の操作が可能です。

レベル、施設、マイルストーン別にレコードをフィルタリングする

特定のアーティファクトにファイルをインポートおよびエクスポートする

アクション列（常に右側に固定されている）から、または行を選択してレコードのプロパティウィンド

ウを開くことで、レコードに対してアクションを実行する

ストラクチャページを開くには、左側のナビゲーションメニューでTMFモードを展開し、ストラクチャページを選
択します。

zone、section、artifact はフォルダとして表示され、選択して展開または折りたたむことができます。

1. はじめに
2. ストラクチャページでの検索とフィルタリング

2.1 ストラクチャのナビゲート
2.2 フィルタの使用

3. ストラクチャページ上のアイコン
4. ストラクチャへのファイルのアップロード

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


2 ストラクチャページでの検索とフィルタリング

ストラクチャページで探しているレコードを見つけるには、主に2つの方法があります。ストラクチャ内のフォル
ダをナビゲートする方法と、フィルタを使用する方法です。

2.1 ストラクチャのナビゲート

レコードがアップロードされたゾーン、セクション、またはartifactがわかっている場合は、各フォルダを選択して
展開し、TMFストラクチャをナビゲートして、各artifactにアップロードされたレコードを確認します。

同じ方法でTMFのストラクチャを閲覧し、特定のartifactにレコードが欠落していないかを確認することもできま
す。

2.2 フィルタの使用

ストラクチャページには、レベル、施設、またはマイルストーン別にレコードをソートできるフィルタが含まれて

います。

Select each filter to expand it, then select the options you would like to filter the records with.

3 ストラクチャページ上のアイコン

ストラクチャ内の各行には、各zone、section、artifactにおける特定のステータスのレコード数が表すアイコンが
あります。

アイコンは、以下のステータスを持つレコードを表します。



1

2 アップロードするファイルまでたどり、「開く」を選択します。

注意！artifactによっては、許可されるファイルの種類に制限がある場合があります。一部のファイル形式
はブラックリストに載っています。

3 あるいは、ファイルエクスプローラーからファイルをドラッグして、TMF artifactに直接ドロップしま
す。複数のファイルを同時にアップロードすることも可能です。

Artifact に必要なレコードが欠落しています。施設、国、または試験レベルで必須のartifactの場合、
このアイコンは、必須要件が満たされていないことを示します。必要なレコードがartifactにアップロ
ードされると、このアイコンは表示されなくなります。artifactに必須のレコードがない場合、このア
イコンは表示されません。

注意！ 施設レベルでの artifact が必須である場合、レコードをアップロードし、試験内のすべての施
設に割り当てなければなりません。

QCによってフラグが付けられたレコードの数。

レビュー待ちのレコード数。

確定したレコードの数。

未公開のレコードの数。

4 ストラクチャへのファイルのアップロード

Viedoc TMFへのレコードのアップロードには、レコードがリンクされるTMFレベルのartifactに対する書き込み権
限が必要です。TMF権限の詳細については、Viedoc TMF のロールと権限「Viedoc TMFにおけるロールと権限」を参照
してください。

ファイルは特定のartifactに直接アップロードできます。 また、レコードをどのゾーン、セクション、または
artifactに配置するか分からない場合は、ドロップゾーンを使用できます。 詳細は、TMFドロップゾーンを参照して
ください。

レコードをアップロードするには：

https://help.viedoc.net/l/a6457b/ja/
https://help.viedoc.net/l/627414/ja/
https://help.viedoc.net/l/0a4e27/ja/


4 ファイルのウイルススキャンが完了すると、非公開の状態にアップロードされます。

注意！

レコードが未公開で、特定の試験、国、施設にリンクされていない場合、アップロードしたユ

ーザーのみがそのレコードを閲覧およびアクセスできます。ただし、同じレコードがカテゴリ

ー化された場合、そのレコード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
は、そのレコードに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は閲覧できます。ウェブペ

ージを再読み込みしても、フィルターはリセットされません。

注意！ 圧縮フォルダ内のファイルをアップロードすることはできません。

ページトップに戻る



The Records page

レコードページ

発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

レコードページでは、アクセス権のあるレコードの概要とメタデータを表またはグリッド形式で表示します。この

ページでは、以下の操作が可能です。

列およびデータのソートとフィルタリング

ページからのデータのコピーとエクスポート

アクション列（常に右側に固定表示）から、または行を選択してレコードのプロパティウィンドウを開

くことで、レコードに対してアクションを実行する。

レコードページを開くには、左側のナビゲーションメニューでTMFモードを展開し、レコードページを選択しま
す。

1. はじめに
2. フィルタページ
3. カラムのオプション

3.1 カラムの自動サイズ変更
3.2 カラムのフィルタリング
3.3 表示するカラムの選択
3.4 カラムコンテンツのソート

4. 表示メニュー
5. データのコピーまたはエクスポート

5.5 データのコピー
5.6 データのエクスポート

6. レコードページのカラム

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


2 フィルタページ

左側のナビゲーションメニューのレコードには 3 つのフィルターページがあり、QCフラグあり、レビュー待ち、
または確定済みレコードのリストをすばやく表示することができます。

3 カラムのオプション

レコードページの列をカスタマイズするには、いくつかのオプションがあります。

列で利用可能なオプションを表示するには、列の上部にある3つのドットのアイコンを選択します。



3つのタブを持つメニューが表示されます。各タブについては、次のサブセクションで説明しま

3.1 カラムの自動サイズ変更

カラムオプションメニューの最初のタブでは、以下の操作が可能です。

カラムをページの左側または右側に固定する、または固定した列の固定を解除する

選択したカラムの自動サイズ変更

すべての列の自動サイズ変更

カラムに対して行った変更のリセット

3.2 カラムのフィルタリング

カラムオプションメニューの2番目のタブでは、選択したカラムのデータをフィルタリングすることができます。カ
ラムに含めるコンテンツを選択し、非表示にするコンテンツの選択を解除します。 カラムにフィルタが適用される
と、カラムヘッダーにフィルタアイコンが表示されます。



3.3 表示するカラムの選択

カラムオプションメニューの3番目のタブでは、表示または非表示にするカラムを選択することができます。

注意！ 利用可能なカラムのリストは、このレッスンの最後に記載されています。

3.4 カラムコンテンツのソート

カラムの内容でデータを昇順にソートするには、カラムヘッダーを選択します。 再度選択すると降順にソートされ
ます。 3回目に選択すると、カラムのソート順が解除されます。

ページ上のカラムの順序を並べ替えるには、カラムヘッダーを選択し、カラムを横にドラッグするだけです。 カラ
ムの順序を初期状態にリセットするには、カラムヘッダーから利用できるカラムオプションメニューでカラムのリ

セットを選択します。

4 表示メニュー

レコードページのカスタマイズされた表示は、表示メニューを使用して保存および表示することができます。 カラ
ムのフィルタリング、ソート、サイズ変更を行い、表示設定を再利用したい場合に便利です。

表示メニューを開くには、レコードページの右上にあるメニューアイコンを選択します。



Menu option Description

Default システムによって提供されるデフォルトのビューを表示します。

このビューは、次の場合に表示されます。

ストラクチャ ページで検索を実行した場合。
レコード ページで検索を実行し、カスタマイズしたビューを保存していない場
合。

レコード ページを再読み込みし、カスタマイズしたビューを保存していない場
合。

いずれかのフィルタページを選択したとき。

Default+ デフォルトビューに変更が加えられていますが、カスタマイズ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、カスタマイズして保存を選択します。

Customized 存されたカスタマイズされたビューを表示します。

このビューはログインセッションの間保持されます。ページが再読み込みされた場合、カ

スタマイズされたビューが利用可能な場合はそのビューが表示され、利用できない場合は

デフォルトのビューが表示されます。

注意！カスタマイズされたビュー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。

Customized+ カスタマイズ済み+ カスタマイズしたビューに変更が加えられていますが、カスタマイズと
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、カスタマイズ済みとして保

存を選択します。

Reset columns カラムのリセット ビューを、デフォルトまたはカスタマイズしたビューの最新のものにリ
セットします。

利用可能なメニューオプションは以下のとおりです。



Menu option Description

Save as
customized

現在のビューをユーザー固有のカスタマイズとして保存します。各ユーザーは、自分用に

カスタマイズした表示設定を保存できます。

このオプションは、TMF がロックされている場合は使用できません。

1 セルを右クリックします

2 コピー を選択して、テーブルセルの内容をクリップボードにコピーします

3 ヘッダー付きコピー を選択して、テーブルセルの内容とカラムヘッダーをクリップボードにコピーし
ます

1 テーブル内の任意の場所を右クリックし、エクスポート を選択し、CSV エクスポート または Excel
エクスポート を選択します。

2 選択したタイプ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。

カラム 説明

Zone このカラムには、ゾーンフォルダアイコン 、共有ドロップゾーンアイコン 、また

はプライベートドロップゾーンアイコン のいずれかが表示されます。アイコンにカーソ

ルを合わせると、ツールチップにゾーン番号とゾーン名が表示されます。ドロップゾーン

アイコンの場合、ツールチップには共有またはプライベートドロップゾーンと表示されま

す。

Zone # ゾーン番号。

注意！ レコードページでさらに検索を実行したり、ナビゲーションメニューでページを切り替えたりすると、最後
に選択したビューが表示されます。

5 データのコピーまたはエクスポート

5.1 データのコピー

レコードページのテーブルセル内のデータをコピーする。

5.2 データのエクスポート

コードページに表示されているデータをエクスポートする。

6 レコードページのカラム

レコードページでは、表示または非表示にできるカラムがいくつかあります。



カラム 説明

Zone name ストラクチャで設定されたゾーン名。

Section このカラムには、セクションフォルダアイコン が表示されます。アイコンにカーソル

を合わせると、ツールチップにセクション番号とセクション名が表示されます。

Section # セクション番号

Section name ストラクチャで設定されたセクションの名前

Artifact Artifact このカラムには、artifact フォルダアイコン 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名が表示さ

れます。

Artifact # アーティファクト番号

Artifact name ストラクチャで設定されたアーティファクト名

Filetype ファイルタイプアイコン 。アイコンにカーソルを合わせると、ツールチップにファイ

ルタイプが表示されます。

Filetype name ファイルタイプ名（例：pdf または xlsx）。

Name このカラムには以下が表示されます。

表示ラベル。

表示ラベルが適用できない場合は、レコード名が表示されます。

表示ラベルとレコード名のいずれも適用できない場合は、元のファイル名が表

示されます。

Display label このラベルは、TMFモードビューにレコードが表示される方法を表します。

Record name 名 ユーザーが対応するレコードプロパティウィンドウで設定したレコード名。

Download label ダウンロード時のレコードの最新バージョンの名前。

Archive label アーカイブ内のレコードの名前。

Dating
convention

レコードに適用される日付規則ラベル。

Dating
convention
value

日付規則メタデータの値（YYYY-mm-DD形式）。



カラム 説明

Last modified
datetime

レコードが最後に変更された日時（YYYY-mm-DD HH:MM形式）。

Last modified
by

レコードを最後に変更したユーザーのユーザー名。

Last reviewed
datetime

記録がQCによるフラグ付きステータスに変更された日時（YYYY-mm-DD HH:MM）

Last reviewed
by

記録に最後にコメントを入力したユーザーのユーザー名

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）

Uploaded to
TMF datetime

ファイルがTMFストラクチャに移動された日時（YYYY-mm-DD HH:MM）

TMF level Country、Siteのいずれか。

Record type 主要アーティファクトの場合、このカラム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、このカラムにはサブアーティファクト名が表示されます。

その他のタイプの場合、このカラムにはカスタマイズされた名前が表示されます。

Countries レコードがリンクされている国の名前。

Country codes レコードがリンクされている国の国コード。

Sites レコードがリンクされている施設の名前。

Site codes レコードがリンクされている施設の施設コード。

Record version ユーザーがレコードプロパティウィンドウで設定したレコードのバージョン番号。

Record system
version

レコードのシステムバージョン。

Record Id 試験TMF内のレコードの固有のID。

Original file
name

アップロード時のファイルの元の名前。

File size ファイルのサイズ。



カラム 説明

File date 最新バージョンのファイルがTMFストラクチャにアップロードされた日時（YYYY-mm-DD
HH:MM形式）。

Milestone アーティファクトがリンクされているマイルストーン。マイルストーンはアーティファクト

レベルで割り当てられますが、アーティファクト内の異なるレベル（施設、試験、国）に

異なるマイルストーンを割り当てることができます。このカラムのマイルストーンは、レ

コードが保存されているレベルを指します。

Milestone
group

アーティファクトがリンクされているマイルストーンのマイルストーングループ。

Record status このカラムには、レコードステータスのアイコンが表示されます。以下のいずれかになり

ます。

未公開

レビュー待ち

QCによるフラグ付け
完了

完了およびロック済み

Actions このカラムは右側に固定されており、削除することはできません。このカラムには、ユー

ザーの権限に応じてレコードに対して実行可能なアクションに応じて、アクションアイコ

ンが表示されます。

アイコンを選択して、以下の操作を行います。

レコードが非公開の場合、削除

ダウンロード

ファイルタイプでプレビューがサポートされている場合、プレビュー

ICH code ICHコード ICH（国際調和協議会）のコード

Unresolved
notes count

未解決のメモの数 レコードの未解決のメモの数

Back to top of page



Managing records

レコードの管理

発行者 Viedoc System 2025-09-25

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

TMFモードでレコードを扱う場所は、ストラクチャページ、レコードページ、ドロップゾーンの3つです。以下の
セクションでは、各エリアでのレコードの管理について説明します。

2 レコードのアップロード

Viedoc TMFにレコードをアップロードするには、レコードがリンクされるTMFレベルのartifactに対する書き込み
権限が必要です。詳細は、Viedoc TMF のロールと権限を参照してください。

TMFにレコードをアップロードするには、2つの方法があります。

TMFストラクチャ：ファイルを特定のアーティファクトに直接アップロードできます。詳細は、ストラ
クチャページのレッスンにあるストラクチャへのファイルのアップロードセクションを参照してくださ

い。

ドロップゾーン：レコードを配置するゾーン、セクション、またはアーティファクトがわからない場合

は、ドロップゾーンを使用できます。詳細は、ドロップゾーンの操作を参照してください。

3 レコードの検索とフィルタリング

1. はじめに
2. レコードのアップロード
3. レコードの検索とフィルタリング

3.1 マイルストーンを使用したレコードのフィルタリング
4. レコードのプレビュー

4.2 レコードプレビューでサポートされているファイルタイプ
5. レコードプロパティの編集
6. レコードの新しいバージョンの作成

6.3 レコードバージョンの移動
7. レコードへのメモの追加

7.4 メモの解決
8. レコードの公開
9. レコードの削除
10. レコードのダウンロード

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/627414/ja/
https://help.viedoc.net/l/a5036f/ja/#:~:text=that%20are%20unpublished.-,Uploading%20files%20into%20the%20structure,-Uploadinhttps://help.viedoc.net/l/a5036f/ja/#toc-5g%20documents%20to


1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択してレコードプロパ

ティウィンドウを開きます。

2 目のアイコンを選択して、レコードのプレビューを開きます。

TMF内のレコードを検索するには、レコードページの右上にある検索フィールドを使用して直接検索するか、スト
ラクチャページとレコードページの両方にあるフィルタを使用します。

詳細は、ストラクチャページでの検索とフィルタリングまたは「レコードページのカラムのフィルタリングを参照し
てください。

3.1 マイルストーンを使用したレコードのフィルタリング

マイルストーンとマイルストーングループは、TMFでレコードのソートとフィルタリングに使用されるツールで
す。マイルストーンはTMF Adminでアーティファクトレベルに割り当てられ、アーティファクトに追加されたすべ
てのレコードは同じマイルストーンにリンクされます。アーティファクトは、適用されるTMFレベル（試験、施
設、国）ごとに異なるマイルストーンを持つこともできます。

マイルストーンは、試験に適した任意の方法で定義できます。Viedoc TMFテンプレートには、4つのマイルストー
ングループ（開始フェーズ、実施、終了、その他）に分けられた12のマイルストーンがあります。これらのマイル
ストーンをartifactに割り当てることで、レコードを試験の特定のタイムラインやその他のカテゴリーにリンクする
ことができます。

マイルストーンは、レコードページでレコードを検索またはフィルタリングするとき、および監査証跡レポートや

EMSリポジトリをフィルタリングするときに使用できます。

注意！マイルストーンがartifactに割り当てられていない場合、マイルストーンフィルタが適用された際に、この
artifact内のレコードは監査証跡レポートまたはEMSリポジトリに含まれません。これらのレコードを抽出するに
は、マイルストーンフィルタを削除した別のレポートを生成します。詳細については、TMFアーカイブを参照して
ください。

4 レコードのプレビュー

レコードのプレビュー機能を使用すると、ファイルをダウンロードせずにファイルの内容を表示することができま

す。プレビューでは、各レコードのバージョンのファイルの最新バージョンが表示されます。

レコードのプレビュー

https://help.viedoc.net/l/a5036f/ja/#toc-1
https://help.viedoc.net/l/1383fd/ja/#toc-3
https://help.viedoc.net/l/a93a04/ja/


3 プレビューがウィンドウの左側に開きます。

4 プレビューを閉じるには、もう一度プレビューボタンを選択します。

注意！ プレビューは2GBを超えるファイルには対応していません。

注意！すべてのプレビュー操作は監査証跡に記録されます。詳細については、TMFアーカイブのレッスンを参照し
てください。

4.1 レコードプレビューでサポートされているファイルタイプ

記録プレビューは、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
tif
tiff
txt
xls
xlsx
xml
zip

5 レコードプロパティの編集

Viedoc TMF での記録プロパティの編集には、記録がリンクされているTMFレベルのアーティファクトに対する書き
込み権限が必要です。 詳細については、Viedoc TMFでのロールと権限を参照してください。

ヒント！ アーティファクトレベルのアップロードボタンは、アーティファクトに対する書き込み権限があることを
示します。

注意！確定したレコードは編集できません。変更するには、新しいレコードバージョンを作成する必要がありま

す。詳細は、以下のレコードの新しいバージョンの作成を参照してください。

レコードのプロパティを編集する。

https://help.viedoc.net/l/a93a04/ja/
https://help.viedoc.net/l/627414//


1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択して、レコード

のプロパティウィンドウを開きます。



2 レコードのプロパティウィンドウが表示されます。

レコードプロパティウィンドウのセクションは以下の通りです。

1. プレビュー、削除、ダウンロードボタン

2. レコードステータス（未公開、レビュー待ち、QCによるフラグ付け、または確定済み）

3. メモセクション

4. レコードアクションメニュー。 注意！利用可能なメニューオプションは、レコードステータスと権
限によって異なります。

5. 分類

TMFの場所：レコードのzone、section、およびartifact
スコープ：レコードのスコープ（施設、試験、国）。

国別または施設を選択した場合、そのレコードをリンクする国または施設を選

択するよう求められます。

アクセス権を持つ国または施設のみを選択できます。



1つのレコードは、複数の施設または複数の国にリンクすることができます。
レコードが TMF レベルにリンクされている場合、そのレベルに少なくとも
「READ」権限を持つユーザーは、レコードが未公開であってもアクセスできま
す。

eTMF マネージャーは、このフィールドを自動的に入力するように設定できま
す（選択されたレコードについて、ユーザーに利用可能な TMF レベルが1つし
かない場合）。

レコードタイプ：利用可能なレコードタイプは、Main Artifact、Sub-artifacts（該当する
場合）、およびOtherです。Otherを選択した場合は、カスタマイズしたレコードタイプを
入力できます。

6. レコード情報

レコード名：利用可能なオプションは以下の通りです。

サブアーティファクト名を使用 - TMFテンプレートで指定されている
使用する元のファイル名 - ファイル名拡張子を含むファイル名
カスタム名 - このオプションを選択して、カスタマイズしたレコード名を入力
します。

注意！カスタム名オプションを使用する場合、カスタム名にファイル拡張子を追加する必要はありま

せん。システムが自動的にファイル拡張子を追加します。ファイル拡張子を名前の中に含めると、ア

ーカイブのエクスポート時にファイル拡張子が2回表示されます。例えば、作成したカスタム名が
「file.pdf」の場合、アーカイブでは「file.pdf.pdf」と表示されます。

バージョンラベル：ユーザー定義のバージョンラベル

バージョン日付

ID：試験内のレコードの固有IDを表す整数値 TMF
表示ラベル：TMFモードビューでレコードがどのように表示されるかを表します
ダウンロードラベル：ダウンロード時のレコードの最新バージョンの名前

アーカイブラベル：アーカイブ内のレコード名

注意！ 上記の3つのラベルのいずれかがeTMFマネージャーで設定されていない場合、デフォルトはユ
ーザーが定義したレコード名となります。ラベルがレコード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するメタデータへの変更は、レコードのプロパティウィンドウ内のラ

ベルに動的に反映されます。

TMF側：artifact が企業側か治験責任医師側のどちらに保管されているかを示します。

7. ファイル情報：アップロードされたファイルに関する情報が含まれています。ファイル日付は、フ
ァイルがアップロードされた日時です。レコードが編集モードの場合、アップロードボタンを選択し

て、ファイルの新しいバージョン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、レコードの状態は「レビュー待ち」に変更されます。

8. レコード共有：Viedoc ClinicユーザーまたはViedoc Meユーザーとレコードを共有する場合は、こ
ちらを選択します。

9. 履歴セクションは、選択したレコードバージョンの監査証跡です。レコードバージョンへの変更
は、変更日時と変更したユーザーの情報とともにここに記録されます。レコードメモのアクションは

履歴には含まれません。注意！このセクションでは、アクセス権のない施設の名前は表示されません

が、施設IDは表示されます。

4 編集を行い、ウィンドウ上部のメニューから公開するまたは非公開として保存するを選択します。

レコードが公開されると、レコードの状態が「レビュー待ち」に変更されます。 これにより、その
artifactに対して少なくとも読み取り権限を持つすべてのTMFユーザーが利用できるようになります。

注意！レコードを公開する前に、レコードのプロパティのすべての必須フィールドに入力する必要が

あります。 必須フィールドは赤で表示されます。

トップページに戻る



1 ストラクチャページまたはレコードページから、レコードを選択してレコードのプロパティウィンド

ウを開きます。

2 ウィンドウの上部で、 ... を選択してレコードアクションメニューを開きます。

3 メニューから新しいバージョンを作成するを選択します。

4 前のバージョンからファイルをコピーするか、新しいファイルをアップロードするかを選択します。

5 完了を選択します。

新しいレコードバージョンは未公開の状態として保存されます。

6 レコードの新しいバージョンの作成

確定したレコードの新しいバージョンを作成する。

6.1 レコードバージョンの移動

レコードのプロパティウィンドウを開くと、デフォルトでレコードの最新バージョンが表示されます。

レコードバージョン間を移動するには、レコードのプロパティウィンドウの上部にあるバージョンドロップダウン

メニューを使用します。



1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択してレコードプ

ロパティウィンドウを開きます。

2 ウィンドウの上部で、 ... を選択してレコードアクションメニューを開きます。

3 メニューから「メモの追加」を選択します。

4 メモのテキストを入力し、「保存」を選択します。

7 レコードへのメモの追加

レコードノートは、レコードの状態に影響を与えることなく、他のユーザーとレコードについてコミュニケーショ

ンを取るための方法です。 ノート操作は、レコード履歴には記録されません。

ノートを追加または解決するために必要な権限は以下の通りです。

TMFストラクチャ内のレコードの場合、そのレコードに対する書き込み権限またはレビュー権限が必要
です。

ドロップゾーン内のレコードの場合、そのレコードにアクセスできる必要があります。

レコードにノートを追加する



5 メモは以下のように表示されます。

注意！メモは選択したレコードバージョンに関連付けられます。

1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択してレコードの

プロパティウィンドウを開きます。

2 解決するノートを選択し、解決 をクリックします。

ノートは直ちに削除されます。

1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択してレコードプ

ロパティウィンドウを開きます。

2 必須フィールド（赤でマークされている）がすべて入力されていることを確認します。

7.1 メモの解決

レコードの注釈を解決する手順。

8 レコードの公開

Viedoc TMFでレコードを公開するには、レコードがリンクされているTMFレベルのartifactに対する書き込み権限
が必要です。 詳細については、Viedoc TMFのロールと権限を参照してください。

レコードを公開する手順。

https://help.viedoc.net/l/627414/ja/


3 ウィンドウの上部で[公開] を選択します。

4 レコードが公開されると、そのartifactに対して少なくとも読み取り権限があり、レコードがリンクさ
れているTMFレベルにアクセスできるすべてのTMFユーザーが利用できるようになります。

レコードのステータスは現在、「レビュー待ち」です。

1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、 削除するレコードに移動し、レ
コードと同じ行にある削除アイコンを選択します。

または、レコードを選択してレコードプロパティウィンドウを開き、 ... を選択してレコードアクシ
ョンメニューを開き、レコードの削除を選択します。

2 削除するには、確定するを選択します。

1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、レコードを選択してレコードの

プロパティウィンドウを開き、 ... を選択してレコードのアクションメニューを開き、レコードの削
除を選択します。

2 削除の理由を入力します。

3 レコードの削除を選択します。

9 レコードの削除

Viedoc TMFでレコードを削除するには、レコードがリンクされているTMFレベルのartifactに対する書き込み権限
が必要です。 詳細については、Viedoc TMFにおけるロールと権限を参照してください。

未公開のレコードを削除する手順。

公開済みレコードを削除するには：

https://help.viedoc.net/l/627414/en/


1 ストラクチャページ、レコードページ、またはドロップゾーンから、ダウンロードするレコードに移

動し、レコードと同じ行にあるダウンロードアイコンを選択します。

または、レコードのプロパティウィンドウを開くためにレコードを選択し、そこからレコードをダウ

ンロードするためにダウンロードアイコンを選択します。

2 レコードがダウンロードされます。

10 レコードのダウンロード

Viedoc TMFからレコードをダウンロードするには、レコードがリンクされているTMFレベルのartifactに対する読
み取り、レビュー、または書き込み権限が必要です。 詳細については、Viedoc TMFにおけるロールと権限を参照
してください。

レコードをダウンロードする手順。

注意！ダウンロードされた場合、レコードの最新バージョンの名前は、レコードのプロパティウィンドウのダウン

ロードラベルに従います。

ページトップに戻る

https://help.viedoc.net/l/627414/en/


Records "Awaiting review"

ドキュメントのレビュー

発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

未公開の記録が編集され公開された場合、またはQC用にフラグ付けされた記録が編集され公開された場合、その
記録の状態は「レビュー待ち」に変更されます。Viedoc TMFで記録をレビューし承認するには、その記録が割り当て
られているのと同じスコープ（試験、国、施設）のartifactに対するレビュー権限が必要です。承認されると、記録
の状態は「確定」に変更されます。

ステータスに関する詳細については、レコードのステータスとアクションを参照してください。

権限に関する詳細については、Viedoc TMFにおけるロールと権限を参照してください。

2 レビュー待ちのレコードの検索

概要ページのレコードメトリクスエリアには、レビュー待ちのレコード数が表示されます。

1. はじめに
2. レビュー待ちのレコードの検索
3. レコードの確認
4. レコードの承認
5. レコードのロックとロック解除

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/b2bb5d/ja/#toc-2
https://help.viedoc.net/l/627414/ja/


1 左側のナビゲーションメニューで、TMFモードを展開し、レコードページを選択します。

2 レコードページで、レコードステータスカラムを見つけ、そのカラムのオプションメニューを開きます。.

3 フィルタタブを選択し、審査待ち以外のステータスをすべて選択解除します。

4 レコードページには、「レビュー待ち」のレコードの一覧が表示されます。

1 レコードページでレコードを選択し、読み取り専用モードでレコードのプロパティウィンドウを開き

ます。

2 レコードを確認し、すべてのメタデータが正しいことを確認します。

レビュー待ちのレコードを検索するには、以下の手順に従います。

3 レコードの確認

ステータスがレビュー待ちのレコードを確認する手順。



3 アップロードしたファイルの最新バージョンを表示するには、ウィンドウの右上隅にあるプレビュー

アイコンを選択します。

詳細については、「レコードの管理」レッスンでレコードのプレビューを参照してください

4 ファイルをダウンロードするには、ウィンドウの右上隅にあるダウンロードアイコンを選択します。

5 レコードに複数のバージョンがある場合は、レコードのプロパティウィンドウの上部にあるバージョ

ンドロップダウンメニューを選択することで、異なるバージョン間を移動できます。

6 レコードアクションメニューを選択すると、利用可能なオプションが表示されます。



7 レビューコメントを追加する必要がある場合は、レコードアクションメニューから「レビューコメント
を追加」を選択します。

8 コメントを入力し、完了を選択します。

9 注意！レビューコメントを追加してレコードを保存すると、レコードのステータスがQCによるフラ
グ付けに変更されます。

ステータスを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レコード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い場合は、レコードは承認の準備ができています（次のセクションを参

照）。

4 レコードの承認



1 レコードを選択して、レコードのプロパティウィンドウを開きます。

2 レコードのプロパティウィンドウで、承認するを選択します。

3 レコードのステータスが確定済になります。

注意！確定したレコードは編集できません。変更を行うには、新しいレコードバージョンを作成する

必要があります。

Viedoc TMFでレコードを承認するには、レコードが割り当てられているのと同じスコープ（試験、国、施設）で、
artifactに対するレビュー権限が必要です。詳細については、Viedoc TMFにおけるロールと権限を参照してくださ
い。

ステータスが「レビュー待ち」であるレコードを承認する手順。

5 レコードのロックとロック解除

レコードが承認され確定された後、変更が不可能になるようレコードをロックすることができます。

注意！ TMFが「承認時にレコードを自動的にロックする」ように設定されている場合（詳細はTMF設定を参照）、レ
コードが承認されると自動的にロックされます。

詳細はレコードのロックとロック解除を参照してください。

ページトップに戻る

https://help.viedoc.net/l/627414/ja/
https://help.viedoc.net/l/34fb66/ja/
https://help.viedoc.net/l/716449/ja/


Records "Flagged by QC"

レコード 「QCによるフラグ」
発行者 Viedoc System 2025-05-02

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

レコードは、最終化する前に変更が必要であることを示すために、QCによるフラグ付けを行うことができます。詳
細は、レコードのステータスとアクションを参照してください。

これに関するワークフローと権限は以下の通りです。

1. レコードが割り当てられたのと同じスコープ（試験、国、施設）のartifactに対してレビュー権限を持つ
ユーザーは、レビューコメントを追加することができ、これによりレコードのステータスがQCによるフ
ラグ付けに変更されます。

2. レコードが割り当てられた同じスコープ（試験、国、施設）のアーティファクトに対する書き込み権限
を持つユーザーは、レビューコメントに対応するためにメタデータを変更したり、新しいファイルをア

ップロードしたりすることができます。これにより、レコードの状態は「レビュー待ち」に変更されま
す。

3. レコードが割り当てられた同じスコープ（試験、国、施設）のアーティファクトに対するレビュー権限
を持つユーザーは、レコードを承認することができます。これにより、レコードの状態は「確定」に変更
されます。

権限の詳細については、Viedoc TMFにおけるロールと権限を参照してください。

2 QCでフラグ付けされたレコードの検索

概要ページのレコードメトリック領域には、QCでフラグ付けされたレコードの数が表示されます。

1. はじめに
2. QCでフラグ付けされたレコードの検索

2.1 問題の解決

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/b2bb5d/ja/#toc-2
https://help.viedoc.net/l/627414/ja/


1 左側のナビゲーションメニューで、TMFモードの展開を選択し、レコードページを選択します。

2 レコードページで、レコードステータスカラムを見つけ、そのカラムのオプションメニューを開きま

す。

3 フィルタタブを選択し、QCによるフラグ付け以外のステータスをすべて選択解除します。

4 レコードページに、QCによるフラグ付けがされているすべてのレコードのリストが表示されます。

QCでフラグ付けされたレコードを検索する手順。



1 コードを選択して、レコードのプロパティを開きます。

2 レビューコメントがある場合は、レコードのプロパティウィンドウの上部に表示されます。

3 ウィンドウの右上隅で編集を選択します。

4 レコードのプロパティウィンドウで、該当するレコード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、ファイル情報エリアでアップロードボタンを選択します。

5 必要な変更が完了したら、変更を保存を選択します。

2.1 問題の解決

QCによるフラグ付けがされているレコードの問題を解決するには、レコードのメタデータを編集する必要があり
ます。

レコードのメタデータを編集する手順。



6 変更が保存されると、レコードのステータスが [審査待ち] に変更されます。

ページトップに戻る



Locking and unlocking records

レコードのロックとロック解除

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 確定されたレコードを選択して、レコードのプロパティウィンドウを開きます。

2 レコードのプロパティウィンドウで、[ロック] を選択します。

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 はじめに

レコードが確定された後、それ以上の変更を防ぐためにレコードをロックすることができます。また、いつでもレ

コードのロックを解除することができます。

注意！ TMF が 「承認時にレコードを自動的にロックする」ように設定されている場合（詳細は TMF 設定を参照）、レ
コードが承認されると自動的にロックされます。

2 レコードのロック

レコードをロックする手順。

1. はじめに
2. レコードのロック
3. レコードのロック解除

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/34fb66/en/


3 [ロック] ボタンが [ロック解除] ボタンに変わります。

1 ロックされたレコードを選択して、レコードのプロパティ]ウィンドウを開きます。

2 TMFで「レコードのロック解除の理由を入力する設定が無効になっている場合（詳細はTMF設定を参
照）、「ロック解除」ボタンが表示されます。

ロック解除ボタンを選択します。

レコードがロック解除されます。

3 TMFで「レコードのロック解除の理由を入力する設定が有効になっている場合（詳細はTMF設定を参
照）、「ロック解除」ボタンは表示されません。

代わりに、レコード操作メニューを開き、ドロップダウンメニューからレコードのロック解除を選択

します。

注意！ ロックされたレコードの新しいバージョンを作成することはできません。

3 レコードのロック解除

ロックされたレコードの編集を可能にするには、ロックを解除します。

レコードのロックを解除する手順。

https://help.viedoc.net/l/34fb66/ja/
https://help.viedoc.net/l/34fb66/en/


4 レコードのロック解除の理由を入力し、レコードのロック解除を選択して確定します。

レコードのロックが解除され、ロック解除の理由は監査証跡レポートに記録されます。

ページトップに戻る



Sharing records with Viedoc Share

Viedoc Shareを使用したレコードの共有
発行者 Viedoc System 2025-09-27

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

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。

1.1 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。

1.2 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

1. はじめに
1.1 定義
1.2 前提条件
1.3 署名の長期検証

2. 共有ワークフロー
3. ドキュメントの共有設定
4. レコードプロパティウィンドウの共有セクション
5. フォームフィールドの追加

5.4 ラジオボタンの作成:
5.5 チェックボックスの作成:
5.6 テキストフィールド作成:

6. レコード（ドキュメント）の共有
7. バインダーのプロパティの表示
8. ドキュメントのダウンロード
9. バインダーの取り消し

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


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。

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

詳細は、「Viedoc TMFにおけるロールと権限」を参照してください。

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。

応するartifactが共有用に設定されている（eTMF Managerによって実行）
レコードが共有用に設定されている（configuring a record for sharingを参照）
レコードが確定済み

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

サポートされているファイルタイプ：

Viedoc Shareは、TMFにアップロードできるすべてのファイルタイプをサポートしています。TMFにアップロード
できないファイルタイプの一覧については、ブラックリスト化されたファイル形式を参照してください。

1.3 署名の長期検証

共有レコードが受信者によってデジタル署名されると、長期検証（LTV）がPDFに埋め込まれ、証明書の有効期限
後も署名の検証可能性が保証されます。

この処理は自動的に行われ、ユーザーによる追加操作は不要です。署名時に信頼できるタイムスタンプが適用さ

れ、Adobe Acrobatなどの標準PDFビューアでは署名が有効と表示されます。検証またはタイムスタンプ付与中に
エラーが発生した場合、署名済みドキュメントはダウンロードできず、これにより署名済み出力の完全性とコンプ

ライアンスが保証されます。

2 共有ワークフロー

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。

3 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。

https://help.viedoc.net/l/627414/en/
https://help.viedoc.net/l/19767b/en/#Configure%20for%20sharing
https://help.viedoc.net/l/a6457b/en/


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。

注意！ 公開、未公開として保存、または文書を閉じる前に文書フィールドを保存しなかった場合、文
書フィールドへの変更は失われます。

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。

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。

4 レコードプロパティウィンドウの共有セクション

共有の管理権限を持つ TMF ユーザーは、レコード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。

共有セクションには、以下の内容が含まれます。

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ーの数。

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）。

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）。

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。

5 フォームフィールドの追加

ラジオボタン、チェックボックス、または自由形式のテキストフィールドなどのフォームフィールドは、artifactに
追加された後、未公開のレコード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ている場合、受信者はす

べての必須フィールドが入力されるまでレコードに署名することができません。

注意！

フォームフィールドは.pdfファイルにのみ追加することができます。



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。

左側のナビゲーションメニューで、TMFモード を展開し、レコード または ストラクチャ ページを選
択します。

未公開のレコードに移動し、それを選択して レコードのプロパティ ウィンドウを開きます。

2 目のアイコンを選択すると、レコード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。

利用可能なフォームフィールドの種類：

ラジオボタンは、受信者があらかじめ用意された選択肢の中から1つのオプションのみを
選択できるようにし、1つの選択のみが行われるようにします。
チェックボックスは、受信者がリストとは別に複数のオプションを選択できるようにし、1
つ、複数、またはすべての選択肢を選択できるようにします。

オープンテキストフィールドは、受信者が自由形式のテキストを入力できるスペースを提

供し、個別または詳細な情報を必要とする回答に対応します。

レコードが未公開の状態で、フォームのフィールドや設定を変更することができます。レコードが公開

されると、フィールドの編集や追加はできなくなります。

フォームのフィールドは、Viedoc Me ユーザーのみ入力できます。クリニックユーザーは入力できませ
ん。

フォームフィールドをレコードに追加するには

5.1 ラジオボタンの作成:



1 ラジオボタンを選択します。

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。

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！ 公開、未公開として保存、またはレコードを閉じる前に、フォームフィールドを保存する必要
があります。そうしないと、フォームフィールドの変更は失われます。

5.2 チェックボックスの作成:



1 チェックボックスを選択します。

2 カーソルをドラッグしてフィールドの形状を作成します（サイズと位置は後で編集できます）。

3 形状が作成されると、編集ウィンドウが表示されます。

1. チェックボックス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：「CheckBox1」）。 注意！チェックボックスには固有のフィール
ド名が必要です。同じドキュメント内の別のチェックボックスと同じ名前を付けた場合、チェ

ックボックスを保存できません。

2. フィールドをRead Onlyに設定すると、受信者はチェックボックス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。注意！Requiredボックスが空白のままの場合、受信
者はドキュメントに署名できません。

4. Sizeを設定すると、チェックボックス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、表示されない場合があります。



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！ 公開、未公開として保存、またはレコードを閉じる前に、フォームフィールドを保存する必要
があります。そうしないと、フォームフィールドの変更は失われます。



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）。

5.3 テキストフィールド作成:



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。

6 レコード（ドキュメント）の共有



1 左側のナビゲーションメニューで、TMF モード を展開し、レコード または ストラクチャ ページを選
択します。

確定したレコードに移動し、それを選択して レコードプロパティ ウィンドウを開きます。

2 ウィンドウ上部の共有セクションで、 ... を選択すると、共有ウィンドウが開きます。

3 新しいバインダーを作成を選択：

または、レコードに共有バインダーがある場合は、+アイコンを選択します。

4 受信者には、Viedoc ClinicユーザーまたはViedoc Meユーザーのいずれかを選択します。

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。



5

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。

自分と同じスコープ内のユーザーのみ選択できます。

Viedoc Me または Clinic のユーザーが Viedoc TMF 利用中に追加された場合、そのユーザ
ーを共有ドロップダウンメニューに表示させるには、Viedoc TMF を一度閉じて再度開く
必要があります。

6 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。

注意！レコードが、TMF 内でスポンサー側のみに存在する（またはスポンサー側にも治験責任医師側
にも存在しない）artifact に含まれており、そのレコードバージョンが Viedoc Me ユーザーと共有さ
れるよう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場合があるためです。

7 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。

8 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。

9 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。

10 共同署名者の署名理由を選択します。



11 続行を選択して共有の詳細の概要を表示します。

12 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。

13 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。

7 バインダーのプロパティの表示



1 左側のナビゲーションメニューで、TMF モード を展開し、レコード または ストラクチャ ページを選
択します。

レコードに移動し、それを選択して レコードプロパティ ウィンドウを開きます。

2 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。

3 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。

4 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。

8 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。



1 左側のナビゲーションメニューで、TMF モード を展開し、レコード または ストラクチャ ページを選
択します。

レコードに移動し、それを選択して レコードプロパティ ウィンドウを開きます。

2 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。

3 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。

4 右上隅で、 ... を選択して、バインダーメニューを開きます。

5 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。

9 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。



1 側のナビゲーションメニューで、TMF モード を展開し、レコード または ストラクチャ ページを選択
します。

レコードに移動し、それを選択して レコードプロパティ ウィンドウを開きます。

2 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。

3 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。

4 右上隅で、 ...  を選択してバインダーメニューを開きます。

5 共有の取り消しを選択します。

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。



6 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。



TMF Archive

TMFアーカイブ
発行者 Viedoc System 2025-08-28

注意！このページには、新しいTMFユーザーインターフェースに関する情報および指示が記載されています。旧イ
ンターフェースをご利用の場合は、関連するユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc eTMFユーザーガイド（旧インターフェース）
Viedoc eTMFマネージャー用ユーザーガイド（旧インターフェース）

新しいインターフェースに関する詳細情報をご覧になりたい場合は、新しいTMFユーザーガイドをご覧ください。

Viedoc TMFユーザーガイド
Viedoc TMF Adminユーザーガイド

1 TMF アーカイブ

Viedoc TMFのTMF Archiveエリアを管理する適切な権限を持つユーザーは、左側のナビゲーションメニューに以下
が表示されます。

1. TMF アーカイブ
1.1 命名規則

2. 監査証跡レポート
2.2 はじめに
2.3 レポートの生成とダウンロード
2.4 含まれるシート

2.4.1 レポート情報
2.4.2 Trial Master File
2.4.3 Sharing
2.4.4 Templates Management
2.4.5 Structure Management
2.4.6 Archive Management
2.4.7 Settings Management
2.4.8 Status management

3. eTMF-EMS リポジトリ
3.5 はじめに
3.6 EMS リポジトリの生成とダウンロード
3.7 The zipped folder structure and content
3.8 Zipフォルダのストラクチャと内容

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/


次のセクションでは、監査証跡レポートとeTMF-EMSリポジトリの生成方法について説明します。

1.1 命名規則

ーカイブおよびリポジトリ内のファイル名に表示したいすべてのデータが含まれるように、命名規則としてTMF設
定のレコード名テンプレートを使用することがベストプラクティスです。

TMF設定でアーカイブテンプレート名が定義されている場合、アーカイブ時に最新のテンプレートがzipフォルダ内
のファイルに適用されます。

デフォルトでは、アーカイブテンプレートに対してレコード名テンプレートが定義されていない場合：

圧縮フォルダ内のファイル名は、レコードプロパティで設定された最新のレコード名と同じになります

圧縮フォルダ内のすべてのファイルには、ファイルのバージョンがサフィックスとして付加されます。

アーカイブ内の同一フォルダに同じ名前のレコードが複数存在する場合、それらには「-n」が付加され、
いずれも上書きされないように表示されます。

圧縮フォルダ内のファイルは上書きされません。

テンプレートで使用されているシステム変数がレコードに存在しない場合、その変数はテンプレート内

で空になります。

アーカイブ操作が進行中の場合、TMF Manager で新しいアーカイブテンプレートが定義されても、この
変更は進行中のアーカイブ操作には影響せず、今後のアーカイブ操作にのみ影響します。

2 監査証跡レポート

2.1 はじめに

完全な監査証跡レポートを生成し、Excel形式でダウンロードすることができます。これには、以下に対して実行さ
れたアクションの完全なリストが含まれます。

TMFマネージャーによるストラクチャ、テンプレート、および設定
ユーザーによってTMFに含まれる記録
完全な監査証跡レポートおよびeTMF-EMSリポジトリの生成とダウンロード

レポートは、ユーザーのロールと、レコード、施設、国へのアクセスを尊重します。

2.2 レポートの生成とダウンロード

左側のナビゲーションメニューでTMFアーカイブの展開を選択し、監査証跡レポートページを選択します。

https://help.viedoc.net/c/d02ec9/34fb66/ja/#toc-4


完全な監査証跡レポートを生成する手順。

1 監査証跡に含めるレコードのオプションを設定します。 それらに対する権限に応じて、試験/国/施設
レベルでファイリングされたレコードを含めることができます。

2 フィルタリングするマイルストーン/マイルストーングループを設定します。

3 生成を選択します。

4 生成されたファイルからダウンロードを選択してレポートをダウンロードします。

2.3 含まれるシート

完全な監査証跡レポートの各シートは、TMF内のユーザーによるアクションに対応しています。レポートは一目瞭
然ですが、以下のセクションでは、ファイル内の各シートの詳細な情報を確認できます。

2.3.1 レポート情報

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
および Last document added date/time は、TMFに最初のレコードおよび最後のレコードがアップロードされた日
時を示しています。これは、これらのレコードの監査証跡がレポートに含まれているか否かに関わらず表示されま

す。



2.3.2 Trial Master File

このシートには、TMFモードビューのレコードに対してユーザーが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るアクションは、

公開された記録のみです。

ユーザーが選択して含めたレベル（試験/国/施設）にリンクされた記録で、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たartifactにファイリングされた記録。
ユーザーが少なくともREADアクセス権を持つ記録。

2.3.3 Sharing

このシートには、Viedoc Shareおよび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
が含まれます。

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関するアクションのみが含まれます。



2.3.4 Templates Management

このシートには、eTMFマネージャーがテンプレートに対して実行したアクションが含まれます。ユーザーがTMF管
理画面にアクセスできない場合、このシートは空欄になります。

2.3.5 Structure Management

このシートには、eTMFマネージャーがインスタンス化されたストラクチャに対して実行したアクションが含まれま
す。ユーザーがTMF管理画面にアクセスできない場合、このシートは空欄になります。

2.3.6 Archive Management

このシートには、TMFアーカイブページでこのユーザーが行った操作が含まれます。



2.3.7 Settings Management

このシートには、TMF管理者がTMF管理の「設定」タブで行った操作が含まれます。ユーザーがTMF管理にアクセス
できない場合、このシートは空欄となります。

2.3.8 Status management

このシートには、TMF管理者がTMF管理の「ステータス」タブで行った操作が含まれます。ユーザーがTMF管理にア
クセスできない場合、このシートは空欄となります。



3 eTMF-EMS リポジトリ

3.1 はじめに

eTMF-EMS リポジトリは、スポンサー側および/または治験責任医師側、および/またはストラクチャに含まれるレ
コードのエクスポートをアーカイブするために使用できます。これは、Exchange Mechanism Standard (EMS) と互
換性があります。EMS についての詳細はこちらをご覧ください。

eTMF-EMS リポジトリは、ユーザーロールとレコード、施設、国、TMF 側へのアクセスを尊重します。

3.2 EMS リポジトリの生成とダウンロード

左側のナビゲーションメニューで、TMFアーカイブを展開し、eTMF-EMSリポジトリページを選択します。

リポジトリを生成する手順。

1 アーカイブに含めるレコードのオプションを設定します。 TMFの治験責任医師側またはスポンサー側
にファイリングされたレコード、およびそれらに対する権限に従って試験/国/施設レベルでファイリ
ングされたレコードを含めることができます。

2 フィルタリングしたいマイルストーンまたはマイルストーングルー

3 生成を選択します。

4 生成されたファイルからダウンロードを選択し、圧縮フォルダをダウンロードします。

https://tmfrefmodel.com/ems


3.3 The zipped folder structure and content

The zipped folder structure mirrors the TMF structure used for the study as follows:

3.4 Zipフォルダのストラクチャと内容

圧縮フォルダのストラクチャは、試験で使用された TMF ストラクチャを反映しています。

レベル 1 - このレベルには以下が含まれます。
StudyName_eTMFArchive_DatetimeStamp  という形式の名前を持つメインの圧縮フォルダ

StudyName  - 試験名
eTMFArchive  - 固定テキスト
DatetimeStamp  - eTMF-EMS リポジトリの生成時の UTC 日付と時刻
（ YYYYmmDDHHMMss ）

レベル 2 - このレベルには以下が含まれます。
TransferID（eTMF-EMS リポジトリの生成時の日時スタンプ）という名前のサブフォルダ
（ YYYYmmDDHHMMss ）
選択されたマイルストーンごとの exchange.xml ファイル。XML ファイルの内容について
は、こちらを参照してください。

https://tmfrefmodel.com/wp-content/uploads/eTMF-EMS-Specification-v1.0.1.pdf


レベル 3 – このレベルには、以下のものが含まれます。
ストラクチャに含まれる各ゾーン用の ZoneID.ZoneName  フォルダ

レベル 4 – このレベルには、以下のものが含まれます。
ストラクチャに含まれる各セクション用の ZoneID.SectionID.SectionName  フォルダ

レベル 5 – このレベルには、以下のものが含まれます。
ストラクチャレベル6に含まれる各アーティファクト用の、
ZoneID.SectionID.ArtifactID.ArtifactName フォルダ

レベル6に含まれるもの：
トライアルレベルでこのアーティファクトに提出されたレコード

署名済みレコード用のサブフォルダ*
国コードを名前とする、含まれる国用のサブフォルダ



レベル7に含まれるもの：
アーティファクトに提出され、この特定の国にリンクされたレコード

署名済みレコード用のサブフォルダ*
この国の施設用のサブフォルダで、施設名が名前として使用される

レベル8 – このレベルには以下が含まれます
署名済みレコード用のサブフォルダ*
アーティファクトに提出され、この特定の施設にリンクされたレコード



*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形式のフォルダには、ストラクチャに含まれるレコードのすべてのバージョンが含まれます。ファイル名は以下
のようになります。

CurrentDocumentName-SystemVersion.extension ここで、

CurrentDocumentName は最新のレコード名
SystemVersion はシステムによってこのファイルに設定されたバージョンの整数値

同じ名前の複数のレコードが同じartifactに提出され、同じレベルにリンクされている場合、システムは (n) をレ
コード名の接尾語として追加し、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ようにしま
す。

ページトップに戻る



TMF roles and permissions use cases

TMFロールと権限の事例
発行者 Viedoc System 2025-04-04

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

試験コーディネ

ーター

一般施設ユーザ

ー

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？

https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/ja/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/ja/


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

試験コーディネ

ーター

一般施設ユーザ

ー

施設レベルの記

録の閲覧、ファ

イリング、分

類、国レベルお

よび試験レベル

のいくつかの

artifactの閲
覧、ISF
(Investigator
Site File)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. 治験責
任医師向

けTMFの
アーカイ

ブ

プロジェクトマ

ネージャー

試験レベルの記

録をファイル

し、スポンサー

側のすべての記

録を表示し、ス

ポンサー側の

TMFをアーカイ
ブし、監査証跡

をダウンロード

し、TMFの設定
とストラクチャ

の確認

Sponsor
study

全ての

本番施

設*

1. 監査証
跡のダウ

ンロード

2. スポン
サー向け

TMFのア
ーカイブ

3. 読み取
り専用
TMF
Admin

* Clinicへのア
クセス権は試

験レベルで設

定する必要が

あります。

すべての施設に

対して個別に

アクセス権を

設定してしま

うと、書き込

み権限が閲覧

権限に変換さ

れてしまう可

能性がありま

すので、ご注

意ください。



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

モニター 施設レベルの記

録を保存、試

験、自国、自施

設の全レコード

を表示、ドロッ

プゾーンの記録

を管理、施設レ

ベルのレコード

の確認

Sponsor site

Reviewer*

施設** 施設レベ

ルでの書

き込みお

よびレビ

ューへの

アクセス

すべての

レベルで

の読み取

りアクセ

ス

1. ドロッ
プゾーン

の管理

*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。

カントリーマネ

ージャー

トライアルマネ

ージャー

国レベルの記録

を提出し、すべ

てのレベルにお

けるスポンサー

側のすべての記

録を表示し、す

べてのレコード

の確認

Sponsor
country

Reviewer

全ての

本番施

設*

*Clinicへのアク
セスは、施設

ごとではなく

試験レベルで

設定する必要

があります。で

ないと、レビ

ュー権限が閲

覧権限として

扱われてしま

います。



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

読み取り専用ロ

ール

規制当局の検査

官

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. 読み取
り専用

TMFアク
セス*

2. 読み取
り専用
TMF
Admin

3. 監査証
跡のダウ

ンロード

*Trial Master
Fileに対して「閲
覧のみ（read-
only）」の権限が
付与されてい

る場合、シス

テム上、他の

「アクセスなし
（NO
ACCESS）」の設
定はすべて上書

きされ、閲覧

可能な状態に

なります。

つまり、オプ

ションまたは

必須に設定さ

れているすべて

の成果物（盲

検化されたも

のや治験責任

医師向けの

artifactを含む）
が表示される

ようになりま

す。

このような権

限は、規制当

局の検査官な

ど、すべての

artifactへのア
クセスが必要

なロールにの

み割り当てる

べきです。

**Clinicへのア
クセスは、各

施設単位では

なく試験レベ

ルで付与する

必要がありま

す。

施設ごとにア

クセス権を付

与してしまう

と、レビュー

権限が閲覧権

限として扱わ

れてしまいま

すのでご注意

ください。



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

非盲検化ロール

スポンサーまた

は統計担当者

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（該当

する場

合）にお

ける盲検

化された

記録への

書き込み

アクセス

すべての

レベルに

おける非

該当の記

録へのア

クセスな

し

1. 監査証
跡のダウ

ンロード

*Clinicへのアク
セス権は、施

設ごとではな

く試験レベル

で付与する必

要があります。

そうしない

と、レビュー

権限が閲覧権

限として扱わ

れてしまいま

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。

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。

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。



シナリオ 必要条件

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。

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。



シナリオ 必要条件

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。

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。

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？



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。

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。

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？



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。

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。

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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