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医療監視や監査において「作成が遅い」等の指摘を受けた時は、臨床推進センターより指導を受け作成したとご説明ください。
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[bookmark: _Toc233620918]本書の目的
「研究課題名（以下、本研究）」について、東京大学医学部附属病院（以下、当院）の「データマネジメント計画書」（以下、DMP）に基づいて実施した、データマネジメント業務（以下、DM業務）について報告する。

[bookmark: _Toc531419883][bookmark: _Toc535164747][bookmark: _Toc535165270][bookmark: _Toc233620919]実施体制及び、役割と責務
DMPの記載に従い実施した。

[bookmark: _Toc233620920]実施体制
DMPの記載に従い、「DM責任者」と記載された業務についてはDM責任者が実施し、「DM担当者」と記載された業務についてはDM責任者またはDM担当者がそれぞれ実施した。


[bookmark: _Toc233620921]データマネジメント業務の実施	Comment by 東大病院DM: DMPにて予定していなかったデータマネジメント業務があった場合は、項目（特記事項、その他等）を追記して記載してください。
[bookmark: _Toc233620922]DMPの作成
DM業務の実施に当たり、DM担当者は研究計画書（第○.○版）等を参照し、業務内容に合わせてDMPを作成した。DM責任者は作成された文書を点検・確定した後、研究責任医師の承認を受けた。	Comment by 東大病院DM: 版数を記載してください。
・データマネジメント計画書 第○.○版　承認日：20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 版数と承認された日付を記載してください。

[bookmark: _Toc233620923]症例報告書（CRF）の作成
研究責任医師から提供された研究計画書（第○.○版）等の資料に基づき、症例報告書（以下、CRF）を以下のように作成及び管理を行った。 	Comment by 東大病院DM: 版数を記載してください。
1） DM担当者がCRFを作成した。
2） DM責任者またはDM担当者は、指摘事項の確認および対応方法を検討するため、必要に応じて研究責任医師及び統計解析責任者等、協議が必要なメンバーに確認を依頼した。
3） DM担当者が指摘事項を検討し、必要に応じてCRFに反映を行った。
4） DM責任者は作成された文書を点検・確定した。
5） DM責任者が最終化したCRFについて、研究責任医師の承認を受けた。
・症例報告書 第○.○版　承認日：20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 版数と承認された日付を記載してください。

[bookmark: _Toc233620924]症例報告書（写）の受領
[bookmark: _Toc535164761][bookmark: _Toc535165284]DM担当者は、研究責任医師または分担医師からCRF(写)を受領した。
[bookmark: _Toc233620925]
データクリーニング
DM担当者は、受領したCRF(写)を確認し、記載内容に疑義がある場合は研究責任医師または分担医師に問い合わせを行った。

[bookmark: _Toc531419899][bookmark: _Toc535164771][bookmark: _Toc535165294][bookmark: _Toc233620926]症例報告書の受領
データクリーニング終了後、DM担当者は研究責任医師または分担医師からCRF(写)を受領した。

[bookmark: _Toc44408771][bookmark: _Toc233620927]データ入力
DM担当者は、CRF(写)に記載された内容を電子化するため、データ入力用ファイルを【Excel / CSV / Access】形式で作成した。	Comment by 東大病院DM: 作成したファイルの形式を記載してください。
・作成したファイル名　[例：XXXX_CRF Data_v1.0_yyyymmdd.xlsx] 	Comment by 東大病院DM: ファイルの拡張子まで記載してください。

[bookmark: _Toc233620928]入力データの確認
DM担当者は、入力したデータを印刷し、CRF(写)との読み合わせを行った。読み合わせはDM担当者2名で実施した。
なお、不一致が【発見された / 発見されなかった】ため、DM担当者は【該当データの修正を行った / 修正作業は発生しなかった】。	Comment by 東大病院DM: 不一致の有無に応じて記載内容を変更してください。
不一致の有無及び修正内容の詳細については、読み合わせに使用した印刷物に記録した。

[bookmark: _Toc233620929]コーディング	Comment by 東大病院DM: 実施しなければ削除
DM担当者は、最終症例のデータチェック終了後に有害事象、既往歴、合併症、に対して以下の内容でコーディングを行った。
	コーディング対象
	使用した辞書
	Ver.	Comment by 東大病院DM: 使用した辞書のVerを記載してください。

	併用薬
	医薬品データファイル（IDF）
	yyyymm

	合併症
既往歴
有害事象名
	MedDRA/J
	○.○



コーディングの実施時期は、全ての症例についてデータチェックが完了した後に実施した。
コーディングの実施に際し、症例報告書の記載内容への疑義は【発生しなかった / 発生したため確認を行った】。	Comment by 東大病院DM: 確認の有無に応じて記載内容を変更してください。
コーディング完了後、DM責任者はコーディング結果について確認を行い、必要に応じて修正を指示した。確認及び修正を完了した後、コーディング結果を研究責任医師に提出した。
・作成したファイル名　[例：XXXX_コーディングリスト_ yyyymmdd.xlsx] 	Comment by 東大病院DM: ファイル名（拡張子まで）を記載してください。

[bookmark: _Toc233620930]外部データ（症例報告書以外のデータ）の受領	Comment by 東大病院DM: 該当データがなければ削除。
必要に応じて内容を変更してください。
DM担当者（またはDM責任者）は、全ての測定完了後（データ固定前）に、外部機関より外部データを【CSV / Excel】形式で、【電子メール（パスワード設定） / 専用クラウドストレージ / 専用システム】を介して受領した。
受領後、DM担当者は整合性（識別コード、欠損等）の確認を実施した。
【CRF修正が発生しなかった場合】
確認の結果、CRF修正を伴う不整合は発見されなかった。
【CRF修正が発生した場合】
確認の結果、不整合が発見されたため、DMP「6.2データクリーニング」の手順に従い再度クリーニングを実施した。また、DMP「7.2データ入力」及び「7.3入力データの確認」を再度実施した。

[bookmark: _Toc531419891][bookmark: _Toc535164764][bookmark: _Toc535165287][bookmark: _Toc233620931]SAE Reconciliation（SAE整合性確認）	Comment by 東大病院DM: 実施しなければ削除
DM担当者は、CRFに記載されている重篤な有害事象（以下、SAE）と研究責任医師が受領した情報との整合性を確認した。
[bookmark: _Toc531419896][bookmark: _Toc535164769][bookmark: _Toc535165292]【不整合が発生しなかった場合】
確認の結果、両者のデータに不整合がないことを確認した。
【不整合が発生した場合】
確認の結果、データに不整合が発見されたため、DM担当者は研究責任医師に報告した。研究責任医師に確認した上で、最終的な整合性を確認した。
・作成したファイル名　[例：XXXX_SAE Reconciliation結果_yyyymmdd.xlsx] 	Comment by 東大病院DM: ファイルの拡張子まで記載してください。

[bookmark: _Toc233620932]症例検討の実施	Comment by 東大病院DM: 実施しなければ削除
4.11.1 [bookmark: _Toc233620933] 検討用資料作成
DM担当者は、20yy年mm月dd日時点の仮固定データを基に「症例検討会資料」を作成し、研究責任者に提出した。	Comment by 東大病院DM: 仮固定日を記載してください。
・症例検討会資料　作成日：20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 作成日を記載してください。
4.11.2 [bookmark: _Toc233620934] 症例検討と解析対象集団の採否フラグ
DM担当者は、本研究計画書に記載された解析対象集団及び研究開始後に発生した本研究計画書からの逸脱等について検討された結果に基づき採否フラグを作成した。
・採否一覧　作成日：20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 作成日を記載してください。
4.11.3 [bookmark: _Toc233620935] CRF修正が生じた場合
【CRF修正が発生しなかった場合】
症例検討の結果、CRF修正を伴う確認事項は発生しなかった。
【CRF修正が発生した場合】
症例検討の結果、CRF修正が発生したため、DMP「6.2データクリーニング」の手順に従い再度クリーニングを実施した。また、DMP「7.2データ入力」及び「7.3入力データの確認」を再度実施した。

[bookmark: _Toc233620936]データ固定
DM担当者は、データ固定が可能であると判断した旨をDM責任者に報告した。DM責任者の承認を経て、データ固定を実施した。
・データ固定日： 20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 固定日を記載してください。

[bookmark: _Toc233620937][bookmark: _Toc531419900][bookmark: _Toc535164772][bookmark: _Toc535165295]データの提供
DM担当者は、電磁的記録媒体（CD-R等）を2部作成し、1部を研究責任医師、1部を臨床研究推進センターへ送付した。
・データ提出日： 20yy年mm月dd日	Comment by 東大病院DM: 提出日及びデータファイル名を記載してください。
・提供データファイル名　[例：XXXX_固定Data_yyyymmdd.xlsx]

[bookmark: _Toc233620938]データマネジメント報告書の作成
DM担当者は、DM業務完了後に「データマネジメント報告書（以下、DM報告書）」を作成した。

[bookmark: _Toc531419901][bookmark: _Toc535164773][bookmark: _Toc535165296][bookmark: _Toc233620939]資料保管
[bookmark: _Toc535164774][bookmark: _Toc535165297]DM責任者は研究計画書の記載に従い、DM業務に関連して発生した文書・資料の保管を行った。
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