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• The views and opinions expressed in this presentation are those of the 
author(s) and do not necessarily reflect the official policy or position of 
CDISC.
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• The author(s) have no real or apparent conflicts of interest to report.
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TMFの基礎



TMFの基礎

• TMF: Trial Master File

ICH-GCP（E6）で規定しているEssential Document（必須文
書）に、治験の実施及びデータの品質に対する評価を補助
する文書を加えた治験関連文書から成る文書群

• eTMF: Electronic Trial Master File

電磁的記録で構成されるTMF
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日本医師会治験促進センター eTMFセミナー2016 「「eTMFの基礎と考え方について」日本製薬工業協会



TMF概念図
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TMF

Essential Document
治験関連文書

統一書式

その他の事務書類やメモ ICH-GCP、各国規制、ガイドラインにより、
保存すべき治験関連文書に関する抽象
的な概念や最小限の必須文書リストが示
されているが具体的な文書を示した総合
的なリストは提供されていない

境界部分があいまい

3極で異なる

日本医師会治験促進センター eTMFセミナー2016 「「eTMFの基礎と考え方について」日本製薬工業協会を元に改変



TMFとは
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Essential Document（必須文書）

治験の実施及びデータの品質関する文書

スポンサーが独自に判断した文書

日本医師会治験促進センター eTMFセミナー2016 「「eTMFの基礎と考え方について」日本製薬工業協会を元に改変



TMF Reference Modelの変遷
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https://youtu.be/17kJ3_elZQM



TMF Reference Model Ver. 3.3.1 (最新版)
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https://www.cdisc.org/sites/default/files/2023-09/Survey_2022_Results.pdf



TMF Reference Model Ver. 3.3.1 (最新版)
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eTMFのメリット



eTMFのメリット

• 様々な地域や組織から同じ文書にアクセス
• TMFの集約（一元的な保管）

• 治験関連文書の閲覧性の向上

• TMFの保管状況の管理

• CROや医療機関によるTMF対応状況の確認

• 治験関連文書の検索性の向上

• TMFのバックアップ作成が容易

• 他のITシステムへの連携

• TMFの保管場所の削減

• マネジメント・ツールとしても利用可能

• Metricsを利用した見える化（評価）
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2022/4 Agatha Webinar帝人ファーマ佐久間様講演資料を元に改変 （https://www.agathalife.com/download/20220426_webinar_clinical/）

https://www.agathalife.com/download/20220426_webinar_clinical/


マネジメント・ツールとしての利用
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• eTMFのMetricsを有効利用
• 完全性（Completeness）、適時性（Timliness）、品質（Quality）

• プロセスを見える化：ワークフロー

•治験のマネジメントの強化に対応
E6(R2）への対応

• QMS → プロセス管理

• RBAとRBM → リスク管理

• 業務委託の責任 → オーバーサイト

2022/4 Agatha Webinar帝人ファーマ佐久間様講演資料を元に改変 （https://www.agathalife.com/download/20220426_webinar_clinical/）

https://www.agathalife.com/download/20220426_webinar_clinical/


2022 TMF Survey Summary



TMFサーベイの概要

• 2022年6月にCDISCが実施

• 206件の回答

• 2019年のサーベイと比較

• https://www.cdisc.org/sites/default/files/2023-09/Survey_2022_Results.pdf
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回答者（206件）の地域
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回答者（206件）の所属
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TMF Reference Modelを使用しているか？
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TMF管理は紙 or eTMF？
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TMF管理の目的は最終版の保管 or プロジェクト管理？
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TMF RMを変更したか or 変更しなかったか？
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紙をスキャンしてeTMFに保管しているか？
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TMF Metricsを使用しているか？
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まとめ
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• 企業だけでなく、医師主導治験でも、TMF Reference Modelを利用可能

• 日本国内で10件以上のeTMF導入事例

• eTMFはいつでも、どこでもデータ登録・閲覧できる、モニタリング・監査も

オフサイトでできる、検索により容易に抽出できる、等のメリットがある

• 今後は、Metrics活用によりeTMFのメリット向上が期待される



Thank You!
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