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(57)【要約】
臨床試験に関係するメタデータを処理するシステムおよ
び方法を記述する。１つの態様では、コンピューティン
グデバイスは、埋め込まれているメタデータを有する収
集データを受け取る。デバイスは、埋め込まれているメ
タデータを抽出し、埋め込まれているメタデータの特性
を決定するために、データベースにアクセスする。その
後、デバイスは、プロトコルルールにアクセスする。プ
ロトコルルールは、所定の臨床試験のための、１組のデ
ータの収集要件および手順である。デバイスは、埋め込
まれているメタデータの特性をプロトコルルールと比較
することによって、埋め込まれているメタデータのコン
プライアンスを確認する。その後、デバイスは、収集デ
ータの、コンプライアンスまたはノンコンプライアンス
を報告する。
【選択図】図１
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　臨床試験に関係するメタデータを処理するコンピューティングデバイスによって実現さ
れる方法において、
　埋め込まれているメタデータを有する、前記臨床試験から収集データを受け取ることと
、
　前記埋め込まれているメタデータを抽出することと、
　前記埋め込まれているメタデータの特性を決定するために、データベースにアクセスす
ることと、
　プロトコルルールにアクセスすることと、
　前記埋め込まれているメタデータの特性を前記プロトコルルールと比較することによっ
て、前記埋め込まれているメタデータのコンプライアンスを確認することと、
　前記収集データの、前記コンプライアンスまたはノンコンプライアンスを報告すること
とを含み、
　前記プロトコルルールは、１組の、臨床試験の要件および手順を含む方法。
【請求項２】
　前記データベースは、それぞれの特性に対する一連のサブデータベースをさらに含む請
求項１記載の方法。
【請求項３】
　前記プロトコルルールは、品質保証ルールと定義とをさらに含む請求項１記載の方法。
【請求項４】
　前記収集データは、リモートクライアントコンピュータから受け取られる請求項１記載
の方法。
【請求項５】
　前記方法は、前記臨床試験における前記プロトコルルールでコンプライアンスのレベル
を上げる請求項１記載の方法。
【請求項６】
　前記メタデータは、現場と、文書と、スタッフと、機器と、患者と、介入とについての
情報を含む請求項１記載の方法。
【請求項７】
　前記メタデータは、インフォームドコンセント情報を含む請求項１記載の方法。
【請求項８】
　前記メタデータは、標準インターフェースフォーマットを有する請求項１記載の方法。
【請求項９】
　前記臨床試験は、治験審査委員会によって監督される請求項１記載の方法。
【請求項１０】
　前記収集データをリアルタイムでモニタすることをさらに含む請求項１記載の方法。
【請求項１１】
　前記臨床試験の間中、前記収集データをモニタすることをさらに含む請求項１記載の方
法。
【請求項１２】
　前記収集データを受け取るより前に、臨床試験プロセスの提案のコンプライアンスを決
定することをさらに含む請求項１記載の方法。
【請求項１３】
　コンプライアンスまたはノンコンプライアンスの通知を検査員に提供することをさらに
含む請求項１記載の方法。
【請求項１４】
　臨床試験に関係するメタデータを処理するデータ処理システムにおいて、
　プロセッサとメモリとを備えているデータ処理デバイスを具備し、
　前記データ処理デバイスは、
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　クライアントコンピュータからデータを受け取り、
　前記データは、臨床データと、管理上のデータとを含み、
　前記管理上のデータは、メタデータとして前記臨床データ内に埋め込まれており、
　前記管理上のデータを抽出し、
　前記管理上のデータのコンプライアンスを臨床試験データ獲得プロトコルで決定し、
　前記管理上のデータの、前記コンプライアンスまたはノンコンプライアンスを報告する
データ処理システム。
【請求項１５】
　前記管理上のデータの特性に関連する情報を記憶するデータベースをさらに具備する請
求項１４記載のデータ処理システム。
【請求項１６】
　前記データ処理デバイスは、前記管理上のデータのコンプライアンスを前記臨床データ
獲得プロトコルで決定するために、前記データベースにアクセスする請求項１５記載のデ
ータ処理システム。
【請求項１７】
　前記データベースは、前記管理上のデータのそれぞれの特性に対する一連のサブデータ
ベースである請求項１５記載のデータ処理システム。
【請求項１８】
　プロセスによって実行可能なコンピュータプログラム命令を含むコンピュータ読み取り
可能データ記憶媒体において、
　前記コンピュータプログラム命令は、プロセッサによって実行されるときに、
　臨床試験データを受け入れることと、
　前記臨床試験データの獲得に関する手順情報を受け入れることと、
　前記手続情報を、メタデータ中の前記臨床試験データに埋め込むことと、
　記憶させるために、組み合わされた手順情報と臨床試験データとを単一のデータとして
データベースに送ることとを含むステップを実現し、
　前記メタデータは、前記組み合わされた手続情報と臨床試験データとを受け取るシステ
ムがアクセス可能になるようにエンコードされ、
　前記メタデータは、前記手順情報の特性をプロトコルルールと比較することによって、
コンプライアンスを確認するために使用されるコンピュータ読み取り可能データ記憶媒体
。
【請求項１９】
　前記組み合わされた手順情報と臨床試験データとをコンプライアンスモニタに送ること
をさらに含む請求項１８記載の方法。
【請求項２０】
　前記メタデータは、前記コンプライアンスモニタにおいてデコードされる請求項１９記
載の方法。
【発明の詳細な説明】
【優先権主張】
【０００１】
　本出願は、２００８年１１月１８日に出願された、米国仮特許出願番号６１／１１５，
７７４に対して優先権を主張する。この特許出願の内容は、その全体が参照によりここに
組み込まれている。
【背景】
【０００２】
　米国では、食品医薬品局のような規制機関によって、新しい薬剤、医療的処置、および
／または医療機器を認可してもらうためには、臨床試験が必要であることが多い。
【０００３】
　臨床試験は、薬剤、医療的処置、および／または医療機器を、プラシーボ、他の医療的
処置、および／または医療機器と、それぞれ比較するテストである。臨床試験は、特定の
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医学的条件に対する、代替的な処置と標準的な医療的処置との比較であることもある。臨
床試験は、１つの病院またはクリニックにいる１人の研究者から、いくつかの大陸に何百
人の参加研究者がいる国際的な多施設研究まで、大きさがかなり異なることがある。テス
トされる被験者の数は、少人数のグループから何千もの個人に及ぶことがある。このよう
な大量のデータの、獲得や、妥当性検証や、処理には、注意深い記録管理、および、異な
るグループ間の協働が必要である。
【０００４】
　人への、新しい薬剤、医療的処置、および／または医療機器の安全性および有効性は、
臨床試験プロトコル中に詳細に記述されている、明確に規定されたテスト手順にしたがっ
て証明されなければならない。臨床試験プロトコルは、臨床試験の、目的や、計画や、方
法論や、統計的考察や、機関を記述している文書である。臨床試験プロトコルは、試験が
実施されている、背景および理由を示していることもある。臨床試験プロトコルは、研究
プラン、実行する活動、収集するために必要とされるデータ、手順等を含む。研究プラン
は、被験者の健康を守るとともに、特定のリサーチの質問に回答するように設計され得る
。臨床試験プロトコルは、数ある中でも、どのタイプの人々が試験に参加するか；テスト
のスケジュール、テストの、手順、薬剤、投薬；および／または研究の長さを記述してい
ることがある。他の臨床試験パラメータも含まれていてもよい。臨床試験の間、健康をモ
ニタしたり、受けた処置の安全性および有効性を判断したりするリサーチスタッフによっ
て、研究の被験者は定期的に見られている。
【０００５】
　倫理委員会による、臨床試験プロトコルの承認後、臨床試験のために、臨床試験の検査
員が、臨床現場および被験者を募集することがある。臨床試験のスタッフは、臨床試験プ
ロトコルにしたがって臨床試験を実施するようにトレーニングを受けることがある。臨床
試験プロトコルの記述にしたがって、必要な手順を開始し、臨床データを、発生させ、記
憶させ、妥当性検証できる。
【０００６】
　異なる国々のような、遠隔地および／またはさまざまな位置でテストプロトコルが実行
された場合、臨床データを取り扱ったり、モニタしたり、および／または妥当性検証した
りすることが難しいことがある。その上、臨床試験は、他のさまざまな障害にあうことが
ある。例えば、臨床試験の間に収集されるデータが、一貫して収集されないことがある；
データの完全性が、システム中のいくつかの場所で損なわれることがある；データ収集が
、不注意で変わることがある；機器が、置き換えられることがある；および／または、デ
ータ収集の間、コンプライアンス手順にしたがわないことがある。
【０００７】
　臨床試験が世界規模で実施されるとき、臨床試験の間に遭遇する問題が拡大することが
ある。世界中の数カ国におけるいくつかの位置でのデータ収集を連係させることは、組織
的課題および管理的課題を引き起こすことがある。異なる国々における、異なる、規制、
施行、標準規格は、臨床試験プロトコルに適合させるデータの収集を複雑にする。
【０００８】
　世界的な臨床試験の間に遭遇する問題にもかかわらず、世界的な臨床試験は、従来の臨
床試験と比較して、利益が増える。グローバルな臨床試験は、特定の臨床試験に対して利
用可能な、患者や、医療スタッフや、設備の数を大幅に拡大させる。世界的な臨床試験は
、向上したスピードまたは効率、コスト節約、および／または、より多様な被験者のプー
ルを可能にする。
【０００９】
　既知のシステムでは、臨床データ生成と、臨床試験プロトコルとの間には直接的な関連
性はない。これらのシステムでは、臨床データを生成させる技術者も、医療データのエン
ドユーザのいずれも、臨床データ生成および臨床試験プロトコル要件によって課せられて
いる制約を認識することが必要である。さらに、臨床データを生成させる技術者も、医療
データのエンドユーザのいずれも、臨床データ生成および臨床試験プロトコル要件によっ
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て課せられている制約に関してトレーニングを受ける必要がある。以下のこのような長い
時間期間にわたる手順にしたがうことは、エラーが共通する、労的および時間的消費タス
クである。さらに、収集されたデータは、十分に詳述されておらず、収集条件の証拠は不
十分であり、またはそうでなければ、後の解析の際の使用のために受け入れられないもの
かもしれない。臨床試験の間に収集されたデータは、データ収集条件の妥当性を検証でき
る証拠を含んでいる必要がある。
【００１０】
　データ収集を追跡しようとする、政府の規制者による現在の試みは、一般的に、高度で
ない。例えば、２００８年１０月付けで、小売業者は、米国で販売する生鮮食品や食肉や
家禽や魚介類すべてに対する原産地をラベル付けするように法律によって要求された。し
かしながら、原産地に関するデータを収集するための、または、原産地に関するデータに
資格を与えるための、高度な方法または電子的な方法は存在しない。事実、米国の食品医
薬品局は、原産地を追跡するために、生鮮食品上のステッカーを使用する。食料品の小売
店は、バーコードスキャナや、ほぼすべてのパッケージ化された製品用の関連技術を持っ
ているが、信頼性が高くない、または、検証性が高くない、そして不正変更を受けるかも
しれないステッカーのようなベーシックなデバイスを、食料品の小売店は、生鮮食品に対
して依然として使用している。
【００１１】
　大半は、臨床試験を含むデータ収集の試みで、類似した問題が存在する。例えば、米国
における食品医薬品局は、臨床試験データの収集の際に使用する器具を査察して、使用の
ために認可された機器が、データ収集のために使用されている実際の機器であることを確
認する。これは、規制機関による十分な監督を必要とする。このタイプの情報は、データ
収集手順なしに追跡することは難しく、不正変更されることがある。
【概要】
【００１２】
　したがって、本発明のいくつかの実施形態の別の目的は、臨床試験活動、データの資格
付与および確認の自動化を可能にする有益な特徴を持つ方法および／またはシステムを提
供することであり、結果的に、臨床試験結果の将来の客観的評価を生じさせて、臨床試験
結果の将来の客観的評価を可能にする。本発明のいくつかの実施形態の別の目的は、埋め
込まれているデータの使用を通してデータの妥当性を検証することである。
【００１３】
　実施形態は、臨床試験に関係するデータを処理するコンピューティングデバイスによっ
て実現される方法を含んでいてもよい。方法は、埋め込まれているメタデータを有する収
集データを受け取ることと；埋め込まれているメタデータを抽出することと；埋め込まれ
ているメタデータの特性を決定するために、データベースにアクセスすることと；プロト
コルルールにアクセスすることと；埋め込まれているメタデータの特性をプロトコルルー
ルと比較することによって、埋め込まれているメタデータのコンプライアンスを確認する
ことと；リアルタイムで、リアルタイムに近い間隔または他の時間間隔で、収集データの
、コンプライアンスまたはノンコンプライアンスを報告することとを含み、プロトコルル
ールは、１組のデータ収集の要件および手順を含む。
【００１４】
　詳細な説明で以下でさらに記述する概念の選択を、簡略化した形態で紹介するために、
この概要を提供する。この概要は、主張する主題事項の、主要な特徴または実質的な特徴
を識別することを意図しておらず、また、主張する主題事項の範囲を決定する際の補助と
して使用することも意図していない。本発明の付加的な特徴、利点、実施形態を記述して
おり、本発明の付加的な特徴、利点、実施形態は、以下の詳細な説明、図面、特許請求の
範囲の考察から明らかである。さらに、本発明の前述の概要および以下の詳細な説明の双
方とも、例示であり、主張した本発明の範囲を限定せずに、さらなる説明を提供すること
を意図していることを理解すべきである。
【図面の簡単な説明】
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【００１５】
　本発明のさらなる理解を提供するために含まれ、そして、この明細書の一部に組み込ま
れ、この明細書の一部を構成している添付図面は、本発明の原理を説明するための機能を
している詳細な説明とともに本発明を説明したものである。　
【図１】図１は、コンプライアンスのモニタリングのための例示的な方法およびシステム
のフローチャートである。
【図２】図２は、臨床試験または他のデータ収集の提案をレビューするための例示的な方
法およびシステムのフローチャートである。
【図３】図３は、臨床試験を実行するための例示的な方法およびシステムのフローチャー
トである。
【図４】図４は、データの妥当性の検証のための例示的な方法およびシステムのフローチ
ャートである。
【詳細な説明】
【００１６】
　臨床試験または他のデータの獲得プロセスの管理を促進するために、コンタクトの最初
の時点でデータに資格が与えられる。臨床試験は、明細書中で記述する方法およびシステ
ムの使用の単なる例である。コンピュータプロセッサ、ハードウェア、およびソフトウェ
アは、ここで記述したような方法およびシステムを実行するように構成されていてもよい
。ここで記述した方法は、コンピュータ読み取り可能記憶媒体および／またはコンピュー
タ化されたメモリ中に記憶されていてもよい。
【００１７】
　臨床試験の間に収集される臨床データのそれぞれは、メタデータによって特徴付けられ
ていることが好ましい。先に示したように、臨床試験のために収集されるデータは、臨床
試験プロトコルにしたがっていなければならない。検査員によって設計される臨床試験プ
ロトコルは、以下：（１）収集用データ、すなわち、妥当性検証のための値および／また
は要件、（２）機器の要件および仕様、（３）スタッフの要件および資格証明書、（４）
実行する介入、および（５）エンドポイント、すなわち、時間、結果、および／または有
害事象および／またはのうちの、いずれか、または、すべてを含んでいてもよい。他のタ
イプのデータも可能であってもよい。メタデータが、臨床試験プロトコルに適合させるた
めの方法およびシステムを促進してもよい。
【００１８】
　メタデータは、臨床試験データ自体が臨床試験プロトコルにしたがっているか否かを臨
床データのエンドユーザが決定できるようにする。例えば、承認された機器を使用して測
定値が取得され、機器が適切に較正され手入れされ、タスクに対して認証されているスタ
ッフが作業を行い、適切な間隔で測定値が取得された場合のみに、測定値を使用してもよ
い。特定の臨床試験プロトコル次第では、他の要件が必要かもしれない。メタデータは、
臨床データのエンドユーザによるアクセスのために、この必要な情報を記憶していてもよ
い。
【００１９】
　メタデータは、例えば、ソース、時間、日付、位置、患者、機器、医療専門家、測定単
位、臨床試験等に関する情報であってもよいが、これらに限定されない。情報源へのデー
タリンクによって、データの信頼度が向上するかもしれない。日付についてのメタデータ
は、値および／または妥当性を含んでいてもよい。スタッフについてのメタデータは、名
前、役割、妥当性、資格証明書、および／または証明書更新の期日を含んでいてもよい。
被験者についてのメタデータは、一意的な識別子、識別コード、バーコード、および／ま
たはバイオメトリックのような、名前、ならびに／あるいは、妥当性を含んでいてもよい
。
【００２０】
　機器についてのメタデータは、例えば、機器の名前や、製造業者や、モデルや、データ
エントリの方法、すなわち、自動化、半自動化、手動でのデータエントリの方法や、妥当
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性や、精度や、最後の較正の日付や、いつが再較正の期日かや、サービス記録や、機器を
動作する技術者や、技術者の証明書等を含んでいてもよい。さらなる例として、患者の血
圧測定は、いつ血圧測定値が得られたかや、どのデバイスを使用して血圧測定が行われた
かや、どのスタッフが機器を使用したか、に向けられているメタデータを含んでいてもよ
い。メタデータは、血圧測定の加圧帯機器に関する、より特有の情報も含んでいてもよい
。この情報には、例えば、製造業者、モデル、シリアル番号、較正記録、サービス記録、
および／または機器を使用するためにトレーニングを受けるスタッフのようなものがある
。実際の情報をメタデータ中に記憶する代替案として、データのエンドユーザに実際の情
報を参照させる、実際のデータに対するポインタをメタデータ中に記憶させてもよい。実
際の情報は、データベース中に、または、他のコンピュータ読み取り可能媒体中に記憶さ
せてもよい。
【００２１】
　メタデータは、インフォームドコンセントに関する情報を含んでいてもよい。インフォ
ームドコンセントは法律上の条件であり、これにより、事実の正しい認識および理解とア
クションの影響とに基づいて、人が同意を与えたということができる。個人は、同意する
ときに、関連した事実を、そして、例えば、知的障害でない、または、精神障害でない、
そして判断力の低下がないといった自身の推理能力も、所有している必要がある。妥当性
検証の間に使用するために、インフォームドコンセントに関する情報は、臨床試験データ
とともに記憶されるので、臨床試験におけるインフォームドコンセント情報は、臨床試験
データの妥当性検証を支援できる。インフォームドコンセントが法的に強制できるように
、インフォームドコンセントに関する情報の記憶を記憶させてもよい。国際的に使用され
る１つ以上の標準規格に適合するように、インフォームドコンセントに関する情報の記憶
を記憶させてもよい。メタデータが不正変更されにくいように、メタデータを臨床データ
とともに記憶させてもよい。
【００２２】
　メタデータは、指紋、顔画像認識、網膜の画像化等のような、バイオメトリック情報を
さらに組み込んでいてもよいが、バイオメトリック情報は、これらに限定されない。バイ
オメトリック情報は、患者の存在および他の情報を確認するのに有用である。バイオメト
リック情報は、不正変更の防止がされていることもある。
【００２３】
　臨床試験からのメタデータを使用して、臨床試験データの妥当性を検証してもよい。臨
床試験メタデータとともに妥当性メタデータを含むことが、信頼性のある、標準化された
データを可能にし、臨床試験管理を促進するかもしれない。臨床データは、リアルタイム
で、および／または、リモートアクセスを通して、モニタされて妥当性検証されてもよい
。データ処理の効率の良さ、および、ペーパーワークの減少のために、臨床試験のモニタ
リングに費やす時間を減らすことができる。臨床試験データに対するメタデータを使用す
る方法およびシステムは、適応臨床試験も可能にする。適応臨床試験は、有益な結果を促
進するために、情報が入手可能になると、適応臨床試験を調整できる点で有益である。例
えば、以前の投薬量から見出された結果に基づいて、薬剤の投薬を調整してもよい。この
調整は、臨床試験の終了より前にデータの顕著な動向を取り扱うことによって、新しい臨
床試験を要求せずに臨床試験の有効性を高めることができる。データの同時収集および資
格付与は、リアルタイムで情報を入手することを可能にする。
【００２４】
　方法およびシステムは、標準化されたメタデータフォーマットを提供してもよい。標準
化されたフォーマットは、多様なオペレーティングプラットフォームによる、メタデータ
の使用を可能にする。標準化されたインターフェースは、多くの異なるエンドユーザアプ
リケーションによる使用を可能にする。データ解析は、実施段階に組み込んでもよい。
【００２５】
　臨床試験の際にデータの妥当性を確認するための、例示的な方法およびシステムを提供
してもよい。スタートアップ段階において、プロトコルが作られてもよく、データベース
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が作成されてもよい。データベースは、スタッフ、機器、測定値、介入、および／または
被験者、に対するサブデータベースを含んでいてもよい。臨床試験の、または、他のデー
タの収集プロセスが進行すると、証明書の更新要件にしたがった、連続的なチェックがあ
ってもよい。データベースは、定期的に、または、周期的に更新してもよい。事前の測定
イベントの間に、提案された測定値、被験者、スタッフ、現場、日付、機器等を、プロト
コルベースルールエンジンと照合して、すべての要素が適合しているか否かを決定しても
よい。プロトコルベースルールエンジンは、提案された要素が受け入れられるか否か、ま
たは、拒否されるか否かを決定してもよい。提案された要素が受け入れられた場合に、測
定を行ってもよい。事後測定手順として、データ妥当性ルールエンジンにより、要素を再
検証してもよい。測定値が受け入れられるか否かを、または、拒否されるか否かを、デー
タ妥当性ルールエンジンが決定してもよい。
【００２６】
　介入は、患者に対して取られる、医療または治療のアクションである。事前介入イベン
トの間に、提案される介入、被験者、スタッフ、現場、日付、機器等を、プロトコルベー
スルールエンジンと照合してもよい。介入が進行するか否か、または、介入が中止される
か否かを、プロトコルベースルールエンジンが決定してもよい。提案された介入が進行す
る場合、事後介入解析は、プロトコルベースルールエンジンによる再検証を含んでいても
よい。その後、介入情報が記録されてもよい。
【００２７】
　図１は、コンプライアンスモニタリングのための例示的な方法およびシステムを図示し
ている。検査員は、データを収集するために、リモートコンピュータシステム１１を遠く
離れた場所で動作させてもよい。測定デバイス１２は、情報をリモートコンピュータシス
テム１１に提供してもよい。リモートコンピュータシステム１１は、独立および／または
外部資格証明システム１４からの入力も受け入れてもよい。独立および／または外部資格
証明システム１４は、時間を証明するためのタイムスタンプ、電子署名証明書、国際標準
規格機構および他の標準規格設定機構の証明書、計器識別子、位置を確認するためのグロ
ーバルポジショニング情報、同一性を確認するためのバイオメトリック証明書、可視的な
証拠を生成させる画像記録デバイス等を含んでいてもよい。リモートコンピュータシステ
ム１１は、インターネット１３または他のネットワークのようなネットワークを通して、
ウェブサーバ１５にアクセスしてもよい。リモートコンピュータシステム１１は、リモー
トコンピュータシステム１１において使用可能なブラウザからウェブサーバ１５にアクセ
スしてもよい。ウェブサーバ１５は、コンプライアンスモニタまたはルールエンジン１７
と通信していてもよい。コンプライアンスモニタ１７は、自動化されていてもよく、有体
的コンピュータ記憶媒体中に記憶されていてもよい。臨床試験ルールおよびプロトコル１
９は、コンプライアンスモニタ１７に入力されていてもよい。プロトコルルール１９は、
品質保証ルール３５を含んでいてもよい。さらには、品質保証ルール３５は、定義３７を
含んでいてもよい。コンプライアンスモニタ１７は、データベース２１／データベース管
理システムと通信していてもよい。データベース２１は、１つ以上の関係データベースあ
ってもよい。
【００２８】
　データベース２１は、被験者に関連する、１つ以上の収集物２２中でカテゴリー化され
ている情報を含んでいてもよく、この情報は、患者２３、フォーム２４、現場２５、機器
２７、解析２８、スタッフ２９、介入３１、および／または臨床データ３３を含んでいて
もよいが、これらに限定されない。データベース２１は、データベース管理システムおよ
びアドミニストレータによって管理されてもよい。データベース２１は、単一のデータベ
ースおよび／または一連の関連データベースであってもよい。サブデータベースまたは収
集物は、機器情報およびサービス情報を含んでいてもよい。このデータベースは、一意的
な機器／サービス識別子、機器／サービスの名前、モデル、シリアル番号、精度のレーテ
ィング、および／または証明書要件を含んでいてもよい。証明書要件には、サービス記録
および／または証明書更新記録のようなものがある。別のサブデータベースは、スタッフ
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のデータベースであってもよい。このデータベースは、一意的なスタッフの識別子や、名
前や、連絡先や、資格証明書および／または証明書更新記録のような、識別子によって資
格が与えられる測定値や、ならびに／あるいは、資格証明書および／または証明書更新記
録のような、識別子によって資格が与えられる介入を含んでいてもよい。さらなる別のサ
ブデータベースは、被験者のデータベースであってもよい。このデータベースは、一意的
な被験者の識別子、名前、性別、誕生日、バイオメトリック識別子、および／または識別
子によるサイトアフィリエイトを含んでいてもよい。別のサブデータベースは、現場のデ
ータベースであってもよい。このデータベースは、一意的な現場の識別子、位置、連絡先
、物理設備要件、識別子により登録された被験者、識別子によって利用可能な機器、識別
子による空いているスタッフ、識別子による利用可能な介入を含んでいてもよい。付加的
なサブデータベースは、測定データベースであってもよい。このデータベースは、一意的
な測定の識別子、名前、識別子によって許可された機器、識別子によって資格が与えられ
たスタッフ、測定される最小／最大頻度、（おそらくは目盛上の）値、および／または（
おそらくは目盛上の）必要とされる妥当性を含んでいてもよい。別のサブデータベースは
、介入の識別子であってもよい。このデータベースは、一意的な介入の識別子、名前、識
別子によって必要とされる機器、識別子によって資格が与えられたスタッフ、および／ま
たは実行される最小／最大頻度を含んでいてもよい。データベースは、さまざまなフォー
ム、ならびに解析方法および解析結果も含んでいてもよい。
【００２９】
　コンプライアンスモニタ１７は、報告４１も発生および／または出力してもよい。臨床
試験データの、コンプライアンスまたはノンコンプライアンスの通知も検査員に対して与
えてもよい。
【００３０】
　データ収集の間、コンプライアンスモニタ１７は、臨床試験に関連するデータの収集を
促進してもよい。測定デバイス１２によって取られた測定値を入力するように、リモート
ユーザが提案してもよい。測定値は、実験値または臨床観測値であってもよいが、これら
に限定されない。提案されるエントリの測定値は、使用される機器、潜在的観測者、およ
び／または患者情報のような、メタデータ情報を含んでいてもよいが、これらに限定され
ない。コンプライアンスモニタ１７は、プロトコルルール１９を使用して、メタデータ情
報が臨床試験品質保証ルール３５にしたがっているか否かを決定してもよい。メタデータ
情報が、臨床試験品質保証ルール３５にしたがっている場合に、データを収集するように
リモートユーザに知らせてもよい。そうでない場合、測定値を入力するメタデータ情報／
提案が、臨床試験品質保証ルール３５にしたがっていないことをリモートユーザに知らせ
る。データが収集された後、データは、データベース４３にエントリするために、リモー
トユーザによって提出されてもよい。データベース４３への、データの実際のエントリよ
り前に、既存のデータベースエントリと他の妥当性チェックとに対して、データ自体の妥
当性を検証してもよい。成功した場合、データおよび関係するメタデータをデータベース
４３に入力してもよい。不成功であった場合には、データおよび関係するメタデータを訂
正する機会が提供されてもよい。訂正されたデータおよび関係するメタデータが受け入れ
可能であった場合に、データおよび関係するメタデータはデータベース中に入力されても
よい。おそらく、データ収集活動の完了のときに、最近のデータ収集または前のデータ収
集を考慮に入れたプロトコル仕様の結果として、コンプライアンスモニタがユーザと被験
者に、次のスケジューリングされた、データ収集活動または介入活動に関して知らせても
よい。
【００３１】
　介入を記録するときに、臨床試験に関連するデータの収集を促進するために、コンプラ
イアンスモニタ１７も使用してもよい。リモートユーザは、例えば、投薬または処置を施
すといった介入を実行するように提案してもよい。介入は、これに限定されるものではな
い。介入を実行するための提案は、機器、スタッフ、および／または患者のような、メタ
データ情報を含んでいてもよいが、これらに限定されるものではない。コンプライアンス
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モニタ１７はプロトコルルール１９を使用して、介入が適切か否かや、メタデータ情報が
、提案された介入に関連する品質保証ルール３５にしたがっている否かを決定してもよい
。メタデータ情報が、臨床試験品質保証ルール３５にしたがっている場合、介入を実行す
るようにリモートユーザに知らせてもよい。そうでない場合には、介入を実行しないよう
にリモートユーザに知らせる。その後、リモートユーザは、介入が行われたか、または介
入が行われなかったこと示してもよい。介入の完了のときに、コンプライアンスモニタが
ユーザと被験者に、次のスケジューリングされたデータ収集または介入活動に関して知ら
せてもよい。
【００３２】
　図２は、臨床試験または他のデータ収集の提案をレビューするための例示的な方法およ
びシステムを図示している。参加するための臨床試験の提案５１が示される。臨床試験の
提案５１は、対応するメタデータ５５を有する、さまざまなタイプの要求されたデータ５
３を含んでいてもよい。メタデータ５５は、例えば、機器の識別子、検査員の識別子、ス
タッフ識別子、データおよび／または被験者を含んでいてもよい。臨床試験の提案５１は
、インターネット５７を通して、ウェブサーバ５９に提出してもよい。ウェブサーバ５９
は、コンプライアンスモニタ６１と通信してもよい。臨床試験の提案が適合するか否か６
３を、コンプライアンスモニタ６１が決定してもよい。メタデータ５５が有効か否かを、
コンプライアンスモニタ６１が決定してもよい。例えば、機器データおよび／またはスタ
ッフデータが、要求された基準に一致しているか否かを、コンプライアンスモニタ６１が
決定してもよい。臨床試験の提案が適合しなかった場合、臨床試験の提案は拒否される６
５。臨床試験の提案のデベロッパに通知を送ってもよい。臨床試験の提案が適合した場合
、データを収集する要請６７を臨床試験のデベロッパに送ってもよい。要請６７はデータ
収集活動を開始するための、および／または、データ提出を開始するための承認を含んで
いてもよい。
【００３３】
　図３は、臨床試験８１を実行するための例示的な方法およびシステムを図示している。
臨床試験８１は、検査員８３によって開始されてもよい。検査員は、測定値をデータ源か
ら収集および／または処理してもよい。規制者８５は、検査員８３に対する、ルールや、
要件や、手順を決定してもよい。研究プロトコルおよびデータプロトコルは、治験審査委
員会または他のタイプの規制機関のような規制者８５によって管理されてもよい。治験審
査委員会および／または独立倫理委員会は、被験者の権利および福利を保護するように主
張する目的で、人間に関係する生物医学的行動に関するリサーチを承認したり、モニタし
たり、レビューしたりするように公的に指定されている団体である。治験審査委員会は、
人間の被験者に対して実施されるリサーチに対して、科学的な、倫理的な、規制的なクリ
ティカルな監督機能を果たしている。
【００３４】
　臨床試験８１は、研究プロトコル８７によって特徴付けられてもよい。研究プロトコル
８７は、さまざまなタイプのデータおよび関係ルールを記録してもよい。例えば、可能性
あるデータは、スケジュールルール９１を持つスケジュール８９、現場ルール９５を持つ
現場９３、フォームルール９９を持つフォーム９７、検査員ルール１０３を持つ検査員１
０１、患者ルール１０７を持つ患者１０５、および／またはデータルール１１１を持つデ
ータ１０９を含んでいてもよい。他のタイプのデータおよび関係するルールも可能である
。Ｘ－プロトコルまたは他の類似したタイプのライブラリ１１３は、研究プロトコル８７
で使用するためのルールを生成および／または記憶してもよい。研究プロトコル８７内の
データ上で、メタ解析１１５を実行してもよい。
【００３５】
　図４は、データの妥当性検証のための例示的な方法およびシステムを図示している。臨
床試験１２１が、臨床データ１２３を収集する。臨床試験１２１は、妥当性検証プロトコ
ルに基づいて、臨床データ１２３に対する管理上のデータ１２５も収集してもよい。臨床
試験１２１からのデータは、記録および／または処理より前に、妥当性検証標準サーバ１
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２７を通過してもよい。管理上のデータ１２５は、リモート妥当性検証ツール１２９に渡
されてもよい。リモート妥当性検証ツール１２９は、妥当性検証ルール１３１および／ま
たは妥当性検証モニタ１３３を、管理上のデータ１２５に適用してもよい。妥当性検証ル
ール１３１は、ルールエンジン１３５によって管理されてもよい。妥当性検証モニタ１３
３は、監視エンジン１３７によって管理されてもよい。ルールエンジン１３５および／ま
たは監視エンジン１３７は、コンプライアンスモニタ１３９と通信していてもよい。コン
プライアンスモニタ１３９は、データ解析と報告１４１を可能にしてもよい。臨床試験１
２１からのデータは、メタデータの埋め込みによって変形され、妥当性検証ルール１３１
および／または妥当性検証モニタ１３３によって後続処理されてもよい。さらに、データ
は、データ解析および報告１４１によって変形されてもよい。
【００３６】
　例示目的のためだけに、データ収集プロセスの間に、データおよび関係するメタデータ
に資格を与えるためのシステムおよび方法の、先述した例示的な実施形態を示した。本発
明は、多くの異なる形態の実施形態によって達成されているが、本開示は、例示として考
えられるべきであり、記述したシステムおよび方法を、ここで説明および記述した特定の
実施形態に限定することを意図しないことを理解すべきである。本記述の精神から逸脱す
ることなく、多数のバリエーションが、当業者によってなされてもよい。さらに、上記で
明確に述べられていなくても、１つの実施形態に関連して記述した特徴は、他の実施形態
と併せて使用してもよい。本発明の範囲は、添付した特許請求の範囲と、特許請求の範囲
の均等物とによって評価されるであろう。要約書およびタイトルが、特許請求の範囲の範
囲を限定すると解釈すべきでなく、要約書およびタイトルの目的は、関係当局とともに不
特定多数の人々が、記述したシステムおよび方法の一般的な性質を迅速に判断できるよう
にするものであると解釈すべきである。後続する特許請求の範囲において、「ミーンズ」
という用語が使用されていない限り、ここで記載した特徴もエレメントも、３５Ｕ．Ｓ．
Ｃ．１１２条第６パラグラフの条文にしたがった、ミーンズプラスファンクションの限定
であると解釈すべきではない。
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