
臨床研究管理の為の電子申請システム
画面遷移図例

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤事業

臨床研究法の統一書式及び利益相反様式の見直しについての検討WG



2

◆委員会審査フロー図◆

委員会付議

必要

不要

申請者 事務局 技術専門員 事前審査担当 臨床研究審査委員

新規申請

申請事項入力

申請書類添付

申請

受付

評価依頼 評価書添付

評価完了

事前審査依頼
意見投稿

事前審査完了

評価終了

事前審査終了

委員会指定

審査書類閲覧
審査結果登録

審査結果通知

実施許可申請

ｊRCT登録

審査完了

実施許可フローへ

①

②

③

④

委員会付議 事前審査

技術専門員評価 ⑤

⑥

⑦

⑧
⑨

⑩

⑪

⑫

⑬

⑭

⑯ ⑮

⑰
⑱

再評価

事前審査

委員会付議

技術専門員評価再審査

継続審査

承認



必要

不要

申請者 事務局 簡便な審査担当委員

変更申請

申請事項入力

申請書類添付

申請

受付

簡便な審査依頼

審査結果登録

審査結果通知

実施許可申請

審査完了

実施許可フローへ

①

②

③

⑫ ⑲

⑭

⑮

⑰
⑱

継続審査

承認

簡便な審査

意見投稿

簡便な審査完了

⑳

3

◆簡便な審査フロー図◆
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◆実施許可申請フロー図◆
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【申請者】 ◆新規申請（審査を申請） ◆①② ※フローNo

5

申請書内の必須項目の入力、必須添付資料を添付しなければ申請できません。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆新規申請（添付資料入力画面） ◆①②

6

添付資料の入力欄に入力された資料は、添付欄に添付しなければ申請できません。

添付資料エラー画面



【審査担当事務局】 ◆審査受付◆③

7

審査受付待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「受付」を押下すると審査受付画面が表示されます。

整理番号を入力し、処理を選択後
「OK」の押下で受付されます。



【審査担当事務局】 ◆技術専門員評価依頼◆④

8

技術専門員評価依頼待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「技術専門員評価依頼」を押下すると担当者を選択できます。

技術専門評価担当者を選択し、
「OK」の押下で依頼が完了します。



【技術専門員】 ◆技術専門員評価（申請内容確認） ◆⑤⑥

9

評価依頼を受けた担当の技術専門員はメニューに評価をする課題が一覧で表示されるので、申請内容の確認を行います。



【技術専門員】 ◆技術専門員評価（技術専門員評価会議室） ◆⑤⑥

10

申請書閲覧画面より「技術専門員評価会議室」タブで評価書のアップロードや意見投稿ができます。

「OK」の押下で事務局へ
メール通知されます。

「投稿」の押下で質問意見が投稿されます。



【審査担当事務局】 ◆技術専門員評価終了◆⑦

11

技術専門員評価中から該当する研究課題の一覧が表示されます。「技術専門員評価終了」を押下すると次のフローを選択できます。

「済」と表示されていると担当者の評価終了していることを表示しています。

処理を選択後、「OK」の押下で
次のフローに進みます。



【審査担当事務局】 ◆事前審査依頼◆⑧

12

事前審査依頼待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「事前審査依頼」を押下すると担当者を選択できます。

事前審査担当を選択し、
「OK」の押下で依頼が完了されます。



【事前審査担当】 ◆事前審査（申請内容確認） ◆⑨⑩

13

事前審査依頼を受けた担当はメニューに事前審査をする課題が一覧で表示されるので、申請内容の確認を行います。



【事前審査担当】 ◆事前審査（事前審査会議室） ◆⑨⑩

14

申請書閲覧画面より「事前審査会議室」タブで意見投稿ができます。

「OK」の押下で事務局へ
メール通知されます。

「投稿」の押下で質問意見が投稿されます。



【審査担当事務局】 ◆事前審査終了◆⑪

15

事前審査中から該当する研究課題の一覧が表示されます。「事前審査終了」を押下すると次のフローを選択できます。

「済」と表示されていると担当者の事前審査が終了していることを表示しています。

処理を選択後、「OK」の押下で
次のフローに進みます。



【審査担当事務局】 ◆委員会付議◆⑫

16

委員会付議待ちから委員会付議する研究課題の一覧が表示されます。「委員会付議」を押下して審査回の指定を行います。

審査回を選択し、
「OK」の押下で審査回が指定されます。



【審査担当事務局】 ◆簡便な審査依頼◆⑫

17

簡便な審査依頼待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「簡便な審査依頼」を押下すると担当者を選択できます。

簡便な審査担当を選択し、
「OK」の押下で依頼が完了されます。



【審査委員】 ◆審査対象申請書の閲覧◆⑬

18

【委員会】より審査回を指定すると、その審査回で審議する申請書の一覧が表示され、申請内容の確認を行います。



【簡便な審査担当】 ◆簡便な審査（申請内容確認） ◆⑲⑳

19

簡便な審査依頼を受けた担当はメニューに簡便な審査をする課題が一覧で表示されるので、申請内容の確認を行います。



【簡便な審査担当】 ◆簡便な審査（簡便な審査会議室） ◆⑲⑳

20

申請書閲覧画面より「簡便な審査会議室」タブで意見投稿ができます。

「OK」の押下で事務局へ
メール通知されます。

「投稿」の押下で質問意見が投稿されます。



【審査担当事務局】 ◆審査結果登録◆⑭

21

審査結果登録待ちから審査結果する研究課題の一覧が表示されます。「審査結果登録」を押下して審査結果を登録します。

必要箇所を選択、入力し
「OK」の押下で審査結果が登録されます。



【審査担当事務局】 ◆簡便な審査終了◆⑭

22

簡便な審査中から該当する研究課題の一覧が表示されます。「簡便な審査終了」を押下すると次のフローを選択できます。

「済」と表示されていると担当者の簡便な審査が終了していることを表示しています。

処理を選択後、「OK」の押下で
次のフローに進みます。



【審査担当事務局】 ◆審査結果通知◆⑮⑰

23

審査結果通知待ちから審査結果通知する研究課題の一覧が表示されます。「審査結果通知」を押下して審査結果通知を行います。

必要箇所を入力、選択し
「OK」の押下で審査結果通知されます。



【審査担当事務局】 ◆審査完了◆

24

直近1ヶ月以内に審査完了となった課題一覧が表示されます。

「表示」の押下で申請書の確認ができます。



【申請者】 ◆ ｊRCT番号・実施計画登録日の登録 ◆⑯

25

jRCT登録が必要な研究の場合には、jRCT番号、実施計画登録日をシステムへ登録します。



【申請者】 ◆新規申請（実施の許可を申請） ◆㉑㉒

26

審査の申請をした申請書で実施許可が必要な時に「実施許可の申請が必要な課題一覧」が表示されます。

「申請」の押下で実施許可申請を行います。

添付資料欄に必要な添付資料を添付します。
申請書の内容は変更できません。



【申請者】 ◆新規申請（他施設で承認した課題の実施の許可を申請） ◆㉑㉒

27

申請書内の必須項目の入力、必須添付資料を添付しなければ申請できません。

「申請」の押下により申請できます。



【実施許可担当事務局】 ◆実施許可受付◆㉓

28

受付待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「実施許可受付」を押下すると受付画面が表示されます。

整理番号を入力し、
「OK」の押下で受付されます。



【実施許可担当事務局】 ◆実施許可◆㉔

29

許可待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「実施許可」を押下すると実施許可結果を登録できます。

実施許可を選択し、
「OK」の押下で実施許可結果が登録されます。



【実施許可担当事務局】 ◆実施許可決裁◆㉕

30

許可決裁待ちから該当する研究課題の一覧が表示されます。「実施許可決裁」を押下すると実施許可書をアップロードできます。

実施許可番号を入力し、実施許可書をアップロード後
「OK」の押下で実施許可書が登録されます。



【実施許可担当事務局】 ◆実施許可完了◆

31

実施許可決裁が終わると「完了」のフローへ移ります。直近1ヶ月以内に完了した一覧が表示されます。

「表示」の押下で申請書の確認ができます。



【申請者】 ◆申請書の閲覧（審査申請書） ◆

32

審査の申請をした申請書の閲覧ができます。

「新規審査依頼書」の押下により
統一書式２新規審査依頼書申請が
PDF作成されます。

「審査結果通知書」の押下により
統一書式４審査結果通知書がPDF
作成されます。

「表示」の押下により
実施許可の研究課題詳細表示画面を
表示することができます。



【申請者】 ◆申請書の閲覧（実施許可申請書） ◆

33

実施許可の申請をした申請書の閲覧ができます。

ファイル名のリンク押下により
審査依頼書、審査結果通知書が
PDF作成されます。

ファイル名のリンク押下により
実施許可書が表示されます。

「表示」の押下により
審査申請の研究課題詳細表示画面を
表示することができます。



【申請者】 ◆申請メニュー（変更申請） ◆

34

新規申請が審査完了後に変更申請の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆申請メニュー（定期報告） ◆

35

新規申請が審査完了後に定期報告の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆申請メニュー（疾病等報告） ◆

36

新規申請が審査完了後に疾病等報告の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆申請メニュー（中止・終了通知） ◆

37

新規申請が審査完了後に中止・終了通知の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆申請メニュー（重大な不適合報告） ◆

38

新規申請が審査完了後に重大な不適合報告の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆申請メニュー（その他報告） ◆

39

新規申請が審査完了後にその他報告の作成ができるようになります。

「申請」の押下により申請できます。



【申請者】 ◆質疑応答◆

40

申請書閲覧画面の質疑応答タブより事務局からの質問意見に回答します。

「OK」の押下で回答完了。



【事務局共通】 ◆研究課題の検索◆

41

検索項目を指定すると、該当する研究課題の一覧が表示されます。「表示」を押下すると詳細画面にて閲覧ができます。

条件一致した課題が
一覧で表示されます。

条件を指定します。

詳細表示画面

エクセルデータで出力できます。



【事務局共通】 ◆申請書の検索◆

42

検索項目を指定すると、該当する研究課題の一覧が表示されます。「表示」を押下すると詳細画面にて閲覧ができます。

条件一致した課題が一覧で表示されます。

条件を指定し「検索」を押下します。

詳細表示画面

エクセルデータで出力できます。



【事務局共通】 ◆委員会の管理◆

43

審査対象の申請書の確認や、新しい委員会を作成することができます。

審査対象の課題一覧をエクセルデータで出力できます。



【事務局共通】 ◆台帳◆

44

抽出条件を指定すると、該当の申請書の一覧が表示されます。

条件一致した課題が一覧で表示されます。

抽出条件を指定

研究課題詳細表示画面が
表示されます。

エクセルデータで出力できます。



【事務局共通】 ◆質疑応答◆

45

申請書閲覧画面の「質疑応答」タブより申請者に向けて質問意見の投稿などが行えます。

質疑応答の内容一覧をPDFで取り出せます。

各会議室に投稿された意見を引用することができます。

質問意見等の入力が完了後「OK」押下で投稿できます。



【システム管理者】 ◆ユーザー管理（ユーザーの登録・編集） ◆

46

役割設定
※役割によりシステム上で
行える操作が変わります。

「ユーザー情報の編集」より新たに登録するユーザーの情報を入力したり、登録済みのユーザー情報の編集を行います。



【システム管理者】 ◆ユーザー管理（外部申請者の所属施設管理） ◆

47

外部申請者用の所属施設を設定することで、外部申請者は同一施設内の人しか表示されません。



【システム管理者】 ◆システム設定（各種メール設定・委員会情報の登録） ◆

48

アラート発信のタイミング設定や委員会名称等の設定、様式ファイルのアップロードが行えます。

「書込み」を押下して
システムに登録します。

委員会情報の登録を行います。

各種アラートメールの発信
タイミングを設定します。



【システム管理者】 ◆システム設定（様式ファイルのアップロード） ◆

49

アラート発信のタイミング設定や委員会名称等の設定、様式ファイルのアップロードが行えます。

「書込み」を押下して
システムに登録します。

「参照」を押下し、ファイ
ルを選択後「開く」を押下
することで各様式のアップ
ロードを行えます。



【システム管理者】 ◆各種ログ閲覧◆

50

メール送信履歴、ユーザーログイン履歴、ユーザーアクセスログを見ることができます。

「表示」の押下により内容の確認ができます。

条件を指定し、「ログ表示」を押下すると
一覧で表示されます。

※キャプチャーは「メール送信履歴」ですが、「ユーザーログイン履歴」「ユーザーアクセスログ」も同様です。



【全ユーザー共通】 ◆ユーザー情報編集◆

51

【共通メニュー】にあるユーザー情報編集より、自身の登録されているユーザー情報の変更ができます。

「書込み」の押下で編集したユーザー情報が登録されます。
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