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要約 

すべての臨床試験では、データがどのように収集、処理、保存されるか予測される計画を立てる

べきである。同様に、すべての試験は、データの要素を定義し、データがどのように処理された

かを示す客観的な証拠を示す必要がある。本章では、データマネジメント計画書（Data 

Management Plan: DMP）の様式に沿って、その目的と関連する規制要件について概要を示す。ク

リニカルデータマネジャーは、データマネジメント計画書の全てのセクションを自ら作成する

わけではないが、多くの場合、包括的なデータに関わる文書が存在することを保証する責任を負

う。 

本章の読了後には、下記の点について理解する必要がある。 

• DMP の目的と規制要件について 

• DMP の内容と構成について 

• DMP の作成と維持管理について 

 

 

序論 

 

実施計画書には臨床試験に関する全般的な計画が記載されているが、これ以外に試験

実施、データ収集、管理、解析を十分明確にするために、組織の標準業務手順書（standard 

operating procedures: SOP）、作業指示書、試験固有の文書のような計画書の作成が必要

となる。試験固有の詳細については、実施医療機関の業務マニュアル、モニタリング計

画書、DMP、統計解析計画書（statistical analysis plan: SAP）に記載されることが多い。
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必要な文書を分野別又は機能別の計画書にまとめ、臨床試験に必要な文書を整理し、維

持管理するためのアプローチである。DMP は、データの定義、収集、処理から最終的

な保存又は廃棄に至るまで、データとその取り扱いを包括的に文書化している。綿密な

DMP は、予測可能な状況下でのデータの取り扱いに関するロードマップを示すととも

に、予測不可能な問題に関する対処方法も確立する。 

 

データマネジメントに関する計画書は、古くから様々な名称や構成で使用されてきた。

一般的には、DMP、データハンドリング計画書、もしくはデータハンドリングプロトコ

ールがある。同様に、データマネジメントの特定の構成要素は、データセキュリティ計

画、データ共有計画、手順書、運用マニュアルなど、より狭い範囲の文書に記載されて

おり、臨床試験におけるデータライフサイクルのすべての側面ではなく、一部をカバー

している。The Society for Clinical Data Management（SCDM）は、DMP を、臨床試験に

おけるデータハンドリング部分の再構築をサポートするのに十分な、データの定義、収

集、処理、保存、廃棄に関する包括的な文書の編集物もしくは指標と定義している。再

構築とは、結果の表、リスト、又は図のデータ値を原データまで辿る、又はその逆を行

うことが含まれる。 

 

データマネジメントに焦点を当てたものではないが、グリーンバーグレポート（1967 年）

では、大規模な多施設臨床試験におけるパフォーマンスのモニタリングと管理の必要

性を最初に強調している。1  1981 年の論文では、担当者が業務の一貫性を向上するた

めのマニュアル、手順評価のためのガイド、手順の遵守状況を評価するためのツールと

いう複数の目的を果たすような文書として「データの取り込みと処理手順のすべての

側面を記述した詳細な手順書」について、初めて言及された 2 The Association for Clinical 

Data Management（ACDM）は 1996 年に「ACDM Guidelines to Facilitate Production of a 

Data Handling Protocol」というタイトルで、データマネジメント計画書のための最初と

なるガイドラインを発表した。31995 年には Controlled Clinical Trials （現在の Clinical 

Trials）の特集号において、臨床試験のデータ収集と管理に関する実践を報告した 5 つ

の総説が公開された。この概論は、手順と文書化を含むデータ収集と管理の方法論に関

する論文の中で、初めて注目を集めたものであった。4,5,6,7,8,9多くの業界スポンサーが、

DMP と呼ばれる文書にまとめることで包括的なデータの文書化に取り組んでいること

を受けて、SCDM は 2008 年に GCDMP においてデータマネジメント計画書の章の初版

を公開した。 

 

過去 20 年間で、試験のデータと試験結果を共有することへのプレッシャーが高まり、

試験の再現性や複製性が重視されるようになった。そのため、データマネジメント計画

と関連文書について、公的あるいは民間の研究で作成する動き、及び規制当局の関心が



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2019 Society For Clinical Data Management  

データマネジメント計画書‐ 3 / 19 

高まっている。これに対応するように、さまざまな分野の DMP 要件に関する総説論文

が掲載されている。10,11,12,13 中でも注目すべきは、Brand ら 12 で、複数の医薬品開発企

業やアカデミアの研究機関のDMPをレビューし、DMPの作成と維持管理のための SOP

作成に関するガイドラインを発表した。一方、Williams ら 13は、データの定義、収集、

処理、トレーサビリティに重点を置き、依頼者の DMP 要件について幅広くレビューし

た。今日では、臨床試験における多くの業界スポンサーや連邦政府、財団の資金提供者

は、何らかの形での DMP を要求している。また中国の国家食品薬品監督管理総局では

DMP とそれに関連するデータマネジメント報告書も要求している。14 

 

DMP 自体は常に求められる文書ではない。しかし、SCDM が定義する DMP には、「試

験の実施及びデータの品質について、個々にあるいは集合体として評価を可能にする」

という内容を含んでいる（ICH E6 R2 section 8.0）。15この情報を含む文書は必須文書と

みなされている（ICH E6 R2 section 8.0）。15そのため、監査や査察においては、記載さ

れた手順の遵守とその遵守状況について評価することが一般的である。 

 

範囲 

 

ICH E6(R2)では、依頼者は「試験プロセスの全段階を通じて品質をマネジメントするシ

ステムを導入すべきである」としており、品質マネジメントにはデータ収集と処理のた

めのツール及び手順が含まれると明記している（ICH E6 R2 2018, SS 5.0）。15これらの

ツールと手順を記述した文書は、DMP の主要な構成要素である。本章では、臨床試験

のための包括的なデータマネジメント文書を作成し、維持するための方策として DMP

を紹介する。このような文書は一般的に次のことを規定している。「データの定義とフ

ォーマット」、「データの収集・処理・保存方法」、「データの収集・処理・保存に用いら

れるコンピューター化システム」、「データの完全性とトレーサビリティを実現するた

めの技術的及び方法論的な管理法の定義」、「前述の事項以外のデータ使用をサポート

する文書の提供」。DMP 自体に前述の内容を盛り込んでも良いし、関連文書を参照する

ための中心となる文書として機能していても良い。 

 

DMP は試験計画立案中に作成が開始され、その内容はデータの収集から保存、廃棄に

至るまでのデータのライフサイクルに及んでいる。DMP を構成する文書は、試験期間

中に頻繁に更新され、試験終了時にはデータ管理に関する記録文書としての役割を果

たす。このように、本章では、DMP の内容を定義するとともに、DMP の内容を管理対

象文書として維持すると定義する。 

 

本章の範囲には、データマネジメントデザインの決定や、試験のための DMP 文書化に
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関する基礎となる知識やスキルなどは含まれていない。試験が全ての面で、運営上実現

可能であること、不必要な複雑さや手順、データ収集を避けること、被験者保護と試験

結果を裏付けるデータの能力を確保することなど、運営と情報のエンジニアリングと

デザインのスキルは、最高レベルのデータ管理の実践の集大成と言える。これらのプロ

セスには、クリニカルデータマネジメントの実践に関連する複数の分野からの基礎的

な理論、原則、概念、及び方法に関する深い知識とその運用能力が必要となる。データ

マネジメントのスキルと経験は、正式な教育、クリニカルデータマネジメントに関する

経験の蓄積、関連する専門的能力の開発を通じて、またこれらを複数組み合わせること

により習得できる。 

 

本章では、DMP あるいはそれに類する文書を作成するために、現在必要だと考えられ

ているトピックについて説明する。各 DMP のトピックには名称、定義、その必要性を

裏付けるエビデンスレベルが明記されている。さらに、各トピックでは、データマネジ

ャーの専門的な責任のレベルが記載されている。例えば、あるデータマネジャーは、そ

のトピックに記載されている技術や手順について管理計画を作成し、実行する責任が

あるのか？そのタスクは臨床試験を担当する他部門と協力して達成されるのか、それ

とも他の人が作成した手順が確実に実施されるようにし、ギャップがあった場合は連

絡するのが、そのデータマネジャーの役割なのか？さらに、各セクションでは、臨床試

験のどの段階で当該文書がどの臨床試験機能に向けて利用可能とする必要があるかに

ついて記載している。 

 

試験のためのすべてのデータに関する文書を 1 つの文書にまとめることは困難であり、

しばしば実現不可能である。このように、試験のデータ収集と管理に関する包括的な文

書として、DMP はしばしば、（1）すべての試験に適用される組織の SOP など、より高

位の手順書を参照する（さらにそれらを簡潔に要約して記載することがある）、（2）デ

ータの収集及び取り扱いに関する試験固有手順を含む、もしくは参照することがある、

（3）データの収集と処理の客観的証拠がどのように生成、維持管理されるかを説明す

る手順を含む、もしくは参照することがある。後者は、試験期間中にデータ収集とデー

タハンドリング方法がどの程度遵守されていたかを示すものである。本章の DMP コン

テンツのセクションの推奨事項には、以下のいずれかが推奨されるかが明記されてい

る。 

 

すべてのプロジェクトのプロセスを管理する組織内の手順が存在しない場合は、組織

内のすべての手順は試験に特化したものとなる。DMP を含む試験固有の手順書が、試

験のすべてのデータ収集と取り扱いの文書化を担うこととなり、これは試験期間中に

おけるそれらの手順の遵守程度を示す客観的な証拠の特定を含む（図 1）。このすべて
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のプロジェクトにわたるデータ収集とデータハンドリングに関する組織内の手順が存

在しないというシナリオは、多くの試験を実施していない組織や、臨床試験のデータ収

集とデータハンドリングに関して、能力成熟度モデル統合（Capability Maturity Model 

Integration ; CMMITM）のレベルが低い組織で発生することが予想される。 

 

一方、組織内の手順が存在し、すべてのプロジェクトのプロセスを管理している場合

には、2 つのシナリオが想定される。1 つ目のシナリオは、組織内の手順が存在し、試

験固有の修正が許容されないという場合である（図１）。この場合、組織で収集・管理

しているデータはすべて同じプロセスで統一的にハンドリングされる。試験期間中に

おけるそれら手順の遵守状況を示す客観的証拠の特定を含め、試験のためのすべての

データ収集とデータハンドリングに関する文書化は組織の手順書が担うこととなる。

また、このシナリオでは、試験固有の手順は認められないか、試験固有の手順を実施す

る場合は組織の手順書からの逸脱を文書化しなければならない場合がある。2 つ目のシ

ナリオでは、組織の手順書も存在しており、かつ、試験ごとにその手順の修正が許容さ

れている場合である（図 1）。この場合、DMP は組織内の手順を参照し（さらに数行程

度で簡潔に要約することもある）、かつ、試験期間中にそれらの手順の遵守状況を示す

客観的証拠の特定を含めた試験固有の手順を DMP に含めるか、あるいは参照する。 

 

本章で DMP に含まれる、又は参照される文書は、規制、ガイダンス、あるいは本章執

筆グループにより、データが試験の結論を裏付けることができ、その文書がデータハン

ドリングの再構築のサポートを確実にするために必要であると考えられるものである

（ICH E6 R2 8.0）。15このような文書を DMP に、又は DMP として統合することは、こ

れらの要件を満たすための複数の実施可能なアプローチの一つである。文書化は必須

ではあるが、中国のように明確に要求されている国を除けば、DMP を用いることは単

に推奨に過ぎない。ICH-E6 の要件は、他のアプローチによっても確かに満たすことが

できる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Good Clinical Data Management Practices  

 Copyright 2019 Society For Clinical Data Management  

データマネジメント計画書‐ 6 / 19 

 

 

 

図 1：データ収集及びデータ管理における文書化のシナリオ  

データ収集・データ管理に関する

組織の SOP の有無 

あり 

データ収集・データ管理に関する

試験固有の手順は許容されるか 

なし 

はい いいえ 

⚫ 組織におけるすべての手順は

試験ごとに文書化される。 

かつ 

⚫ DMP を含む試験固有の手順書

が、試験のすべてのデータ収

集とハンドリングの文書化を

担う。 

⚫ DMP では組織の手順書を参

照する。さらに簡単にその

要約を含めることがある。 

かつ 

⚫ 試験固有の手順を、DMP に

含めるか、あるいは参照す

る。 

⚫ 組織で収集・管理しているデー

タはすべて同じプロセスで統一

的にハンドリングする。 

かつ 

⚫ 試験におけるすべてのデータ収

集及びデータハンドリングに関

する文書化は組織の手順書が担

う。 
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最小限の基準 

 

中国のように規制で義務付けられている地域では、データマネジメント計画書の作成

は最低限の基準となっている。 14SCDM では  2008 年から、DIA の Clinical Data 

Management Community（CDMC）では 2015 年から、DMP に（このような）文書をま

とめることを提唱している。DMP の意図と要求される文書は類似しているが、多くの

国の規制要件や規制のガイダンスでは、DMP にまとめることを明記せずに、構成要素

となる文書を要求している。このような地域は、構成要素となる文書が最小限の基準と

なる。各国の要求事項に加え、試験結果を提出する地域における規制当局の要求事項を

考慮した文書を作成すべきである。 

 

医薬品規制調和国際会議（ICH）E6(R2)には、データ収集と管理の文書化について、特

に関連するいくつかの文言が盛り込まれている。15 

 

2.8 項では、「治験の実施に関与する者は、その教育、訓練及び経験により、その業務を

十分に遂行しうる要件を満たしていなければならない。」としている。 

 

2.10 項では、「治験に関する全ての情報は、正確な報告、解釈及び検証が可能なように

記録し、取り扱い及び保存しなければならない。」としている。 

 

4.9.0 項では、「治験責任医師は、当該施設における各被験者に関して、関連する全ての

観察記録を含め、適切かつ正確な原資料及び治験に関する記録を保存しなければなら

ない。原データは、帰属性、判読性、同時性、原本性、正確性及び完全性を満たす必要

がある。原データを変更した場合、その過程をさかのぼることができるとともに、変更

前の記載内容を不明瞭にしてはならない。また、必要に応じて、当該変更は説明されな

ければならない（監査証跡等）。」としている。 

 

4.9.2 項では、「症例報告書中の原資料に基づくデータは、原資料と矛盾しないものでな

ければならない。何らかの矛盾がある場合には、それが説明されなければならない。」

としている。 

 

5.0 項では品質マネジメントシステムの使用の推奨と、リスク管理が提唱されており、

以下の文言が盛り込まれている。 

「治験依頼者は、臨床試験のデザイン、実施、記録、評価、報告及び文書保存の全ての

過程において品質を管理するためのシステムを実装しなければならない。治験依頼者

は、被験者の保護及び治験結果の信頼性の確保に不可欠な治験活動に重点的に取り組
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むものとする。品質マネジメントには、効率的な治験実施計画書のデザイン、データ収

集ツール及び手順並びに意思決定に重要な情報の収集が含まれる。 

 

治験の品質保証及び品質管理のために使用する方法は、治験固有のリスク及び収集す

る情報の重要性と釣り合いの取れたものとしなければならない。治験依頼者は、治験の

あらゆる側面が実行可能であることを保証するとともに、不必要な複雑さ、手順及びデ

ータ収集を回避しなければならない。治験実施計画書、症例報告書、及びその他の業務 

関連文書は、簡潔明瞭で一貫したものでなければならない。 

 

品質マネジメントシステムでは、リスクに基づくアプローチを利用するものとする。 

 

5.0.1 項ではさらに、プロセス指向の品質マネジメントシステムのアプローチを提唱し、

「治験依頼者は、治験実施計画書の作成段階において、被験者の保護及び治験結果の信

頼性の確保のために重要なプロセス及びデータを特定する。」と述べている。 

 

5.1.1 項ではさらに、「治験依頼者は、治験の実施並びにデータの作成、記録及び報告が、

治験実施計画書、GCP 及び適用される規制要件を遵守して行われることを保証するた

めに、標準業務手順書に基づく品質保証及び品質管理システムを履行し、保持する責任

を有する。」と述べられている。 

 

5.1.2 項では原データ及び原資料へのアクセスの保護について述べており、「治験依頼者

は、治験に関連する全ての施設、原データ/原資料及び報告書を治験依頼者によるモニ

タリング及び監査、並びに国内外の規制当局による査察に関して直接閲覧（1.21 参照）

が可能であるようにしておくことについて、治験に関与する全ての者の同意を治験開

始前に得ておく責任がある。」としている。 

 

5.1.3 項では、「治験に関連する全てのデータの信頼性とその適正な処理を保証するため

に、データ取扱いの各段階に品質管理を適用するものとする。」としている。 

 

5.5.1 項では試験に携わるスタッフの資質について言及しており、「治験依頼者は、治験

業務の総括的な監督、データの取扱い、データの検証、統計解析の実施及び治験の総括

報告書等の作成に当たって、適格な者を活用すべきである。」としている。 

 

5.5.3 項では、臨床試験に使用される電子データ処理システムについて言及されており、

「電子データ処理システム及び（又は）遠隔操作電子データシステムを用いる場合、治 

験依頼者は、（a）電子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された
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性能についての治験依頼者の要件を満たしていることを保証し、文書化する（すなわち

バリデーション）。」と述べている。 

 

5.5.3 項では臨床試験に使用される電子データ処理システムにおけるバリデーションは

リスク評価に基づき実施するべきであるとも述べられており、「システムの用途並びに

システムが被験者保護及び試験結果の信頼性に影響を与える可能性を考慮したリスク

評価に基づいて行うこと。」、「（b）これらのシステムを使用するための標準業務手順書

を整備する。」としている。 

 

5.5.3 項の c)-h)の導入文では、SOP の対象範囲とするべきトピックがあげられており、

「標準業務手順書の対象範囲にはシステムのセットアップ、インストール及び使用方

法を含めるものとする。標準業務手順書には、システムのバリデーション及び機能テス

ト、データの収集及び取扱い、システムの維持管理、システムの安全対策、変更管理、

データのバックアップ、修復、危機管理計画並びにシステムの廃止を記載しなければな

らない。」と述べている。 

 

5.5.4 項ではトレーサビリティについて述べられており、「処理中にデータを変換する場

合には、処理前のデータ及び観察記録と処理後のデータを常に対比できるようにして

おかねばならない。」としている。 

 

8.0 項では、「治験の実施及び得られたデータの質の評価を可能にする」文書は必須文書

（ICH E6）とみなされ、管理文書として維持されなければならないとしている。 

 

Title 21 CFR Part 11 においても、トレーサビリティ、試験に携わるスタッフの教育と資

質及び臨床試験に使用される電子データ処理システムにおけるバリデーションに関す

る規制要件が記載されている。Title 21 CFR Part 11 の Subpart B においても、クローズ

ドシステムの管理 （Title 21 CFR Part 11 § 11.10）、オープンシステムの管理（Title 21 CFR 

Part 11 § 11.30）、署名の明示（Title 21 CFR Part 11 § 11.50）、署名と記録のリンク（Title 

21 CFR Part 11 § 11.70）について述べられている。電子署名に関する要件については、

Title 21 CFR Part 11 の Subpart C で述べられている。16 

 

英国の医薬品・医療製品規制庁（Medicines and Healthcare products Regulatory Agency: 

MHRA）では、データの完全性に関する要件の検討事項と規制上の解釈のため、「GxP

データの完全性のガイダンスと定義（GxP Data Integrity Guidance and Definitions）」を発

出しており、以下のように述べている。17 
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3.4 項では「理論的根拠に裏打ちされたデータインテグリティリスクに基づくコントロ

ールを受け入れ可能な状態にするような、文書化されたシステムを実装し、設計し、運

用することが、組織には期待されている。適切なアプローチの１つの例は、データイン

テグリティリスク評価（DIRA）を実行することである。DIRA は、データを生成または

データを収集するプロセスを洗い出し、それぞれの形式とコントロールを特定し、デー

タの重要度と本質的なリスクを文書化するものである。」と述べている。 

 

5.1 項では「システムとプロセスは、データインテグリティの原則に準拠するように設

計すべきである。望ましい行動がとられるようにするための実現要素には以下が含ま

れるが、これに限定されるものではない。」としている。 

 

6.4 項では「データインテグリティとは、データが完全で、矛盾無く、正確で、信用で

き、信頼でき、かつデータのこれらの特性がデータライフサイクルを通じて維持される

程度である。データを、帰属性があり、見読性があり、同時性があり、オリジナル（ま

たは真正コピー）であり、かつ正確であるようにするために、データをセキュアな方法

で収集、維持すべきである」としている。 

 

6.9 項では「生データに対するデータ処理活動において使われるユーザー定義パラメー

ターについては、適切なトレーサビリティ（誰がその活動を実施したかという属性を含

む）が必要である。」としている。 

 

FDA から「ソフトウェアバリデーションに関する一般原則」（General Principles of 

Software Validation Guidance）（2002）というガイダンスが発出されており、そこでは臨

床試験で用いられるソフトウェアに求められる適切な文書化に関して以下のようにい

くつかの指針が示されている。18 

 

2.4 項では「製造システム／品質システムに用いる全てのソフトウェアについては、市

販品を購入した場合であっても、ソフトウェアが使用目的に対してバリデートされて

いることを示すため、使用目的を完全に定義した要件、およびテスト結果や証拠と比較

評価できるような情報を文書化すること。」としている。 

 

4.7 項ではソフトウェアを変更した際の事項として、「ソフトウェアを変更した場合に

は必ず、バリデーション分析を実施しなければならない。これは、各変更部分のバリデ

ーションだけではなく、ソフトウェア･システム全体に対する変更範囲および影響度を

判断するために実施する。」と述べている。 
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5.2.2 項では「ソフトウェア要求仕様書では、ソフトウェアで実装される安全性の要件

と共に、システムでソフトウェア・フェイルが引き起こす潜在的なハザードについて、

明らかにすること。」としている。 

 

EMA の GMP「Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary 

Use 」（Volume 4, Annex 11）19では、臨床試験においてコンピューター化システムを用

いる際に準拠すべきガイドラインについて言及されている。 

 

1.0 項では「コンピューター化システムのライフサイクルを通して、患者の安全、デー

タの完全性及び製品の品質を考慮に入れたリスク管理を適用すべきである。リスク管

理システムの一環として、正当性のある、文書化されたリスク評価に基づいて、バリデ

ーション及びデータの完全性のための管理の範囲を決定すべきである。」としている。 

 

4.2 項では「バリデーション文書には、変更管理記録（該当時のみ）及びバリデーショ

ンの過程で観察された逸脱の報告を含めるべきである。」としている。 

 

4.5 項では「規制対象のユーザーはシステムが適切な品質管理システムに沿って開発さ

れたことを確認するために、あらゆる合理的な手段を講じるべきである。」としている。 

 

7.1 項では「データは物理的及び電子的な手段の両方によって損傷から保護すべきであ

る。格納されているデータが、アクセスでき、読むことができ、かつ正確であることを

チェックすべきである。保存期間中は、データに確実にアクセスできなければならな

い。」としている。 

 

7.2 項では「全ての関連データは、定期的にバックアップすべきである。バックアップ・

データの完全性及び正確性、並びにデータを復元できることを、バリデーション時に確

認するとともに、定期的にモニターすべきである。」としている。 

 

9.0 項では「GMP に関連する全ての変更・削除についての記録（システム生成の監査証

跡）を生成する機能をシステムに作りこむかどうかをリスク評価に基づいて検討すべ

きである。GMP に関連する変更・削除については、理由も記録されるべきである。監

査証跡は、いつでも利用でき、一般的に判読できる形式に変換可能で、定期的にレビュ

ーされる必要がある。」としている。 

 

10.0 項では「コンピューター化システムに対するいかなる変更（システム構成の変更を

含む）も管理された方法で、定義された手順に従って行うべきである。」としている。 
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2008 年に発出されたコンピューター化システムの GxP 適合へのリスクベースドアプロ

ーチ（GAMP5）20、被験者の安全性、製品の品質、データの完全性に焦点を当て、コン

ピューター化システムに関連する活動をスケール化することを提案している。臨床試

験データの収集・処理に使用されるシステムを含む、GxP 適合へのコンピューター化シ

ステムに関連する以下のガイドラインを提供している。 

 

2.1.1 項では「意図した用途への適合性を確実にするための取り組みは、患者の安全、

製品の品質、およびデータの完全性にとって重要な側面に焦点をあてるべきである。こ

れらの重要な側面を特定し、規定し、かつ検証すべきである。」と述べている。 

 

4.2 項では「トレーサビリティについて、どの程度厳密な活動を行い、どの範囲を文書

化するかは、リスク、複雑性、および新規性に基づくべきである。例えば、構成設定し

ていない製品では、要件とテストの間のみのトレーサビリティが必要な場合がある。」

としている。 

 

4.2 項では「トレーサビリティの実現に使用される文書やプロセスを文書化し、計画策

定の段階で承認すべきである。また、これらを全ライフサイクルの一部に統合すべきで

ある。」としている。 

 

4.3.4.1 項では「変更管理は、システムやプロセスの規定に適合した状態を維持するため

の基本となる重要な活動である。ソフトウェア（ミドルウェアを含む）、ハードウェア、

インフラストラクチャー、あるいはシステムの使用を問わず、コンピューター化システ

ムの運用フェーズにおいて提案されるすべての変更に対し、正式な変更管理プロセス

を実施すべきである（更新に関するガイダンスについては付属資料 07 を参照のこと）。

このプロセスは、変更の実施による影響とリスクをアセスメントするために、提案され

ている変更が適切にレビューされることを確実にすべきである。そのプロセスは、変更

が実施される前に、適切に評価され、認可され、文書化され、テストされ、そして承認

された後に完了することを保証すべきである。」としている。 

 

4.3.6.1 項では「定められた期間に安全かつ確実な領域において、ソフトウェア、記録、

およびデータのバックアップコピーが作成され、維持され、保存されることを確実にす

るためのプロセスや手順を確立すべきである。」としている。 

 

4.3.6.2 項では「重要なビジネスプロセスおよびこれらのプロセスをサポートするシス

テムを特定すべきであり、それぞれに起こりうるリスクをアセスメントすべきである。
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これらの重要なビジネスプロセスやシステムをタイムリーかつ効果的に再開できる計

画を確立し、実施すべきである。」としている。 

 

5.3.1.1 項では「初期リスクアセスメントには、システムが GxP 規制対象であるかどう

かの判断（すなわち、GxP アセスメント）を含むべきである。対象である場合には、具

体的にどの規制が適用されるのか、また、システムのどの部分がこれに該当するのかを

列挙する必要がある。規制対象企業がすでに適切な手順を確立している場合には、類似

したシステムへの対処と不要な作業の回避を図るため、以前の結果に基づいて GxP ア

セスメントを実施してもよい。」としている。 

 

5.3.1.2 項では「初期リスクアセスメントは、コンピューター化システムが、ビジネスプ

ロセスで果たす役割によって、患者の安全、製品の品質、およびデータの完全性への全

体的な影響を決定すべきである。これには、プロセスの複雑性、およびシステムの複雑

性、新規性、および用途の両方を考慮すべきである。」としている。 

 

FDA のガイダンス「Use of Electronic Health Record Data in Clinical Investigations」では、

データソースを文書化し、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)に遵守して原データ及

び文書を維持管理することを強調している。21 

 

V.A 項では、「治験依頼者は、データマネジメント計画に、治験で利用する各治験実施

施設の EHR システムのリストを記載する必要がある。」としており、また「リストに

は、EHR システムの製造元、モデル番号、バージョン番号、ONC 認証の有無を文書化

する。」としている。 

 

VI 項では、「治験責任医師は、Title 21 CFR 312.62(c)及び 812.140(d)の順守のために維持

することが求められるすべての紙及び電子の原資料（オリジナル又は保証付き複写）を

保管しなければならない。」と述べている。 

 

同様に、実施医療機関で用いられる電子的原データに関する FDA のガイダンスによる

と、各実施医療機関におけるすべてのデータソースを特定することが推奨されている。

22 

 

III.A 項では「全ての認可されたデータ発信者（すなわち、人、システム、機器、装置）

の一覧は治験依頼者により作成・維持され、各治験サイトで閲覧可能となるようにすべ

きである。ePRO の場合、被験者（ユニークな被験者番号等）が発信者として登録すべ

きである。」と述べている。 
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我々はデータマネジメント計画書の作成、維持、実施のための最小限の基準について以

下のとおり述べる。 

 

• DMPもしくは同等の文書は、臨床試験の全データソースを特定するべきである。

[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、データの完全性に対するリスクを特定し、それら

の評価、管理、コミュニケーション、レビュー及び報告を裏付けるものであるべ

きである。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、コンピューター化システムの使用を含め、重要な

データの収集、データハンドリング、及び品質マネジメントのための手順を概説

すべきであり、これらの手順は、最初の被験者の登録前から試験全体を通して有

していなければならない。[エビデンスレベル：I] 

• データ収集、データハンドリング、又は保存に用いられるコンピューター化シス

テム、ソフトウェア、及びプロセスは、試験データのトレーサビリティを維持管

理されなければならない。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、臨床試験で用いられたコンピューター化システム

又はソフトウェアを列挙し、下記を参照又は含めなければならない。 

1) システム又はソフトウェアの使用目的を示す結果を含むバリデーション計

画 

2) 潜在的な危険性、その影響、及びリスクの管理方法を特定するリスク管理

計画 

3) 変更管理プロセス 

4) データセキュリティ、アクセス及びバックアップのための手順 

[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書は、試験に携わるスタッフの責任について概説し、教

育、訓練及び経験を通じてそれらの職務を遂行する資格を裏付けなければならな

い。[エビデンスレベル：I] 

• DMP もしくは同等の文書では、管理文書として維持管理するべきである。[エビ

デンスレベル：I] 

 

ベストプラクティス 

 

• DMP は、適用される規制と監督官庁に対する組織のコンプライアンスを裏付け

るべきである。[エビデンスレベル：V]12 

• DMPにおいて、データに対して実行されるすべての運用を指定するべきである。
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[エビデンスレベル：V] 12 

• DMP は、臨床及び統計の担当者、プロジェクトマネジャー、試験の科学的側面の

指導者と協働で作成するべきである。[エビデンスレベル：V]23 

• DMP を作成する手順は、企業又は実施医療機関の SOP にて文書化されているべ

きである。[エビデンスレベル：V] 12 

• 組織における DMP テンプレートを用いることで、全てのプロジェクトにわたる

一貫性と標準化を図るべきである。[エビデンスレベル：V] 12 

• 本章にてリスト化されたトピックは、DMP に文書化されるか、DMP にて参照さ

れるべきである。[エビデンスレベル：V] 

• 必須文書として、データの収集、処理、管理に関する文書は管理文書として維持

管理されるべきである。[エビデンスレベル：I] 

• 試験に携わるスタッフの参考資料及び業務の補助資料として、DMP は簡潔で平

易な言葉で記載されるべきである。[エビデンスレベル：VI] 

• DMP で記載されている業務を開始する前に，承認されたバージョンの DMP が

完成していることを確認しなければならない。[エビデンスレベル：V]23 

• DMP は試験期間を通じて最新のものを維持するために、少なくとも年 1 回は見

直されるべきである。[エビデンスレベル：VI] 

 

エビデンスレベル 基準 

I 大規模な比較対照研究、比較対照研究のメタ解析、又はプール解

析、規制要件もしくは規制当局によるガイドライン 

II 結果が不明瞭な小規模な比較対照研究 

III 経験的文献のレビュー又は統合 

IV 比較対照群を用いた観察研究 

V 実証プロジェクト及び比較対象群を用いない事例研究を含む観察

研究 

VI GCDMP 実行委員会を含む執筆グループの合意とパブリックコメ

ント 

VII 意見書 
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