
「DDworks21/Trial Site（DDTS）」依頼者様へのお願い

➢ 治験事務室への交付先選択について

交付先を選択する際には、役割名「事務局」のメンバー全員を選択するようにお願いいたします。

事務局全員を選択してください

テスト画面

2020/12/11



「DDworks21/Trial Site（DDTS）」依頼者様へのお願い

➢ 交付先の選択について
交付いただく書式に応じて、適切な交付先を選択いただくようにお願いいたします。

例）
◎治験責任医師のみへの交付が必要となる資料：各種レター等

医療機関の長への提出：□対象（チェックを外す）
交付先：治験責任医師を選択

治験事務局員全員を選択（後程治験事務室でマッピングし保管するためです）

◎医療機関の長のみへの交付が必要となる資料：書式3・6・9・10・18
医療機関の長への提出：☑対象
交付先：治験事務局員全員を選択

◎治験責任医師及び医療機関の長への交付が必要となる資料：書式16
医療機関の長への提出：☑対象
交付先：治験責任医師

治験事務局員全員を選択

➢ 資料名称の変更について
安全性に関する資料名称として、安全性情報（個別報告書）・安全性情報（定期報告書）が ございましたが、
「安全性情報」1つとしました。
書式16に添付する資料は、資料名称「安全性情報」を選択の上、交付してください。
本案内以前に変更前の資料名称で提出いただきました資料について、交付一覧から資料を見ると資料名称が消えておりま
すが、文書保管登録では正しくマッピングされ保管されております。 2020/12/11



「DDworks21/Trial Site（DDTS）」依頼者様へのお願い

➢ 件名について

◎文書を交付いただく際の件名は、「書式＋内容」にてお願いいたします。
書式10変更申請
書式16安全性情報

◎治験責任医師のみへの交付が必要となる資料については、以下のとおりお願いいたします。
件名 PI保管：○○○

交付文書 ファイル名の頭にICH-GCPの番号（例：8.2.1）を付けてください。

➢ DDTSの運用スケジュールについて

DDworks21/Portalにサービス停止日
等の運用スケジュールが掲載され
ておりますので、御確認をお願い
いたします。

※直近のサービス停止日
2020/12/27
2020/12/30～2021/1/3
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