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臨床試験におけるデータマネジメント業務とは
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臨床試験において、試験実施医療機関からデータを収集し、
整理して、統計解析ができるようにデータの品質管理等を行い、
そのためにさまざまな活動すること。
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データマネジメント業務の中心となるのは、試験開始後のデータ入力、チェックなどですが、実施計画書立案段階から
データマネジャーが参加します。



データマネジャー

データマネジメント
責任者

主体となって、DM業務
に責任をもつ

データマネジメント担当者
仕様書等に基づき実務を行う

データベースに
データを入力す

る人
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人

データマネジャー（DM)の役割分担

システム

構築担
当者

組織や業務の種類により呼び名は様々です。

システムエ
ンジニア

4/8



患
者
さ
ん
の
来
院

カ
ル
テ

臨床試験におけるデータの流れ①

症
例
報
告
書

検
査
結
果

手
術
記
録

シ
ス
テ
ム

解
析
デ
ー
タ
セ
ッ
ト

統
計
解
析
報
告
書

図
表

承認申請

実施計画書で定められた定義や
スケジュールに従って収集されるデータ

学会発表
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「被験者識別コード」とは、治験責任医師が各被験者の情報を匿名
化して紐づけた固有の識別番号

治験責任医師が有害事象及びその他の治験関連データを報告する
際に、被験者の氏名、身元が特定できる番号及び住所等の代わり
に用いるものである

データセンターでは個人情報は管理しません

臨床試験におけるデータの流れ②
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省令GCPガイダンスでは、

治験依頼者は、データの処理に電子データ処理システムを用いる場
合には、次の事項を実施すること。

・当該システムが、入力済みのデータを消去することなしに修正が可
能で、データ修正の記録をデータ入力者及び修正者が識別されるロ
グとして残せる（すなわち監査証跡、データ入力証跡、修正証跡が
残る）ようにデザインされていることを保証すること。

EXCELのようなソフトウェアだけでは、できません

臨床試験におけるデータの流れ③
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「データマネジメント」は不可欠であり、
重要です。

臨床試験データのように、
評価や行動・意思決定の根拠となるデータは、

適切に管理し、品質・信頼性・整合性を確保
する必要があります。
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