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1. 機能概要 

1.1. 利用環境  

1.2. アカウント権限設定  

システム内のユーザの種類と権限は、以下となります。 

権限 NCNP 事務局 医師 ア ク セ ラ イ ト 
管理者 

事 務 局 ・

医師向け

機能 

症例新規追加 ― ○ ― 

データ入力 ― ○ ― 

データ閲覧 ○ ○ ○ 

データ保存 ― ○ ― 

データ提出 ― ○ ― 

データ提出解除 ○ ― ― 

ロック・ロック解除 ○ ― ― 

入力履歴の確認 ○ ○ ○ 

調査票データの PDF ダウンロード ○ ○ ○ 

データのダウンロード ○ ○ ○ 

メールアドレスの変更 ○ ○ ○ 

パスワードの変更 ○ ○ ○ 

管理者向け機能 ― ― ○ 
  

利用区分 OS 推奨ブラウザ 端末に関する備考 

事務局・医師 PC：Windows10 以降 Chrome 、 Edge 、

Firefox の各最新版 タブレット端末は除く 
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2. EDC 機能 

2.1. ログイン  

1. アカウントの発行 
事務局向けアカウント登録時に、システム登録メールアドレス宛に、自動配信メールにてユーザ名と初期パスワード

が連絡されます。 

＜アカウント発行の流れ＞ 

① 入力担当者は、本研究用の「アカウント一覧」にてアカウント申請を行ないます。 
② 登録したメールアドレス宛に「ユーザ名」「パスワード」が記載されたメールを受信します。 
③ メールに記載された本番環境の URL のリンクを押下してアクセスします。 
④ メールに記載された「ユーザ名」「パスワード」でログインします。 
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2. ログイン 
ログイン画面 

 
＜ログイン画面の説明＞ 

①ロゴ 本研究プロジェクト用のログを設定します (差し替え可能) 。 

②ユーザ名 ユーザ名を入力する欄です。 

③パスワード パスワードを入力する欄です (パスワードの伏字としています) 。 

④ログインボタン ログイン後の画面に遷移するためのボタンです。 

⑤パスワードを忘れた? リンク パスワードの再設定ページに遷移するためのリンクです。 

3. 初期パスワードの変更 

パスワード変更画面 

＜パスワード変更画面の説明＞ 

① 現在のパスワード 現在設定済みのパスワード表示欄です。 

② 新しいパスワード 新しいパスワードの入力欄 (※1) です。 

③ 更新ボタン 変更登録を完了するためのボタンです。 
※1. パスワードの要件は、付録「パスワード変更時のパスワード要件」をご参照ください。 
 

① 

③ 
② 

④ 

① 

③ 
② 
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4. パスワードのリセット 
ログイン画面の『パスワードを忘れた？』リンクをクリックすると、以下のパスワードのリセット画面に遷移します。 

パスワードリセット画面 

 
＜パスワードのリセット画面の説明＞ 

①メールアドレス アカウント登録済みのメールアドレスを入力します。 

②パスワードをリセ

ットするボタン 
①を入力後、ボタンを押下すると、①で入力したメールアドレス宛にパスワードリセット用

のリンクを含むメールが送信されます。 

 

① 
② 
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2.2. 症例登録  

1. 症例一覧の画面概要 
試験に登録した症例は症例一覧で管理できます。以下、様々な機能について説明します。 
症例一覧画面 

 
＜①ヘッダーメニュー＞ 

ロゴ  (アイコン)  症例一覧画面に遷移するためのリンクです。 

症例一覧 他の入力画面から症例一覧画面 (上記画面) に戻るためのリンクです。 

データ出力 データ出力画面に遷移するためのリンクです。 

人マーク (アイコン)  アカウント情報を編集するメニューに遷移するためのリンクです。 

＜②症例一覧画面における検索機能＞ 

キーワード キーワード検索用の入力画面です。 

施設 ドロップダウンで施設を検索できます。 

検索ボタン 上記 (キーワード、施設) を選択後、検索ボタンを押下すると、条件に応じた症例が画

面に表示されます。 
 
 

① 

③ 

② 
④ 
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＜③キー項目情報＞ (研究毎にキー項目の設定が可能)  
キー項目 意味 

レジストリ ID 登録時に設定する ID (※1) です。 

施設 登録された施設名です。 

生年月 登録された研究対象者の生年月です。 

同意取得日 登録された研究対象者の同意取得日です。 

区分 登録された研究対象者の区分です。 

症例編集 登録された研究対象者の情報を編集するためのボタンです。 

サマリー サマリー調査票の入力状況が確認できます(※1)。閲覧 (あるいは編集) ボタンを押下

すると、当該調査票の内容の閲覧 (あるいは編集) ができます(※2)。 
表示桁数 症例表示数を変更できるドロップダウン (初期設定：100 行) です。 

※1. アイコン定義は付録『入力状況確認アイコン詳細』をご参照ください。 
※2. 閲覧・編集に関する権限区分は本資料『機能概要』の『アカウント権限設定』をご参照ください。 

＜④新規追加ボタンの説明＞ 

新規追加（ボタン） 症例登録モーダル画面に遷移するためのボタンです。 

2. 症例登録・症例情報の編集 
新規追加ボタンを押下すると、以下の症例登録モーダル画面が表示されます。必要情報を入力し、症例登録できま

す。登録済みの症例行の症例編集ボタンを押下すると、同様に以下の症例登録モーダル画面が表示され、登録後

の症例情報を編集できます。施設、レジストリ ID は必須項目です。 
症例登録モーダル 

   
＜症例登録モーダル画面の説明＞ 
①施設 登録したい施設名を選択するドロップダウンです。 

②レジストリ ID 登録時に設定する ID (※1) です。 

③生年月 西暦と月を分けた形式で入力する日付項目です。 

④同意取得日 「yyyy/mm/dd」の形式で入力する日付項目です。 

⑤区分 “患者”または“健常者”の区分より選択するドロップダウンです。 

⑥登録ボタン 上記項目を入力後に押下すると症例登録・編集が完了します。 
※1. ID 仕様は、付録「ID 仕様」をご参照ください。 

① 
② 
③ 
④ 
⑤ 

⑥ 
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2.3. データ入力（入力／閲覧）  

1. 調査票画面への遷移 
【症例一覧画面】にて、該当する症例の行をクリックすると、【症例トップ画面】に遷移します。各調査票の「編集」ボタ

ンをクリックしてデータ入力を行います。 
症例一覧画面 

 
症例トップ画面 

 
＜調査票画面への遷移に関する説明＞ 

編集ボタン 調査票入力フォームの横にある「編集」ボタンを押下して入力します。 

閲覧ボタン 調査票入力フォームの横にある「閲覧」ボタンを押下して閲覧します。 
※. 閲覧・編集に関する権限区分は本資料『機能概要』の『アカウント権限設定』をご参照ください。 
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2. データ入力 
入力画面 (画像は退院サマリーです) 

＜入力フィールドの種類＞  

種類 意味・注意点 

数値 小数点を含む数値、整数を入力できる入力項目です。 

ラジオボタン（単一選択） 選択肢が、択一式である場合の入力項目です。 

チェックボックス（複数選択） 選択肢が、複数選択可である場合の入力項目です。 

テキストボックス テキストや数値の入力項目です。 

日付 日付を直接入力・カレンダー（表示）から日付を選択できる入力項目です。 

ドロップダウン（単一選択） 選択肢が択一式である場合の入力項目です。 

時刻 時刻を直接入力・設定画面より選択できる入力項目です。 

自動計算フィールド 関連する入力項目を参照して自動計算される項目です。 

調査票中略 
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3. データ入力に関連する機能 
入力画面 (エディットチェックに基づくエラーメッセージが表示されている場合) 

＜データ入力に関する機能＞ 

エディットチェック 入力時、あるいは保存時に入力内容 (必須、上限、下限、データ型) に対する整合性チ

ェックが実施されます。 

＜データ入力に関する画面の説明＞ 
① ページ上部アラートメッセー

ジ 
必須項目が未入力の状態、あるいはエディットチェックに反した入力がなされ

ている状態で、「保存して進む」を押下すると表示されます。 

② 項目ごとアラートメッセージ 必須項目が未入力の状態、あるいはエディットチェックに反した入力がなされ

ている状態で「保存して進む」を押下すると表示されます。 

③追加（ボタン） 

入力数に応じて、入力行の追加が可能です。 
※予め設定された範囲内で入力行の追加が可能 
※誤って追加した場合は、追加行の右側の「☓」ボタンを押下して削除が可

能 
 
  

③ 

② 

① 
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2.4. データ保存（一時保存／登録）とデータ提出・提出解除  

1. データ保存 (一時保存・登録) 
入力画面(画像は退院サマリーです) 

 
＜データ保存に関する画面の説明＞ 

① 一時保存ボタン 

データを一時保存するボタンです。 
※一時保存ボタンを押下せずにブラウザを閉じたり、入力フィールドから遷移した

りすると入力した内容が保存されませんので、こまめに一時保存ボタンを押下して

ください。 

② 登録するボタン データを登録するボタンです。調査票の全必須項目を入力してから押下可能で

す。 
 
  

② ① 
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2. データ提出・提出解除 
データ登録後、データ提出ができます。 
入力画面：データ登録前 (画像は退院サマリーです) 

 
入力画面：データ登録後、データ提出前 (画像は退院サマリーです) 

 
入力画面：データ提出後(画像は退院サマリーです) 

 
＜データ提出に関する画面の説明＞ 
① データ提出するボタン データを提出するボタンです。データ登録後に押下可能です。 

② データ提出を解除するボタン データ提出を解除するボタンです。 
 
  

① 

② 
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2.5. ロック・ロック解除  

提出済みデータについて、確定後に調査票ごとにデータロックができます。また、データロック後はロック解除ができ

ます。 

 

 

 

＜ロックに関する画面の説明＞ 

① データをロックするボタン データをロックするボタンです。 

②データロックを解除するボタン  ロック後のデータロックを解除するボタンです。 
 
 

① 

② 
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2.6. 入力履歴の確認  

入力画面の右上にある【入力履歴を確認】ボタンを押下すると、入力データ修正履歴画面に遷移します。入力データ

修正履歴画面では、データの入力、修正（変更、削除を含む）の履歴が時系列で閲覧可能です。また、データの入力

日時、入力者、入力したデータの前後比較などが閲覧可能です。 
入力画面 (画像は退院サマリーです) 

 
入力データ修正履歴画面 

 
＜監査証跡に関する画面の説明＞ 

①入力履歴を確認ボ

タン 

入力画面の右上にある【入力履歴を確認】ボタンを押下して、入力履歴を確認できま

す。 
（入力データ修正履歴画面で確認できること） 
・データの入力、修正（変更、削除を含む）の履歴が時系列的に記録されます 
・データの入力日時、入力者、入力したデータの前後比較などが閲覧可能 

 

① 
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2.7. 調査票データの PDF ダウンロード  

入力画面の右上にある【PDF でダウンロード】ボタンを押下すると、pdf ダウンロードモーダル画面が表示されます。

PDF に印字したい情報をモーダル上で入力し、PDF ダウンロードができます。 
入力画面 (画像は退院サマリーです) 

 
pdf ダウンロードモーダル画面 

 
ダウンロードされた PDF 

＜帳票出力に関する機能＞ 

①PDF でダウンロードボ

タン 押下すると、pdf ダウンロードモーダル画面が表示されます。 

②氏名・院内 ID PDF に表示したい氏名・院内 ID を入力します。システムに当該項目は保存されま

せん。 
③症例基本情報エリア ②で入力した氏名・院内 ID が PDF に表示されます。 

① 

② 

③ 
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2.8. データのダウンロード  

ヘッダーメニューのデータ出力メニューを押下すると、以下のデータ出力画面が表示されます。 

＜CSV データ出力画面の説明＞ 

①調査票 出力する調査票を選択するドロップダウンです。 

②施設 出力対象とする施設を選択するドロップダウンです。 

③出力対象者 出力対象とする研究対象者をユーザ名で選択するドロップダウンです。 

④回答進捗 出力対象とする回答進捗を、未提出、提出済、ロックから選択するドロップダウンで

す。 
④値出力形式 出力する CSV データ上の表示値の形式を選択するラジオボタンです。 

⑤出力列名 出力する CSV データ上の列名の形式を選択するラジオボタンです。 
⑦CSV データ出力ボタ

ン 上記①～⑥の選択後、押下すると CSV データがダウンロードされます。 

  

① 

② 
③ 

④ 

⑤ 
⑥ 

⑦ 
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2.9. メールアドレスの変更  

ヘッダーメニューの人マーク（アイコン）を押下して表示される、メールアドレスの変更メニューを押下すると、以下のメ

ールアドレス変更画面が表示されます。 
メールアドレスの変更画面 

＜メールアドレス変更画面の説明＞ 
① 現在のメールアドレス 現在設定済みのメールアドレス表示欄です。 

② 新しいメールアドレス 新しいメールアドレスの入力欄です。 

③ 登録するボタン 変更登録を完了するためのボタンです。 
 
  

① 

③ 
② 
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2.10. パスワードの変更  

ヘッダーメニューの人マーク（アイコン）を押下して表示される、パスワードの変更メニューを押下すると、以下のパス

ワード変更画面が表示されます。 
パスワードの変更画面 

＜パスワード変更画面の説明＞ 
① 現在のパスワード 現在設定済みのパスワード表示欄です。 

② 新しいパスワード 新しいパスワードの入力欄です。 

③ 登録するボタン 変更登録を完了するためのボタンです。 
  

① 

③ 
② 
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3. 管理者向け機能 
以下、管理者向け機能について記載します。 

3.1. 調査票の設定  

管理者権限にて、メニューバーにある「調査票」を押下すると、調査票リストの画面に遷移します。各調査票の「編集」ボ

タンを押下すると、当該調査票設定画面が表示されます。 
各設問の「編集」ボタンを押下すると、当該設問の編集モーダル画面が表示されます。編集モーダルでは質問タイプ (ラ
ジオボタン、テキストエリアなど)、ロジカルチェック/エディットチェック、CSV データ出力上の列名、設問のレイアウト (フ
ォントの色、斜体、大きさなど) や条件分岐 (設問回答に応じた以降の設問表示の分岐) などを個別の試験に合わせて

設定できます。 

調査票設定画面 (画像は STAI です)  
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設問編集モーダル画面 

＜設問編集モーダル画面の説明＞ 

①質問タイプ 質問タイプを選択できます。設定可能な質問タイプは下記＜設定可能な質問タイプ＞をご参照く

ださい。 
②変数キー 複数調査票をまたいだ自動計算の設定等、プログラム上用いる変数キーです。 

③質問番号 CSV データ出力時に、出力列名を『変数名』を選んだ場合に表示される値です。 

④タイトル CSV データ出力時に、出力列名を『設問タイトル』を選んだ場合に表示される値です。回答画面

に表示するにチェックをいれると、調査票画面上に値を表示できます。 
⑤class list クラス名を入力することにより、別途 CSS ファイルで定義しているデザインの適用ができます。 

⑥レイアウト カスタマイズするボタンを押下すると、HTML 形式で当該設問のレイアウト編集ができます。 
⑦質問タイプに

応じた設定エリア 各質問タイプに応じた選択肢等の設定ができます。 

⑨画面表示 設問を画面に表示するのチェックをはずすと、調査票画面上から当該設問を非表示とします。自

動計算や設問表示有無の条件分岐に用いる変数等を非表示にする際に用います。 

⑩ 

② 
① 

③ 

⑤ 
④ 

⑥ 

⑦ 

⑧ 
⑨ 
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⑩親要素変更 ドロップダウンから親要素としたい同一調査票上の別設問を選択することで、その設問の内部に

当該設問を配置できます。 
⑪保存ボタン (キ
ャンセルボタン)  

保存ボタンを押下すると、①～⑩を編集後、編集内容を反映できます (キャンセルボタンを押下

すると編集内容の反映をせずにモーダルを閉じます)。 

＜設定可能な質問タイプ＞ 

  

フィールドの種類 意味 

日付 
日付を直接入力・カレンダー（表示）から日付を選択できる質問タイプです。class list

の設定により、年・月・日ごとに「不明」の選択肢を設定可能です。 

時刻 時刻を直接入力・設定画面より選択できる質問タイプです。 

スライダー 
直線の測定スケール上で位置を選択できる項目です。VAS 等の視覚的なスケールと

して利用可能です。  

テキストエリア 
テキストや数値の質問タイプです。文字数や数値の範囲などの入力制限を行うことが

可能です。 
単一選択 (ラジオボタン)  選択肢が、択一式である場合の質問タイプです。 

単一選択 (ドロップボタン)  選択肢が、択一式である場合の質問タイプです。 

複数選択 (チェックボックス)  選択肢が、複数選択可である場合の質問タイプです。 

変数 
同一調査票上で先に回答される設問の回答を引数として自動計算できる項目です。

回答を基にした自動計算や設問表示有無の条件分岐などを設定できます。 

表形式 質問内容と選択肢を表形式で表示できる質問タイプです。 

ファイル ファイルのアップロードができる質問タイプです。 

ループ 
同一質問に対して複数の回答入力ができる質問タイプです。初期表示する回答入力

欄数や回答数制限ができます。 

HTML デザイン 調査票ページのレイアウトやスタイルを HTML 形式で定義できます。 

ブランク 
調査票ページ上に空白欄を設定できます。ブランク内にテキスト入力をすることで教

示文の挿入などができます。 
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3.2. 構造定義書・変数対応表・値対応表の出力  

調査票設定画面の上部にある「回答データ」ボタンを押下すると、回答データ画面に遷移します。構造定義書・変数対

応表・値対応表の出力ができます。 
調査票設定画面 (画像は STAI です)  

 
回答データ画面 

 

＜回答データ画面の説明＞ 
ローデータ出力 調査票の CSV データを出力できます。 

変数対応表出力 入力タイプ、質問番号、タイトル、質問内容の対応表を一覧にて出力できます。 

値対応表出力 設問と値の対応表を一覧にて出力できます。 

構造定義書の出力 変数名、変数型、桁数、フォーマット名など一覧で出力できます 
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3.3. マスタ管理  

1. 各マスタ画面への遷移 
管理者権限にて、メニューバーにある「マスタ管理」を押下すると、マスタ管理メニューが表示されます。各マスタメニュ

ーを押下すると該当マスタ画面に遷移します。各調査票の「編集」ボタンを押下すると、当該調査票設定画面が表示さ

れます。 

 

2. 施設マスタの編集 
「マスタ管理」メニュー内の施設マスタを押下すると、施設マスタ画面に遷移します。参加施設の追加や使用停止、症例

ID 接頭辞の設定ができます。 

＜施設マスタ画面の説明＞ 

①検索欄 既存施設をキーワード、使用可否で検索できます。 

②ボタン (新規登録・

検索) 
新規の施設を登録するための新規登録ボタンと既存施設の検索ボタンです。 

③既存施設表示欄 
①検索欄で検索条件を選択後、②検索ボタンを押下時に条件に該当する既存施設が表示

されます。 

④新規登録欄 
②新規登録ボタンを押下すると表示されます。施設に紐づく症例 ID 接頭辞等、必要情報

を設定できます。 

⑤登録するボタン ④新規登録欄を入力後、押下すると新規施設が登録できます。 
 

① 
② 

③ 

④ 

⑤ 
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3. ユーザマスタの編集 
「マスタ管理」メニュー内のユーザマスタを押下すると、ユーザマスタ画面に遷移します。事務局向け機能を使用するユ

ーザの権限、ユーザ名などを設定できます。 
ユーザマスタ画面 

 
＜ユーザマスタ画面の説明＞ 

①検索欄 既存ユーザを所属施設、権限、キーワード、使用可否で検索できます。 

②ボタン (新規登録・

検索) 
新規のユーザを登録するための新規登録ボタンと既存ユーザの検索ボタンです。 

③既存ユーザ表示欄 
①検索欄で検索条件を選択後、②検索ボタンを押下時に条件に該当する既存ユーザが表

示されます。 

④タブ 
当該新規登録ユーザの基本情報、メール予約通知画面を切り替えられます。メール予約

通知画面には新規登録時にメール通知を設定した場合にメール通知日時が表示されま

す。 

⑤新規登録欄 
②新規登録ボタンを押下すると表示されます。ログインに必要なユーザ名・パスワード等、

必要情報を設定できます。 

⑥登録するボタン ⑤新規登録欄を入力後、押下すると新規ユーザが登録できます。 
  

  

① 

② 

③ 

④ 

⑤ 

⑥ 
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4. 文字列マスタの編集 
「マスタ管理」メニュー内の文字列マスタを押下すると、文字列マスタ画面に遷移します。パスワードリセットメールの文

面、画面名称 (症例一覧、症例トップ) などの表示文字列を設定できます。 
文字列マスタ画面 

 
  

＜文字列マスタ画面の説明＞ 

①検索欄 既存文字列をキーワードで検索できます。 

②ボタン (新規登録・

検索) 
新規の文字列を登録するための新規登録ボタンと既存文字列の検索ボタンです。 

③既存文字列表示欄 
①検索欄で検索条件を選択後、②検索ボタンを押下時に条件に該当する既存文字列が表

示されます。 

④新規登録欄 
②新規登録ボタンを押下すると表示されます。ログインに必要な文字列名・パスワード等、

必要情報を設定できます。 
⑤新規文字列を設定

するボタン 
④新規登録欄を入力後、押下すると新規文字列が登録できます。 

  

① 
② 

③ 
④ 

⑤ 
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4. 環境変数マスタの編集 
「マスタ管理」メニュー内の環境変数マスタを押下すると、環境変数マスタ画面に遷移します。割付機能や、MFA (2 要

素認証) 機能、パスワードを複数回連続で間違えた際のログインロック有無など、システム挙動に関する各種設定がで

きます。 

環境変数マスタ画面 

 
＜環境変数マスタ画面の説明＞ 

①検索欄 既存環境変数をキーワードで検索できます。 

②ボタン (新規登録・

検索) 
新規の環境変数を登録するための新規登録ボタンと既存環境変数の検索ボタンです。 

③既存環境変数表

示欄 
①検索欄で検索条件を選択後、②検索ボタンを押下時に条件に該当する既存環境変数が

表示されます。 

④新規登録欄 
②新規登録ボタンを押下すると表示されます。キー (環境変数の名称)、入力タイプ、初期値

を設定します。 
⑤新規環境変数を

追加するボタン 
④新規登録欄を入力後、押下すると新規環境変数が登録できます。 

  

① 
② 

③ 

④ 

⑤ 
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4. 付録 

4.1. 動作環境  

環境種別 URL 
Basic

認証 

IP 

制限 

VPN 

設定 

ブラウザ 

認証 

検証環境 https:  あり なし なし なし 

本番環境 https:  なし なし なし なし 

※データはすべて TLS 暗号化され、セキュアな状態で送信されます。 

4.2. 初期設定時のパスワード要件 

文字数 6 文字以上 

使える文字種 英数字記号、ひらがな (半角・全角いずれも可) 

入れるべき文字種の数 1 種類以上 

4.3. パスワード変更時のパスワード要件  

文字数 8 文字以上 

使える文字種 英数字記号、ひらがな (半角・全角いずれも可) 

入れるべき文字種の数 1 種類以上 

4.4. 入力状況確認アイコン詳細  

4.5. ID 仕様  

形式 接頭辞_半角数字 5 桁 

接頭辞 (施設ごとに決められた) アルファベット半角大文字 5 文字 
 

アイコン 表示文字 背景 意味 

●未入力 未入力 白色 未入力の状態 

●入力中 入力中 白色 調査票の 1 つ以上の項目を入力し「一時保存」ボタンを押下し

た状態 

●入力済 入力済 白色 調査票の全必須項目を入力し、「登録する」ボタンを押下した

状態 

●提出済 提出済 白色 
「提出する」ボタンを押下した状態 
※提出が完了すると、データマネージャーによるチェック対象と

なります。提出する権限は、権限設定にて設定されます 
✔ロック ロック 白色 調査票の編集ができない状態 
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