
SCDM CCDM資格専門知識 & CCDM日本語pdf問題

BONUS！！！ JPNTest CCDMダンプの一部を無料でダウンロード：https://drive.google.com/open?
id=1Sp1J_FyX3U172vviOhF3tbf7Pxwn7lBe

当社SCDMのウェブサイトJPNTestは非常に安全で定期的なプラットフォームです。 第一に、CCDM試験トレン
トの購入プロセス中に会社のウェブサイトのセキュリティを保証します。 第二に、CCDM模擬テストの購入に
関するすべての顧客情報については、専門の担当者が管理し、情報開示は一切行われません。 最後になりまし
たが、最も重要なのは、CCDM試験の教材には、98％から100％の高い合格率に基づく高品質のメリットがあり
ます。 Certified Clinical Data Managerデータは他の言葉よりも雄弁です。 CCDMトレーニング準備に自信を持って
ください。

CCDM問題集はオンライン版、ソフト版、とPDF版がありますので、とても便利です。CCDM問題集を購入すれ
ば、あなたはいつでもどこでも勉強することができます。CCDM問題集はIT専門家が長年の研究したことで
す。従って、高品質で、CCDM試験の合格率が高いです。毎年、たくさんの人がCCDM試験に参加し、合格し
ました。あなたはCCDM問題集を利用すれば、CCDM試験に合格できますよ。もし、将来に、IT専門家になり
ます。

>> SCDM CCDM資格専門知識  <<

CCDM日本語pdf問題 & CCDM復習対策

資格試験の意味は、いくつかの点で、さまざまな専門分野での能力を示すCCDM資格を取得する受験者の能力
を証明することです。 CCDM学習ガイド教材を選択すると、限られた学習時間でより多くの価値を創造し、よ
り多くの知識を学び、受験できる試験を受けることができます。資格のあるCCDM試験を通じて、これは私た
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ちのCCDMの実際の質問であり、すべてのユーザーの共通の目標であり、私たちは信頼できるヘルパーなの
で、このような良い機会をお見逃しなく。

SCDM CCDM 認定試験の出題範囲：

トピック 出題範囲

トピック 1

設計タスク: CCDM 試験のこのセクションでは、データ マネージャーのスキルを測定し、
データ収集機器の設計と文書化、ワークフローとデータ フローの開発、データ要素、CRF
フォーム、編集チェック、レポート、データベース構造の指定、追跡可能性と監査可能性
の標準と手順の定義方法について学習します。

トピック 2

調整とプロジェクト管理タスク: このドメインでは、データ管理ワークロード、ベンダー
の選択、スケジュール、チーム間のコミュニケーション、プロジェクト タイムライン管
理、リスク処理、メトリックの追跡、監査の準備の調整における臨床システム アナリス
トのスキルを評価します。

トピック 3

データ処理タスク: このセクションでは、臨床システムアナリストのスキルを測定し、
データライフサイクル全体にわたって品質、一貫性、適切な権限を維持しながら、研究
データの処理、変換、統合、調整、コーディング、クエリ、更新、アーカイブ化に焦点を
当てます。

トピック 4
レビュータスク: このセクションでは、データ マネージャーのスキルを測定し、プロトコ
ル、CRF、データ テーブル、リスト、図、臨床試験レポート (CSR) をレビューして、一貫
性、正確性、およびデータ処理の定義と規制要件との整合性を確認します。

トピック 5

テストタスク: このセクションでは、データ マネージャーのスキルを測定します。テスト
計画の作成、テスト データの生成、検証およびユーザー受け入れテストの実行、および
システムとプロセスが確実に仕様どおりに実行されるようにするための結果の文書化が含
まれます。

SCDM Certified Clinical Data Manager 認定 CCDM 試験問題 (Q105-
Q110):
質問  # 105 
For ease of data processing, the study team would like the database codes for a copyrighted rating scale preprinted on the CRF.
What is the most critical task that the CRF designer must do to ensure the data collected on the CRF for the scale are reliable and
will support the results of the final analysis?

A. Consult the study statistician regarding the change and determine that database codes will not influence the analysis.
B. Consult the independent source of the rating scale for approval and document that continued validity of the tool is not
compromised.
C. Consult the independent source and determine database codes will not influence subject responses.
D. Complete the requested changes to the instrument and ensure the correct database codes are associated with the
appropriate responses.

正解：B

解説：
When using a copyrighted or validated rating scale (e.g., Hamilton Depression Scale, Visual Analog Pain Scale), any modification to
the original instrument, including preprinting database codes on the CRF, must be approved by the instrument's owner or licensing
authority to ensure the validity and reliability of the instrument are not compromised.
According to the GCDMP (Chapter: CRF Design and Data Collection), validated rating scales are psychometrically tested tools.
Any visual or structural modification (such as adding codes, changing layout, or rewording questions) can invalidate prior validation
results. Therefore, the CRF designer must consult the independent source (copyright holder) for approval and document that the
validity of the tool remains intact.
Merely consulting statisticians (option B) or verifying database alignment (option D) does not ensure compliance. Thus, Option C
ensures scientific and regulatory integrity.



Reference (CCDM-Verified Sources):
SCDM Good Clinical Data Management Practices (GCDMP), Chapter: CRF Design and Data Collection, Section 6.1 - Use of
Validated Instruments and Rating Scales ICH E6 (R2) GCP, Section 5.5.3 - Validation of Instruments and Data Capture Tools
FDA Guidance for Industry: Patient-Reported Outcome Measures - Use in Medical Product Development to Support Labeling
Claims, Section 4 - Instrument Modification and Validation

質問  # 106 
In a cross-functional team meeting, a monitor mentions performing source data verification (SDV) on daily diary data entered by
patients on mobile devices. Which of the following is the best response?

A. Diary data to be source data verified should be selected using a risk-based approach
B. Diary data to be source data verified should be randomly selected
C. All diary data should be source data verified
D. The diary data should not be source data verified

正解：A

解説：
The best response is that diary data to be source data verified should be selected using a risk-based approach.
According to the GCDMP (Chapter: Data Quality Assurance and Control) and FDA Guidance on Risk-Based Monitoring (RBM),
not all data require full SDV. Electronic patient-reported outcome (ePRO) or mobile diary data are typically direct electronic source
data (eSource) captured at the time of entry, which already ensures authenticity and traceability.
A risk-based SDV approach focuses verification efforts on data critical to subject safety and primary efficacy endpoints, as defined
in the study's Risk Assessment Plan or Monitoring Plan. Random or full verification of low-risk data (like diary compliance metrics)
adds unnecessary effort and cost.
Thus, Option C aligns with current regulatory expectations and data management best practices.
Reference (CCDM-Verified Sources):
SCDM Good Clinical Data Management Practices (GCDMP), Chapter: Data Quality Assurance and Control, Section 7.3 - Risk-
Based Monitoring and SDV ICH E6 (R2) Good Clinical Practice, Section 5.18 - Risk-Based Quality Management FDA Guidance
for Industry: Oversight of Clinical Investigations - A Risk-Based Approach to Monitoring (2013)

質問  # 107 
A Clinical Data Manager is drafting data element definitions for a new study. One of the definitions provided is:
"Baby's crown to heel length measured lying on back, measured physical quantity, precision of 0.1." Which of the following is
missing from the definition?

A. Enumeration
B. Discrete values for a drop-down list
C. Data type of the data element
D. Unit or dimensionality of measure

正解：D

解説：
A complete data element definition in clinical data management should include:
Name and clear description of the data element,
Data type (e.g., numeric, text, date),
Precision or scale (if numeric), and
Unit or dimensionality of measure (e.g., centimeters, inches).
In this example, while the data type ("measured physical quantity") and precision (0.1) are defined, the unit of measurement (e.g.,
centimeters or inches) is missing. This omission leads to ambiguity and could cause serious discrepancies when comparing or
analyzing measurements.
The GCDMP (Chapter: Database Design and Build) emphasizes that units and dimensionality must be explicitly defined and
consistently applied in all CRFs, metadata dictionaries, and data transformations.
Thus, option D (Unit or dimensionality of measure) is correct.
Reference (CCDM-Verified Sources):
SCDM GCDMP, Chapter: Database Design and Build, Section 5.2 - Metadata and Data Element Definitions CDISC CDASH
Implementation Guide, Section 3.3 - Data Element Metadata Requirements ICH E6(R2) GCP, Section 5.5.3 - Data Accuracy and
Standardized Definitions



質問  # 108 
A study has an expected enrollment period of one year but has subject recruitment issues. Twelve new sites are added toward the
end of the expected enrollment period to help boost enrollment. What is the most likely impact on data flow?

A. Additional sites will likely have increased query rates since site training is occurring closer to study close.
B. A bolus of CRFs at the end of the study will result in the need to increase data entry and cleaning rates to meet existing
timelines.
C. The database set-up will need to be changed to allow for additional sites as they are added to the study.
D. The distribution of subjects selected for quality control will need to be stratified to allow for the twelve new sites.

正解：B

解説：
Adding multiple new sites late in the enrollment period creates a concentrated influx of new data near the end of the study. These
sites typically start enrolling patients later, resulting in a "bolus" of Case Report Forms (CRFs) that must be entered, validated, and
cleaned within a shorter timeframe to meet database lock deadlines.
According to the Good Clinical Data Management Practices (GCDMP, Chapter: Project Management and Data Flow), late site
activation compresses the timeline for data management tasks, necessitating increased resources for data entry, query management,
and cleaning. Data management teams must anticipate this surge and plan accordingly-either by increasing staffing or revising
timelines to prevent bottlenecks and maintain quality.
While option D (increased query rates) can occur, it is a secondary effect. The most direct and consistent impact is the surge in data
volume requiring expedited processing near study end.
Reference (CCDM-Verified Sources):
SCDM GCDMP, Chapter: Project Management, Section 5.3 - Managing Changes in Site Activation and Data Flow ICH E6(R2)
GCP, Section 5.1 - Quality Management and Oversight

質問  # 109 
What significant difference is there in the DM role when utilizing an EDC application?

A. Database validation is not required
B. Data updates are implemented by the sites
C. Metrics generation is required
D. Tracking of eCRFs is a monitor's responsibility

正解：B

解説：
The most significant difference in the Data Manager's role when using an Electronic Data Capture (EDC) system is that data updates
are implemented directly by site personnel (Option A).
According to the GCDMP (Chapter: Electronic Data Capture Systems), EDC technology shifts responsibility for data entry and
correction from the sponsor or CRO to the investigator site, enabling real-time data entry and validation. This eliminates the need for
double entry or remote data transcription, allowing Data Managers to focus on system validation, query management, and data
quality oversight rather than physical data handling.
However, the EDC system still requires full validation (contrary to Option B). Metrics generation (Option C) and CRF tracking
(Option D) are important but not unique to EDC-based workflows.
Thus, the correct answer is Option A - Data updates are implemented by the sites, reflecting the most fundamental operational shift
introduced by EDC systems.
Reference (CCDM-Verified Sources):
SCDM Good Clinical Data Management Practices (GCDMP), Chapter: Electronic Data Capture (EDC) Systems, Section 4.1 -
Role of the Data Manager in EDC ICH E6 (R2) GCP, Section 5.5.3 - Electronic Data Entry and Responsibilities FDA 21 CFR
Part 11 - Electronic Records and Signatures: Data Entry Responsibilities

質問  # 110
......

多くの人々は高い難度のIT認証試験に合格するのは専門の知識が必要だと思います。それは確かにそうです
が、その知識を身につけることは難しくないとといわれています。IT業界ではさらに強くなるために強い専門



知識が必要です。SCDM CCDM認証試験に合格することが簡単ではなくて、SCDM CCDM証明書は君にとって
はIT業界に入るの一つの手づるになるかもしれません。しかし必ずしも大量の時間とエネルギーで復習しなく
て、弊社が丹精にできあがった問題集を使って、試験なんて問題ではありません。

CCDM日本語pdf問題 : https://www.jpntest.com/shiken/CCDM-mondaishu

CCDM関連資料 � CCDM関連資料 � CCDM資格認定 � ウェブサイト【 www.it-passports.com 】を開
き、【 CCDM 】を検索して無料でダウンロードしてくださいCCDM模試エンジン
CCDM勉強方法 � CCDM日本語版と英語版 � CCDM合格率 � � www.goshiken.com �サイトにて最新
➥ CCDM �問題集をダウンロードCCDM資格認証攻略
完璧なCCDM資格専門知識 - 資格試験におけるリーダーオファー - 素敵なSCDM Certified Clinical Data
Manager � 【 www.xhs1991.com 】から【 CCDM 】を検索して、試験資料を無料でダウンロードしてくだ
さいCCDM復習資料
信頼できるCCDM資格専門知識 - 資格試験におけるリーダーオファー - 検証するSCDM Certified Clinical Data
Manager � ⇛ CCDM ⇚を無料でダウンロード“ www.goshiken.com ”で検索するだけCCDM日本語学習内容
実際的-100％合格率のCCDM資格専門知識試験-試験の準備方法CCDM日本語pdf問題 � “
www.mogiexam.com ”で⇛ CCDM ⇚を検索して、無料で簡単にダウンロードできますCCDM復習資料
有効的CCDM｜最高のCCDM資格専門知識試験｜試験の準備方法Certified Clinical Data Manager日本語pdf問題
� “ www.goshiken.com ”に移動し、� CCDM �を検索して、無料でダウンロード可能な試験資料を探しま
すCCDM予想試験
CCDM勉強方法 � CCDMミシュレーション問題 � CCDM試験番号 � � www.passtest.jp �には無料の“
CCDM ”問題集がありますCCDM最新対策問題
コンプリートCCDM資格専門知識 | 最初の試行で簡単に勉強して試験に合格する - 正確的なCCDM: Certified
Clinical Data Manager � ウェブサイト➥ www.goshiken.com �から➠ CCDM �を開いて検索し、無料でダ
ウンロードしてくださいCCDM復習教材
CCDM認証資格 � CCDM復習問題集 � CCDM復習範囲 � Open Webサイト▶ www.it-passports.com ◀検索
▶ CCDM ◀無料ダウンロードCCDM認証資格
CCDM関連資料 � CCDM模試エンジン � CCDM関連資料 � Open Webサイト➠ www.goshiken.com �
検索✔ CCDM �✔�無料ダウンロードCCDM試験番号
CCDM復習テキスト � CCDM日本語学習内容 � CCDM模試エンジン � 今すぐ� www.mogiexam.com �
を開き、✔ CCDM �✔�を検索して無料でダウンロードしてくださいCCDM日本語版と英語版
www.stes.tyc.edu.tw, www.l2tw.com, bbs.t-firefly.com, www.stes.tyc.edu.tw, www.stes.tyc.edu.tw, www.stes.tyc.edu.tw,
kumu.io, www.stes.tyc.edu.tw, www.stes.tyc.edu.tw, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt,
myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt, myportal.utt.edu.tt,
myportal.utt.edu.tt, Disposable vapes

P.S.JPNTestがGoogle Driveで共有している無料の2026 SCDM CCDMダンプ：https://drive.google.com/open?
id=1Sp1J_FyX3U172vviOhF3tbf7Pxwn7lBe

https://www.xhs1991.com/CCDM.html
https://www.jpntest.com/shiken/CCDM-mondaishu
https://www.it-passports.com/CCDM.html
https://www.pdc.edu/?URL=https%253a%252f%252fwww.jpntest.com%252fshiken%252fCCDM-mondaishu
https://www.xhs1991.com/CCDM.html
https://www.northwestu.edu/?URL=https%253a%252f%252fwww.jpntest.com%252fshiken%252fCCDM-mondaishu
https://www.mogiexam.com/CCDM-exam.html
https://bbs.pku.edu.cn/v2/jump-to.php?url=https%253a%252f%252fwww.jpntest.com%252fshiken%252fCCDM-mondaishu
https://www.passtest.jp/SCDM/CCDM-shiken.html
http://lampukuning.id/?s=%25e3%2582%25b3%25e3%2583%25b3%25e3%2583%2597%25e3%2583%25aa%25e3%2583%25bc%25e3%2583%2588CCDM%25e8%25b3%2587%25e6%25a0%25bc%25e5%25b0%2582%25e9%2596%2580%25e7%259f%25a5%25e8%25ad%2598%20%7C%20%25e6%259c%2580%25e5%2588%259d%25e3%2581%25ae%25e8%25a9%25a6%25e8%25a1%258c%25e3%2581%25a7%25e7%25b0%25a1%25e5%258d%2598%25e3%2581%25ab%25e5%258b%2589%25e5%25bc%25b7%25e3%2581%2597%25e3%2581%25a6%25e8%25a9%25a6%25e9%25a8%2593%25e3%2581%25ab%25e5%2590%2588%25e6%25a0%25bc%25e3%2581%2599%25e3%2582%258b%20-%20%25e6%25ad%25a3%25e7%25a2%25ba%25e7%259a%2584%25e3%2581%25aaCCDM:%20Certified%20Clinical%20Data%20Manager%20%25f0%259f%2593%25af%20%25e3%2582%25a6%25e3%2582%25a7%25e3%2583%2596%25e3%2582%25b5%25e3%2582%25a4%25e3%2583%2588%25e2%259e%25a5%20www.goshiken.com%20%25f0%259f%25a1%2584%25e3%2581%258b%25e3%2582%2589%25e2%259e%25a0%20CCDM%20%25f0%259f%25a0%25b0%25e3%2582%2592%25e9%2596%258b%25e3%2581%2584%25e3%2581%25a6%25e6%25a4%259c%25e7%25b4%25a2%25e3%2581%2597%25e3%2580%2581%25e7%2584%25a1%25e6%2596%2599%25e3%2581%25a7%25e3%2583%2580%25e3%2582%25a6%25e3%2583%25b3%25e3%2583%25ad%25e3%2583%25bc%25e3%2583%2589%25e3%2581%2597%25e3%2581%25a6%25e3%2581%258f%25e3%2581%25a0%25e3%2581%2595%25e3%2581%2584CCDM%25e5%25be%25a9%25e7%25bf%2592%25e6%2595%2599%25e6%259d%2590
https://www.it-passports.com/CCDM.html
http://rcaspa.be/?s=CCDM%25e9%2596%25a2%25e9%2580%25a3%25e8%25b3%2587%25e6%2596%2599%20%25f0%259f%25a6%2588%20CCDM%25e6%25a8%25a1%25e8%25a9%25a6%25e3%2582%25a8%25e3%2583%25b3%25e3%2582%25b8%25e3%2583%25b3%20%25f0%259f%25a7%25ac%20CCDM%25e9%2596%25a2%25e9%2580%25a3%25e8%25b3%2587%25e6%2596%2599%20%25f0%259f%2593%25a9%20Open%20Web%25e3%2582%25b5%25e3%2582%25a4%25e3%2583%2588%25e2%259e%25a0%20www.goshiken.com%20%25f0%259f%25a0%25b0%25e6%25a4%259c%25e7%25b4%25a2%25e2%259c%2594%20CCDM%20%25ef%25b8%258f%25e2%259c%2594%25ef%25b8%258f%25e7%2584%25a1%25e6%2596%2599%25e3%2583%2580%25e3%2582%25a6%25e3%2583%25b3%25e3%2583%25ad%25e3%2583%25bc%25e3%2583%2589CCDM%25e8%25a9%25a6%25e9%25a8%2593%25e7%2595%25aa%25e5%258f%25b7
https://www.mogiexam.com/CCDM-exam.html
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3939422
https://www.l2tw.com/home.php?mod=space&uid=29331
https://bbs.t-firefly.com/home.php?mod=space&uid=693136
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3940041
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3940141
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3939037
https://kumu.io/koritinaalena/koritinaalena#iso-9001-lead-auditor-high-pass-rate-dump-materials-iso-9001-lead-auditor-exam-preparation-dump-latest-sample-questions
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3940144
http://www.stes.tyc.edu.tw/xoops/modules/profile/userinfo.php?uid=3939815
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/551896e6-2786-4fd1-affa-b49191f47347.pdf?target=9791529e-d33f-4fb0-971c-cee5ebb8c48e
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/6f2e770f-beab-45ec-9655-0727329316c3.pdf?target=1854eb38-ceaa-4fab-8a2f-c3ceac86f25d
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/7d03558a-c923-45b8-860e-c3fc80149521.pdf?target=384272fd-ab74-428b-8dfb-9b895b64a90b
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/84637116-0ede-4d5c-be23-9b15b1d4f9c6.pdf?target=e8e85b33-d7f3-4ce1-847b-ae2ae55b5c73
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/9174a4f6-646b-4819-b26d-fe404be5022d.pdf?target=697bf21f-f3fd-4a0d-a08e-a8feb94436bd
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/9362c567-75c8-4f2a-a45a-f196e3e0eff9.pdf?target=f3537eeb-28c9-459b-bba8-9b2525df3b23
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/aa04ef3d-ded9-40a6-a84d-a4ab3a5d20fd.pdf?target=eb3ad48c-f917-4530-a751-3de00a2c18b0
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/ad7fb75b-aec8-4cbc-aa99-526b29c952e8.pdf?target=0b036937-cee0-4d74-a1c0-c321b325dd46
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/cec799e0-4ecf-4290-a6ed-de5186c20121.pdf?target=ae9a70a9-a709-4fc0-9a4c-24e431cea328
https://myportal.utt.edu.tt/ICS/icsfs/d62d8166-c23e-45ab-a6f5-803062304de9.pdf?target=f42ad769-4d86-4a55-aa55-708a08c985c9
https://frvape.com
https://drive.google.com/open?id=1Sp1J_FyX3U172vviOhF3tbf7Pxwn7lBe

