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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Unpublished（未公開）またはAwaiting review（レビュー待ち）のドキュメントバージョンのメタデータを編集し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

https://help.viedoc.net/l/85cc0a/ja/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/34fb66/ja/
https://help.viedoc.net/l/a93a04/ja/
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/a93a04/ja/


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
https://help.viedoc.net/l/186d15/en/#:~:text=be%20left%20empty.-,Role%20sheets,-The%20role%20sheets


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/


Quick guide for setting up Viedoc TMF

Viedoc TMFの設定クイックガイド
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

概要

Viedoc TMF を設定するには、以下のクイックガイドに従ってください。詳細な手順については、この後のセクシ
ョンおよび参照リンクをご覧ください。

注意！ Viedoc TMF を設定する前に、組織管理者が試験を作成し、誰かをスタディマネージャーロールに招待する
必要があります。

1. 概要
2. Activate your study license
3. 試験デザインの確定
4. 本番施設へのデザイン適用
5. eTMFマネージャーの招待
6. eTMFの有効化
7. 試験ロールの TMF ロールおよび権限へのマッピング
8. TMF を管理モードで起動
9. TMFテンプレートのカスタマイズとインポート

9.1 ベースラインテンプレートをダウンロードします
9.2 テンプレートのカスタマイズ
9.3 既存のテンプレートのエクスポートとカスタマイズ

10. テンプレートのインポート
11. ストラクチャのインスタンス化
12. TMFを運用モードで起動

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 Activate your study license

この手順は、Viedoc Admin 内でスタディマネージャーによって実行されます。

Viedoc TMF を設定するには、有効化された試験ライセンスが必要であり、そのライセンスに eTMF が含まれている
必要があります。

1. 試験ライセンスが有効化されていない場合、Viedoc TMF を設定するためにスタディマネージャーがこの
手順を実行する必要があります。そのためには、Viedoc Admin の試験設定内の Reference ID フィール
ドにライセンス番号を入力し、保存 を選択してください。

2. 試験ライセンスが有効化されたら、再度試験設定を開き、ライセンスが有効であること、そして機能一
覧に eTMF アイコンが表示されていることを確認してください。



2 試験デザインの確定

このステップはViedoc Designer 内でデザイナーが行います。

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

の細かいCRFデザインは、次のバージョンで追加することができます。

詳しくは、試験デザインを確定するをご覧ください。

3 本番施設へのデザイン適用

このステップはが行います。

この手順は、Viedoc Admin 内でスタディマネージャーが行います。

注意！ デザインを割り当てる前に、少なくとも 1 つの本番施設を試験に追加する必要があります。手順については
施設を試験に追加するを参照してください。

詳しくは、試験デザインを施設に割り当てるをご覧ください。

4 eTMFマネージャーの招待

この手順は、Viedoc Admin 内でスタディマネージャーが行います。

ユーザーに eTMF マネージャー システムロールを割り当ててください。

詳しくは、ユーザーを管理するをご覧ください。

https://help.viedoc.net/c/e311e6/19dacc/ja/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/23e50b/ja/#toc-8
https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/ja/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/en/


5 eTMFの有効化

このステップはViedoc Admin 内で eTMFマネージャーが行います。

1 Viedoc Adminで、試験を表示を選択し、試験の詳細ページを開きます。

2 試験の詳細ページで、eTMF エリアのツールアイコンを選択します。

3 TMF設定ウィンドウで、[有効] スイッチを ON に切り替えます。

6 試験ロールの TMF ロールおよび権限へのマッピング

このステップは、Viedoc Admin 内でTMF マネージャーによって実行されます。

1 eTMF ロールのマッピング領域で、Viedoc 試験ロールにマッピングしたい TMF ロールと権限を選択
してください。

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。

2 変更を保存を選択します。

注意！ 今後、試験ランディングページから Viedoc TMF を起動するには、ユーザーに TMF ロールへマッピングされ
た Clinic ロールを割り当てる必要があります。

7 TMF を管理モードで起動

このステップは、Viedoc Admin内でTMF マネージャーが実行します。

https://help.viedoc.net/c/66614b/627414/ja/


1 試験詳細ページで、TMF 領域のツールアイコンを選択します。

2 Study eTMFを開始するを選択します。

8 TMFテンプレートのカスタマイズとインポート

このセクションのすべてのステップは、Viedoc TMF 内でTMF マネージャーが行います。

8.1 ベースラインテンプレートをダウンロードします

Viedoc TMF を初めてセットアップするときは、Viedoc が提供するベースラインテンプレートを使用します。 TMF
テンプレートは、特定のドキュメントニーズに合わせてカスタマイズすることをお勧めします。

テンプレートをダウンロードするには、Viedocが提供するテンプレートを参照してください。

8.2 テンプレートのカスタマイズ

テンプレートは、試験や組織の特定のニーズに合わせてカスタマイズできます。例えば、ゾーン、セクション、

artifactの編集、追加、削除が可能です。詳細は、テンプレートのカスタマイズを参照してください。

8.3 既存のテンプレートのエクスポートとカスタマイズ

以前にインポートされたテンプレートがある場合、それをエクスポートしてカスタマイズし、再度インポートする

ことができます。

詳細はテンプレートのエクスポートを参照してください。

9 テンプレートのインポート

このステップは、Viedoc TMF 内で eTMF マネージャーによって実行されます。

カスタマイズが完了したら、テンプレートをTMFにインポートします。詳細はテンプレートのインポートを参照し
てください。

https://help.viedoc.net/l/9edbf9/en/
https://help.viedoc.net/l/186d15/en/
https://help.viedoc.net/l/75a28e/ja/
https://help.viedoc.net/l/75a28e/ja/


10 ストラクチャのインスタンス化

このステップはTMFマネージャーによって実行されます。

詳細はストラクチャのインスタンス化を参照してください。

テンプレートが臨床試験に適用され、TMFストラクチャがエンドユーザーが使用できるようになります。

注意！ストラクチャがインスタンス化されると、インスタンス化を解除することはできません。

11 TMFを運用モードで起動

このステップは、Viedoc Clinic 内で、マッピングされたTMFロールを持つクリニックユーザーによって実行されま
す。

ViedocのランディングページでeTMFアイコンを選択します。

TMFアプリケーションが開きます。

ページトップに戻る

https://help.viedoc.net/l/347805/en/


Quick guide for preparing for regulatory inspections

規制当局の検査に備えるためのクイックガイド

発行者 Viedoc System 2023-12-22

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

このプロセスを支援するために、ViedocはViedoc Inspection Readiness Packet (VIRP)を用意することで、規制当局
による検査に備え規制当局よる期待される要項および要件を満たすために必要な情報を提供しています。VIRP
Introductionでは、VIRPの内容をより詳しく説明し、ユーザーが提供すべき追加書類についても触れています。
VIRP IntroductionはVIRPに含まれています。

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

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

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

1. ロールの設定
2. Logistics 権限の設定（使用している場合）
3. 規制当局検査官の招待
4. eTMF 権限のマッピング設定（使用している場合）

https://help.viedoc.net/l/a559c4/en/#VIRP
https://help.viedoc.net/l/91c872/en/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/4a0e4e/en/


1 ロールの設定

こちらのステップは、Designer が行うものです。

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

注意!

Regulatory Inspector ロール を Designer で有効（ON)にする必要があります。​​​​
事前に設定されたロールのセットがデフォルトで用意されており、それを試験に合わせて変更すること

ができます。Regulatory Inspector ロールの権限は、TMF（使用されている場合）およびeLearningを含
むシステムのすべての部分について閲覧のみに設定される必要があります。

2 Logistics 権限の設定（使用している場合）

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

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

詳しくは ロール設定を参照ください。

注意! 検査官がViedoc AdminやViedoc Designerにアクセスする必要がある場合は、いつでもViedocの担当者に連絡
してください。

3 規制当局検査官の招待

このステップは、スタディマネージャーによって行われます。

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

詳しくはユーザーを管理するを参照ください。

4 eTMF 権限のマッピング設定（使用している場合）

試験がeTMFを使用している場合、Regulatory Inspectorの試験ロールを、Read-Only TMF Admin、Read-only Trial
Master File および Download audit trail という権限を持つeTMFロールにマッピングします。

https://help.viedoc.net/c/4a40d5/ed2db6/en/#toc-Terminology7
https://help.viedoc.net/c/e311e6/bac6fa/ja/
https://help.viedoc.net/c/331b7a/d36177/ja/


こちらのステップは、スタディマネージャー/eTMFマネージャーによって行われます。



TMF settings

TMF 設定
発行者 Viedoc System 2025-08-27

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 TMF設定

TMF管理権限を持つユーザーは、さまざまなシナリオにおける特定のシステム動作を含むTMFの設定を行うことが
できます。

注意！日時および日時と時刻のパターンを設定するには、Viedoc Adminの一般的な試験設定を使用します。詳細に
ついては、一般的な試験設定を参照してください。

左側のナビゲーションメニューでTMF管理を展開し、設定ページを選択します。

1. TMF設定
2. フィルタ
3. レビュープロセス
4. ドロップゾーン
5. レコード名テンプレート
6. レコードプロパティ
7. ストラクチャ

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/c/331b7a/6870ff/ja/#DateTimeFormat


次のセクションでは、設定ページの各オプションについて詳しく説明します。

2 フィルタ

マイルストーンフィルタを有効にする - デフォルトで有効になっています。このオプションをオンにす
ると、TMFモードビューでマイルストーンフィルタが利用可能になります。マイルストーンの詳細につ
いては、「ストラクチャの編集」レッスン内の「マイルストーンの管理」を参照してください。

3 レビュープロセス

承認時にレコードを自動的にロックする - デフォルトでは無効になっています。このオプションをオン
にすると、レビュアーがレコードを承認したときにレコードが自動的にロックされます。

レコードのロック解除の理由を付ける - デフォルトでは無効になっています。この設定を有効にする
と、ロックされたレコードのロックを解除する際に、必須の理由を入力するよう審査者に求められま

す。

4 ドロップゾーン

https://help.viedoc.net/l/85cc0a/ja/#toc-8


共有ドロップゾーンを有効にする - デフォルトでは有効になっています。この設定を有効にすると、ユ
ーザーがファイルをドロップできる共有ドロップゾーンが利用可能になります。共有ドロップゾーンに

アップロードされたファイルは、アップロードしたユーザーと、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を有効にする - デフォルトでは無効になっています。この設定を有効にす
ると、ユーザーがファイルをドロップできるプライベートドロップゾーンが利用可能になります。プラ

イベートドロップゾーンにアップロードされたファイルは、アップロードしたユーザーのみがアクセス

でき、管理できます。

ドロップゾーンの使用方法の詳細については、TMFドロップゾーンを参照してください。

5 レコード名テンプレート

この設定では、レコード名のテンプレートを定義できます。このテンプレートは、カスタマイズされたファイル名

を表示する際に次の3つのシナリオで使用されます。

表示テンプレート：TMFストラクチャに表示されるレコードの名前。
ダウンロードテンプレート：レコードの最新バージョンのダウンロードに使用されるファイル名。

アーカイブテンプレート：TMF-EMSリポジトリにダウンロードされたレコードのファイル名。アーカイ
ブ内のレコードの名前には常にハイフンとレコードの最新バージョン（{DocumentVersion}）が付きま
す。例えば、「Quality Report-01.xlsx」、「Quality Report-02.xlsx」など。

注意！レコード名テンプレートがTMFアーカイブおよびeTMF-EMSリポジトリに与える影響に関する詳細は、TMF
アーカイブの命名規則セクションをご参照ください。

テンプレートには、任意の固定文字列とレコード名変数を設定できます。レコード名変数の値が利用できない場

合、システムにより空の値として表示されます。テンプレートが定義されていない場合、システムはレコードに対

して元々設定されていた名称を使用します。

Viedoc TMFは、以下のレコード名変数をサポートしています。

https://help.viedoc.net/l/0a4e27/ja/
https://help.viedoc.net/c/66614b/a93a04/en/
https://help.viedoc.net/c/66614b/a93a04/en/


Variable Description

{StudyName} 試験名

{CountryCode} レコードが複数の国に関連付けられている場合、値は「複数の国」となります

{CountryName} レコードが複数の国に関連付けられている場合、値は「複数の国」となります

{SiteCode} レコードが複数の国に関連付けられている場合、値は「複数の施設」となります

{SiteName} レコードが複数の国に関連付けられている場合、値は「複数の施設」となります

{VersionLabel} ユーザー定義バージョン

{DocumentVersion} レコードの最新バージョン

{FileVersion} レコードにアップロードされたファイル数

{DocumentStatus} 未公開/レビュー待ち/QCによるフラグ付け/完了

{ZoneNumber} Zone #

{ZoneName} Zone 名

{SectionNumber} Section #

{SectionName} Section 名

{ArtifactNumber} Artifact #

{ArtifactName} Artifact 名

{SubArtifactName} サブアーティファクト/レコードタイプに応じたその他の名称

{TMFLevel} TMFレベル

{DatingConventionLabel} 日付形式ラベル

{DatingConventionValue} 日付形式値YYYYMMDD形式

{DocumentName} レコードプロパティでユーザーが定義したレコード名。

注意！ これは最新のレコード名であり、アップロードされたファイル名ではあり
ません。同じレコードの以前のバージョンが異なるファイル名であった場合で

も、各以前のバージョンのレコード名は最新のレコード名と共に表示されます。



Variable Description

{DocumentId} レコードカウンターID

6 レコードプロパティ

このオプションを選択すると、TMFモードビューのレコードプロパティウィンドウのTMFレベルフィールドが自動
的に入力されます（選択したレコードに対してユーザーが利用できるTMFレベルオプションが1つだけの場合）。つ
まり、ユーザーがアップロードまたは移動するレコードに対して、TMFレベルを明示的に選択する必要がなくなり
ます。

Viedoc 4.70のリリース前に開始された試験では、このオプションはデフォルトで選択されていません。Viedoc 4.70
のリリース後に開始された試験では、このオプションはデフォルトで選択されています。

7 ストラクチャ

このオプションが選択されている場合、TMFモードビューのストラクチャページとTMF 管理ビューの
TMFストラクチャタブでは、zone、section、artifactの番号と名前が、それらにカーソルを置いたとき
に表示されるツールチップテキストと同じ方法で表示されます。

Viedoc 4.73のリリース前に開始された試験では、このオプションはデフォルトで選択されていません。Viedoc 4.73
のリリース後に開始された試験では、このオプションはデフォルトで選択されています。



ページトップに戻る



Locking and unlocking the TMF

TMFのロックとロック解除
発行者 Viedoc System 2025-04-05

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

eTMFマネージャーは、TMFをアーカイブする準備ができた場合、TMFをロックすることができます。

すべての記録が入手可能で、レビューが完了し、最終化され、試験に追加すべき記録がもはや存在しない場合、

TMFは完了し、アーカイブの準備ができたものと見なされます。

TMFがロックされると、TMFにアクセス権を持つユーザーは、読み取り専用モードでTMFを利用できるようになり
ます。これは、ユーザーのロールと権限に応じて、記録を閲覧できることを意味します。ユーザーにTMFへのアク
セス権を付与することは可能です。ただし、記録やTMFのストラクチャ、テンプレート、設定の変更はできませ
ん。

TMFアーカイブへのアクセス権を持つユーザーは、eTMF-EMSリポジトリおよび完全な監査証跡レポートを生成す
ることができます。

TMFがロックされると、システムがロックされ、読み取り専用モードで利用可能であることを示す情報メッセージ
が表示されます。

1. はじめに
2. TMFのロック
3. TMF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/


1 左側のナビゲーションメニューで、TMF 管理者モード を展開し、ステータスページを選択します。

2 Viedoc TMFをロックするを選択します。

3 ウィンドウが開きます。 TMFをロックする理由を入力し、確認します。

4 TMFのステータスがLockedに変わり、システムがいつ、誰によってロックされたかの情報がステータ
スタブに表示されます。

注意！ロックされたTMFのロックを解除し、再度ロックすることは可能です。

トレーサビリティの目的のため、ロックおよびロック解除の操作はすべて監査証跡に記録され、完全な監査証跡レ

ポートで確認できます。TMFアーカイブビューからレポートを生成してダウンロードできます。

2 TMFのロック

TMFはTMFマネージャーのみがロックできます。

TMFをロックする手順。

3 TMFのロック解除



1 左側のナビゲーションメニューで、TMF 管理者モード を展開し、ステータスページを選択します。

2 Viedoc TMFのロックを解除するを選択する.

3 ウィンドウが開きます。 TMF のロックを解除する理由を入力し、確認します。

4 TMF のステータスが、ロック前のステータスに変更されます。

TMFのロックを解除できるのは、TMFマネージャーだけです。

TMFのロックを解除する手順。

ページトップに戻る



Enabling record sharing

共有を有効にする

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 左側のナビゲーションメニューで、TMF管理者モードを展開し、TMFストラクチャページを選択しま
す。

2 メンテナンスモードをオンにします。

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

Viedoc Share 機能は、TMFユーザーがViedoc MeユーザーまたはViedoc Clinicユーザーと記録を共有したり、署名
を収集したりするために使用できます。

詳細については、Viedoc TMFユーザーガイドのViedoc Shareによる記録の共有を参照してください。

レコードを共有するには、TMF 管理者モードでartifactで共有を有効にする必要があります。

2 artifacのレコード共有を有効にする

artifacのレコード共有を有効にする手順。

1. はじめに
2. artifacのレコード共有を有効にする

https://help.viedoc.net/c/88fc29
https://help.viedoc.net/c/fd74dc
https://help.viedoc.net/c/66614b/
https://help.viedoc.net/c/d02ec9/
https://help.viedoc.net/l/19767b//


3 artifactに移動し、カーソルを合わせると表示される編集ボタンを選択します。

3 artifactを編集ウィンドウのレコードの共有セクションの下部で、artifact内のレコードを共有できる
ユーザーを選択します。Viedoc Clinicのユーザー、Viedoc Meのユーザー、またはその両方。

4 保存を選択します。

5 Select Apply all changes, then Apply changes.

すべての変更を適用するを選択し、次に変更を適用するを選択します。

ページトップに戻る



Importing and exporting templates

テンプレートのインポートとエクスポート

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 Viedoc TMFでTMF管理者モードビューを表示し、テンプレートを選択します。

2 Select Import:

3 インポートする TMF テンプレートを選択します

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 テンプレートのインポート

テンプレートのインポートは以下の手順になります。

1. テンプレートのインポート
2. テンプレートのエクスポート

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


4 注意！インポートしたテンプレートにエラーがある場合、メッセージが表示されます。エラーメッセ

ージを確認するには、ダウンロードインポートエラーを選択してファイルをダウンロードします。

1 左側のナビゲーションメニューで、TMF管理者モードを展開し、テンプレートページを選択します。

2 エクスポートするテンプレートでエクスポートを選択します。

3 エクセルファイルがブラウザ経由でダウンロードされます。

2 テンプレートのエクスポート

テンプレートの Excel ファイルに変更を加えるために、既存のテンプレートをエクスポートすることができます。

TMF テンプレートをエクスポートする手順。

ページトップに戻る
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Viedoc-provided templates

Viedoc の eTMFテンプレート
発行者 Viedoc System 2025-04-05

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

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

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

1.1 テンプレートダウンロード

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

す。

非デバイス試験向けのテンプレートのダウンロードはこちらからとなります。

デバイス試験向けテンプレートのダウンロードはこちらからとなります。

2 Viedoc templateのご利用に当たって

このテンプレートは、そのまま使用することも、各試験のニーズに合わせて変更することも可能です。あなたのア

プローチが、あなたの試験に対して適切に検証されていることをご自身でご確認ください。テンプレートの取り扱

いや使用方法の詳細については、Viedocユーザーガイド・eTMF管理者用に記載があります。

1. はじめに
1.1 テンプレートダウンロード

2. Viedoc templateのご利用に当たって

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


Selecting a template

テンプレートの選択

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 左側のナビゲーションメニューで、TMF管理者モードを展開し、テンプレートページを選択します。

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 テンプレートの選択

TMFテンプレートを選択すると、TMFストラクチャタブで利用可能になります。 ストラクチャをブラウズし、
zone、section、artifactのプロパティを表示して、ストラクチャをインスタンス化する前に、ストラクチャがニーズ
に合っていることを確認できます。

注意！テンプレートがインスタンス化されると、新しいテンプレートを選択することはできません。ただし、テン

プレートをエクスポートし、編集し、新しいテンプレートをインポートして、同じ組織内の別の試験で使用するこ

とはできます。

テンプレートを選択するには：

1. テンプレートの選択

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/347805/ja/


2 必要なテンプレートを特定し、選択ボタンを選択します。

3 TMF管理者モードのTMFストラクチャページで、対応するストラクチャを表示し、参照することがで
きます。

ストラクチャを変更する必要がある場合は、テンプレートをエクスポートし、Excelテンプレートファ
イルを修正し、それをViedoc TMFにインポートします。

4 ストラクチャがニーズに合っていることを確認したら、それをインスタンス化することができます。

ページトップに戻る
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Customizing a template

テンプレートのカスタマイズ

発行者 Viedoc System 2025-05-01

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

eTMFテンプレートファイルでは、Zone（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）の定義づけと、eTMFの
ユーザー・ロールに関する権限を設定することができます。

eTMFテンプレートファイルはエクセル形式となります。

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

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

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

1. はじめに
2. V 3.2.1 シート
3. Viedoc extensions シート
4. Viedoc milestones シート
5. Role シート

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/009da2/jp
https://help.viedoc.net/l/009da2/jp


Zone # ユニークでなければならない。

Zone name ユニークでなければならない。

Section # ユニークでなければならない。

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

Viedoc eTMFテンプレートは二種類あります。

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

eTMFテンプレートは、お客様のドキュメント・ランドスケープに合わせることをお勧めします。例えば、Zone
（大分類）、Section（中項目）、Artifact（文書名）をカスタマイズしたり、または追加、削除することができま
す。

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

テンプレートには、9枚のシートを任意の順番で用意すること。
シートの各名称は変更しないこと。

すべてのシートのすべての列は必須であり存在しなければならない。ただし、空欄にできる列もあり。

詳細は以下のサブセクションを参照してください。

一部の列は特定の値を含む必要がある。詳細は以下のサブセクションを参照してください。

すべてのシートの行数は同じでなければならず、1つのArtifact（文書名）につき1行。

2 V 3.2.1 シート

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

以下が列の条件です。



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

Artifact # ユニークでなければならない。

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

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

Alternate names
(Artifactの通称名)

Artifactの別名。

この列は任意です。存在する場合、未入力が可能です。

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

Definition / Purpose Artifactのフリーテキスト記述。

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

この列は空欄でも良い。

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

Sub-artifacts のリスト表示方法は前述の通り。

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

この列は空欄でも可です。

Core or Recommended for
inclusion

ICH Code

GCPに関連する列。

必須列。

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



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

この番号はViedoc eTMFによって以下のように検証されます:

利用可能な場合、Artifact一意の有効な整数でなければならな
い。

利用不可能な場合、eTMFシステムはそれを受け入れ、出力さ
れたアーカイブでは 0 と表現される。

Sponsor Document

Investigator Document

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

値は X （YESの意味）または NO のみ。

この列には値が入ってないといけません。

Process Based Metadata -
Number

Process Based Metadata -
Name

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

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

Trial Level Document

Trial Level MILESTONE/EVENT

Country/ Region Level
Document

Country Level
MILESTONE/EVENT

Site Level Document

Site Level MILESTONE/EVENT

これらの列では、試験レベル、国レベル、施設レベルでのマイルストー

ンを定義しています。

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

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

空である場合、対応するTrial/Country/Siteレベルの
Milestone/Eventは空である必要があります。

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

この列は空欄でも良いが、空欄の場合、デフォルトの日付規則はバージ

ョンの日付になります。

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

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

3 Viedoc extensions シート

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

以下がコラムの条件です。



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

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

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

この列には値が入ってないといけません。

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

Applicable in Country Artifactが国レベルで適用可能かどうかを定義します。

この列には値が入ってないといけません。

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

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

この列には値が入ってないといけません。

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

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

この列は空欄でも良い。

追加のメタデータを表示するには、TMF structureタブに移動し、
Artifactにナビゲートして、Viewをクリックします。

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

docx | pdf  - docx形式とpdf形式のファイルのみアップ可
能。

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

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

次の値が受け入れられます: YES  または NO

https://help.viedoc.net/c/47e0ad/a80c3c/ja/#Appendix_Blacklisted_File_Formats
https://help.viedoc.net/c/47e0ad/a80c3c/ja/#Appendix_Blacklisted_File_Formats


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

次の値が受け入れられます: YES  または NO

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

4 Viedoc milestones シート

このシートはオプションです。各マイルストーンのViedoc固有のプロパティが含まれています。

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

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

以下がカ列の条件となります。

Id ユニークなマイルストーンID。 必須列。

Name ユニークなマイルストーン名。 必須列。

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

Trial
description

このマイルストーンに含まれる試験レベルの文書説明。空白可。

Country
description

このマイルストーンに含まれる国レベルの文書説明。空白可。

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

5 Role シート

このロールシートでは、各eTMFロールの権限が定義されます。

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

以下がコラムの条件です。



Study 試験レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 試験レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。

READ : 試験レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウ
ンロードが可能。

WRITE : 試験レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アッ
プロード、ダウンロード、編集、削除が可能。WRITEアクセ
スを得るには、Viedocのスタディスコープ（All sites）に招待
されている必要があります。そうでない場合、WRITE権限は
READに変換されます。
REVIEW : 公開された、試験レベルで該当するArtifact内の文
書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記が可能。

REVIEWアクセスを得るには、Viedocのスタディスコープ（All
sites）に招待されている必要があります。そうでない場合、
REVIEW権限はREADに変換されます。

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

Country 国レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 国レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。

READ : 国レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウン
ロードが可能。

WRITE : 国レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アップ
ロード、ダウンロード、編集、削除が可能。

REVIEW : パブリッシュされた、国レベルで該当するArtifact
内の文書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記が可

能。

Site 施設レベルでのロールの権限を定義します。

以下の値が使用可能です。

NO ACCESS : 施設レベルで該当するArtifact内の文書にアクセ
ス、閲覧が不可能。

READ : 施設レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧と、ダウ
ンロードが可能。

WRITE : 施設レベルで該当するArtifact内の文書の閲覧、アッ
プロード、ダウンロード、編集、削除が可能。

REVIEW : パブリッシュされた、施設レベルで該当する
Artifact内の文書の閲覧、ダウンロード、承認、コメント追記
が可能。



Editing or deleting templates

テンプレートの編集および削除

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 左側のナビゲーションメニューで、TMF管理者モードを展開し、テンプレートを選択します。

2 名前を変更するテンプレートで管理を選択します。

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

Viedoc TMF Admin User Guide

1 テンプレートの名前を変更する

TMFテンプレートの名前を変更する手順。

1. テンプレートの名前を変更する
2. テンプレートの削除

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/c/d02ec9/


3 編集を選択します。

4 テンプレート名を変更します。

5 変更を保存を選択します。

1 左側のナビゲーションメニューでTMF管理者モードを展開し、テンプレートページを選択します。

2 削除するテンプレートで管理を選択します。

2 テンプレートの削除

TMFテンプレートを削除する手順。



3 テンプレートの削除を選択します。

4 確認のため、はいを選択します。

ページトップに戻る



Instantiating a structure

ストラクチャのインスタンス化

発行者 Viedoc System 2025-04-05

1 左側のナビゲーションメニューで、TMF管理者モードを展開し、TMFストラクチャページを選択しま
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

テンプレートがカスタマイズおよび/またはインポートされ、選択された後、テンプレートの TMF ストラクチャを
試験にインスタンス化（適用）することができます。

注意！ ストラクチャが試験に対してインスタンス化されると、インスタンス化を解除することはできません。ただ
し、メンテナンスモードをオンに切り替えることで、インスタンス化されたTMFストラクチャに変更を加えること
は可能です。詳細については、ストラクチャの編集、テンプレートのカスタマイズ、テンプレートのインポートと

エクスポート、およびテンプレートの選択を参照してください。

2 ストラクチャのインスタンス化

TMFストラクチャをインスタンス化する手順。

1. はじめに
2. ストラクチャのインスタンス化

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/85cc0a/ja/
https://help.viedoc.net/l/186d15/en/
https://help.viedoc.net/l/75a28e//
https://help.viedoc.net/l/75a28e//
https://help.viedoc.net/l/99d6b9/en/


2 正しいテンプレートが表示されていることを確認し、インスタンス化を選択します。

4 これでテンプレートが試験に適用され、ストラクチャを使用できるようになります。

5 TMF管理者モードのステータスページを選択すると、ストラクチャがインスタンス化されたことを確
認できます。

ページトップに戻る



Editing a structure

ストラクチャーの編集

発行者 Viedoc System 2025-06-17

1 左側のメニューから、TMF管理者モードを選択し、TMFストラクチャー ページを開きます。

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

TMF 管理者モードでメンテナンスモードを有効にすると、インスタンス化された TMF ストラクチャを編集するこ
とができます（以下のセクションを参照）。ストラクチャ名、TMF 参照モデルバージョン番号、zoneおよびsection
名、artifactの詳細およびアクセス、TMF で使用されるマイルストーンを編集することができます。

2 メンテナンスモードの起動

メンテナンスモードを有効にする方法。

1. はじめに
2. メンテナンスモードの起動
3. ストラクチャーの管理

3.1 ストラクチャ―名の編集
3.2 TMFリファレンスモデルバージョンの編集

4. Zone、Section、Artifactの編集
4.3 ZoneとSectionを編集する
4.4 Artifactの編集
4.5 Artifactの追加
4.6 Artifactsの削除

5. zone、sectionおよびartifactの変更による影響
6. マイルストーンの管理

6.7 マイルストーンの表示順序を変更
6.8 マイルストーンの編集
6.9 マイルストーンの追加
6.10 マイルストーンの削除

7. ストラクチャーの変更適用と変更の取り消し

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


2

1 メンテナンスモードで、ストラクチャーレベルで編集ボタンをクリックします。

2 表示されたウィンドウで、ストラクチャ―名を編集し、準備完了をクリックします。

When maintenance mode is activated, all non-applied changes to the active structure are shown.

3 ストラクチャーの管理

ストラクチャレベルで可能な編集作業について、以下のサブセクションで説明します。

3.1 ストラクチャ―名の編集

以下の手順に沿って、ストラクチャ―名を編集します。

3.2 TMFリファレンスモデルバージョンの編集

以下の手順に沿って、TMFリファレンスモデルのバージョンを編集します。



1 メインテナンスモードでストラクチャレベルの編集をクリックします。

2 表示されたウィンドウで、ドロップダウンメニューから該当するTMFリファレンスモデルのバージョンを
選択し、準備完了を選択します。

4 Zone、Section、Artifactの編集

zone、section、およびartifactに対して行うことができる変更については、このセクションで説明します。

重要！レコードのメタデータの一部であるフィールド（zone、section、またはartifact）に変更を加えると、不整
合が生じる場合があります。これらの変更の一部は、重大な影響をもたらす可能性があるため、その影響について

よく理解しておくことが重要です。例については、以下の「ゾーン、セクション、およびアーティファクトの変更に
よる影響」セクションをご覧ください。

4.1 ZoneとSectionを編集する

メインテナンスモードでは、zone（大分類）およびsection（中項目）の名前のみ編集できます。

zoneおよびsectionの編集は以下の手順で行います。



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

2 編集セクションで、zoneまたはsectionの名前を変更します。



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

Select 編集を選択するとartifactを編集 ウィンドウが表示されます。

3

4.2 Artifactの編集

Artifact（文書）の編集をするには、以下の手順となります。



2

artifactを編集 ウィンドウのフィールド：

分類

Zone、Section、およびArtifactの 番号および名前
定義

ユニーク ID
Sub-artifacts（サブ文書名）
TMF 利用サイド選択

試験、国、施設レベル選択

レコード要件

ロールおよびアクセス権

マイルストーン

詳細

ファイル名拡張子設定

ブラインドデータ

プライバシーデータ

設定日時種類

レコードの共有

Viedoc Clinic および／または Viedoc Me ユーザーへの共有対象有効化

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

https://help.viedoc.net/c/fd74dc/86d014/ja/


3 保存をクリックして保存します。

4.3 Artifactの追加

Artifactを追加するには以下の手順に従ってください。



1 特定のZoneやSectionに新しいArtifactを追加するには、TMFストラクチャーでそのZoneやSectionに
カーソルを合わせると表示される新しいartifactを追加ボタンをクリックします。



2 新しいartifactを追加 ウィンドウにArtifact情報を入力します。

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

注意! 必須項目は赤で表示されています。

3 保存をクリックして保存します。

1 TMFストラクチャーのArtifact、またはZone、Sectionにカーソルを合わせると表示される削除ボタン
をクリックします。

4.4 Artifactsの削除

Artifactsを削除するには以下の手順となります。



2 そして、TMFストラクチャー上のZoneまたはSectionとその全てのArtifactのテキストに赤線が引かれ
ます。としてマークされます。

3 削除に関する注意:

zoneまたはsectionレベルで削除すると、ストラクチャに変更を適用すると、その zoneま
たはsection内のすべてのartifactが削除されます。
artifactレベルで削除すると、ストラクチャに変更を適用すると、その特定のartifactのみ
が削除されます。

section内の唯一のartifactを削除すると、そのsectionも削除されます。
同様に、ゾーン内の唯一の sectionまたはartifactを削除すると、そのzoneも削除されま
す。

ストラクチャーの変更適用または元に戻す詳しい方法については、次のセクションストラクチャーの

変更適用と変更の取り消しをご覧ください。

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

5 zone、sectionおよびartifactの変更による影響

ストラクチャにレコードがアップロードされている場合、ストラクチャ、特にレコードのメタデータの一部である

zone、section、およびartifactのフィールドを編集すると、どのような影響があるかを理解しておくことが重要で
す。レコードを開いたときにレコードのプロパティウィンドウに表示されるものは、ファイル自体を除き、すべて

メタデータです。

さまざまなステータスのレコードに対するストラクチャの変更の影響を確認するには、以下のシナリオ例をご覧く

ださい。

1. TMF 管理者モードがオンになり、以下の変更が行われました。



6 マイルストーンの管理

マイルストーンは、ドキュメントをフィルタリングするためのツールです。マイルストーンはartifactレベルで定義
され、そのartifact内のすべてのドキュメントには同じマイルストーンが付与されます。マイルストーンは、ドキュ
メントの検索、試験のタイムライン内でのドキュメントのカテゴリー分け、または監査証跡レポートやEMSリポジ
トリのフィルタリングに使用できます。

6.1 マイルストーンの表示順序を変更

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

グループ内のマイルストーンの表示順序を変更するには、そのマイルストーンレベル右側にあるの上矢印アイコン

をクリックします。順序が変更されると、構造に適用されるか、もしくは元に戻されるまで赤色でハイライトされ

ます。



6.2 マイルストーンの編集

マイルストーンのプロパティを編集するには、編集したいマイルストーンのレベルに右側にある編集ボタンをクリ

ックします。



プロパティを編集する際には以下の点に注意してください。

Group、Id、Nameは必須です。
説明のプロパティはオプションです。

マイルストーンのIdとNameは一意でなければなりません。

6.3 マイルストーンの追加

新しいマイルストーンを追加するには、マイルストーンを編集ダイアログ上部にある新しいものを追加をクリック

します。



6.4 マイルストーンの削除

アクティブなArtifactにリンクされているマイルストーンは削除できません。マイルストーンを削除するには、その
マイルストーンにリンクしているArtifactを削除するか、そのArtifactを別のマイルストーンにリンクするかして、
これらのリンクを削除する必要があります。



マイルストーンを削除するには、ウィンドウ下部にあるこのマイルストーンを削除をクリックします。

7 ストラクチャーの変更適用と変更の取り消し

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



確認ウィンドウには、変更内容が一覧表示され、すべての変更を適用/元に戻すことを確認できます。

注意！ストラクチャに対して適用された変更は、完全な監査証跡レポートに記載されます。



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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