
  
 

 

 

臨床研究法対応 

利益相反管理の為の電子申告システム 

機能仕様例 

 

 

 

 

 

 

 

2019 年 3 月 

 

 

中央治験審査委員会・中央倫理審査委員会基盤整備事業 

臨床研究法の統一書式及び 

利益相反管理様式の見直しについての検討 WG 



 1 
 

I. 機能一覧 
項番 機能名 利用可能ユーザー 備考 

シ
ス
テ
ム
管
理
者 

申
告
者 

事
務
局 

 

1 ログイン ○ ○ ○  

2 メインメニュー（システム管理者） ○    

3 メインメニュー（申告者）  ○   

4 メインメニュー（事務局）   ○  

5 ユーザー登録・編集 ○    

6 ユーザー情報編集 ○ ○ ○  

7 新規申告入力・編集  ○   

8 利益相反状況の閲覧  ○ ○  

9 申告書の閲覧  ○ ○  

10 変更申告入力・編集  ○   

11 ロック解除   ○  

12 利益相反状況事実確認   ○  

13 利益相反管理計画作成  ○   

14 申告書の検索   ○  

15 定型文の管理   ○  

16 ログ閲覧 ○    

17 定期報告  ○   

18 分担施設の利益相反管理計画の登録  ○   

19 定期申告メール設定 ○    

20 jRCT 番号登録  ○   
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II. 機能詳細 
1. ログイン 

① 機能概要 
臨床研究電子申請システムにログインする為の画面。 

システムを利用しようとしているユーザーが正規利用者かを確認し、正規利用者である事が確

認できた場合、II.2 メインメニューへ自動的に遷移する。 

また、ログイン画面での認証を行わずに、ブラウザから URL 直接入力を用い各種機能を利用

しようとした場合、自動的にログイン画面へ遷移する。 

 

② 画面イメージ 

 

   
③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 

1 ログイン情報入力部 I 

2 エラーメッセージ表示域 O 

3 ログインボタン I 

 
④ 機能説明 

 ログイン 

画面項番 1 に、自身のユーザーID、パスワードを入力し、画面項番 3 ログインボタンを

押下する。入力したユーザー名、パスワードの組み合わせがデータベース上に登録され

ている場合、正規ユーザーとみなし、ログイン処理後、メインメニューへ遷移する。 

また、エラーが発生した場合、エラーメッセージを画面項番 2 に表示する。 

 

 

1 

2 

3 
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⑤ 表示メッセージ 
表示メッセージ 備考 

メールアドレスが未入力です。  

ユーザー名またはパスワードが違います。  
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2. メインメニュー(システム管理者) 
① 機能概要 

システム管理者ユーザーログイン時に表示されるメインメニュー。 

臨床研究電子申請システムの各機能にアクセスする為のリンクが設置されている画面。 

 
② 画面イメージ 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 ユーザー管理リンク I  

2 システム設定リンク I  

3 システム利用状況表示リンク I  

4 ユーザーアクセスログリンク I  

 
④ 機能説明 

 ユーザー管理リンク 

画面項番 1 を押下する事で、II.5 ユーザー登録・編集画面へ移動する。 

 システム設定リンク 

画面項番 2 を押下する事で、システム設定画面へ移動する。 

 システム利用状況表示リンク 

画面項番 3 を押下する事で、II.16 ログ閲覧画面へ移動する。 

 ユーザーアクセスログ表示リンク 

画面項番 4 を押下する事で、II.16 ログ閲覧画面へ移動する。  

 
⑤ 表示メッセージ 

1 

2 
3 

4 
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無し 
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3. メインメニュー(申告者) 
① 機能概要 

申請者ユーザー、申請補助ユーザーログイン時に表示されるメインメニュー。 

臨床研究電子申請システムの各機能にアクセスする為のリンクが設置されている画面。 

 

② 画面イメージ 

 メインメニュー 

 
 
 COI 管理計画作成完了画面 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 新規申告リンク I  

2 COI 管理計画作成リンク I  

3 COI 管理計画作成完了リンク I  

4 課題名/申告名一覧 IO  

5 COI 管理計画完了した課題名/申告名一覧 IO  

 

 

 

1 
2 
3 

4 

5 
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④ 機能説明 
 新規申告 

画面項番 1 を押下する事で、II.7 新規申告入力・編集へ移動する。 

 COI 管理計画作成 

画面項番 2 を押下する事で、II.13 利益相反管理計画作成画面へ移動する。 

 COI 管理計画作成完了 

画面項番 3 を押下する事で、画面項番 5 COI 管理計画完了した課題名/申告名一覧画面へ

移動する。 

 課題名/申告名一覧 

現在ログインしているユーザーが申告した課題名/申告名一覧を画面項番 4 に表示する。 

また、一覧中の表示ボタンを押下する事で、対象研究課題の II.8 利益相反詳細表示へ移

動する。  

⑤ 表示メッセージ 

無し 
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4. メインメニュー(事務局) 
① 機能概要 

治験事務局ユーザーログイン時に表示されるメインメニュー。 

臨床研究電子申請システムの各機能にアクセスする為の、リンクが設置されている画面。 

 

② 画面イメージ 

 

 
③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 申告書の検索リンク I  

3 定型文の管理リンク I  

6 COI 状況事実確認待ちリンク I  

7 COI 管理計画作成中リンク I  

8 COI 管理計画作成完了（最近 1 か月）リンク I  

 
④ 機能説明 

 申告書の検索リンク 
画面項番 1 を押下する事で、II.14 申告書の検索へ移動する。 

 定型文の管理リンク 

画面項番 3 を押下する事で、II.15 定型文の管理へ移動する。 

 COI 状況事実確認待ちリンク 

画面項番 6 を押下する事で、II.12 利益相反状況事実確認へ移動する。 

 COI 管理計画作成中リンク 

画面項番 7 を押下する事で、COI 管理計画作成一覧表示へ移動する。 

 COI 管理計画作成完了（最近 1 か月）リンク 

画面項番 8 を押下する事で、COI 管理計画作成完了一覧表示へ移動する。 

 

6 
7 

1 

3 

8 
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⑤ 表示メッセージ 

無し 
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5. ユーザー登録・編集 
① 機能概要 

臨床研究電子申請システムに登録されているユーザー情報を管理する際に利用する機能。新規

ユーザーの登録と、登録済みユーザー情報の編集を行う。 

 

② 画面イメージ 

 ユーザー検索、一覧画面 

 
 

  

3 

4 5 

6 

1 
2 
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 ユーザー情報の編集画面 

 

 
③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 新しいユーザーの登録リンク I  

2 戻るリンク I  

3 ユーザー検索項目入力部 I  

4 絞込ボタン I  

5 クリアボタン I  

6 ユーザー一覧 IO  

7 ユーザー情報入力部 I  

8 パスワード入力部 I  

9 役割選択部 I  

10 書込みボタン I  

11 キャンセルボタン I  

12 エラーメッセージ表示部 O  

 

 

 

 

 

 

 

 

7 

12 

10 11 

8 

9 
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④ 機能説明 
 新しいユーザーの登録リンク 

画面項番 1 を押下する事で、ユーザー情報編集画面へ移動し、新規ユーザーの登録を行

う。 

 戻るリンク 

画面項番 2 を押下する事で、呼び出し元の画面へ移動する。 

 ユーザー検索項目入力部 

画面項番 3 に対し一覧の検索条件となるユーザー情報を入力し、画面項番 4 絞込ボタン

を押下する事で、画面項番 6 に絞り込んだユーザー一覧を検索する。 

一覧中の編集ボタンを押下する事で、ユーザー情報編集画面へ移動し、現在のユーザー

情報を表示する。 

また、画面項番 5 クリアボタンを押下する事で、画面項番 3 に入力したユーザー情報を

クリアする。 

 ユーザー情報編集 

画面項番 7,8,9 に対しユーザー情報を入力し、画面項番 10 書込みボタンを押下する事で、

ユーザー情報を登録または更新する。 

画面項番 8 パスワード情報入力部は、手動で入力する以外に、自動ボタンを押下する事

で、パスワードの自動生成を行う。 

画面項番 10 書込みボタンを押下するか、画面項番 11 キャンセルボタンを押下する事で、

ユーザー検索、一覧画面へ移動する。また、画面項番 7,8,9 の内容にエラーを発見した場

合は画面項番 12 にエラーの内容を表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

姓が未入力です。  

名が未入力です。  

姓にひらがな以外の文字があります。  

名にひらがな以外の文字があります。  

メールアドレスが未入力です。  

このメールアドレスは使用されています。  

所属が未入力です。  

職名が未入力です。  

自分自身を閉鎖することはできません。  

パスワードが未入力です。  

自分自身の管理者権限は解除できません。  

役割が指定されていません。  
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6. ユーザー情報編集 
① 機能概要 

ログインしているユーザー自身のユーザー情報を編集する際に利用する機能。ユーザー情報を

入力し、書込む事で、ユーザー情報の更新を行う。 

 

② 画面イメージ 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 ユーザー情報入力部 I  

2 パスワード入力部 I  

3 書込みボタン I  

4 キャンセルボタン I  

5 エラーメッセージ表示部 O  

 
④ 機能説明 

 ユーザー情報表示 

現在のユーザー情報を画面項番 1 に表示する。 

 ユーザー情報編集 

画面項番 1 に対しユーザー情報を入力し、画面項番 3 書込みボタンを押下する事で、ユ

ーザー情報を更新する。 

画面項番 2 パスワード情報入力部は、手動で入力する以外に、自動ボタンを押下する事

で、パスワードの自動生成を行う。 

画面項番 3 書込みボタンを押下するか、画面項番 4 キャンセルボタンを押下する事で、

メインメニューへ移動する。 

1 

3 4 

2 

5 
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また、画面項番 1 の内容にエラーを発見した場合は画面項番 5 に表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

姓が未入力です。  

名が未入力です。  

姓にひらがな以外の文字があります。  

名にひらがな以外の文字があります。  

メールアドレスが未入力です。  

このメールアドレスは使用されています。  

所属が未入力です。  

職名が未入力です。  
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7. 新規申告入力・編集 
① 機能概要 

研究課題を新規申請する際に利用する機能。 

各研究課題の申請時に必要な資料を確認後、研究課題情報を入力・編集し、登録する。 

 

② 画面イメージ 

 新規申告の準備画面(様式 A) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

1 

2 
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 申告内容編集画面 

 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

16 

13 15 14 

9 

10 

11 

12 

20 
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 STEP２ Q1企業を追加画面(様式 B) 

 
 
 STEP２ Q2企業を追加画面(様式 B) 

 
 
 STEP２ Q3企業を追加画面(様式 B) 

 
 

 

 

 

17 
18 15 

16 

16 17 

18 15 

16 17 
18 15 
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 STEP２ Q4企業を追加画面(様式 B) 

 
 
 STEP２ Q5企業を追加画面(様式 B) 

 
 
 様式 A，B のインポート 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

17 

18 15 

16 

17 

18 15 

16 

15 

16 

22 21 
20 
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 STEP４ 該当企業利益相反申告画面(様式 C) 

  
 

16 19 

18 15 

24 
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③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 基準表示 1～8 I 様式 A 

2 申請基本情報入力へ進むボタン I  

3 前準備入力部 I  

4 STEP1 入力部 I  

5 STEP2 入力部 I 様式 B 

6 STEP3 入力部 I 様式 C 

7 STEP4 入力部 I 様式 C 

8 STEP5 入力部 I  

9 企業を追加ボタン I 別ウィンドウ表示 

10 追加ボタン I 別ウィンドウ表示 

11 申告/修正ボタン I 別ウィンドウ表示 

12 利益相反申告依頼ボタン I 別ウィンドウ表示 

13 一時保存ボタン I  

14 申告ボタン I  

15 キャンセルボタン I  

16 エラー表示部 O  

17 企業情報入力部 I 別ウィンドウ表示 

18 OK ボタン I  

19 利益相反詳細入力画面 I  

20 様式 A，B インポート画面 I  

21 ファイル選択部 I  

22 送信ボタン I  

24 企業名から過去の情報を引用するボタン I  

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 21 
 

④ 機能説明 
 新規申告の準備 

臨床研究法に基づく自己申告リンクを押下した場合、この画面を表示する。この画面に

は、画面項番 1 が表示される。画面項番 1 は様式 A に相当する。 

画面項番 2 申請書基本情報入力へ進むボタンを押下する事で、新規申告編集画面へ移動

する。 

 新規申告の編集と申請 

画面項番 3,4,5,6,7,8,17 に対し、申告情報を入力し、画面項番 14 申告ボタンを押下する

事で、新規申告の申請をする。画面項番 5 は様式 B、画面項番 6,7 は様式 C に相当する。

また、画面項番 13 一時保存ボタンを押下する事で、新規申告の申請処理を行わず、編集

情報のみを保存する。 

画面項番 9 企業を追加ボタン、画面項番 10 追加ボタン、画面項番 11 申告/修正ボタン、

画面項番 12 利益相反申告依頼ボタンを押下すると、編集画面を別ウィンドウに表示する。

別ウィンドウで編集後画面項番 18OK ボタンの押下で、新規申告の編集画面を表示する。 

画面項番 14 申告ボタンを押下するか、画面項番 15 キャンセルボタンを押下する事で、

メインメニュー画面へ移動する。 

また、画面項番3,4,5,6,7,8,17の内容にエラーを発見した場合は画面項番16に表示する。 

 企業情報の引用 

画面項番 19 利益相反詳細入力画面にて、画面項番 24 企業名から過去の情報を引用する

ボタンを押下することで、画面項番 11 申告/修正ボタンを押下した企業に関する利益相

反情報が取り込まれる。 

 様式 A，B インポート 

様式 A，B に関する情報を、EXCEL ファイルで取り込むことができる。画面項番 20 様

式インポート画面の画面項番 21ファイル選択部でEXCELファイルを入力または選択し

て、画面項番 22 送信ボタンを押下することで、様式 A，B に関する申請基本情報が取り

込まれる。サポートする EXCEL ファイルは、当該システムからエクスポートした様式

A，B のデータまたは、厚生労働省から公開されている Microsoft Excel 形式の様式を用

いて入力したデータを対象とする。 

 新規申告の版管理 

新規申告は申請、または一時保存される際に、最新版として登録し、変更前の情報を旧

版として保存する。 

 新規申告のロック 

新規申告は申告されたタイミングで編集不可のロック状態となる。 
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⑤ 表示メッセージ 
表示メッセージ 備考 

○○○が未入力です。 対象データが未入力である 

○○○が不正です。 数字形式もしくは YYYY/MM/DD 形式のデー

タに対し未入力または文字等の入力が行われ

ている 

○○○を指定してください。 選択肢が未選択である 
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8. 利益相反状況の閲覧 

① 機能概要 
研究課題の内容、申請履歴情報を表示する際に利用する機能。 

 

② 画面イメージ 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 利益相反状況詳細 IO  

2 申告履歴 IO  

 
④ 機能説明 

 利益相反常用表示 

画面項番 1 に現在登録されている申告情報を表示する。 

また、画面項番 2 に表示されている申告情報に紐付く、各種申請の履歴情報を一覧表示

する。 

画面項番 2 の一覧中の表示ボタンを押下する事で、II.9 申請書閲覧画面に移動する。 

 研究課題編集・削除 

画面項番 2 の一覧中の編集ボタンを押下する事で、該当申請書、報告書の編集画面に移

動する。 

画面項番 2 の一覧中の削除ボタンを押下する事で、申告情報削除確認画面に移動し、削

1 

2 
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除ボタンを押下する事で、申告情報の削除を行う。申告情報削除確認画面中の削除ボタ

ンを押下するか、キャンセルボタンを押下する事で、移動前の画面へ戻る。 

 研究課題のロック、ロック解除(事務局ユーザーのみ) 

画面項番 2 の一覧中のロック欄ロックボタンを押下する事で、対象の申告を編集不可の

ロック状態に変更する。また、画面項番 2 の一覧中のロック欄解除ボタンを押下する事

で、ロック解除確認画面を表示し、ロック時解除ボタンを押下する事で、ロック解除を

行う。ロック解除確認画面中のロック解除ボタンを押下するか、キャンセルボタンを押

下する事で、移動前の画面へ戻る。 

また、ロック解除確認画面表示時、作成者へ通知するチェックを ONにした状態でロック

解除を行う事で、申請者に対しロック解除メールを送信し、ロック解除を行う。 

 COI 状況事実確認(事務局ユーザーのみ) 

画面項番 2 の一覧中の COI 状況事実確認欄 COI 状況事実確認ボタンを押下する事で、

II.12 利益相反状況事実確認画面に移動する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

無し 
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9. 申告書の閲覧 
① 機能概要 

申告書の詳細、審査状況を表示する際に利用する機能。 

また、質疑応答の確認や事務局への問合せを行う際に利用する。 

② 画面イメージ 
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 事務局 申告書閲覧画面 

  

7 

8 

9 

10 

6 

5 

4 

1 2 
3 

 

12 
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 研究代表医師・研究責任医師 申告書閲覧画面 

  

 

11 2 
3 

4 

5 

6 

9 

10 

様式 A，Bダウンロード 
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 研究分担医師・統計解析責任者・利益を得ることが明白な者 申告書閲

覧画面 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2 
3 

4 

5 

9 

10 
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③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 この申告を取下げるリンク I 事務局専用 

2 戻るリンク I  

3 タブ I  

4 申告書表示部 O  

5 Q1 企業情報表示部 IO  

6 研究責任医師企業情報表示部 IO  

7 研究分担医師、統計解析責任者、利益を 

得ることが明白な者の企業情報表示部 

IO  

8 研究分担医師、統計解析責任者、利益を 

得ることが明白な者の企業情報表示部 

IO  

9 様式印刷リンク I  

10 審査状況表示部 O  

11 この申告書について、COI 事務局に問 

い合わせリンク 

I 申請者専用 

12 COI 状況事実確認表示部 IO 事務局専用 

 
④ 機能説明 

 この申告の取下げ 

画面項番 1 を押下することで、申告の取下げ確認画面に移動する。 

 戻る 

画面項番 2 を押下することで、呼び出し元画面に移動する。 

 タブ 

画面項番 3 を押下することで、呼び出し元画面に移動する。 

 申告書表示 

画面項番 4 には、申告の内容を表示する。 

 Q1 企業情報表示 

画面項番 5 には Q1 の企業情報を表示する。チェックボックスの ON で企業情報の詳細

を表示する。 

 研究責任医師企業情報表示 

画面項番 6 には研究責任医師の企業情報を表示する。チェックボックスの ON で企業情

報の詳細を表示する。 

 研究分担医師、統計解析責任者、利益を得ることが明白な者の企業情報表示 

画面項番 7,8 には研究分担医師、統計解析責任者、利益を得ることが明白な者の企業情

報を表示する。チェックボックスの ON で企業情報の詳細を表示する。登録されている
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全てのメンバー分を表示する。 

 様式印刷リンク 

画面項番 9 には各種様式印刷と様式 A，B ダウンロードのリンクを表示する。様式 A，B

ダウンロードは EXCEL 型式でダウンロードされる。ここでダウンロードされた EXCEL

ファイルは、7.新規申告入力・編集の様式 A，B のインポートで使用することができる。 

 審査状況表示 

画面項番 10 には各審査フローの名称、開始日時、終了日時を表示する。 

 COI 状況事実確認表示 

画面項番 12 には COI 状況事実確認と様式 D 印刷のリンクを表示する。 

 COI 事務局に問い合わせ 

画面項番 11 を押下することで、COI 事務局への問い合わせ画面に移動する。 

 

⑤ 表示メッセージ 

無し 
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10. 変更申告入力・編集 
① 機能概要 

各種報告書を申請、編集する際に利用する機能。 

新規申請の場合は申請メニューから報告書を申請する。報告書は対象のファイルを添付するか、

申請入力フォームを使用し、登録する。 

 

② 画面イメージ 

 利益相反状況詳細表示画面 

 

 変更申告内容入力画面 

 

1 
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2 
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4 
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③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 変更申告リンク I  

2 申請内容入力画面 I  

3 一時保存ボタン I  

4 申請ボタン I  

5 キャンセルボタン I  

6 エラーメッセージ表示部 O  

 
④ 機能説明 

 各種報告書申請リンク 

画面項番 1 を押下する事で、変更申告編集画面に移動する。 

 申請内容編集 

画面項番 2 に対し、申請内容情報を入力し、画面項番 4 申請ボタンを押下する事で、変

更申告の申請をする。また、画面項番 3 一時保存ボタンを押下する事で、変更申告の申

請処理を行わず、編集情報のみを保存する。 

画面項番 4 申請ボタンを押下するか、画面項番 5 キャンセルボタンを押下する事で、利

益相反状況詳細画面へ移動する。 

また、画面項番 2 の内容にエラーを発見した場合は画面項番 6 に表示する。 

 

⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

○○○が未入力です。 対象データが未入力である 

○○○が不正です。 数字形式もしくは YYYY/MM/DD 形式のデー

タに対し文字等の入力が行われている 

○○○を添付してください。 申請内容入力画面にて「ファイルを添付」モー

ドにしている際、対象のファイルが未添付 

変更点を指定してください。 変更申請時、どの文書を変更するかが未選択 
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11. ロック解除 
① 機能概要 

各種申請・報告書のロックを解除し、編集できるようにする機能。事務局ユーザー専用。 

 

② 画面イメージ 

 各フロー画面 

 

 ロック解除画面 

1 
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5 
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③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 解除ボタン I  

2 チェックボックスとメッセージ I  

3 ロック解除ボタン I  

4 キャンセルボタン I  

5 申請情報表示部 O  

6 エラーメッセージ表示部 O  

 
④ 機能説明 

 各フロー画面表示 

画面項番 1 解除ボタンを押下すると、ロック解除画面を表示する。 

 ロック解除画面表示 

画面項番 5 に現在申請されている報告書情報を表示する。 

 チェックボックスとメッセージ 

画面項番 2 の申告者へ通知するチェックボックスを ON にする事で、画面項番 1 にメッ

セージを入力するためのテキストボックスが表示される。申請者ユーザーに伝えたいメ

ッセージを入力する。画面項番 2 の内容にエラーを発見した場合は画面項番 6 にエラー

メッセージを表示する。 

 ロック解除 

画面項番 3 ロック解除ボタンを押下する事で、当該申請書・報告書のロックが解除され、

申請者ユーザーによる編集が可能になる。画面項番 2 の申請者へ通知するチェックボッ

クスを ON の場合は、画面項番 2 のテキストボックスに入力された文字列が申請者ユー

ザーにメールで送信される。 

 キャンセル 

画面項番 4 キャンセルボタンを押下する事で、当該申請書・報告書のロックが解除され

ずに、各フローの一覧画面に戻る。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

メッセージが未入力です。 申告者へ通知するチェックボックス ON 時は

メッセージ入力を省略できない 
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12. 利益相反状況事実確認 
① 機能概要 

研究責任医師から提出された申告一覧から申告を選択して、利益相反状

況事実確認の入力を行えること。入力が完了すると、利益相反状況確認

書（様式 D）が作成されること。 
 

② 画面イメージ 
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③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 事実確認基本情報入力部 IO  

2 研究責任医師事実確認情報入力部 IO  

3 統計解析責任者事実確認情報入力部 IO  

4 利益を得ることが明白な者事実確認情報入力部 IO  

5 OK ボタン I  

6 キャンセルボタン I  

7 新規申告表示域 O  

8 アラート表示域 O  

 
④ 機能説明 

 新規申告情報表示 

画面項番 7 に現在申請されている新規申告を表示する。 

 様式情報表示(PDF) 

画面項番 7 中の様式リンクを押下する事で、新規申告情報に対応した様式の PDF を表示

する。 

 COI 事実状況事実確認 

画面項番 1～4 の、事実確認基本情報、研究責任医師事実確認情報、統計解析責任者事実

確認情報、利益を得ることが明白な者事実確認情報に対し、入力または選択して画面項

番 5OK ボタンを押下する事で、COI 事実状況事実確認が行なわれる。 

画面項番 5OK ボタンを押下するか、画面項番 6 キャンセルボタンを押下する事で、COI

状況事実確認一覧画面へ移動する。 

また、画面項番 1～4 の内容にエラーを発見した場合は画面項番 8 に表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

会社毎の COI 事実確認、COI 管理計画確認状

況、助言・勧告が入力されていない箇所が有り

ます。 

画面項番 1～4において入力または選択を省略

している 
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13. 利益相反管理計画作成 
① 機能概要 

COI 管理計画作成する際に利用する。 

 

② 画面イメージ 
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③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 利益相反管理計画入力域 IO  

2 OK ボタン I  

3 キャンセルボタン I  

4 新規申告表示域 O  

5 アラート表示域 O  

 
④ 機能説明 

 COI 管理計画の作成 

画面項番 1 に現在申請されている利益相反管理計画を表示する。 

画面項番 1 に対し、研究計画書への COI 記載と説明文書での COI 開示の有無を選択し、

画面項番 2OK ボタンを押下する事で、COI 管理計画が作成される。 

画面項番 2OK ボタンを押下するか、画面項番 3 キャンセルボタンを押下する事で、研

究課題詳細画面へ移動する。 

また、画面項番 1 の内容にエラーを発見した場合は画面項番 5 に表示する。 

 新規申告情報表示 

画面項番 4 には新規申告内容を表示する。 

 報告書申請情報表示(PDF) 

画面項番 4 中の様式リンクを押下する事で、新規申告内容に対応した書式の PDF を表示

する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

研究に従事する者毎の「研究計画書への COI

記載」「説明文書での COI 開示」が入力されて

いない箇所が有ります。 
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14. 申告書の検索 
① 機能概要 

申告されている研究課題を検索する際に利用する機能。 

検索条件を指定し、一覧表示後、研究課題の詳細等を確認する。 

 

② 画面イメージ  

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 検索条件入力部 I  

2 検索ボタン I  

3 クリアボタン I  

4 検索結果表示部 IO  

5 検索結果 Excel ダウンロードリンク I  

 
④ 機能説明 

 研究課題の検索 

画面項番 1 に対し一覧の絞込条件となる研究課題情報を入力し、画面項番 2 検索ボタン

を押下する事で、画面項番 4 に研究課題一覧を表示する。 

一覧中の表示ボタンを押下す事で、対象研究課題の II.19 研究課題 詳細表示へ移動する。 

また、画面項番 3 クリアボタンを押下する事で、画面項番 1 に入力した研究課題情報を

3 2 

5 

1 

4 
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クリアする。 

表示する一覧情報はシステムに登録された全情報が検索対象となる。 

 研究課題の Excel ダウンロード 

画面項番 5 ダウンロードリンクを押下する事で、現在表示中の研究課題の検索結果一覧

を Excel 形式のファイルとしてダウンロードする。 

 

⑤ 表示メッセージ 

無し 
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15. 定型文の管理 
① 機能概要 

利益相反状況事実確認の入力で、よく使用する文章を「定型文」として予め登録しておき、入

力時に呼び出して引用する機能 

 

② 画面イメージ 

 定型文の管理画面 

 
 

 定型文編集画面 
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 掲示板投稿画面 

 

 
 定型文一覧画面 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 定型文新規登録リンク I  

2 戻るリンク I  

3 定型文一覧 I  

4 編集ボタン IO  

5 削除ボタン I  

6 定型文編集域 I  

7 OK ボタン I  

8 キャンセルボタン I  

9 審査意見入力域 IO  

10 定型文ボタン I  

11 定型文一覧 O  

10 

9 

11 12 

13 
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12 引用ボタン I  

13 キャンセルボタン I  

 
④ 機能説明 

 定型文の新規登録 

画面項番 1 定型文新規登録リンクを押下する事で、画面項番 6 定型文編集画面を表示す

る。No、分類、定型文を入力し、画面項番 7OK ボタンを押下する事で、定型文を登録

して画面項番3に定型文一覧を表示する。画面項番8 キャンセルボタンを押下する事で、

定型文を登録せずに画面項番 3 に定型文一覧を表示する。画面項番 2 戻るリンクを押下

する事で、呼び出し元画面を表示する。 

 定型文の修正 

画面項番 4 編集ボタンを押下する事で、登録された定型文を編集可能な状態で画面項番

6 定型文編集画面を表示する。No、分類、定型文を修正し、画面項番 7OK ボタンを押下

する事で、定型文が更新されて画面項番 3 に定型文一覧を表示する。画面項番 8 キャン

セルボタンを押下する事で、定型文が更新せずに画面項番 3 に定型文一覧を表示する。

画面項番 2 戻るリンクを押下する事で、呼び出し元画面を表示する。 

 定型文の削除 

画面項番 5 編集ボタンを押下する事で、登録された定型文が削除する。 

 定型文の引用 

掲示板投稿画面で画面項番 10 定型文ボタンを押下する事で、画面項番 11 定型文一覧を

表示する。画面項番 12 引用ボタンを押下する事で、画面項番 9 審査意見入力域に編集可

能な状態で定型文を表示する。画面項番 13 キャンセルボタンを押下する事で、掲示板投

稿画面に戻る。 

 

⑤ 表示メッセージ 

無し 
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16. ログ閲覧 
① 機能概要 

臨床研究電子申請システム上の全ログを閲覧する際に利用する機能。 

閲覧メニューから履歴の種別を選び、各履歴情報を、検索条件をもとに一覧表示する。 

 

② 画面イメージ 

 ユーザーログイン履歴・メール送信履歴 システム利用状況表示画面 

 
 
 ユーザーアクセスログ 

7 

8 

6 

6 

7 

8 
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③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 メール送信履歴リンク I  

2 ユーザーログイン履歴リンク I  

3 ユーザーアクセスログリンク I  

4 データベース更新ログリンク I  

5 ユーザー情報編集ログリンク I  

6 各種検索条件入力部 I  

7 各種ログ表示ボタン I  

8 各種ログデータ一覧 O  

9 ダウンロードボタン I  

 
④ 機能説明 

 メール送信履歴リンク 

画面項番 1 を押下する事で、メール送信履歴画面へ移動する。 

 ユーザーログイン履歴リンク 

画面項番 2 を押下する事で、ユーザーログイン履歴画面へ移動する。 

 ユーザーアクセスログリンク 

画面項番 3 を押下する事で、ユーザーアクセスログ画面へ移動する。 

 データベース更新ログリンク 

画面項番 4 を押下する事で、データベース更新ログ画面へ移動する。 

 各種履歴、ログの検索 

各種履歴、ログ画面中の画面項番 6 に対し一覧の絞込条件となる情報を入力し、画面項

番 7 ログ表示ボタンを押下する事で、画面項番 8 に一覧を表示する。 

表示する一覧情報はシステムに登録された全情報が検索対象となる。 

6 

8 

7 

9 
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画面項番 9 ダウンロードボタンを押下する事で、EXCEL 型式で一覧を出力する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

なし 
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17. 定期申告 
① 機能概要 

研究責任医師または研究分担医師等が、研究開始から 1 年毎（臨床研究の定期報告と同時期）

に利益相反状況の変更の「有」「無」を報告する際に利用する機能。 

 

② 画面イメージ 

 利益相反状況詳細表示画面 

 

 
 定期申告入力画面 

  

 
③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 定期報告リンク I  

2 定期報告ラジオボタン I  

3 申告ボタン I  

4 キャンセルボタン I  

5 注意書き O  

 

 

 

2 

1 

3 
4 

5 
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④ 機能説明 
 定期申告リンク 

画面項番 1 を押下する事で、定期申告入力画面に移動する。 

 定期申告内容編集 

画面項番 2 に対し、変更の有無を選択し、画面項番 3 申告ボタンを押下する事で、定期

申告の申請をする。画面項番 3 申告ボタンを押下するか、画面項番 4 キャンセルボタン

を押下する事で、利益相反状況詳細画面へ移動する。 

画面項番 2 で「はい」を選択した場合は、画面項番 5 に変更申告の提出を求める注意書

きを表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

表示メッセージ 備考 

変更申告を提出してください  

変更の有無を選択してください  
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18. 分担施設の利益相反管理計画の登録 
① 機能概要 

多施設共同研究における研究代表医師は、分担施設の利益相反管理計画（様式 E）のファイル

を利益相反状況閲覧画面からアップロードする機能。 

分担施設の利益相反管理計画に変更があった場合は、変更前のファイルを残した状態でアップ

ロード（履歴保持）できること。 

 

② 画面イメージ 

 申請者用メニュー 

 
 

 利益相反状況詳細表示画面その 1 

 
 

 

 

1 

2 
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 利益相反管理計画（様式 E）アップロード画面 

 
 

 利益相反状況詳細表示画面その 2 

 

 
③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 表示ボタン I  

2 追加ボタン I  

3 利益相反管理計画（様式 E）アップロード画面 O  

4 施設名 I  

5 日付 I  

6 利益相反管理計画（様式 E）ファイル添付 I  

7 OK ボタン I  

8 キャンセルボタン I  

9 分担施設の利益相反管理計画一覧 O  

10 分担施設の利益相反管理計画 IO  

 

 

6 
8 

4 
5 

7 3 

9 10 
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④ 機能説明 

 利益相反管理計画（様式 E）アップロード 

利益相反管理計画（様式 E）アップロードしたい課題名/申告名の画面項番 1 表示ボタン

を押下する事で、利益相反状況詳細表示画面に移動する。画面項番 2 追加ボタンを押下

する事で、画面項番 3 利益相反管理計画（様式 E）アップロード画面へ移動する。画面

項番 4 施設名、画面項番 5 日付、画面項番 6 利益相反管理計画（様式 E）ファイル添付

を入力または選択し、画面項番 7OK ボタンを押下する事で、利益相反管理計画（様式 E）

をアップロードする。画面項番 7OK ボタンを押下するか、画面項番 8 キャンセルボタ

ンを押下する事で、利益相反状況詳細画面へ移動する。 

 利益相反管理計画一覧表示 

利益相反管理計画（様式 E）をアップロードされると、画面項番 9 利益相反管理計画を

一覧表示をする。分担施設の利益相反管理計画に変更があった場合は、変更前のファイ

ルも画面項番 10 に表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

なし 
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19. 定期申告メール設定 
① 機能概要 

定期申告アラートメール送信の有無と、送信のタイミングを設定する機能。 

 

② 画面イメージ 

 申請者用メニュー 

  
 

 システム設定画面 

  

1 

3 

2 

4 5 
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③ 画面項目 

項番 項目名 I/O 備考 

1 システム設定リンク I  

2 システム設定 IO  

3 定期申告アラート項目 I  

4 OK ボタン I  

5 キャンセルボタン I  

 
④ 機能説明 

 定期申告アラート設定 

管理者用メニューより画面項番 1 システム設定リンクを押下する事で、画面項番 2 シス

テム設定画面へ移動する。画面項番 3 定期申告アラート項目に送信の有無と送信間隔を

入力し、画面項番 4OK ボタンを押下する事で、定期申告アラート情報が登録される。画

面項番 4OK ボタンを押下するか、画面項番 5 キャンセルボタンを押下する事で、管理

者用メニューへ移動する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

なし 
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20. jRCT 番号登録 
① 機能概要 

臨床研究実施計画番号（jRCT 番号）と実施計画登録日を登録する機能。 

 

② 画面イメージ 

 申請者用メニュー 

  

 
 利益相反状況詳細表示その 1 

 
 

 臨床研究実施計画画面 

 

 

 

1 

3 

2 

7 8 

4 
5 

6 

8 
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 利益相反状況詳細表示その 2 

 
 

③ 画面項目 
項番 項目名 I/O 備考 

1 表示ボタン I  

2 利益相反状況詳細表示 IO  

3 登録ボタン I  

4 臨床研究実施計画 IO  

5 jRCT 番号 I  

6 実施計画登録日 I  

7 OK ボタン I  

8 キャンセルボタン I  

9 臨床研究実施計画情報 O  

 
④ 機能説明 

 jRCT 番号登録 

申告者用メニューより jRCT 番号登録を行いたい課題名/申告名の画面項番 1 表示ボタン

を押下する事で、画面項番 2 利益相反状況表示画面へ移動する。画面項番 3 登録ボタン

を押下する事で、画面項番 4 臨床研究実施計画画面を表示する。画面項番 5jRCT 番号と

画面項番 6 実施計画登録日を入力または選択して画面項番 7OK ボタンを押下する事で、

jRCT 番号が登録される。画面項番 7OK ボタンを押下するか、画面項番 8 キャンセルボ

タンを押下する事で、利益相反状況詳細表示に戻る。 

 臨床研究実施計画情報の参照 

画面項番 2 利益相反状況表示画面には、画面項番 9 臨床研究実施計画情報を表示する。 

 
⑤ 表示メッセージ 

なし 

 
 

 

 

3 

9 
2 



別添 様式 A・B エクスポートフォーマット 



日付 所属機関 立場 氏名 利用基準 研究課題 特記事項

様式A



有無
製薬企業等の名 本研究対象の医薬品等の名称

様式B-Q1



有無
製薬企業等の名 研究費の受入形態 研究費の受入形態(具体的な受入形態) 受入方法：直接・間接 受入方法：直接・間接(経由機関) 受入金額（円） 契約締結状況

様式B-Q2



有無
製薬企業等の名 物品、施設等の内容

様式B-Q3



有無
製薬企業等の名 受領する役務の内容 対象薬剤製薬企業等の特定役務への関与の有無

様式B-Q4



有無
製薬企業等の名 製薬企業等の在籍者の従事の内容 対象薬剤製薬企業等の在籍者の特定役務への従事の有無

様式B-Q5



このExcel様式は
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html
参考資料：ガイダンス様式部分のみ（ver.3.1）：式・条件付き書式設定版に対応する。

形式 内容
YYYY/MM/DD 例：2019/04/01
SINGLE 改行を含まない文字列。
MULTI 改行を含む文字列。(改行コードはCHAR(10)で出力する)
999999999 数値(0～999999999)※10億円以上の出力値はエラーと扱う。
その他 当該セルに従う。

Aシート
日付 所属機関 立場 氏名 利用基準 研究課題 特記事項

YYYY/MM/DD SINGLE 下記のいずれか SINGLE 下記のいずれか MULTI MULTI(未入力可)

研究代表医師 ■推奨基準
研究責任医師 ■推奨基準以外

B-Q1シート
有無 有もしくは無

製薬企業等の名 本研究対象の医薬品等の名称
SINGLE SINGLE

B-Q2シート
有無

製薬企業等の名 研究費の受入形態 研究費の受入形態(具体的な受入形態) 受入方法：直接・間接 受入方法：直接・間接(経由機関) 受入金額（円） 契約締結状況
SINGLE 下記のいずれか SINGLE(その他の場合入力可) 下記のいずれか SINGLE(直接の場合未入力可) 999999999 下記のいずれか

共同研究(臨床研究) 直接 法32条に基づく必要な契約はない
受託研究 間接 法32条に基づき必要な契約は締結済み
学術指導 法32条に基づき必要な契約は締結準備中
研究助成金 法32条に基づく必要な契約を締結する予定はない
寄附金
その他

B-Q3シート
有無 有もしくは無

製薬企業等の名 物品、施設等の内容
SINGLE SINGLE

B-Q4シート
有無

製薬企業等の名 受領する役務の内容 対象薬剤製薬企業等の特定役務への関与の有無
SINGLE MULTI 下記のいずれか

有
無

B-Q5シート
有無

製薬企業等の名 製薬企業等の在籍者の従事の内容 対象薬剤製薬企業等の在籍者の特定役務への従事の有無
SINGLE MULTI 下記のいずれか

無し
データ管理又は統計・解析のみ関与あり
データ管理又は統計・解析以外に関与あり

有もしくは無

有もしくは無

有もしくは無

各シートにおける出力形式を示す。

出力例

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html#
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