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【研究責任医師】 ◆新規申告（利益相反管理基準の確認） ◆① ※フローNo
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「臨床研究法に基づく自己申告（新規）」を押下し、準備画面で利益相反管理基準を確認します。

「申告基本情報入力へ進む」を押すと
申告入力画面が表示されます。

「利益相反管理基準」を確認



【研究責任医師】 ◆新規申告（研究における立場の入力） ◆①

4

研究における自施設の立場によって、以降の入力画面が変わります。

「主施設」の場合、
Q1～Q5まで表示されます。

「分担施設」の場合、
Q1のみ表示されます。

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ます。
「参照」押下によりEXCELファイルを選択し、「送信」押下で、
様式A，Bに関する申請基本情報が取り込まれます。
取り込み可能な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のみです。



【研究責任医師】 ◆新規申告（STEP１の入力） ◆①

5

研究についての基本情報を入力します。

「所属機関」、「立場」、「氏名」、
「メールアドレス」、「本研究課題」の
項目は入力必須項目です。



【研究責任医師】 ◆新規申告（STEP２（様式B）の入力） ◆①

6

研究と関わりのある企業について、Q1～Q5まで「はい」「いいえ」を入力します。

【「はい」を選択すると「企業を追加」ボタンが表示されます】

「企業」か「企業以外(NPO法人等)」を選択

「企業名」を入力

医薬品等の
名称を入力



【研究責任医師】 ◆新規申告（STEP３～５の入力） ◆①

7

【STEP２のQ1が「はい」の時】 【STEP２のQ1が「いいえ」の時】

Q1が「いいえ」の時
Q1が「はい」の時

「追加」押下し、
「利益相反自己申告が必要な者」を
選択の上、本研究における立場を選択

「利益相反申告書」の入力

「利益相反自己申告が必要な者」の選択で追加した
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が
表示されるので「利益相反申告依頼」を押下して依頼



【研究責任医師】 ◆新規申告（STEP５利益相反自己申告が必要な者への申告依頼） ◆②

8

研究責任医師は利益相反自己申告が必要な者へ申告依頼をかけます。

「利益相反自己申告書が必要な者」で
追加した人が表示されます。

利益相反自己申告書の作成が
未完了の人には「未完了」と
表示されます。

「利益相反申告依頼」押下で研究者（研究分担医師等）に依頼メールが通知されます。



【研究責任医師】 ◆新規申告（STEP４ （様式C）自身の利益相反自己申告） ◆③

9

Q1で「はい」と回答した企業との利益相反申告をします。

全ての質問事項に回答し、
「OK」押下で申告書作成完了です。

同一企業の過去の申告
情報を引用します。



【研究分担医師等】 ◆新規申告（（様式C）研究責任医師以外の利益相反自己申告） ◆③

10

研究分担医師等は利益相反自己申告依頼のメールを受信したら自身の利益相反自己申告を行います。

利益相反自己申告書入力のお願いのメール本文内にある
URLをクリックすると申告書入力画面に遷移します。

企業情報の編集が完了したら
「OK」押下後、「確定」を
押下したら完了します。



【研究責任医師】 ◆申告処理（STEP６） ◆④
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利益相反自己申告が必要な者全員が申告完了すると、研究責任医師に準備完了のメール通知されます。
メール本文内のURLを押下し申告画面の「申告」ボタン押下により提出が完了します。

利益相反自己申告の申告準備完了のお知らせメール本文内にある
URLをクリックすると申告書入力画面に遷移します。

全員の申告状況が「申告準備完了」となっていることを
確認し「申告」の押下により提出が完了します。



【COI事務局】 ◆ COI状況事実確認（様式D） １◆⑤

12

COI状況の事実確認を行います。

「OK」の押下でCOI状況事実確認が完了し、
「COI管理計画作成中」のフローへ移ります。

「実施医療機関名」
「実施医療機関長の氏名」
を入力します。

「確認」/「確認不可」を選択

「確認済」/「助言・勧告」を選択
「助言・勧告」の時はその内容を記載

申告事項が特にない時は、
「本企業について。COI状況が無い事を確認した。」にチェック



【COI事務局】 ◆ COI状況事実確認２◆⑤

13

様式D作成のために申告内容の確認をします。

【「詳細表示」にチェックを入れると、詳細表示画面が開きます】



【COI事務局】 ◆ COI状況事実確認３◆⑤

14

様式D作成のために申告内容の確認をします。 【「詳細表示」にチェックを入れると、詳細表示画面が開きます】

各リンクを押下すると様式Ａ、様式Ｂ、
各申告者の様式ＣのPDF出力ができます。



【COI事務局】 ◆ （様式D）の確認◆

15

申告書閲覧画面より作成した様式Dの閲覧ができます。

各リンクを押下すると各申告者の様式Dの
PDF出力ができます。



【研究責任医師】 ◆新規申告（利益相反管理計画作成） ◆⑥

16

「COI管理計画作成」を押下し、利益相反管理計画（様式E）を作成します。

「記載」/「未記載」を選択

「OK」の押下で管理計画作成が完了します。



【研究責任医師】 ◆ ｊRCT番号・実施計画登録日の登録 ◆

17

jRCT番号・実施計画登録日の登録をします。

jRCT番号、実施計画登録日を入力して「OK」を押下します。



【研究責任医師】 ◆変更申告◆

18

COI管理計画作成完了している申告に対して変更申告を行えます。

「変更点」「変更前」「変更後」
「変更理由」を記載し、以下に続く
申請書の内容を修正します。

「申告」押下で変更申告の提出が完了します。



【研究責任医師】 ◆定期申告◆

19

研究開始から1年毎に利益相反状況の変更の「有/無」を報告します。

「はい/いいえ」を選択

「はい」を選択した場合は変更申告の
提出が必要な注意書きが表示されます。



【研究責任医師】 ◆分担施設の利益相反管理計画（様式E）のアップロード ◆

20

分担施設の利益相反管理計画（様式E）をアップロードします。
施設名・日付を入力しアップロードします。



【研究責任医師】 ◆各様式の確認◆

21

COI事務局による様式Dの作成が完了すると自身の様式Dを確認するこができます。

各リンクを押下することで各種様式の
PDF出力することができます。
様式C、様式Dは自身のもののみ出力
できます。

様式A,Bの情報をExcelにエクスポートできます。



【研究分担医師等】 ◆各様式の確認◆

22

COI事務局による様式Dの作成が完了すると自身の様式Dを確認するこができます。

各リンクを押下することで
各種様式のPDF出力するこ
とができます。
様式C、様式Dは自身のもの
のみ出力できます。



【システム管理者】 ◆ユーザー管理（ユーザーの登録・編集） ◆

23

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】 ◆定期報告メール設定◆

24

「送信する」にチェックを
入れると、送信するタイミ
ングの設定ができます。

定期申告の提出を依頼するメールのタイミングを設定します。

最後に「書込み」の押下で設定が完了します。



【システム管理者】 ◆ユーザーアクセスログ ◆

25

システムにアクセスしたログの確認ができます。

指定した条件のアクセスログを表示できます。

「ダウンロード」押下により、表示したログをエクセルデータで取り出すことができます。



【COI事務局】 ◆申告書の検索◆

26

条件を指定して該当する申告書を検索できます。

検索条件を指定し「検索」を押下します。

「ダウンロード」の押下により
検索結果をExcelデータで取り出せます。

「表示」押下で申告書の閲覧ができます。



【COI事務局】 ◆定型文の管理◆

27

定型文を新たに登録したり、編集・削除が行えます。

「 」の押下により
定型文の順番を変更できます。

「削除」押下で登録した
定型文を削除できます。

「編集」押下で登録済みの
定型文の編集ができます。



【全ユーザー共通】 ◆ユーザー情報編集◆

28

【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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