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① DDworks Trial Siteの概要及び機能について
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実施医療機関

IRB委員

・事前審査の実施
・審査当日の資料参照

治験/IRB事務局

・文書の授受
・IRB審査受付
・審査資料の事前配布
・事前審査の依頼
・審査結果登録/通知

責任医師/CRC

・院内文書のWF申請/承認 DDworks Trial Site

依頼者(製薬企業)

✔閲覧や検索における
利便性が向上

✔業務効率化に加え
業務品質も向上

依頼者モニター

・文書の授受
・IRB審査依頼
・IRB審査結果の確認
・文書のSDV電子文書授受/Q&A

院内ワークフロー

IRB管理

データ

プロセス

治験文書を電子原本としてクラウドに保管する機能をベースに、治験依頼者との電子文書授受や
院内ワークフロー、IRB管理などの治験業務をシステム化します。

電子原本保管
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DDTSの全体概要



※GCP省令第41条ガイダンス第1項の「治験の実施に関する重要な事項について行なわれた治験依頼者との書簡、会合、電話連絡等に関するもの」として利用可能

①依頼者との電子授受・Q&A
・依頼者と施設の間で、双方向の文書の電子授受
・依頼者とのQ&A管理（一覧化して蓄積可能※）

②院内のワークフロー
・院内の関係者での文書の電子レビュー/承認
（例：CRC⇒責任医師、事務局⇒院長）

・ユーザIDとパスワードによる電子署名が可能

③SAE管理
・SAEの一元管理、報告書の作成補助
・追加報作成のためのWORDファイルの保管も可能

④逸脱情報管理
・逸脱情報の一元管理、書式の自動作成が可能
（重大、緊急回避、それ以外）
・全試験の逸脱情報を取りまとめて分類、評価が可能

⑤IRB管理
・審査依頼の一括電子受付、書式4自動作成
・審議資料の事前レビュー、依頼者問合せの電子化
・書式5の一括作成／通知、会議の記録の概要の作成補助

⑥文書保管管理
・治験文書をインターネットのクラウド上で管理
・電子ファイル、スキャンした紙ファイルの両方に対応

⑦共通連絡・文書管理

・全依頼者向けに、施設からの通達事項等の一斉アナウンスが可能
・精度管理の記録等、試験によらない文書を原本管理し、全依頼者に公開することが可能
※システムからメールを通知することも可能
※公開期間を指定すると自動的に公開予約・公開中止も行われる
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DDTSの機能一覧



本システムは、「ER/ES指針（※1）」、「21 CFR Part11（※2）」においてアプリケーションに要求される機能を
実装しています

※1 ER/ES指針
「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録及び電子署名の利用について」
発行月：2005年4月
発行元：独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

※2 21 CFR Part11
電子記録と電子署名に関する規則
発行月：1997年3月発行、同年8月発効
発行元：米国FDA(Food and Drug Administration：食品医薬品局)

当院としても、本システムの導入時にバリデーション計画書を作成し、システムが要求された仕様や性能どおりに正しく機能することを検証、
保証するとともに、その過程を体系的に文書化し記録しています。
また、稼働後の運用におけるシステム運用体制および各種手順も文書化しています。
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ガイドライン対応について



②依頼者様向け操作説明
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システム利用のための準備作業
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システム利用の際は、HPに掲載のユーザーズガイドを参照ください
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初期パスワード変更画面

ログオンID：ユーザー名（メールアドレスの＠より前）

現在のパスワード：メールで送信される初期PW

新しいパスワードを設定



e-Learningの受講

10



Trial Siteを利用するには、
e-Learningの受講が必須

ポータル画面
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端末セットアップに必要なセットアップガイドや
操作マニュアルは画面下部を参照



ポータル画面

「受講する」をクリック
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目次を選択

頁をめくって受講を進める

e-Learningの受講画面
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受講後、テストを実施

e-Learningの受講画面
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10問の設問に回答し、
8問(80点)以上の正解で合格

e-Learningのテスト画面
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テストに合格すると、Trial Site起動ボタンがアクティブに
なります。
※ログオン後、先に進まない場合はポップアップブロックを解除してください。

e-Learningのテスト画面
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ログイン後の画面
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画面上部のメニューから利用したい機能を選択

ログイン後の画面
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業務単位のお知らせを表示
例：「文書授受」では、交付文書のうち未受領の件数が表示される

ログイン後の画面
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文書の交付
（治験事務局に提出する場合）
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ログイン後の画面

「文書授受」⇒「交付」を選択
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ログイン後の画面

一覧から該当する治験を選択
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文書交付画面

黄色部分：必須
白色部分：任意

IRB対象の文書の場合
対象に「✓」

基本的に「緊急」はチェックしない

件名を入力（入力ルールはマニュアル参照）

交付文書の区分を選択
「書式3，10，16，その他」
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・交付文書をアップロード（ファイル名ルールはマニュアル参照）
・ IRB提出資料のファイル形式はPDFのみ

文書交付画面

注意！
・補足資料にアップロードしたものは、システム内には保管されません
・ ファイル形式はPDFのほか、WordやExcel等も添付可

「一時保存」をクリック
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・書式3,10,16を選択した場合は、
交付文書の該当する区分を選択
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交付文書の属性情報を登録する画面



作成日を入力
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交付文書の属性情報を登録する画面

版数を入力（入力ルールはマニュアル参照）



交付文書の属性情報を登録する画面

交付先をクリック
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注意！
交付先は役割指定ではなく、事務局担当者個人指定としてください

交付先を選択する画面

「個人選択」から担当者を選択
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交付文書の属性情報を登録する画面

交付をクリック



「文書授受」⇒「交付一覧」を選択

交付文書の一覧を参照する画面
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交付文書のステータスを確認することが可能
受領：一部未受領あり
未受領：誰も受領していない
＊交付した全ての担当者が受領した場合はここでの表示が消える

交付文書の一覧を参照する画面
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IRB審査結果確認
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・IRB情報のメッセージをクリック
・または「IRB情報」⇒「IRB会議一覧」を選択

Trial Site起動直後の画面
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対象IRBの「結果確認」をクリック
・「 」＝病院長通知完了
・「 」＝病院長未確認の文書がある

ＩＲＢ会議一覧の画面
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通知書の内容を確認

ＩＲＢ審査結果確認の画面
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Q&A機能（質問・連絡）
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• Q＆A機能は、下記文書提出時のみに使用します。

※送付する際は、役割名の「事務局（事務）」宛てとしてください。

① 直接閲覧実施連絡票

② レセプト用治験薬概要

③ 病院情報システム利用届および誓約書

④ モニターの緊急連絡先等の管理一覧

• CRCや事務局担当者への問い合わせ、 SDV日程調整、担当者の変更連絡等
については、従来通りメール・電話等でお願いします。

（担当者から指示された場合を除く）

37

Q＆A機能の使用について



質問・連絡登録の画面

「Q＆A」⇒「質問・連絡」を選択
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質問・連絡登録の画面

新規登録をクリック
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「連絡/確認」を選択
・連絡／確認：情報を関係者に周知する際に選択

・連絡に対して相手方から返信不可
・自身が確認するまで一覧に表示され続ける

質問・連絡登録の画面
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質問・連絡登録の画面

タイトルを入力（ルールの詳細はマニュアル参照）

・提出文書のWordファイルを添付（施設側で記入箇所があるため）
・ただし、システム利用届と誓約書はPDFを添付（自署の書類のため）
・ファイル名のルールの詳細はマニュアル参照
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質問・連絡登録の画面

「宛先」をクリック
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質問・連絡登録の画面

注意！
・交付先は役割名の「事務局（事務）」としてください
・当院の事務局の役割区分は2種類あります。

①事務局：薬剤師
②事務局（事務）：事務職員

「役割指定」をクリック
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質問・連絡登録の画面

「登録」をクリック
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ステータスを確認することが可能

質問・連絡事項の一覧をExcel出力することが可能。

質問・連絡一覧の画面

「Q＆A」⇒「質問・連絡」を選択
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通知メールサンプル画面
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担当者がメールを見て、何が交付されたか分かるよう、
件名の入力ルールにご協力ください。
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交付又は受領、質問連絡が登録された場合、
相手にメールが送信される



帳票サンプル
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• 起票者、日時、内容、補足資料
• 回答・確認状況、確認者名、日時、内容、補足資料 等

起票者 起票日時 質問・連絡区分 タイトル 起票内容 起票時補足資料

受入　一郎 2019/03/05 13:35:49 質問／回答 実施計画書に関する質問 実施計画書について○○○

受入　太郎 2019/03/07 11:11:03 質問／回答 質問テスト テスト起票

受入　太郎 2019/03/07 11:34:50 連絡／確認 文書ファイル取込解除のお願い 恐れ入りますが当交付文書に誤記が判明したため受領を解除して下さい。

受入　次郎 2019/07/26 8:52:52 連絡／確認 書式9

受入　花子 2019/08/08 14:44:04 質問／回答 書式12 確認をお願い致します

受入　花子 2019/08/08 18:04:59 質問／回答 ICF案 ビジネス用書類送付状 .docx

回答・確認状況 回答・確認者役割 回答・確認者名 回答・確認日時 回答内容 回答時補足資料 起票元

済 依頼者側担当者 受入　太郎 2019/03/05 13:38:17 ご質問の点は△△です 文書授受

済 事務局（申請等全般） 受入　次郎 2019/03/07 11:12:46 了解 －

済 事務局（申請等全般） 受入　次郎 2019/03/07 11:37:22 文書授受

責任医師 受入　一郎 －

済 責任医師 受入　一郎 2019/08/08 14:46:10 確認しました －

責任医師 受入　一郎 －
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質問・連絡一覧
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資料名称 作成日 版数 改訂概要 改訂理由 ファイル名 原本区分

治験分担医師・治験協力者リスト（書式2） 2019/03/05 20190305 治験分担医師協力者リスト（書式2）

YYYYMMDD.pdf

電子

治験依頼書（書式3） 2019/03/04 20190304 test 文書ファイル.pdf 電子

治験依頼書（書式3） 2019/03/04 サンプル書式3 ＠治験依頼書（書式3）（YYYYMMDD）.pdf 電子

治験依頼書（書式3） 2019/03/05 20190305 治験審査依頼（書式3） ＠治験依頼書（書式3）（YYYYMMDD）.pdf 電子

治験審査依頼書（書式4） 2019/03/06 1021000025 治験の実施の適否（貧血） F04_000001_000_20190306.pdf 電子

ワークフロー承認日時 ＩＲＢ開催日 ＩＲＢ会議名 ＩＲＢ審査事項 ＩＲＢ審査結果

2019/03/05 14:55:36 2019/03/07 ◆×使用不可◆2019年３月治験審査

委員会

（該当なし） 承認

－ 2019/03/07 ◆×使用不可◆2019年３月治験審査

委員会

治験の実施の適否

－ 2019/03/07 ◆×使用不可◆2019年３月治験審査

委員会

治験の実施の適否 承認

－ 2019/03/07 ◆×使用不可◆2019年３月治験審査

委員会

治験の実施の適否 承認

－ 2019/03/07 ◆×使用不可◆2019年３月治験審査

委員会

治験の実施の適否 承認

SDV時に参照可能
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• 資料名称、作成日、版数、ファイル名、原本区分
• ワークフロー承認日時、IRB開催日・審査事項・結果 等

文書作成保管状況一覧
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③当院からのお願い
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• システム使用開始は2026年1月からとなります

• 新規および実施中のすべての治験がシステム使用対象となります

• 現在までに審査済みの文書は、紙媒体が原本となります

• システム使用開始後の保管文書は、原則電子保管とします

• 「紙媒体」を原資料とする場合は、事務局担当者とご相談ください。

• パスワード付きの文書は交付しないでください（エラーの原因となる恐れ）

• 文書交付時の件名やファイル名等に指定があります。ルール等についてはHP
掲載のマニュアルをご確認ください。
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システムの使用について①



• 当院の基本的な考え方は、「FIX版の文書をシステムに保管する」となります。

• 責任医師・CRC・事務局への連絡、問い合わせ、書類の事前確認等は、
Q＆A機能ではなく、従来どおりメールや電話等でお願いします。

（ただし、担当者から指示された場合を除く）

• 「緊急」交付や差し替え等は、事務局担当者までメールや電話等で事前に

ご相談ください。

• 責任医師保管文書の提出ルールについては、マニュアルを参照ください。
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システムの使用について②



• 安全性情報の責任医師見解確認は、DDTSは使用しません。従来どおり、
メールや依頼者様指定のシステム等にてお願いします。

• 安全性情報は、書式16とラインリスト等の添付資料を1つのPDFファイルとして
交付してください。

• 継続審査時の提出文書の当院様式T104は廃止となります。

• システム内に被験者様の個人情報を含む書類の保管は禁止いたします。

• モニター様の閲覧権限はセキュリティの観点から常時開放はしておりません。
SDV訪問時や閲覧希望の連絡を受けた上で設定いたします。
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システムの使用について③



【システム利用に係る経費】

・DDTSおよび電子カルテシステムを含めた費用（アカウント管理費等含む）

・契約開始～終了までのの期間毎月請求

費用関連



電子化に関するご連絡、お問合せ
治験・臨床研究センター 治験事務室

治験事務局 各担当者
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