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Ａ．研究目的 

胎児頻脈性不整脈の臨床試験において，

どのような体制と組織のもとで，データマ

ネジメント業務を遂行するか，データマネ

ジメント業務を適切に遂行するための必要

不可欠な活動にはどのようなものがあるか，

データマネジメント業務の内容を特定し，

そしてデータマネジメント業務のプロセス

を構築することを通して，効率的なデータ

マネジメント管理の体制を確立・整備する．

そして，最終的にデータマネジメント業務

の標準的な手順書(Standard Operating 

Procedure: SOP)を作成する． 

 

Ｂ．研究方法 

１) データマネジメント業務の標準的なプ

ロセスを確立するために，国立循環器病

研究センター・DM/統計室にてこれまで

支援してきた臨床試験のデータマネジ

メント業務を一覧化しフロー図を作成

することで，現行業務の調査・確認する． 

２) 業務を一覧化しフロー図を可視化する

ことを通して，現状の問題点を洗い出し，

業務のあるべき姿を明確化する． 

３) 用語・業務内容を定義し，標準業務の

策定する．また，データマネジメント担

当者の必要なスキルや知識を可視化し

標準スキルを策定する． 

４) 標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立する． 

 

（倫理面への配慮） 

とくになし． 

 

Ｃ．研究結果 

臨床研究(試験)のデータマネジメントの

支援業務および関連する活動のフロー図を

作成し，データマネジメント業務として次

のものを同定し，SOP を作成した． 

 

研究要旨 

胎児頻脈性不整脈の臨床試験において，どのような体制と組織のもとで，データマネジメント

業務を遂行するか，データマネジメント業務を適切に遂行するための必要不可欠な活動にはどの

ようなものがあるか，データマネジメント業務の内容を特定し，そしてデータマネジメント業務

のプロセスを構築することを通して，効率的なデータマネジメント管理の体制を確立・整備し

た．そして，最終的にデータマネジメント業務の標準的な手順書(Standard Operating Procedure: 

SOP)を作成した．標準業務や標準スキルに応じた新しい組織（運用）体制を確立することにより

データマネジメント業務にかかる時間，人的資源および環境整備にかかる財的コストを推定する

ことができ，人的配置，業務管理，財源管理などに役立ち，当該試験の状況に即した効率的なデ

ータマネジメントプロセスの確立に貢献できると考えられる． 



 
 

 CRF 設計 

 臨床データ管理システムの仕様・

要件設定と選定 

 臨床データ管理システムのデザイ

ン 

 臨床データ管理システムのバリデ

ーションの要件設定とバリデーシ

ョン計画 

 臨床データ管理システムに関する

情報セキュリティ定義 

 臨床データ管理システムのバック

アップ 

 データマネジメント担当者に関す

る教育・訓練 

 データマネジメント計画書の作成 

 データ入力 

 データクリーニング 

 データコーディング 

 データトラッキング 

 データ転送 

 データベース固定/固定解除 

 データベース保存・保管 

 データマネジメント報告書 

 業務委託 

 

上記の SOP と一緒に，当該試験の研究の性

格(例えば，治験，先進医療 B，先進医療 B

や治験に該当しないその他の臨床試験)に

より異なることから，具体的にどのような

支援が必要かを同定するためにデータマネ

ジメント要件チェックリストを作成した．  

 

Ｄ. 考察 

データマネジメントの標準業務の策定し，

また，データマネジメント担当者の必要な

スキルや知識を可視化し標準スキルを同定

し，標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立することにより，

次の利点が得られると考えられる． 

 

 本 SOP の目的と内容を十分に理解した

うえで，当該研究に対して，試験の性

格・性質から，具体的に必要とされる

データマネジメント支援は何かを決定

し，支援に関連しどの業務手順を適用

するかを同定し，データマネジメント

にかかる業務時間，人的資源および環

境整備にかかる財的コストなどの観点

を考慮し，適切なデータマネジメント

の方法を選定することができる． 

 データマネジメント計画書を作成し，

それらを履行し，当該研究のデータの

品質確保につとめることができる． 

 当該試験の研究代表者に，データマネ

ジメント業務の進捗状況を適宜，報告

することができ，研究者の研究に対す

る意欲の向上と維持に貢献できる． 

 

Ｅ. 結論 

データマネジメントの標準業務の策定し，

また，データマネジメント担当者の必要な

スキルや知識を可視化し標準スキルを同定

し，標準業務や標準スキルに応じた新しい

組織（運用）体制を確立することにより，

データマネジメント業務にかかる時間，人

的資源および環境整備にかかる財的コスト

を推定することができ，人的配置，業務管

理，財源管理などに役立ち，当該試験の状

況に即した効率的なデータマネジメントプ

ロセスの確立に貢献できる． 
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