
ポータル画面 端末セットアップに必要なセットアップガイドや操作マニュアルは画面下部
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ユーザーズガイドについて（全ユーザー共通）



ポータル画面

Trial Siteを利用するまでに
e-Learningの受講が必須
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e-Learningの画面（全ユーザー共通）



e-Learningの受講画面

目次を選択

頁をめくって受
講を進める
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e-Learningの画面



e-Learningの画面

受講後テストを実施
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e-Learningのテスト画面

10問回答し、
80点以上で合格

・
・
・
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e-Learningのテスト合格後の画面

テストに合格すると、
Trial Site起動ボタンがアクティブになる
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文書の提出（ワークフロー提出）
例:書式10をIRB事務局に提出
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ワークフロー提出1



ワークフロー提出2
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「新規登録」ボタンをクリック



ワークフロー提出3
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実施計画書番号を選択する



ワークフロー提出4

11

①件名：書式名と提出日を記載
「変更申請_20240730」

※黄色箇所は必須入力箇所

②「医療機関の長への提出」
対象にチェックする

③資料追加をクリック



ワークフロー提出画面5

②該当書式を選択
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③「新規登録」
ボタンをクリック

①書式名等で検索



ワークフロー提出6
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作成日：入力必須
版数：書式名_作成日
「変更申請_20240730」

該当書式をPDFでアップロード



ワークフロー提出7

「他施設用書式提出」
ルートを選択



ワークフロー承認1



ワークフロー承認2 ワークフロー提出した書式が
回送中で回ってくる

回送中をクリックし
て確認する



新規治験（書式３）の
ご提出方法
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治験依頼書（書式3）を
選択
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「新規登録」ボタンをクリック

新規治験の提出の場合1
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作成日：入力必須
版数：適切な版数を入力

事前にDDworks外で作成済みの
書式3(PDF)ファイルをアップロード

新規治験の提出の場合2



「他施設用書式提出」
ルートを選択

新規治験の提出の場合3
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補足したい時に補足資料もアップロード可能です。
＊システム内に保管資料として認識されないため、
文書保管資料とする場合は別途文書保管機能か
ら改めてアップロードが必要です。

新規治験の提出の場合4



書式3の添付資料を同じ方法で追加
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書式3に添付する資料も同じフローで追加する

・治験実施計画書
・治験薬概要書
・同意説明文書
・書式1 履歴書

・
・
・

初回審査資料一式を同じ作業
を繰り返し登録する

新規治験の提出の場合5
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追加した資料が表示

「提出」ボタンをクリック

新規治験の提出の場合6



審査依頼
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IRB審査依頼1

対象審査事項をクリック

IRB審査依頼2



IRB審査3

①審査区分：委員会審査/  
 迅速審査にチェック
②審査依頼書：作成するに
チェック

③審査依頼をクリック



審査依頼が完了すれば
表示がなくなります。

IRB審査依頼4



書式4の保管先

書式4は自動で文書保管登録さ
れますので、DLのうえご施設にて
保管をお願い致します。



審査結果の確認
と書式5の発行

29



書式5の発行1

書式5の発行2

委員長からの通知の発出【原則】
継続審査：翌日
新規審査：3営業日後



書式5の発行3

①チェックを入れて
②病院長から通知を
クリックする。

書式５
（ IRB承認日入り）



書式5の保管方法
（２パターン）
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書式5の確認1

書式5の確認1-2
pdfマークよりDLして
ご施設で保管をお願
いします。



書式5の確認2

書式5は自動で文書保管登録さ
れますので、DLのうえご施設にて
保管をお願い致します。
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