
＜動画 No.5＞ 

 

 
2021年 12月 1日公表（8分 23秒） 
DB調査管理ツール記載上の留意点及び記載例について解説。 
※本資料各ページは動画の一部を切り取って作成していることから、重要な文章やイラストが消えてい
るものもございます。動画内容詳細については、実際にご視聴の上、確認をお願いします。 
【URL】 
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-
aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25 

 
（目次） (スライド番号) (分:秒) 

DB調査管理ツール本格運用開始 2 0:11 
DB調査管理ツールの構成 3，4 1:07 
「通知との対比表」シート 5 2:39 
「手順」シート（記載例）＜運用手順ブック＞ 6，7 3:07 
「データベース概要」シート（記載例）＜運用手順ブック＞ 8 4:21 
「データフロー図」シート（記載例）＜運用手順ブック＞ 9 5:10 
「品目」シート（記載例）＜使用実績ブック＞ 10 5:56 
「品質管理記録」シート（記載例）＜使用実績ブック＞ 11 6:52 
活用できるデータベース・レジストリ信頼性関連の相談 12 7:35 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【0:11】                                             ��元の YouTube動画へのリンク 

 
●2022年 12月 1日に DB調査管理ツール Ver.2.0 に更新されています。 
●PMDAホームページ︓2. DB調査管理ツール（運用手順ブック Ver.2.0、使用実績ブック Ver.2.0） 
 
 
【1:07】      ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.pmda.go.jp/review-services/inspections/drugs/0006.html
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【1:56】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
●本スライドは旧版 Ver.1.0 の内容です。最新の DB管理ツールをご確認ください。Ver.2.0 よりレジス
トリ利用時に適した様式となりました。 
 
 
【2:39】      ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【3:07】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【3:31】      ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【4:21】      ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【5:10】      ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【5:56】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 

 
 
 
【6:52】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25


【7:35】                                   ��元の YouTube動画へのリンク 
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https://www.youtube.com/watch?v=gM27mn_geJ4&list=PL2Fd4ICy9OIU-aM5fg84sfzftlXydL3oX&index=25

