
(別添資料1) プロセス一覧

業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 サブプロセス

1 収集 1-1 リクルート 1-1-1 リクルート
調査協力依頼、調査説明、同意書授受、同意書保管

1-2 生体試料 1-2-1 生体試料
匿名化用のID付与、生体試料採取、生体試料送付、一次処理、検査、検査結果受領、検査結果登録

 1-3 環境試料 1-3-1 環境試料
匿名化用のID付与、環境試料採取依頼、環境試料採取、環境試料送付、一次処理、検査、検査結果受領、検査
結果登録

1-4 診察記録票 1-4-1 診察記録票
匿名化用のID付与、診察記録票記入、診察記録票内容登録

1-5 個人情報登録 1-5-1 個人情報登録（初回調査・妊娠後期・出産入院時）※1 初回調査・妊娠後期・出産入院時にて収集された参加者個人情報の登録

1-6 質問票調査 1-6-1 質問票調査（初回調査・妊娠後期・出産入院時）※1 匿名化用のID付与、質問票記入、質問票受領、質問票切り離し、質問票結果情報登録

1-6-2 質問票調査（出生以降）※2 匿名化用のID付与、質問票記入、質問票受領、質問票切り離し、質問票結果情報登録

1-7 詳細調査 1-7-1 詳細調査
匿名化用のID付与、質問票記入、質問票受領、質問票切り離し、質問票結果情報登録

1-8 同意撤回 1-8-1 同意撤回受付
受付、申請書授受、情報削除、証明書発行

1-9 母子健康手帳 1-9-1 母子健康手帳
妊婦検診記録票登録

2 データ管理 2-1 個人情報管理 2-1-1 個人情報管理
参加者個人情報の登録（変更があった場合）

2-2 調査情報管理 2-2-1 調査情報管理
調査情報の検索、閲覧、修正

2-3 その他情報等管理 2-3-1 その他情報等管理
登録、検索、閲覧

2-4 ユーザ管理 2-4-1 ユーザ管理
ユーザの追加、変更、削除、アクセス権の付与、変更、削除

3 試料管理 3-1 試料管理 3-1-1 試料管理
入庫指示、出庫指示、入出庫履歴の登録、保管・廃棄のステータス登録、試料在庫情報の検索、閲覧（検索によ
る表示ファイルの絞込み）

4 集計 4-1 データ取得 4-1-1 データ取得
条件入力、集計結果（データ、帳票）出力

5 コミュニケーション 5-1 文書送付 5-1-1 個人結果送付 個人に対する調査結果、検査結果の送付

5-1-2 ニュースレター等送付 全参加者に対する調査結果の一括送付

6 プロジェクト管理 6-1 プロジェクト管理 6-1-1 謝礼管理
謝礼の振込、ステータス登録、予実管理（支払予定日、支払日登録など）、問い合わせ対応

6-1-2 スケジュール予実管理
スケジュール通知、予実管理（来院・検査日の予定日管理、来院・検査予定日が近い参加者と予定日に来院しな
かった参加者抽出）、参加者情報の検索、出力（検索による表示ファイルの絞込み）

6-1-3 精度管理
業務フローは試料採取と同様。本調査では、試料採取準備時から試料分析時までの汚染の有無を確認するトラ
ベルブランク等を想定している。

6-1-4 健康リスク管理
健康リスクを参加者へ報告、発生した健康リスクの報告・登録

 6-1-5 試料採取用キット受発注管理
試料採取用キットの受発注、発注の変更、発注のキャンセル

6-1-6 ID管理
質問票等の書類や資料採取容器へのID割当、医療機関における参加者個々人をを匿名化するための業務実施
フロー、システム上での各IDの紐付け

※1：出産入院時までの調査を想定
※2：出生後1ヶ月以降の調査を想定

業務
分類



(別添資料2）

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No - 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No - 業務名称

エコチル調査業務 ver.

BC- 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

データ申請者
*2

ニュースレター

謝礼

2
データ管

理

提供試料試料提供依頼

質問票

生体試料・環境試料

診察記録
情報

1
収集

ユーザ追加・変
更・削除申請書

集計結果

集計条件

注
*1：協力医療機関、ユニットセンター、及び承認を得た研究者
*2：本システムの利用者以外の承認を得た研究者等
*3：本システムの利用者、及び本システムを利用する可能性のあ
る者
　   ただし、「4.集計」はユーザのみ
*4：ユニットセンターの在庫管理担当者

3
試料管理

5
コミュニ

ケーション

検査結果情
報

検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報

診察記録情報
結果通知書

集計結果

個人情報

ユーザ及び申請者
*3

個人結果

調査案
内

個人情報

4
集計

データ取得申請

発注者
*4

試料採取用キッ
ト

納品書
注文

6
プロジェクト

管理
試料管理情報

一次処理後試
料・検査後試料

送付リスト・
一時保存リスト

試料

試料

試料管理情
報

問合せ
問合せ回答

試料提供依頼者
*1

調査結果情報

同意情報

参加者

同意破棄証明書
データ削除証明書

同意破棄申請書

試料破棄依頼

調査結果情報

個人情報

1 / 24
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BC

凡例

業務No - 業務名称

収集 ver.

BC- 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

同意情報

2.データ管理

同意破棄申請書

同意破棄証明書
データ削除証明書

診察記録情報

調査結果情報

個人情報

3.試料管理

試料破棄依頼

一次処理後試
料・検査後試料

生体試料

送付リスト・
一時保存リスト

1-4
診察記録票

診察記録情報

質問票

調査結果情報

参加者

1-8
同意撤回

1-5
個人情報

登録

一次処理後試
料・検査後試料

送付リスト・
一時保存リスト

環境試料

個人情報

1-3
環境試料

1-6
質問票調査

質問票

検査結果情報

2.データ管理

個人情報（変更）

個人情報（変更）

検査結果情報

1-7
詳細調査

1-2
生体試料

同意情報

1-1
リクルート
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 2 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No - 業務名称

データ管理 ver.

BC- 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

2-4
ユーザ管

理

参加者

文書管理情報

電子文書

アクセス権管理情報

アクセス権情
報

文書管理情報

電子文書

4.集計

ユーザ及び申請者
*1

注
*1：本システムの利用者、及び本システムを利用する可能性のあ
る者

2-1
個人情報

管理

個人情報変更
申請書

情報変更確認

結果通知書

ユーザ追加・変更・削除
申請書

個人情報

個人情報（変更）

1.収集

検査結果情報 診察記録情報

5.コミュニケーション

個人情報

6.プロジェクト管理

調査結果情報個人情報

2-2
調査情報

管理

検査結果情
報

調査結果情報
診察記録情報

調査結果情報

2-3
その他情
報等管理

【凡例】

要確認事項 備考詳細要件については基本設計工
程で決定する

3 / 24
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BC

凡例

業務No - 業務名称

試料管理 ver.

BC- 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 3 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

試料管理情報

試料管理情報

試料提供依頼

3-1
試料管理

文書管理情報

電子文書

提供試料

試料

試料

一次処理後試
料・検査後試料

送付リスト・
一次保存リスト

試料提供依頼者
*1

試料破棄依頼

1.収集

注
*1：協力医療機関、ユニットセンターの依頼者、および承認を得た研
究者
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 4 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No - 業務名称

集計 ver.

BC- 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

解析

4-1
データ取

得

集計結果

データ取得申請

データ申請者
*1

解析結果情報

解析結果
検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報

解析結果

ユーザ
*2

集計結果

集計条件

2.データ管理

注
*1：本システムの利用者以外の承認を得た研究者等
*2：本システムの利用者

否認通知

検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報

5 / 24
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BC

凡例

業務No - 業務名称

コミュニケーション ver.

BC- 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 5 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

ニュースレター

5-1
文書送付

参加者

個人結果

進捗状況管理情報

進捗状況管理情報

2.データ管理

個人情報

調査結果情報

6 / 24
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BC

凡例

業務No - 業務名称

プロジェクト管理 ver.

BC- 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 6 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

参加者

進捗状況管理情報

謝礼

調査案内

文書管理情報

電子文書
問合せ

問合せ回答

個人情報

2.データ管理

進捗状況管理情報

6-1
プロジェクト

管理

発注者
*1

試料採取用キッ
ト

納品書

注文

注
*1：ユニットセンターの在庫管理担当者
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BC

凡例

業務No 1-1 業務名称

収集 ver.

BCリクルート 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-2
生体試料採取

1-3
環境試料資料

1-4
診察記録票

同意情報文書管理情報

1-1-3
保管・保存

1-1-1
依頼

調査協力依頼

同意情報

同意情報

同意書（紙媒体）。

参加者

電子文書 同意情報

1-7
詳細調査

1-1-2
同意書受

領

1-6
質問票調査

同意情報同意情報
同意情報

同意情報 同意情報

8 / 24
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 1-2 業務名称

収集 ver.

BC生体試料 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-1.リクルート

1-2-1
同意確認

1-2-3
試料採取

1-2-4
検査ＩＤ付

与

同意情報

1-2-2
ＩＤ付与

ＩＤ管理情報

送付リスト

送付リスト

1-2-5
一次処理

送付リスト

試料採取用キット

生体試料

1-2-6
一時保存

検査後試料

一次処理後
試料

一次処理後
試料

一時保存リス
ト

一時保存試料

参加者

送付リスト

一次処理後
試料

一次処理後
試料

匿名化用ID

生体試料

生体試料

1-2-7
検査

3-1.試料管理2-2.調査情報管理

検査結果情報

文書管理情報

電子文書

検査結果

同意情報

同意情報

同意書の複写。

1-2-8
検査結果

登録

9 / 24



(別添資料2）

BC

凡例

業務No 1-3 業務名称

収集 ver.

BC環境試料 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-3-1
同意確認

1-3-3
試料採取

1-3-4
検査ＩＤ付

与
1-3-2
ＩＤ付与

ＩＤ管理情報

送付リスト

送付リスト

1-3-5
一次処理

送付リスト

試料採取用キット

環境試料

1-3-6
一時保存

検査後試料

一次処理後
試料

一次処理後
試料

一時保存リス
ト

一時保存試料

参加者

送付リスト

一次処理後
試料

一次処理後
試料

匿名化用ID

環境試料

環境試料

1-3-8
検査結果

登録
1-3-7
検査

3-1.試料管理2-2.調査情報管理

検査結果情報

文書管理情報

電子文書

検査結果

1-1.リクルート

同意情報

同意情報

同意情報

同意書の複写。

10 / 24
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BC

凡例

業務No 1-4 業務名称

収集 ver.

BC診察記録票 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-4-1
同意確認

1-4-2
ＩＤ付与

1-4-3
内容確認

1-1.リクルート

同意情報

1-4-5
破棄

参加者

診察記録情報

診察記録情報

2-2.調査情報管理

診察記録情報

1-4-4
登録・保存

文書管理情報

診察記録情報

電子文書

破棄依頼

匿名化用Ｉ
Ｄ

ＩＤ管理情報

進捗状況管理
情報

進捗状況管理

調査進捗管理情報が、「診察記録票」の
トリガーとなる。

【凡例】

要確認事項 備考

同意書の複写。

同意情報

同意情報

11 / 24
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BC

凡例

業務No 1-5 業務名称

収集 ver.

BC個人情報登録 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-5-1
個人情報登
録・保存

1-5-2
破棄

1-6.質問票調査

個人情報

文書管理情報

電子文書

個人情報

2-1.個人情報管理

個人情報

質問票に記載されている
個人情報（紙媒体）

12 / 24



(別添資料2）

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 1-6 業務名称

収集 ver.

BC質問票調査 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-6-1
同意確認

1-1.リクルート

同意情報

参加者

質問票

質問票

1-6-2
受渡

ＩＤ管理情報

匿名化用Ｉ
Ｄ

質問票

1-6-4
ＩＤ付与

質問票結果情報

調査結果情報

文書管理情報

電子文書

2-1.個人情報管理

質問票

2-2.調査情報管理

進捗状況管理情
報

進捗状況管理情

調査進捗管理情報が、「質問票調査」の
トリガーとなる。

個人情報

1-5.個人情報登録

1-6-7
破棄

1-6-6
登録・保存

質問票結果情報

1-6-5
個人情報切

り離し

質問票調査（初回調査・妊娠後
期・出産入院時）に係る個人情報
の登録の流れ。

質問票調査（出生以降）の場合。個人情
報に変更が生じた場合のみ。

同意情報

同意情報

同意書の複写。

個人情報（変更）

1-6-3
内容確認
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BC

凡例

業務No 1-7 業務名称

収集 ver.

BC詳細調査 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

1-7-1
同意確認

1-7-3
内容確認

1-7-6
登録・保存

1-7-5
個人情報切

り離し

参加者

質問票

1-7-2
受渡

ＩＤ管理情報

匿名化用Ｉ
Ｄ

質問票

1-7-4
ＩＤ付与

調査結果情報

文書管理情報

電子文書

2-1.個人情報管理

質問票

質問票

2-2.調査情報管理

調査進捗管理情報が、「詳細調査」のト
リガーとなる。

進捗状況管理情
報

進捗状況管理情

1-7-7
破棄 質問票結果情報

質問票結果情報

1-1.リクルート

同意情報

同意情報

同意情報

電子データ。

個人情報（変更）
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 1-8 業務名称

収集 ver.

BC同意撤回 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

同意破棄申請書
本人確認書類

同意破棄情報

個人情報

データ削除

試料管理情報

調査結果情報

同意破棄情報

データ削除情
報

同意破棄証明書
データ削除証明書

完全同意撤回の場合のみの流
れ

同意破棄証明書
データ削除証明書

同意破棄情報

1-8-3
データ削

除

1-8-6
証明書送

付

1-8-5
試料破棄

依頼

文書管理情報

電子文書

1-8-７
保存

1-8-4
証明書発

行

同意破棄申請書

同意情報

データ削除情
報

同意破棄申請書

1-8-8
破棄

同意破棄情報

参加者 3-1.試料管理

試料破棄依
頼

1-8-1
申請確認

1-8-2
破棄登録

進捗状況管理情
報
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BC

凡例

業務No 1-9 業務名称

収集 ver.

BC母子健康手帳 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 1 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

詳細要件については基本設計工程で決定する
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 2 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 2-1 業務名称

データ管理 ver.

BC個人情報管理 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

参加者

2-1-2
個人情報

登録

文書管理情報
電子文書

個人情報変更申請

個人情報（変更）

個人情報

2-1-1
申請受付

2-1-4
確認書送

付

2-1-6
破棄

1-6.質問票調査
1-7.詳細調査

5-1.文書送付6-1.プロジェクト管理

個人情報 個人情報

2-1-3
確認書作

成

2-1-5
確認書保

存

情報変更確認書

情報変更確認書

情報変更確認書

情報変更確認書

質問票に記載されている
個人情報（紙媒体）。

個人情報（変更）

個人情報（変更）

参加者から変更申請が
あった場合のフロー。

個人情報（変更）

個人情報

【凡例】

要確認事項 備考
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 2 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 2-2 業務名称

データ管理 ver.

BC調査情報管理 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

診察記録情報

個人情報

調査結果情報

2-2-3
修正・変更

検査結果情報

1-4.診察記録票

4-1.データ取得

1-6.質問票調査
1-7.詳細調査

2-2-1
検索

2-2-2
検索結果出

力

出力結果

検索結果

検索条件

管理者
*1

注
*1：コアセンターのデータ管理者

個人情報

5-1.文書送付

1-2.生体試料
1-3.環境試料

検査結果情報

診察記録情報調査結果情報

検査結果情報

診察記録情報

調査結果情報

診察記録情報

検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報 検査結果情報

検索結果

調査結果情報
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 2 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 2-3 業務名称

データ管理 ver.

BCその他情報等管理 更新日

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

詳細要件については基本設計工程で決定する
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更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 2 業務分類

2010/2/26 更新者

　ID管理については、パイロット調査をもとに要件定義工程に検討課題の整理を行い、詳細要件については基本設計工程以降で決定する。

BC

凡例

業務No 2-4 業務名称

データ管理 ver.

BCユーザ管理

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

ユーザ及び申請者
*1

アクセス権管理情報

文書管理情報

電子文書

2-4-1
ユーザ追加・変
更・削除申請

2-4-2
審査

2-4-3
追加・変
更・削除

2-4-4
通知書作

成

2-4-6
申請書・通
知書保存

2-4-7
申請書・通
知書破棄

2-4-5
通知書送

付

審査の結果、否認された場合の流れ

申請書

承認通知

否認通知

アクセス権変更情報

アクセス権変更情報

結果通知書

結果通知書

申請書

ユーザ追加・変更・削除
申請書

申請書・結果
通知書

注
*1：本システムの利用者、及び本システムを利用する可能性のある者
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BC

凡例

業務No 3-1 業務名称

試料管理 ver.

BC試料管理 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 3 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

3-1-1
入庫管理

送付リスト
検査後試料

一次処理後試料

1-2.生体試料
1-3.環境試料

試料管理情報
試料

試料

試料提供依頼者
*1

3-1-3
ステータス

管理

試料提供依頼

入庫情報

否認通知 提供試料

提供試料

一時保存試料

1-8.同意撤回

試料破棄依
頼

試料

試料管理情報

3-1-4
検索・閲覧

送付リスト
一時保存リスト

1-2.生体試料
1-3.環境試料

ステータス情報

出力結果

検索条件

管理者
*2

試料破棄

試料管理情報

注
*1：協力医療機関、ユニットセンターの依頼者、および承
認を得た研究者
*2：コアセンターのデータ管理者

出庫情報

3-1-2
出庫管理
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BC

凡例

業務No 4-1 業務名称

集計 ver.

BCデータ取得 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 4 業務分類

2010/2/26 更新者

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

4-1-2
集計

集計データ取得申請

データ申請者
*1

解析結果情報

解析結果

検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報

4-1-1
内容確認

否認通知

確認の結果、否認された場合の流れ。

4-1-3
結果出力

4-1-4
結果送付

承認通知 集計結果

集計結果

集計結果

解析

集計結果

集計条件

2-2.調査情報管理

ユーザ
*2

検査結果情報

調査結果情報

診察記録情報

解析結果

注
*1：本システムの利用者以外の承認を得た研究者等
*2：本システムの利用者
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BC

凡例

業務No 5-1 業務名称

コミュニケーション ver.

BC文書送付 更新日

1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 5 業務分類

2010/2/26 更新者

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

参加者

ニュースレター
個人結果

5-1-1
個人結果

送付

5-1-2
ニュースレ
ター送付

進捗状況管理情報

進捗状況管理情報

2-1.個人情報管理

個人情報調査結果情報

2-2.調査情報管理

個人情報
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1.0 作成者

機能情報関連図(DFD) （案）
業務分類No 6 業務分類

2010/2/26 更新者

BC

凡例

業務No 6-1 業務名称

プロジェクト管理 ver.

BCプロジェクト管理 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

機能（ファンクショ
ン）

外部委託される機
能（ファンクション）

外部環境（ターミネー
タ）

滞留状態
（データストア）

情報流通
（データフロー）

参加者

謝礼

問合せ
問合せ回答

進捗状況管理情報

進捗状況管理情報

進捗状況管理情報

調査案内

文書管理情報

電子文書

2-1.個人情報管理

個人情報

在庫管理情報

発注者
*1

試料採取用キッ
ト

納品書

注文

在庫管理情報

注
*1：ユニットセンターの在庫管理担当者

在庫管理情報

6-1-3
精度管理

6-1-6
ＩＤ管理

6-1-4
健康リスク

管理

6-1-1
謝礼管理

6-1-2
スケジュー
ル予実管理

6-1-5
試料採取用

キット受発注管
理

詳細要件については基本設計
工程で決定する
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コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-1

1-1-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.リクルート

リクルート 更新日

同意書説明書

同意書

同意書

同意書

【凡例】

要確認事項 備考

1
調査協力

依頼

2
同意書記入

5
同意書送付

同意

同意情報
管理DB

【1-2-1】
生体試料

【1-4-1】
診察記録票

6
同意書登
録・保存

文書管理サーバ7
同意書原
本保管

同意書はPDF化して
保管する。原本は、
ユニットセンターで保
管する。

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

同意書のコピーをとる
などして、同意を得て
いることを確認できる
ようにしておく

3
同意書受領

【1-6-1】
質問票調査（初回
調査・妊娠後期・
出産入院時）

4
ID付与

同意書受領後、母子手手帳と同
意書に、IDラベルを貼付る。ま
た、IDラベルを電子カルテに記
録またはカルテに保存する想
定。

不同意者の把握に関しては、
（総配布数－同意者数）/総配布数
により算出。
⇒システムによる把握は行わない

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.来院時、訪問時】

コアセンター

長期保存施設 データセンター
検査会社

1.0ver.生体試料

生体試料 更新日 2010/2/26

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-2

1-2-1

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者

【凡例】

要確認事項 備考

4
生体試料

採取

5
生体試料

送付

11
生体試料・送
付リスト受領

【C.検査結果
登録】

精度管理のため、ブラ
ンク試料を投入する。ブランク試料

投入

送付リスト

生体試料

生体試料

【1-1-1】リクルート
【1-6-1】質問票調査（初回調
査・妊娠後期・出産入院時）

【1-6-2】質問票調査(出生以降)
【1-7-1】詳細調査

6
検査ID付与

検査IDとID（匿名化用）
の管理が必要
⇒IDを区別可能にする
こと

検査会社とコアセンター
間の書類授受方法は、検
査会社が決定していない
ため、保留。

送付リスト

同意を得ているこ
とを確認する。 1

同意確認

2
試料採取用
キット送付

3
ID付与

9
検査

10
検査試料

送付

送付リスト

生体試料

7
生体試料一次

処理

8
一時保存

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録また
はカルテに保存してい
た、IDラベルを貼付る
想定。

検査会社以降のフローについては、外
部委託先の決定により変更が伴うた
め、基本設計工程以降で決定する。

検査会社に送付された試料
は、別容器に移し替えられ
る想定。
A.長期保存用（検査会社）
B.分析用（検査会社）
C.保存用（長期保存施設）
D.分析用（長期保存施設）

詳細については、検討中

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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(別添資料3）

【B.送付依頼時】

凡例

検査会社
コアセンター

長期保存施設 データセンター
参加者 協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

BC

プロセスNo. 1-2-1 プロセス名 生体試料 更新日 2010/2/26 更新者 BC

生体試料 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 1-2 業務名

同意を得ていることを
確認する。

【凡例】

要確認事項 備考

15
生体試料
採取依頼

18
生体試料

受領

17
生体試料

送付

生体試料

毛髪、尿等を想定
している。

16
生体試料

採取

12
同意確認

13
試料採取用
キット送付

14
ID付与

19
生体試料

送付

25
生体試料・送
付リスト受領

【C.検査結果
登録】

精度管理のため、ブラ
ンク試料を投入する。

ブランク試料
投入

送付リスト

生体試料

生体試料

20
検査ID付与

検査IDとID（匿名化用）
の管理が必要
⇒IDを区別可能にする
こと

検査会社とコアセン
ター間の書類授受方法
は、検査会社が決定し
ていないため、保留。

送付リスト

23
検査

24
検査試料

送付

送付リスト

生体試料

21
生体試料一次

処理

22
一時保存

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録またはカ
ルテに保存していた、IDラ
ベルを貼付る想定。

検査会社以降のフローについては、外
部委託先の決定により変更が伴うた
め、基本設計工程以降で決定する。

検査会社に送付された試料
は、別容器に移し替えられ
る想定。
A.長期保存用（検査会社）
B.分析用（検査会社）
C.保存用（長期保存施設）
D.分析用（長期保存施設）

詳細については、検討中

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【C.検査結果登録】

凡例

2010/2/26 更新者 BC

作業者 長期保存施設 データセンター

業務フロー（案）
業務NO. 1-2

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

プロセスNo. 1-2-1 プロセス名

コアセンター
検査会社

業務名 生体試料 ver. 1.0 作成者 BC

生体試料 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

28
検査結果

登録

【A.来院時、訪問時】
【B.送付依頼時】

26
検査結果

送付

【想定】
生体試料の検査結果データのやり取りを想定。

【受領方法】
コアセンターが検査会社より「電子データ」または「紙媒体」を受領する。
※システム化するにあたっては、画面入力、および電子データ（CSV形式
等）からの取込を可能とする。

【検査結果の登録】
検査結果の受領、登録はコアセンターが行う。

【ID管理】
検査会社は、検査結果に採取キットに付与されたIDを記載することを想定。

検査結果情報
管理DB

　文書管理サーバ

29
検査結果

保存

生体試料
検査結果

27
検査結果

受領

生体試料検査結果の受領媒体は、検査会社
が決定していないため、保留。
なお、検査の種類によって検査会社が異なる
可能性もあるため、個別に検査結果の授受方
法を決定することが必要。

生体試料
検査結果

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.訪問調査時】

BC

BC

作成者

更新者
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-3

1-3-1

業務NO.

プロセスNo.

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.環境試料

環境試料 更新日 2010/2/26

コアセンター

長期保存施設 データセンター
検査会社

同意を得ていることを
確認する。

【凡例】

要確認事項 備考

6
環境試料

送付

8
環境試料一次

処理

12
環境試料・送
付リスト受領

【C.検査結果
登録】

精度管理のため、ブラ
ンク試料を投入する。

ブランク試料
投入

送付リスト

環境試料

環境試料

7
検査ID付与

検査IDとID（匿名化用）
の管理が必要
⇒IDを区別可能にする
こと

検査会社とコアセンター
間の書類授受方法は、検
査会社が決定していない
ため、保留。

3
ID付与

送付リスト

4
環境試料
依頼・訪問5

環境試料
採取

1
同意確認

2
試料採取用
キット送付

10
検査

11
検査試料

送付

送付リスト

生体試料

9
一時保存

環境試料採取は、協力医療機
関で対応することは難しい想定。
しかし場合によっては、実施する
可能性もある。どのような場合が
あるか今後検討する必要があ
る。（2/2作業会合）

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録または
カルテに保存していた、
IDラベルを貼付る想定。

検査会社に送付された試料
は、別容器に移し替えられ
る想定。
A.長期保存用（検査会社）
B.分析用（検査会社）
C.保存用（長期保存施設）
D.分析用（長期保存施設）

詳細については、検討中

検査会社以降のフローについては、外
部委託先の決定により変更が伴うた
め、基本設計工程以降で決定する。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.送付依頼時】

ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 1-3 業務名 BC

プロセスNo. 1-3-1 プロセス名 環境試料 更新日 2010/2/26 更新者 BC

環境試料

凡例

検査会社
コアセンター

長期保存施設 データセンター
参加者 協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

21
検査ID付与

【凡例】

要確認事項 備考

16
環境試料
採取依頼

19
環境試料

受領

20
環境試料

送付

ブランク試料
投入

環境試料

15
ID付与

送付リスト

18
環境試料

送付

環境試料

17
環境試料

採取

精度管理のため、ブラ
ンク試料を投入する。

同意を得ていることを
確認する。

13
同意確認

22
環境試料一次

処理

26
環境試料・送
付リスト受領

【C.検査結果
登録】

送付リスト

環境試料

検査IDとID（匿名化用）
の管理が必要
⇒IDを区別可能にする
こと

検査会社とコアセン
ター間の書類授受方法
は、検査会社が決定し
ていないため、保留。

24
検査

25
検査試料

送付

送付リスト

生体試料

14
試料採取用
キット送付

23
一時保存

環境試料採取は、協力医療機関
で対応することは難しい想定。し
かし場合によっては、実施する可
能性もある。どのような場合があ
るか今後検討する必要がある。
（2/2作業会合）

検査会社に送付された試料
は、別容器に移し替えられ
る想定。
A.長期保存用（検査会社）
B.分析用（検査会社）
C.保存用（長期保存施設）
D.分析用（長期保存施設）

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録または
カルテに保存していた、ID
ラベルを貼付る想定。

詳細については、検討中

検査会社以降のフローについては、外
部委託先の決定により変更が伴うた
め、基本設計工程以降で決定する。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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(別添資料3）

【C.検査結果登録】

凡例

コアセンター

作業者 長期保存施設 データセンター
協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社

BC

プロセスNo. 1-3-1 プロセス名 環境試料 更新日 2010/2/26 更新者 BC

環境試料 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 1-3 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

29
検査結果

登録

27
検査結果

送付

検査結果情報
管理DB

　文書管理サーバ

30
検査結果

保存

環境試料
検査結果

28
検査結果

受領

環境試料
検査結果

環境試料検査結果の媒体は、検査会社が決
定していないため、保留。
なお、検査の種類によって検査会社が異なる
可能性もあるため、個別に検査結果の授受方
法を決定することが必要。

【想定】
環境試料の検査結果データのやり取りを想定。

【受領方法】
コアセンターが検査会社より「電子データ」または「紙媒体」を受領する。
※システム化するにあたっては、画面入力、および電子データ（CSV形
式等）からの取込を可能とする。

【検査結果の登録】
検査結果の受領、登録はコアセンターが行う。

【ID管理】
検査会社は、検査結果に採取キットに付与されたIDを記載することを想
定。

【A.訪問調査時】
【B.送付依頼時】

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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1.0ver.診察記録票

診察記録票 更新日

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-4

1-4-1

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

【凡例】

要確認事項 備考

不備あり

診察記録票

4
診察記録票

送付

診察記録
管理DB

PDF化し、データとし
て保管。原本は廃
棄。

6
診察記録
票登録

8
診察記録票

破棄

不備なし

5
診察記録票
受領・確認

診察記録票分類コード
Dr-T1

7
診察記録
票保存

文書管理サーバ

同意を得ていることを
確認する。

1
同意確認 ・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）

・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録また
はカルテに保存してい
た、IDラベルを貼付る。

2
ID付与

3
診察記録票

記入

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-5

1-5-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.個人情報登録

個人情報登録
（初回調査・妊娠後期・出産入院時）

更新日

【凡例】

要確認事項 備考

個人情報
管理DB

3
個人情報

破棄

PDF化し、データとして
保管。原本は廃棄。

文書管理サーバ

【1-6-1】
質問票調査（初回調
査・妊娠後期・出産入

院時）

個人情報

1
個人情報

入力

2
個人情報

保存

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-6

1-6-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.質問票調査

質問票調査
（初回調査・妊娠後期・出産入院時）

更新日

【凡例】

要確認事項 備考

質問票

質問票

6
質問票送付

7
質問票
切り離し

文書管理サーバ

【1-2-1】
生体試料

不備あり

不備なし

5
質問票受領・

確認

3
質問票受渡

調査結果情報
管理DB

PDF化し、データとして保
管。原本は廃棄。

9
質問票結果
情報保存

10
質問票結果
情報破棄

質問票結果情
報

病院内で記入する場合と、
自宅で記入して送付する
場合がある。

4
質問票記入

質問票分類コード
F-T1/M-T1

8
質問票結果
情報入力

2
ID付与

同意を得ていることを
確認する。

1
同意確認

一回の調査で複数の質問
票への回答を要求する場
合は、質問票を参加者へ
送付し、記入後、返送して
もらう想定。

フローは「1-5-1.詳細調
査」の【B】のパターンと同
様。

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録または
カルテに保存していた、ID
ラベルを貼付る想定。

個人情報を登録するた
めのフロー

質問票結果
情報

個人情報

【1-5-1】
個人情報

登録

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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1.0ver.質問票調査

質問票調査（出生以降） 更新日

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-6

1-6-2

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

【凡例】

要確認事項 備考

質問票

質問票

6
質問票送付

7
質問票
切り離し

文書管理サーバ

【1-2-1】
生体試料

不備あり

不備なし

5
質問票受領・

確認

3
質問票受渡

調査結果情報
管理DB

PDF化し、データとして保
管。原本は廃棄。

9
質問票結果
情報保存

10
質問票結果
情報破棄

質問票結果情
報

病院内で記入する場合と、
自宅で記入して送付する
場合がある。

4
質問票記入

質問票分類コード
M-T2（Q）以降

8
質問票結果
情報入力

2
ID付与

同意を得ていることを
確認する。

1
同意確認 ・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）

・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録または
カルテに保存していた、ID
ラベルを貼付る想定。

【2-1-1.Ａ】
個人情報

管理

個人情報に変更が生じ
た場合のフロー

質問票結果
情報

個人情報

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.ユニットセンターの調査員が訪問する場合】

コアセンター

作業者 データセンター
メディカルサポートセンター

1.0ver.詳細調査

詳細調査 更新日 2010/2/26

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）
業務名

プロセス名

1-7

1-7-1

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者

【凡例】

要確認事項 備考

質問票

文書管理サーバ

【1-2-1】
生体試料

不備あり

不備なし

5
質問票受領・

確認

3
質問票受渡

調査結果情報
管理DB

PDF化し、データとして保
管。原本は廃棄。

8
質問票結果
情報保存

9
質問票結果
情報破棄

質問票結果情
報

同意情報
管理DB

病院内で記入する場合と、
自宅で記入して送付する
場合がある。

4
質問票記入

7
質問票結果
情報入力

進捗状況
管理DB

2
ID付与

同意を得ていることを確
認する。

6
質問票
切り離し

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録また
はカルテに保存してい
た、IDラベルを貼付る想
定。

【2-1-1.Ａ】
個人情報

管理

個人情報に変更が生じ
た場合のフロー

個人情報

質問票
結果情報

1
同意確認

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.コアセンターと参加者の間で質問票の授受を直接行う場合】

凡例

メディカルサポートセンター
コアセンター

作業者 データセンター
参加者 協力医療機関 ユニットセンター

BC

プロセスNo. 1-7-1 プロセス名 詳細調査 更新日 2010/2/26 更新者 BC

詳細調査 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 1-7 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

質問票

個人情報

15
質問票
切り離し

文書管理サーバ

不備あり

不備なし

14
質問票受領・

確認

12
質問票送付

調査結果情報
管理DB

PDF化し、データとして保
管。原本は廃棄。

17
質問票結果
情報保存

18
質問票結果
情報破棄

質問票結果情
報

同意情報
管理DB

病院内で記入する場合と、
自宅で記入して送付する
場合がある。

13
質問票記入

16
質問票結果
情報入力

進捗状況
管理DB

11
ID付与

同意書を得ていること
を確認する。

・IDラベルの印刷場所（ユニット、協力医療機関）
・IDラベルの貼付場所（ユニット、協力医療機関）
・同意書、質問票、診察記録票、採取キットは、セット
で配布するのか？

電子カルテに記録また
はカルテに保存してい
た、IDラベルを貼付る。

個人情報に変更が生じ
た場合のフロー

【2-1-1.Ａ】
個人情報

管理

質問票
結果情報

10
同意確認

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.協力中止の場合】

コアセンター

長期保存施設 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-8

1-8-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.同意撤回

同意撤回受付 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

申請者の身元が確認できる
書類（免許証、住民票、健康
保険証のコピー等）を添付す
る。

本人確認書
類

2
申請受付

同意情報
管理DB

8
証明書送付

9
証明書受領

証明書

4
申請書記入

同意書の保管はユニットセン
ターが行っているため、参加者
がユニットセンターに直接申請
する。

申請書

申請書

3
申請書送付

1
協力中止

申請

6
同意破棄
情報登録

7
証明書
発行

10
申請書
保存

申請書

11
申請書破棄

文書管理サーバ

申請書をPDF化して保
管し、原本は破棄する。

5
申請書受領・

確認

不備あり

不備なし

謝礼について、迅速に
処理する。

進捗状況
管理DB

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.完全同意撤回の場合】

コアセンター

長期保存施設 データセンター

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

BC

プロセスNo. 1-8-1 プロセス名 同意撤回受付 更新日 2010/2/26 更新者 BC

同意撤回 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 1-8 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

申請者の身元が確認で
きる書類（免許証、住民
票、健康保険証のコ
ピー等）を添付する。

本人確認書
類

13
申請受付

試料管理DB調査結果情報
管理DB

個人情報
管理DB

20
証明書送付

21
証明書受領

証明書

24
試料破棄

依頼

【2-1-3】
試料管理

15
申請書記入

同意書の保管はユニッ
トセンターが行っている
ため、参加者がユニット
センターに直接申請す
る。申請書

申請書

14
申請書送付

12
完全同意撤回

申請

17
同意破棄
情報登録

19
証明書
発行

22
申請書
保存

申請書

23
申請書破棄

文書管理サーバ

申請書をPDF化して保
管し、原本は破棄する。

16
申請書受領・

確認

不備あり

不備なし
謝礼について、迅速に
処理する。

謝礼支払完了後、データを完全削除
する。
※削除の範囲については、リスク管
理班等他のWGにて検討が必要。

「データの削除」以降の業務
は、ユニットが行うのか、コ
アが行うのか？

18
データ
削除

同意情報
管理DB進捗状況

管理DB

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

1-9

1-9-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.母子健康手帳

母子健康手帳 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

詳細要件については基本設計工程で決定する

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.質問票の個人情報に変更事項があった場合】

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

2-1

2-1-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.個人情報管理

個人情報管理 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

個人情報
管理DB

文書管理サーバ

PDF化し、データとして
保管。原本は廃棄。

個人情報

2
個人情報
変更保存

【1-6-2】
質問票調査
（出生以降）

情報の修正履歴は、1回の
アクション単位で残すことと
する。1

個人情報
変更入力

個人情報

3
個人情報

破棄

【1-7-1】
詳細調査

エラーチェックについて

①入力時の目視確認
　未記入、不正な記入、誤記をの有無チェック

②システムバリデーションチェック
　 入力形式チェック、組み合わせチェック、履歴照
合

③データクリーニングによる手補正
　 住所不明等、上記以外のチェック

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.参加者より個人情報の変更申請があった場合】

BC

プロセスNo. 2-1-1 プロセス名 個人情報管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

個人情報管理 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 2-1 業務名

コアセンター

作業者 データセンター

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

個人情報の変更に関する申請
書は必要か。本人確認の方法を
どうするか。
口頭にて本人確認を行えば問題
ないか。
本人以外からの申請を受付ける
か。

【凡例】

要確認事項 備考

個人情報の変更申請受付
は、ユニットセンターでよい
か。

個人情報
管理DB

4
個人情報
変更申請

5
申請受付

9
情報変更

確認書受領

情報変更
確認書

8
情報変更

確認書送付

情報変更
確認書

7
情報変更

確認書作成

文書管理サーバ

PDF化し、データとして保
管。原本は廃棄。

10
情報変更

確認書保存

情報変更
確認書（控）

変更履歴を残す。

6
個人情報

変更

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.検索、閲覧】

【B.修正】

1.0ver.調査情報管理

調査情報管理 更新日

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

2-2

2-2-1

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

検査結果情報
管理DB調査結果情報

管理DB

【凡例】

要確認事項 備考

コアセンターは、すべてのユニットセン
ターにて収集した調査情報の検索、閲覧
が可能。

4
検索結果

出力

1
調査情報

検索

2
検索結果

出力

出力結果

自ユニットセンターにて収集した調査情報
のみ検索・閲覧可能となるよう、権限を設
定する。

3
調査情報

検索

出力結果

9
調査情報

修正

7
修正依頼

8
修正依頼

受領

診察記録情報
管理DB

コアセンターは、定期的にデータのク
リーニングを行う。 5

調査情報
検索

情報を修正した場合は、修正
履歴を残す。

10
報告

11
報告受領

ユニットセンタ
で修正要

ユニットセンタで
修正不要

6
調査情報

修正

検査結果情報
管理DB調査結果情報

管理DB診察記録情報
管理DB

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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1.0ver.その他情報等管理

その他情報等管理 更新日

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

2-3

2-3-1

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

【凡例】

要確認事項 備考

詳細要件については基本設計工程で決定する

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.追加】
システム管理者 作業者 データセンター

2010/2/26

コアセンター

承認者

1.0ver.

更新日

BC

BC

作成者

更新者
業務フロー（案）

業務名

プロセス名

2-4

2-4-1

ユーザ管理

ユーザ管理

業務NO.

プロセスNo.

凡例

協力医療機関
研究者

ユニットセンター メディカルサポートセンター

【凡例】

要確認事項 備考

3
審査

承認

否認

4
ユーザ追加

指示

5
ユーザ
追加

アクセス権
管理DB

6
通知書
作成

7
通知書

確認・送付

8
通知書受領

通知書

9
申請書・通
知書保存

文書管理サーバ

2
内容確認

承認

否認

どこまで閲覧権限を付与するかについては、要検
討。
※今の前提では、協力医療機関、研究者に対する
画面は不要だが、（ポータルサイト等を用いて）
Webにて情報を公開する場合は必要となる。

ユニットセンターは、申請の確認
を行う。

申請書に、申請者の署名・捺印
をする。

原則として内部で一次確認を行
う。

申請書
1

ユーザ追加
申請

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.変更】

凡例

協力医療機関
研究者

ユニットセンター メディカルサポートセンター
コアセンター

承認者 システム管理者 作業者 データセンター

BC

プロセスNo. 2-4-1 プロセス名 ユーザ管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

ユーザ管理 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 2-4 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

申請書

12
内容確認

承認

否認

13
ユーザ情報・アク

セス権

14
ユーザ情報・ア
クセス権変更

アクセス権
管理DB

15
通知書
作成

16
通知書

確認・送付

17
通知書受領

通知書

18
申請書・通
知書保存

文書管理サーバ

11
内容確認

承認否認

ユニットセンターは、申請の確認
を行う。

申請書に、申請者の署名・捺印
をする。

原則として内部で一次確認を行
う。

10
ユーザ情報・アク

セス権

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【C.削除】

凡例

協力医療機関
研究者

ユニットセンター メディカルサポートセンター
コアセンター

承認者 システム管理者 作業者 データセンター

作成者 BC

プロセスNo. 2-4-1 プロセス名 ユーザ管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

業務名 ユーザ管理 ver. 1.0

業務フロー（案）
業務NO. 2-4

【凡例】

要確認事項 備考

21
内容確認

承認

否認

22
ユーザ情報・アク
セス権削除指示

23
ユーザ情報・ア
クセス権削除

アクセス権
管理DB

24
通知書
作成

25
通知書

確認・送付

26
通知書受領

通知書

27
申請書・通
知書保存

文書管理サーバ

20
内容確認

承認否認

申請書に、申請者の署名・捺印
をする。

原則として内部で一次確認を行
う。

19
ユーザ情報・アク

セス権

申請書
ユニットセンターは、申請の確認
を行う。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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　【A.入庫指示】
作業者 長期保存施設 データセンター

コアセンター

2010/2/26

1.0ver.

更新日

BC

BC

作成者

更新者
業務フロー（案）

検査会社

業務名

プロセス名

3-1

3-1-1

試料管理

試料管理

業務NO.

プロセスNo.

凡例

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

【凡例】

要確認事項 備考

環境試料

3
入庫情報

登録

生体試料

試料管理DB

【1-2-1】
生体試料
【1-3-1】
環境試料

送付リストが事前に
送付される。

試料が後日到着後、
送付リストと照合して
受領確認を行う。

2
生体・環境
試料保管

1
送付リスト
受領確認

送付リスト等検査会
社とコアセンター間の
書類授受方法は、検
査会社が決定してい
ないため、保留。

送付リスト

【入庫登録内容】
ID、試料本数、分
量、成分、保存状態
等

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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　【B.出庫指示】

凡例

コアセンター

作業者 長期保存施設 データセンター
協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社

BC

プロセスNo. 3-1-1 プロセス名 試料管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

試料管理 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 3-1 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

9
出庫指示

【出庫指示】
長期保存施設の長期保存試料は、原則出庫しない
方針（いずれ新たに分析を計画した場合には出庫も
あり得る）。当分の間、検査会社の一時保存試料を
出庫する。

以下のケースを想定。
①ユニットセンター・協力医療機関からの申請
②研究参加者からの申請

12
生体・環境
試料受領

承認

11
生体・環境
試料送付

環境試料

13
出庫情報

登録

生体試料

試料管理DB

10
出庫指示

受理

出庫指示書

否認

否認通知書

5
申請受付

6
申請内容
確認依頼

出庫の申請ができるのは、コアセ
ンターまたはコアセンターの指示・
了解を受けた機関。
※ユニットセンターが追加調査等
を計画した場合も、環境省、エコチ
ル委員会、国環研（いずれかは未
定）の了解後となる予定。

書類確認、申請内容の審査を
行う。提供データの内容を再度
確認してもらう。

内容について承認後、出庫依
頼を実施。

7
申請内容
確認・確定

8
内容確定

4
試料提供

申請

【出庫登録内容】
ID、試料本数、分
量、成分、保存状態
等

検査会社の一次保存施設からの出庫について、出庫
情報登録方法は、基本設計工程にて検討する（外部
委託先の決定により変更が伴うため）。

以下の方法が想定される。
・検査会社が出庫情報をユニットセンターに報告し、
ユニットセンターがDBに登録する

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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　【C.ステータス登録（長期保存施設送付分）】

凡例

コアセンター

作業者 長期保存施設 データセンター
協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社

作成者 BC

プロセスNo. 3-1-1 プロセス名 試料管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

業務名 試料管理 ver. 1.0

業務フロー（案）
業務NO. 3-1

【1-2-1】生体試料
【1-3-1】環境試料

参照

【凡例】

要確認事項 備考

14
試料採取

試料管理DB

15
試料送付

19
試料・リスト

受領

20
試料保管

21
ステータ

ス
登録

23
試料廃棄

24
ステータ
ス登録

【1-8-1】
同意撤回

受付

【同意撤回】
参加者が完全同意撤回した場
合、生体・環境試料、および
データを破棄する。

22
試料再検査

16
試料受領

17
一次処理

18
試料送付

【B.出庫指示】

ステータス：保存
分量、保存状態等についても
登録

ステータス：廃棄

環境試料

生体試料

送付リスト

コアセンターが実施するステータス登録
に必要な情報（一次処理結果、試料の
分量等）についても、データまたは紙媒
体にて送付する。

送付リスト

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

26 / 42



(別添資料3）

　【D.ステータス登録（検査会社一時保存分）】

　【E.検索・閲覧】

長期保存施設 データセンター

2010/2/26 更新者 BC

作業者

試料管理 1.0 作成者3-1 BC

メディカルサポートセンター

業務名

検査会社

ver.

3-1-1 プロセス名 試料管理 更新日

コアセンター

凡例

業務フロー（案）
業務NO.

協力医療機関 ユニットセンター

プロセスNo.

【同意撤回】
参加者が完全同意撤回した場
合、生体・環境試料、および
データを破棄する。

【1-2-1】生体試料採取
【1-3-1】環境試料採取

参照

【凡例】

要確認事項 備考

14
試料採取

試料管理DB

15
試料送付

28
リスト受領

30
ステータ
ス登録

25
試料受領

26
試料分析

27
一時保存
リスト送付

分量、保存状態、分析結果等
について登録・更新

一時保存
リスト

コアセンターが実施するステータス登録に必要
な情報（試料の分量、保存状態、分析結果等）
について、定期的にデータまたは紙媒体にて
送付する。
検査会社が決まっていないため保留。

一時保存
リスト

ステータス登録を検査会社で行うか、コアセンターが
実施するかは、設計フェーズにて検討する。（検査会
社とのシステム連携について、設計段階で決定する
必要があるため。）

31
試料保管
状況検索

試料管理DB

32
検索結果

出力

出力結果
試料の在庫状況、試料保
管状況（種別、残量等）を
確認。

29
試料廃棄

【1-8-1】
同意撤回

受付

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.ユーザがデータの取得を行う場合】

【B.ユーザ以外がデータの取得を行う場合】

凡例

その他研究者

C．調査に参加しない研究
者

・DBへのアクセスは不可。申請ベースで、コアセンターよ
りデータを提供。

ユーザ
（アクセス権を保有する研究機関、研究者）

ユーザ

A．コアセンター、メディカルサ
ポートセンター、仮説検討班

・自ユニットのデータについては随時アクセス可。
・他ユニットのデータについては、一定期間経過後、アク
セス可。
・自ユニット以外のデータを参照したい場合は、コアセン
ターで集計し、DBを作成する作業を行う（要確認）。

（参考） 権限レベルについて

・すべてのデータにアクセス可

アクセス権限・範囲

B．ユニットセンター

業務フロー（案）
業務名

プロセス名

4-1

4-1-1

データ取得

データ取得

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

1.0ver.

更新日

指示者 作業者 データセンター

コアセンター

検査結果情報
管理DB

1
条件入力

2
集計結果

出力

集計結果

調査結果情報
管理DB

解析結果情報
管理DB

【凡例】

要確認事項 備考

検査結果情報
管理DB7

集計指示
8

条件入力

集計結果

調査結果情報
管理DB

3
集計データ・二次
データ取得申請

4
内容確認

承認

否認

申請書

5
通知

6
通知書受領

通知書

10
集計結果

送付

11
集計結果

受領

画面、データ、帳票にて出力する。
出力データについては、外部の分
析用アプリに入力可能な形式とす
る。

9
集計結果

出力 解析結果情報
管理DB

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

5-1

5-1-1

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.文書送付

個人結果送付 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

個人情報管理DB

対象者が希望する情報レベル
と、出力された結果情報が合致
するか、確認する。

進捗状況
管理DB

5
結果受領

個人結果

4
結果送付

調査結果情報
管理DB

質問票調査、詳細調査、その他
調査にて、結果送付を希望した
参加者に対し、調査結果を送付
する。

1
対象者
検索

住所変更
なし

住所変更あり

転送可

転送不可

6
結果受領

7
結果受領

8
住所不明

登録

個人結果

2
内容確認

3
個人結果

出力

9
検索

10
調査依頼

11
所在調査

12
所在調査

ユニットセンタを中心として、参
加者の所在地を確認する。
例えば、住民基本台帳への情
報照会などを想定している。

送付方法については、原則「転送不可」。
（アイデア）
１．初回は「転送不可」で送付。初回以降は
「転送可」で送付
２．書類授受がある場合は「転送可」で送付。
書類授受がない場合は、「転送不可」で送付。

住所不明の時点で、個人情報管理DB
に不明であることをステータス登録す
る。
何らかのタイミングで、所在不明な参
加者の所在を確認する作業を実施。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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指示者 作業者 データセンター

コアセンター

2010/2/26

1.0ver.

更新日

BC

BC

作成者

更新者
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

5-1

5-1-2

文書送付

ニュースレター等送付

業務NO.

プロセスNo.

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

【凡例】

要確認事項 備考

1
ニュースレター

送付指示

2
原稿作成

4
決裁

承認否認

個人情報管理DB

5
送付

3
送付者リスト

作成

送付者リストニュースレター
原稿

ニュースレター

ニュースレターに記載す
る情報は、データ解析
結果を含む。

6
受領

住所変更なし

住所変更あり

転送可

転送不可

7
受領

8
受領

9
住所不明

登録

10
検索

11
調査依頼

12
所在調査

13
所在調査

ユニットセンタを中心として、参
加者の所在地を確認する。
例えば、住民基本台帳への情
報照会などを想定している。

送付方法については、原則「転送不可」。
（アイデア）
１．初回は「転送不可」で送付。初回以降は
「転送可」で送付
２．書類授受がある場合は「転送可」で送付。
書類授受がない場合は、「転送不可」で送付。

住所不明の時点で、個人情
報管理DBに不明であることを
ステータス登録する。
何らかのタイミングで、所在不
明な参加者の所在を確認す
る作業を実施。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.謝礼を振り込む場合】
承認者 作業者 データセンター

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

1.0ver.

6-1-1

凡例

参加者 ユニットセンター メディカルサポートセンター

業務フロー（案）

担当部門

業務名

プロセス名

6-1 プロジェクト管理

謝礼管理

コアセンター

更新日

業務NO.

【凡例】

要確認事項 備考

2
確認・決済

9
振込完了通知

受領

振込完了通
知

1
謝礼振込

対象者リスト
作成

3
謝礼振込

対象者リスト
送信

4
振込手続

5
振込完了

通知

承認

否認

謝礼振込
対象者リスト

6
振込完了通知

受領

7
ステータス

登録

文書管理サーバ

8
振込完了通知

保存

PDF化し、データとして
保管。原本は廃棄。

担当部門との事務手続
き、業務のやり取りをどう
するのか。

個人情報
管理DB進捗状況

管理DB

調査結果の登録完了と同時に、
振込手続き待ちのステータスと
なる。

参加者の口座情報を質問票調査の時点で予め
登録する。
なお、謝礼管理はコアセンターが行う。振込手
続は外部の担当部門（経理業務を担当する組
織）が行うことを想定。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.参加者からの問合せに対応する場合】

凡例

コアセンター

承認者 作業者 データセンター
参加者 ユニットセンター メディカルサポートセンター 外注先

作成者 BC

プロセスNo. 6-1-1 プロセス名 謝礼管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC
業務フロー（案）

業務NO. 6-1 業務名 プロジェクト管理 ver. 1.0

【凡例】

要確認事項 備考

進捗状況
管理DB

12
対応

11
支払状況

確認

13
対応結果

登録

謝礼の振込に関する問合せについては、以下の通り
様々なパターンが想定される。原則として、作業者が
個人情報（個人識別用のＩＤ等）、ステータスを確認の
上、その場で対応する。

【参加者からの問合せの場合】
1.調査が完了している場合
①支払いが未済の場合
　支払い期日を伝える。予定期日を超過している場
合は、上記【A.謝礼を振り込む場合】と同様の対応を
行う。ただし、ユニットセンターが対応した場合は、コ
アセンターへ作業依頼を行う。

②支払いが完了している場合
　支払いが完了している旨を伝える。

2.調査が完了していない場合
　調査が完了した上で謝礼の振込がされる旨、及び
振込期日を伝える。

【悪意を持った第三者からの問合せ】
業務マニュアルのリスク管理規定に従い対応する。

10
問合せ

問い合わせ内容、対応内容
を登録する。

コアセンターまたはユニットセンターへの問
い合わせの場合は、原則として本業務フ
ローの対応を行う想定。

協力医療機関への問合せの場合は、コアセ
ンターまたはユニットセンターで対応してい
ることを伝える。

本業務については、コアセン
ターのみ、またはコアセンター
及びユニットセンターの両方が
対応するかは要検討。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.スケジュール通知】
データセンター作業者

コアセンター
メディカルサポートセンター

1.0ver.プロジェクト管理

スケジュール予実管理 更新日 2010/2/26

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

業務フロー（案）
業務名

プロセス名

6-1

6-1-2

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者

【凡例】

要確認事項 備考

6
遅延者通知

進捗状況管理
DB

5
案内書受領

7
フォローアップ

4
案内書送付

3
案内書作成

調査予定日が近づくと、シス
テムが自動的に対象参加者
情報の抽出、表示を行う。

案内書

案内書

調査予定日に来院し
なかった参加者の自
動抽出、表示を行う。

8
参加者追跡

ユニットセンタとコアセンタ
のやり取りについては、
要検討。

1
状況確認

2
参加者リスト通知

以下のような調査全体の概況を示す指標を、
コアセンタ、ユニットセンタの特徴にあわせそ
れぞれの画面上でリアルタイム表示する機能
を持たせる。
【指標の例】
・累積調査参加者数
・調査参加者数の総計（日毎）
・問合せ者数（日毎）　等

※業務は発生しないが、調査の状況をリアル
タイムで把握するための必須機能であるため
記載。

調査概況
表示

今週や来週の調査スケジュールや実施状況
が把握できるような機能を、ユニットセンタの
画面に持たせる。

※業務は発生しないが、調査スケジュールを
リアルタイムで把握するための必須機能であ
るため記載。

調査実施
予定表示

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【B.検索、出力】

コアセンター

作業者 データセンター

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

BC

プロセスNo. 6-1-2 プロセス名 スケジュール予実管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

プロジェクト管理 ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 6-1 業務名

【凡例】

要確認事項 備考

進捗状況管理
DB

出力
結果

検索結果は、協力医療機関
毎、ユニットセンター、都道
府県等のカテゴリー別に表
示。

11
進捗状況
データ検索

12
検索結果

出力

9
進捗状況
データ検索

10
検索結果

出力

出力
結果

参照できるのは、自ユニット
センターの情報のみ。

登録日・調査地区、医療機
関名等の検索条件により情
報を抽出。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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凡例

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター

　精度管理は、試料採取と同様のフローのため【1-2-1】生体試料、【1-3-1】環境試料採取を参照すること。
作業者 長期保存施設 データセンター

コアセンター

業務フロー（案）

検査会社

業務名

プロセス名

6-1

6-1-3

プロジェクト管理

精度管理

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26

1.0ver.

更新日

【凡例】

要確認事項 備考

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

35 / 42



(別添資料3）

コアセンター

作業者 データセンター

業務NO.

プロセスNo.

BC

BC

作成者

更新者2010/2/26
業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

6-1

6-1-4

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

1.0ver.プロジェクト管理

健康リスク管理 更新日

【凡例】

要確認事項 備考

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

詳細要件については基本設計工程で決定する
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　【A.試料採取要キットの受発注】

ver. 1.0 作成者

業務フロー（案）
業務NO. 6-1 業務名 BC

プロセスNo. 6-1-5 プロセス名 .試料採取用キット受発注管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

プロジェクト管理

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社
コアセンター

作業者 長期保存施設 データセンター

凡例

在庫なし

【凡例】

要確認事項 備考

7
注文確認

11
発送

納品書

納品書記載の内容が注文内容と同
一であることを確認する。

在庫管理DB

ユニットセンタ内でストックしている試料採
取用キットの在庫数が一定の残数を下
回った場合、画面にワーニングを表示す
る。

8
発送予定

入力

15
納品書
保管

9
入荷予定

確認

6
注文

2
配送依頼

4
配送

5
受領

在庫あり

ステータスを注文確
認済に変更。注文の
キャンセルは不可。

13
配送

14
受領

バーコードによる入荷
確認を行う。

1
棚卸し

棚卸し管理を定期的(週1～3回)に行い、
在庫管理を行う。在庫が不足している場
合は、補充のため注文する。

10
入荷情報

入力

コアセンターによる試料採取用キットの調
達は別途行うことを想定。詳細について
は、設計フェーズにて検討する。（検査会社
とのシステム連携について、設計段階で決
定する必要があるため。）

入荷時にバーコード
入力を行う。

12
受領・

納品書確認

3
在庫受付
・確認

キット配送法方法は検討中

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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　【B.発注の変更】

【C.発注のキャンセル】

業務フロー（案）
業務NO. 6-1 業務名 プロジェクト管理 ver. 1.0 作成者 BC

プロセスNo. 6-1-5 プロセス名 .試料採取用キット受発注管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

凡例

コアセンター

作業者 長期保存施設 データセンター
協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社

【凡例】

要確認事項 備考

29
注文キャン
セル確認

注文を取りやめる場合、製品番
号に変更がある場合は、注文の
キャンセルを行う。

27
注文キャンセ

ル依頼

30
発送キャン

セル

31
キャンセル
内容確認

在庫管理DB

28
注文キャン
セル依頼

18
注文変更

確認

16
注文変更

依頼

19
発送予定

変更

20
入荷予定

確認

17
注文変更

在庫管理DB

22
発送

納品書

納品書記載の内容が注文内容と同
一であることを確認する。

26
納品書
保管

24
配送

25
受領

バーコードによる入荷
確認を行う。

21
入荷情報

入力

コアセンターによる試料採取用キットの調
達は別途行うことを想定。詳細について
は、設計フェーズにて検討する。（検査会社
とのシステム連携について、設計段階で決
定する必要があるため。）

入荷時にバーコード
入力を行う。

23
受領・

納品書確認

ステータスが注文確
認前の場合、注文の
変更は可能。

ステータスが注文確
認前の場合、注文の
キャンセルは可能。

エコチル調査で利用する試料採取用
キットは、予め決定している事を想定し
ているため、協力医療機関からの注文
変更はない想定。（2/2作業会合）

（変更される内容について）
注文数量が変更される場合は変更依頼を実施。
（品番が違う場合）
製品番号に変更がある場合は、注文のキャンセルを行っ
た後、再度注文依頼を実施する。

リードタイム等の関係上、変更・キャンセルが間に合わな
い場合、システムから「変更不可」の通知を行う。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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【A.リクルート時】

業務フロー（案）

メディカルサポートセンター

業務名

プロセス名

6-1

6-1-6

プロジェクト管理業務NO.

プロセスNo.

1.0ver.

更新日

BC

BC

作成者

更新者

作業者 データセンター

コアセンター

2010/2/26ID管理

情報管理者（仮）

凡例

参加者 協力医療機関 ユニットセンター

　ID管理については、パイロット調査をもとに要件定義工程に検討課題の整理を行い、詳細要件については基本設計工程で決定する。

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

5
同意書/質問票/

診察記録票
配送

【凡例】

要確認事項 備考

1
エコチルID

交付

ID管理DB

2
エコチルID
ラベルシー

ト出力

ID番号が重複しないように、ユニットセン
ター毎にID番号を割り振る想定（1ユニッ
トセンタで7000個程度）。
【割り当てタイミング】
・調査開始前
・ユニットセンタからの申請時
【交付内容】
親エコチルID
子エコチルID

3
エコチルID
ラベルシート

送付

4
エコチルID
ラベルシート

受領

11
同意書
受領

15
母子手帳に親エコチ
ルID、子エコチルID

を貼り付ける

17
エコチルID
ラベルシート
記録・保管

【1-1】リクルート参照

①電子カルテ（カルテ）に親エコチ
ルID、子エコチルIDを記録する。
②カルテにエコチルIDラベルシー
トを保管する。
（試料採取時は、保管しているエコ
チルIDラベルシートから該当する
シールを取り出し、貼り付ける想
定）

Dr-T1＋

親エコチル

親エコチル

診察記録票

母子手帳

同意書

エコチルID

同意書

親エコチルID
同意書

M-T1＋01

質問票

M-T1＋01

6
受領

7
同意書/質問票

/
診察記録票

配送

8
受領

9
説明書/同意書/
質問票手渡し

10
検討

【不同意の場合】
・不同意情報を入力

【不同意の場合】
エコチルIDが印字されている
ラベルシートは不要となる。

16
親エコチルIDラベル

を
診察記録票に貼り

付ける

12
受領

13
同意書登
録・保存

同意書

14
同意書原
本保管

同意情報
管理DB

文書管理サーバ

ラベルシート

同意

書類配送
（エコチルID印字済み）
※同意書ID＝エコチルID

Yes

ユニットセンターは、システムか
ら割り当てられたIDラベルを出
力・作成することを想定。

診察記録
票Dr-T1＋01

診察記録
票Dr-T1＋01

※試料採取キットも
同じく配送する。
（次ページに記載）

親エコチル

同意書

採血用　　　　親エコチル
ID

母子手帳用　　親エコチルID
　　　　　　　　　子エコチルID

質問票用　　　親エコチ
ルID
　　　　　　　　　子エコチ

診察記録票用　親エコチル
ID

子エコチル

多胎の場合、同意を得るのかど
うか、どのタイミングで母子手帳
が発行されるのか要検討。
⇒システム上では、子供情報が
入力された時点で紐付けを行う
ため、課題はない。

詳細要件については基本設計工程で決定する
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【B.試料採取時】

凡例

業務フロー（案）
業務NO. 6-1 業務名 プロジェクト管理 ver. 1.0 作成者 BC

プロセスNo. 6-1-6 プロセス名 ID管理 更新日 2010/2/26 更新者 BC

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社
コアセンター

情報管理者（仮） 作業者 データセンター

【凡例】

要確認事項 備考

18
採取容器セッ

ト

19
採取容器セッ

ト受領

20
採取容器セッ

ト

21
採取容器セッ

ト

カルテに保存している試料容
器用のラベルシールを貼付
る。

22
試料採取

24
試料送付

【1-2】試料採取参照

試料受領

25
試料一次処

理

【1-2】試料採取、【2-1】試料管理参照

26
検査

試料を区別するための試料番号。以下のように想定。

キットタイプ（生体試料）
物質＋用途＋実施フェーズ＋枝番
“Blood” + “Mother” + “T1” + ”Red 01”

“Blood” + “Mother” + “T2” + ”Blue02”

キットタイプ(環境試料)
物質＋用途＋実施フェーズ＋枝番
“Water-TapWater” + “Mother” + “T3” + ”

“Air-Indoor” + “Mother“ + ”T3” + ”ARI02”
27

長期・一時
保存

28
検査結果

送付

試料

・検査結果にIDラベルを貼り付けるのか？
・検査結果には、採取した内容が分かる試料
番号と個人を紐付けるID番号（パイロット調査：
エコチルID）を記載する想定。検査会社等の外
部委託先が決定するまで保留。

xxxxxxBMT1R01

検査結果・・・・ID番号試料番号

BMT1R01

※画像はイメージ

検査用・保存用容器キット
（試料識別番号ラベルは貼付済）

BMT1R01 BMT1R01 BMT1R01 BMT1R01

23
（親or子）エコチル

IDシールを
試料容器に貼り付

け

BMT1R01

※画像はイメージ

検査用・保存用容器キット

BMT1R01 BMT1R01 BMT1R01 BMT1R01

親or子
エコチルID

親or子
エコチルID

親or子
エコチルID

親or子
エコチルID

親or子
エコチルID

エコチルIDシー
ルを

試料容器に貼
り付け

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

詳細要件については基本設計工程で決定する

40 / 42



(別添資料3）

【C.診察記録票取得時】

業務NO. 6-1 業務名

コアセンター

更新者 BC

検査会社

プロセス名

情報管理者（仮） 作業者

凡例

ID管理 更新日 2010/2/26
業務フロー（案）

プロセスNo. 6-1-6

協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター
データセンター

BCプロジェクト管理 ver. 1.0 作成者

【凡例】

要確認事項 備考

31
診察記録票

準備

32
診察記録票

記入

カルテに保存しているラベル
シートから該当するシールを
貼り付ける。

33
エコチルID

シールを貼る

診察記録票

診察記録票の取得時期等を区別する診察記録票番
号

Dr-T1＋

親エコチル
親エコチルID

Dr-T3＋

【1-3】診察記録票参照

34
診察記録票

送付

ラベルシート（2回目以降）
30

ラベル受領
29

ラベル出力

エコチルIDシー
ルを貼る

リクルート時

採血用　　　　　　子エコチルID

診察記録票用　　子エコチルID

（子）赤坂次郎様

質問票用　　　　　子エコチルID

尿用　　　　　　　子エコチルID

採血用　　　　　　親エコチルID

診察記録票用　　親エコチルID

（親）赤坂太郎様

質問票用　　　　　親エコチルID

尿用　　　　　　　親エコチルID

親エコチルID

Dr-T2＋

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料

詳細要件については基本設計工程で決定する
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【D.質問票取得時】

凡例

コアセンター

情報管理者（仮） 作業者 データセンター
協力医療機関 ユニットセンター メディカルサポートセンター 検査会社

業務フロー（案）
業務NO. 6-1 業務名

プロセスNo. 6-1-6 プロセス名 ID管理 更新日

プロジェクト管理 ver. 1.0 作成者 BC

2010/2/26 更新者 BC

【凡例】

要確認事項 備考

35
質問票
準備

以下の場合で使用することが想定され
る。
①コアセンターからセットで送付

38
エコチルID

シールを貼る

40
質問票
切り離し

39
質問票
送付

質問票

【1-4】質問調査票参照

質問票の取得対象・時期等を区別する質問票番
号

M-T2＋01

親エコチル

カルテに保存しているラベル
シートから該当するシールを
貼り付ける。
・個人情報用と調査結果情報
用に2枚貼付

個人情報
管理DB

41
質問票（個人
情報）入力

調査結果情報
管理DB

42
質問票（調査
結果情報）

入力

M-T1＋01

親エコチル

個人情報

エコチルIDシー
ルを貼る

37
質問票

受領・確認

36
質問票送付

参加
者

M-T1＋01

親エコチル

【親子の紐付け】 -ID管理討議資料のDB設計例
参照
①親と子供にそれぞれ親エコチルIDと子エコチル
IDを割り当てる。
②一人目の子供の場合、親情報、子供情報の順
でDB上に情報が登録される。
②多胎児の場合、母子手帳が発行される時点で
子エコチルIDを割り当て、子供の情報をDB登録
する際に親子を紐づける。母子手帳には、親エコ
チルIDと子エコチルIDを貼り付ける。

詳細要件については基本設計工程で決定する

手作業
コンピュータ
・ファイル

帳票コンピュータ
画面

業務・情報
の流れ

別フロー電子デー
タ

確認 保管
コンピュータ
処理

作業分岐 試料
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1
2
3

名称No

BC業務名 リクルート ver.

BCリクルート 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者１-1

プロセスNo. 1-1-1 プロセス名

4

7
6
5

調査協力依頼

ＩＤ付与

同意書原本保管

同意書を送付する。
同意書をPDF化し、同意情報管理DB、文書管理サーバへ保存する。
紙媒体の同意書原本を破棄する。

同意書記入
同意書受領

同意書送付
同意書登録・保存

業務内容

本調査の内容を説明し、同意書への記入を依頼する。

（ID管理方法決定後、記載）

同意書へ必要事項を記入する。
記入済みの同意書を受領する。
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検査試料送付
生体試料・送付リスト受領

生体試料検査結果を文書管理サーバへ保存する。

生体試料及びリストを受領する。
生体試料を検査し、検査結果を送付する。
生体試料検査結果を受領する。
生体試料検査結果を検査結果情報管理DBへ登録する。

検査後の生体試料を送付する。
生体試料及びリストを受領する。

参加者に対し、生体試料の採取を依頼する。
参加者が自身の生体試料（毛髪、尿等）を採取する。

参加者の同意状況を確認する。
試料採取用キットを送付する。
（ID管理方法決定後、記載）

参加者の生体試料を採取する。
ブランク試料と共に生体試料を送付する。

生体試料を分析し、リストを作成する。その後、一部の生体試料についてリストと共に送付する。
一部の生体試料を一時保存する。

（ID管理方法決定後、記載）

検査結果送付
検査結果受領
検査結果登録
検査結果保存

同意確認
試料採取用キット送付
ＩＤ付与

生体試料送付
生体試料採取

生体試料送付
生体試料受領
生体試料送付
検査ＩＤ付与

生体試料採取

一時保存

27
28
29

23
24
25
26

プロセス名

22

7

12
13

19
20

9
10
11

BC生体試料 2010/2/26 更新者更新日

BC業務名 生体試料 ver.

5

1.0 作成者

名称No

業務記述書（案）
業務NO. １-2

プロセスNo. 1-2-1

1
2
3
4

6

8

検査ＩＤ付与
生体試料一次処理
一時保存

一部の生体試料を検査する。

14

21

生体試料採取依頼15
16
17
18

ＩＤ付与

参加者が自身の生体試料（毛髪、尿等）を送付する。

検査
検査試料送付
生体試料・送付リスト受領

検査

生体試料一次処理

同意確認
試料採取用キット送付

業務内容

参加者の同意状況を確認する。
試料採取用キットを送付する。
（ID管理方法決定後、記載）

一部の生体試料を一時保存する。
一部の生体試料を検査する。
検査後の生体試料を送付する。

生体試料を受領する。
生体試料を送付する。
（ID管理方法決定後、記載）
生体試料を分析し、リストを作成する。その後、一部の生体試料についてリストと共に送付する。
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1-3

プロセスNo. 1-3-1 プロセス名

BC業務名 環境試料 ver.

No

BC環境試料 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者

12
13
14

5

9
10

7
6

15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30

試料採取用キット送付
ＩＤ付与

環境試料送付
検査ＩＤ付与

一時保存
生体試料一次処理

検査結果送付

生体試料送付
検査ＩＤ付与
生体試料一次処理
一時保存

検査結果受領
検査結果登録
検査結果保存

ブランク試料と共に環境試料を送付する。
（ID管理方法決定後、記載）

環境試料及びリストを受領する。

検査試料送付
検査試料送付
検査

生体試料採取依頼
生体試料採取
生体試料送付
生体試料受領

生体試料・送付リスト受領
同意確認 参加者の同意状況を確認する。

試料採取用キットを送付する。
（ID管理方法決定後、記載）
参加者に対し、環境試料の採取を依頼する。
参加者が環境試料を採取する。
参加者が環境試料を送付する。
環境試料を受領する。
環境試料を送付する。
（ID管理方法決定後、記載）
環境試料を分析し、リストを作成する。その後、一部の環境試料についてリストと共に送付する。
一部の環境試料を一時保存する。
一部の環境試料を検査する。
検査後の環境試料を送付する。
環境試料及びリストを受領する。
生体試料を検査し、検査結果を送付する。
生体試料検査結果を受領する。
生体試料検査結果を検査結果情報管理DBへ登録する。
生体試料検査結果を文書管理サーバへ保存する。

1 同意確認

検査
検査試料送付

8

11

2
3
4 環境試料依頼・訪問

試料採取用キット送付
ＩＤ付与

環境試料採取

業務内容

参加者の同意状況を確認する。
試料採取用キットを送付する。
（ID管理方法決定後、記載）
参加者に環境試料採取の依頼・訪問をする。
参加者の環境試料を採取する。

名称

環境試料を分析し、リストを作成する。その後、一部の環境試料についてリストと共に送付する。
一部の環境試料を一時保存する。
一部の環境試料を検査する。
検査後の環境試料を送付する。
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匿名化のためのIDを付与した診察記録票を送付する。
診察記録票を受領し、不備の有無を確認する。
診察記録票に記入された情報を診察記録管理DBへ登録する。
診察記録票をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
診察記録票原本を破棄する。

診察記録票保存
診察記録票破棄

ＩＤ付与

診察記録票送付
診察記録票受領・確認
診察記録票登録

7
8

6

No

BC診察記録票 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1-4

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 診察記録票 ver.

1-4-1 プロセス名

業務内容

参加者の同意状況を確認する。

診察結果を診察記録票へ記入する。
（ID管理方法決定後、記載）

5

1

3
2

4

同意確認

診察記録票記入
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質問票に記入された個人情報を個人情報管理DBへ登録する。

個人情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。
個人情報が記載された質問票をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。

1

3
2
個人情報入力

個人情報破棄

1.0 作成者

名称

BC業務名 個人情報登録 ver.

1-5-1 プロセス名

業務内容No

BC
個人情報登録

（初回調査・妊娠後期・出産入院時）
2010/2/26 更新者更新日

業務記述書（案）
業務NO. 1-5

プロセスNo.

個人情報保存
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質問票送付 質問票を送付する。
質問票に記入されている個人情報と調査結果情報を切り離す。
質問票に記入された調査結果情報を調査結果情報管理DBへ登録する。
質問票結果情報をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
結果情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。

質問票切り離し
質問票結果情報入力
質問票結果情報保存
質問票結果情報破棄

1
2
3

名称No

BC業務名 質問票調査 ver.

BC
質問票調査

（初回調査・妊娠後期・出産入院時）
2010/2/26 更新者更新日

業務記述書（案）
業務NO. 1.0 作成者1-6

プロセスNo. 1-6-1 プロセス名

4

7
8

6
5

9
10

同意確認
ＩＤ付与
質問票受渡
質問票記入
質問票受領・確認 質問票を受領し、不備の有無を確認する。

質問票に必要事項を記入する。

業務内容

参加者の同意状況を確認する。
（ID管理方法決定後、記載）
参加者に対し質問票の記入を依頼する。

6 / 24



(別添資料4)

質問票送付 質問票を送付する。
質問票切り離し 質問票に記入されている個人情報と調査結果情報を切り離す。
質問票結果情報入力 質問票に記入された調査結果情報を調査結果情報管理DBへ登録する。
質問票結果情報保存 質問票結果情報をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
質問票結果情報破棄 結果情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。

質問票に必要事項を記入する。
質問票を受領し、不備の有無を確認する。

質問票受渡
質問票記入
質問票受領・確認

10

7
8

6

9

No

BC質問票調査（出生以降） 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1-6

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 質問票調査 ver.

1-6-2 プロセス名

業務内容

参加者の同意状況を確認する。
（ID管理方法決定後、記載）
参加者に対し質問票の記入を依頼する。

5

1
2
3
4

同意確認
ＩＤ付与
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質問票切り離し 質問票に記入されている個人情報と調査結果情報を切り離す。

同意確認 参加者の同意状況を確認する。
ＩＤ付与 （ID管理方法決定後、記載）
質問票送付 参加者へ質問票を送付し、記入を依頼する。
質問票記入 質問票へ必要事項を記入する。
質問票受領・確認 質問票を受領し、不備の有無を確認する。
質問票切り離し 質問票に記入されている個人情報と調査結果情報を切り離す。
質問票結果情報入力 質問票に記入された調査結果情報を調査結果情報管理DBへ登録する。
質問票結果情報保存 質問票結果情報をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
質問票結果情報破棄 結果情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。

質問票結果情報入力 質問票に記入された調査結果情報を調査結果情報管理DBへ登録する。
質問票結果情報保存 質問票結果情報をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
質問票結果情報破棄 結果情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。

1
2
3
4

7
8

6
5

BC詳細調査 2010/2/26 更新者

BC業務名 詳細調査 ver. 作成者

業務記述書（案）
業務NO. 1.0

名称No

1-7

プロセスNo. 1-7-1 プロセス名 更新日

9
10
11
12
13
14
15
16
17
18

同意確認
ＩＤ付与
質問票受渡
質問票記入
質問票受領・確認 質問票を受領し、不備の有無を確認する。

質問票へ必要事項を記入する。

業務内容

参加者の同意状況を確認する。
（ID管理方法決定後、記載）
参加者に対し質問票の記入を依頼する。
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紙媒体の手続き完了証明書原本を破棄する。
調査への完全同意撤回（過去に遡って調査に協力しないこと）を申請する。

紙媒体の手続き完了証明書原本を破棄する。
試料の破棄を依頼する。

完全同意撤回の手続き完了証明書を発行する。
完全同意撤回の手続き完了証明書を送付する。
完全同意撤回の手続き完了証明書を受領する。
完全同意撤回の手続き完了証明書をＰＤＦ化し、文書管理サーバへ保存する。

必要事項を申請書へ記入し、本人確認書類を添付する。
申請書の内容、及び本人確認書類を確認し、不備の有無を確認する。
同意情報管理DB及び進捗状況管理DＢへ同意破棄情報を登録する。

完全同意撤回の申請を受け付ける。
完全同意撤回の申請書を参加者へ送付する。
必要事項を申請書へ記入し、本人確認書類を添付する。
申請書の内容、及び本人確認書類を確認し、不備の有無を確認する。
同意情報管理DB及び進捗状況管理DＢへ同意破棄情報を登録する。
個人情報管理DB、調査結果管理DB、サンプル管理DBからデータ及び個人情報を削除する。

証明書受領
申請書保存
申請書破棄
試料破棄依頼

同意破棄情報登録
データ削除
証明書発行
証明書送付

申請受付
申請書送付
申請書記入
申請書受領・確認

証明書受領
申請書保存
申請書破棄
完全同意撤回申請

協力中止申請
申請受付
申請書送付
申請書記入
申請書受領・確認
同意破棄情報登録
証明書発行

23
24

19
20
21
22

15
16
17
18

11
12
13
14

No

BC同意撤回受付 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1-8

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 同意撤回 ver.

1-8-1 プロセス名

業務内容

1
2
3
4

同意撤回の手続き完了証明書を送付する。
同意撤回の手続き完了証明書を受領する。
同意撤回の手続き完了証明書をＰＤＦ化し、文書管理サーバへ保存する。

5

7
8

6

9
10

証明書送付

調査への同意撤回（今後、調査に協力しないこと）を申請する。
同意撤回の申請を受け付ける。
同意撤回の申請書を参加者へ送付する。

同意撤回の手続き完了証明書を発行する。
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1.0 作成者

名称

BC業務名 母子健康低調 ver.

1-9-1 プロセス名

業務内容No

BC母子健康低調 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1-9

プロセスNo.

内容確定次第記載すること。
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個人情報変更申請 個人情報の変更申請を行う。
申請受付 変更申請を受け付ける。
参加者情報変更 参加者の個人情報の変更内容を個人情報管理DBへ登録する。
情報変更確認書作成 変更が完了したことを証明するため、情報変更確認書を作成する。
情報変更確認書送付 情報変更確認書を送付する。

個人情報変更入力
個人情報変更保存
個人情報破棄

No

BC個人情報管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 2-1

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 個人情報管理 ver.

2-1-1 プロセス名

業務内容

1
2
3
4

紙媒体の情報変更確認書をPDF化し、文書管理サーバに保存する。

5

7
8

6

9
10

情報変更確認書受領
情報変更確認書保存

質問票に記入された個人情報を個人情報管理DBへ変更登録する。
個人情報が記載された質問票をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
個人情報が記載された紙媒体の質問票原本を破棄する。

情報変更確認書を受領する。
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報告内容を受領する。

検索結果を出力する。
検査結果情報管理DB、調査結果情報管理DB、診察記録情報管理DBから情報を検索する。
検索された調査情報を修正する。

調査情報修正
報告
報告受領

調査情報情報検索
検索結果出力
調査情報情報検索
検索結果出力
調査情報検索
調査情報修正
修正依頼

11

No

BC調査情報管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 2-2

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 調査情報管理 ver.

2-2-1 プロセス名

業務内容

1
2
3
4

修正依頼を受領する。
依頼された調査情報の修正を行う。
調査情報の修正が完了したことを報告する。

5

7
8

6

9
10

修正依頼受領

個人情報管理DB、検査結果情報管理DB、調査結果情報管理DB、診察記録情報管理DBから情報を検索する。
検索結果を出力する。
個人情報管理DB、検査結果情報管理DB、調査結果情報管理DB、診察記録情報管理DBから情報を検索する。

検索された情報について修正依頼を行う。
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No

BCその他情報等管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 2-3

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 その他情報等管理 ver.

2-3-1 プロセス名

業務内容

詳細要件については基本設計工程で決定する
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1
2
3

名称No

BC業務名 ユーザ管理 ver.

BCユーザ管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者2-4

プロセスNo. 2-4-1 プロセス名

4

7
8

6
5

9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

ユーザ追加申請
内容確認
審査
ユーザ追加指示
ユーザ追加
通知書作成
通知書確認・送付
通知書受領
申請書・通知書保存
ユーザ情報・アクセス権変更申請
内容確認
内容確認
ユーザ情報・アクセス権変更指示
ユーザ情報・アクセス権変更
通知書作成
通知書確認・送付
通知書受領
申請書・通知書保存
ユーザ情報・アクセス権削除申請
内容確認
内容確認
ユーザ情報・アクセス権削除指示
ユーザ情報・アクセス権削除
通知書作成
通知書確認・送付
通知書受領
申請書・通知書保存

審査の結果を受けて、ユーザの追加指示を出す。
ユーザの追加作業を行う。
ユーザの追加完了通知書を作成する。
完了通知書の内容確認を行い、送付する。
完了通知書を受領する。
申請書および完了通知書をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
本システムのユーザ情報（ユーザ個人情報、アクセス権等）の変更申請を行う。
申請内容の確認を行い、変更可否の判断をする。
申請内容の審査を行い、変更可否の判断をする。
審査の結果を受けて、ユーザ情報の変更指示を出す。
ユーザ情報の変更作業を行う。
ユーザ情報の変更完了通知書を作成する。
完了通知書の内容確認を行い、送付する。
完了通知書を受領する。
申請書および完了通知書をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
本システムのユーザ情報（ユーザ個人情報、アクセス権等）の削除申請を行う。
申請内容の確認を行い、ユーザ情報の削除可否の判断をする。
申請内容の審査を行い、ユーザ情報の削除可否の判断をする。
審査の結果を受けて、ユーザ情報の削除指示を出す。
ユーザ情報の削除作業を行う。
ユーザ情報の削除完了通知書を作成する。
完了通知書の内容確認を行い、送付する。
完了通知書を受領する。
申請書および完了通知書をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。

業務内容

本システムのユーザ追加申請を行う。
申請内容の確認を行い、ユーザ追加可否の判断をする。
申請内容の審査を行い、ユーザ追加可否の判断をする。
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1
2
3

試料の出庫指示書を送付し、出庫を指示する。

4

7
8

6
5

9

名称

BC業務名 試料管理 ver.3-1

プロセスNo. 3-1-1 プロセス名

業務内容No

BC試料管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者

10
11
12
13
14
15
16

21

17

22

24

18
19
20

25

23

26
27
28
29
30
31
32

送付リスト受領確認
生体・環境試料保管
入庫情報登録
試料提供申請
申請受付
申請内容確認依頼
申請内容確認・確定
内容確定
出庫指示

試料採取
試料送付
試料受領

出庫指示受理
生体・環境試料送付
生体・環境試料受領
出庫情報登録

試料再検査

ステータス登録
試料受領

試料送付
試料・リスト受領
試料保管
ステータス登録

試料廃棄

検索結果出力

試料分析
一時保存リスト送付
リスト受領
試料廃棄

試料の提供を申請する。

ステータス登録
試料保管状況検索

送付リストと共に一次処理後の試料を送付する。
試料を受領する。
試料を保管する。
試料のステータス情報（保存）を試料管理DBへ登録する。

一時保存されている試料の分量、保存、分析結果について、データまたは紙媒体にて一時保存リストを送付する。
試料を分析する。

試料のステータス情報（廃棄）を試料管理DBへ登録する。

一次処理 試料の一次処理を行う。

試料の分量、保存、分析結果について試料管理DBに登録・更新する。
試料管理DBから試料保管情報を検索する。
試料管理DBから検索結果を出力する。

生体試料および環境試料の送付リストを受領・確認する。
送付された生体試料および環境試料を長期保存施設へ保管する。
保管された生体試料および環境試料の入庫情報を試料管理DBへ登録する。

試料の提供申請を受け付ける。

試料の出庫情報を試料管理DBへ登録する。
試料の採取を行う。
試料を送付する。
試料を受領する。

一時保存リストを受領する。
試料を廃棄する。

試料の再検査依頼をする。

試料を受領する。

出庫指示書を受理する。
申請された試料を送付する。

申請書類の確認後、審査を実施し、提供を希望する試料の再確認を依頼する。
提供を希望する試料の再確認・確定を行う。
申請内容の確認後、出庫の可否を判断する。

試料廃棄依頼を受けた場合、試料の廃棄を行う。

申請した試料を受領する。

15 / 24



(別添資料4)

更新日プロセス名
業務記述書（案）

業務NO. 4-1

プロセスNo. 4-1-1 BC

BC業務名 データ取得

データ取得 2010/2/26 更新者

ver. 1.0 作成者

指示者の指示に基づき、データの集計条件を入力し、集計を行う。
データの集計結果を確認し、集計結果をデータおよび帳票にて出力する。

No

1 条件入力

名称 業務内容

3 データ取得申請
2 集計結果出力

5 通知
4 内容確認

7 集計指示
6 通知書受領

9 集計結果出力
8 条件入力

11 集計結果受領
10 集計結果送付

データ取得申請を行う。
申請内容を確認し、取得可否を判断する。
データ取得申請の否認通知書を送付する。
否認通知書を受領する。
申請内容に沿った集計指示を出す。
集計指示を受けて、データ取得条件を入力する。
データの集計結果を出力する。
出力された集計結果を送付する。
集計結果を受領する。
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参加者の所在地確認調査を行う。
参加者の所在地確認調査を行う。

調査結果を送付する。
調査結果を受領する。
調査結果を受領する。

検索
調査依頼
所在調査
所在調査

対象者抽出
内容確認
個人結果出力
結果送付
結果受領
結果受領
結果受領

11
12

No

BC個人結果送付 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 5-1

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 文書送付 ver.

5-1-1 プロセス名

業務内容

1
2
3
4

参加者のステータス情報（所在地不明）を個人情報管理DBへ登録する。
所在地が不明な参加者を検索する。
参加者の所在地確認調査を依頼する。

5

7
8

6

9
10

住所不明登録

調査結果の送付希望者および送付を希望する情報の内容を確認する。
送付を希望する情報の内容と出力された調査結果の内容が合致していることを確認する。
調査結果を出力する。

所在地不明により返送された調査結果および転送不可通知を受領する。
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1
2
3

名称No

BC業務名 文書送付 ver.

BCニュースレター送付 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者5-1

プロセスNo. 5-1-2 プロセス名

4

7
8

6
5

9
10
11
12
13

ニュースレター送付指示
原稿作成
送付者リスト作成
決済
送付
受領
受領
受領
住所不明登録
検索
調査依頼
所在調査
所在調査

ニュースレター原稿および送付対象者リストを確認後、可否を判断する。
ニュースレターを送付する。
ニュースレターを受領する。
ニュースレターを受領する。
所在地不明により返送されたニュースレターおよび転送不可通知を受領する。
参加者のステータス情報（所在地不明）を個人情報管理DBへ登録する。
所在地が不明な参加者を検索する。
参加者の所在地確認調査を依頼する。
参加者の所在地確認調査を行う。
参加者の所在地確認調査を行う。

業務内容

ニュースレターの送付指示を行う。
ニュースレターの原稿を作成する。
ニュースレターの送付対象者リストを作成する。
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1
2
3

名称No

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

BC謝礼管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者6-1

プロセスNo. 6-1-1 プロセス名

4

7
8

6
5

9
10
11
12
13

謝礼振込対象者リスト作成
確認・決済
謝礼振込対象者リスト送信
振込手続
振込完了通知
振込完了通知受領
ステータス登録
振込完了通知保存
振込完了通知受領
問合せ
支払い状況確認
対応
対応結果登録

自動で謝礼の振り込み手続きが行われる。
謝礼振込手続きの完了通知が送付される。
振込完了通知を受領する。
ステータス（完了）を登録する。
紙媒体の振込完了通知をPDF化し、文書管理サーバへ保存する。
振込完了通知を受領する。
謝礼に関する問合せを行う。
問合せ者の個人情報の確認後、謝礼の支払い状況を確認する。
問合せ内容に応じた対応を行う。
対応内容を進捗状況管理DBへ登録する。

業務内容

謝礼振込対象者リストを作成する。
謝礼振込対象者リストの内容確認・決済を行う。
謝礼振込対象者リストを送信する。
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進捗状況管理DBから調査の進捗状況を検索する。
検索結果を出力する。

案内書を送付する。
案内書を受領する。
調査予定日を遅延している参加者が自動的に抽出、表示される。

進捗状況データ検索
検索結果出力
進捗状況データ検索
検索結果出力

状況確認
参加者リスト通知
案内書作成
案内書送付
案内書受領
遅延者通知
フォローアップ

11
12

No

BCスケジュール予実管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 6-1

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

6-1-2 プロセス名

業務内容

1
2
3
4

所在の確認がとれない参加者に対し、追跡調査を行う。
進捗状況管理DBから調査の進捗状況を検索する。
検索結果を出力する。

5

7
8

6

9
10

参加者追跡

進捗状況管理DBより調査の進捗状況が自動的に通知される。
調査予定日が近づくと、対象となる参加者の自動的に抽出、表示される。
調査の再起を促すための案内書を作成する。

抽出された参加者に対しフォローアップを行う。
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名称No

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

BC精度管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 1.0 作成者6-1

プロセスNo. 6-1-3 プロセス名

業務内容

生体試料採取及び環境試料採取と同様である。
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1.0 作成者

名称

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

6-1-4 プロセス名

業務内容No

BC健康リスク管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 6-1

プロセスNo.

詳細要件については基本設計工程で決定する
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注文の変更依頼を受付ける。17 注文変更

試料採取用キットを配送する。
試料採取用キットを受領する。
試料採取用キットの納品書を保管する。
試料採取用キットの注文について変更依頼をする。

試料採取用キットの注文について画面上でキャンセル依頼をする。
注文のキャンセル内容を確認する。
キャンセル情報を登録する。
注文がキャンセルされていることを確認する。

試料採取用キットを配送する。
試料採取用キットを受領する。
試料採取用キットの納品書を保管する。
試料採取用キットの注文についてキャンセル依頼をする。

試料採取用キットを配送する。

注文の変更内容を確認する。
試料採取用キットの発送予定日、発送予定量等を変更する。
試料採取用キットの入荷予定量、入荷予定日等を確認する。
入荷予定情報を入力する。
試料採取用キットおよび納品書を発送する。
試料採取用キットおよび納品書の受領・確認を行う。

発送キャンセル
キャンセル内容確認

納品書保管
注文キャンセル依頼
注文キャンセル依頼
注文キャンセル確認

発送

配送
受領

注文変更確認
発送予定変更
入荷予定確認
入荷情報入力

受領・納品書確認

受領
納品書保管
注文変更依頼

入荷情報入力
発送
受領・納品書確認
配送

棚卸し
配送依頼
在庫受付・確認
配送
受領
注文
注文確認
発送予定入力
入荷予定確認

28
29
30
31

25

23

26
27

22

24

18
19
20

14
15
16

21

10
11
12
13

7
8

6

9

No

BC試料採取用キット受発注管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 6-1

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

6-1-5 プロセス名

業務内容

5

1
2
3
4

入荷予定日、入荷予定量等を確認する。
入荷予定情報を入力する。
試料採取用キットおよび納品書を発送する。
試料採取用キットおよび納品書の受領・確認を行う。

試料採取用キットの注文を行う。
注文内容の確認を行う。
試料採取用キットの発送予定日、発送予定量等を入力する。

試料採取用キットの棚卸しを行う。
試料採取用キットの配送依頼を行う。
配送依頼の受け付け、または在庫数を確認（在庫数が一定量を下回った場合、ワーニングが表示される）する。

試料採取用キットを受領する。
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No

BCＩＤ管理 2010/2/26 更新者更新日
業務記述書（案）

業務NO. 6-1

プロセスNo.

1.0 作成者

名称

BC業務名 プロジェクト管理 ver.

6-1-6 プロセス名

業務内容

　ID管理については、パイロット調査をもとに要件定義工程に検討課題の整理を行い、
詳細要件については基本設計工程以降で決定する。
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(別添資料5） 機能一覧

1-1 リクルート 1-1-1 リクルート 1-1-1-1 同意情報入力機能 ユニットセンターで同意書情報を入力する機能である。

（入力内容の例）
・ID、氏名（不同意の場合は入力しない）

要 2011/01

1-1-1-2 同意書登録機能 ユニットセンターで同意書情報を登録する機能である。
入力された同意書情報を、「同意書登録・保存画面」から同意情報管理DBに登録する。

・同意情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること
要 2011/01

1-1-1-3 同意書保存機能 参加者の同意書を電子化（PDF化）し、文書管理サーバに保存するための機能である。
要 2011/01

1-2 生体試料 1-2-1 生体試料 1-2-1-1 検査結果登録機能 検査会社から送付された検査結果情報を、コアセンターが登録する機能である。
「生体試料検査結果登録画面」から入力された検査結果の情報を、検査結果情報管理
DBに登録する。

検査結果情報の入力は、分析終了毎に行われる。

（主な分析項目）
・未定

・検査結果の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること
・電子媒体で検査結果が送られてきた場合も読み込みができること（検査会社と調整が必
要）

要 2011/01

1-2-1-2 検査結果保存機能 検査結果の保存方法は別途検討する。
要 2011/01

1-3 環境試料 1-3-1 環境試料 1-3-1-1 検査結果登録機能 検査会社から送付された検査結果情報を、コアセンターが登録する機能である。
「環境試料検査結果登録画面」から入力された検査結果の情報を、検査結果情報管理
DBに登録する。

検査結果情報の入力は、以下の場合に行われる。
・分析終了毎

（主な測定項目）
・未定

・検査結果の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること
・電子媒体で検査結果が送られてきた場合も読み込みができること（検査会社と調整が必
要）

要 2011/01

1-3-1-2 検査結果保存機能 検査結果の保存方法は同意書保存機能と同様。
要 2011/01

1-4 診察記録票 1-4-1 診察記録票 1-4-1-1 診察記録票登録機能 協力医療機関から送付された診察記録票を、ユニットセンターが登録する機能である。
画面入力もしくはOCRで読み込んだ診察記録票情報を、診察記録管理DBに登録する。

診察記録票の入力は、以下の場合に行われる。
・登録時
・分娩時
・１ヶ月健診時　等

（主な入力内容）
・実施期間情報、お母様の情報、診察情報等。
詳細については、別添(Dr-T1)診察記録票参照。

・診察記録票情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

1-4-1-2 診察記録票保存機能 診察記録票の保存方法は、同意書保存機能と同様。
要 2011/01

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考
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1-5 個人情報登録 1-5-1 個人情報登録（初回調査・妊娠後期・出産入院
時）

1-5-1-1 個人情報（初回調査・妊
娠後期・出産入院時）入
力機能

協力医療機関から回収されたあるいは参加者から郵送された個人情報を、ユニットセン
ターが登録する機能である。
「個人情報入力画面」から入力もしくはOCRで読み込んだ個人情報情報を、個人情報管
理DBに登録する。
※「1-6-2 質問票調査（出生以降）」及び「1-7-1 詳細調査」の場合については、「2-4-1 ユーザ管理」参
照。当該時点では既に質問票に個人情報が入力されているため、変更がある場合のみ個人情報が変更登
録される。

個人情報の入力は、以下の時期に行われる。
・登録時
・父親についてはF-T1回収時

（主な入力内容）
・個人情報：氏名、生年月日、住所、電話番号、メールアドレス、謝礼受取可否等。
詳細については、質問票(F-T1/M-T1/M-T2)参照。

・個人情報情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

1-5-1-2 個人情報（初回調査・妊
娠後期・出産入院時）保
存機能

個人情報の保存方法は、同意書保存機能と同様。

要 2011/01

1-6 質問票調査 1-6-1 質問票調査（初回調査・妊娠後期・出産入院
時）

1-6-1-1 質問票結果情報（初回調
査・妊娠後期・出産入院
時）入力機能

ユニットセンターから送付された質問票結果情報を、コアセンターが登録する機能である。
「質問票結果情報入力画面」から入力もしくはOCRで読み込んだ質問票結果情報を、調
査結果情報管理DBに登録する。

質問票結果情報の入力は、以下の場合に行われる。
・登録時
・妊娠後期
・出産回復期
・父親についてはF-T1回収時

（主な入力内容）
・家庭状況、妊娠や出産について、最近の気分について、健康状態等。
細部については、質問票(F-T1/M-T1/M-T2)参照。

・質問票結果情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

1-6-1-2 質問票結果情報（初回調
査・妊娠後期・出産入院
時）保存機能

質問票結果情報の保存方法は、同意書保存機能と同様。
要 2011/01

1-6-2 質問票調査（出生以降） 1-6-2-1 質問票結果情報（出生以
降）入力機能

ユニットセンターから送付された質問票結果情報を、コアセンターが登録する機能である。
「質問票結果情報入力画面」から入力もしくはOCRで読み込んだ質問票結果情報を、調
査結果情報管理DBに登録する。

質問票調査結果情報の入力は、以下の場合に行われる。
・出生後1ヶ月
・出生後6ヶ月から12歳（半年毎に計24回）

（主な入力内容）
・最近の気分について、健康状態、感じ方や行動について、食事などについて等。
細部については、M-T2(Q)以降の質問票参照。

・質問票結果情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

1-6-2-2 質問票結果情報（出生以
降）保存機能

質問票結果情報の保存方法は、同意書保存機能と同様。
要 2011/01

1-7 詳細調査 1-7-1 詳細調査 1-7-1-1 ランダム抽出機能 参加者の中から詳細調査対象者をランダム抽出し、リストを作成する機能である。
未定
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1-7-1-2 同意確認機能 「同意確認画面」から参加者の同意情報をユニットセンターもしくはコアセンターが確認す
るための機能である。 要 2011/01

1-7-1-3 詳細調査質問票結果情
報入力機能

詳細調査質問票結果情報を入力する機能である。なお、入力者・入力場所については未
定。 要 2011/01

1-7-1-4 面接記録結果情報入力
機能

面接記録結果情報を入力する機能である。なお、入力者・入力場所については未定。
要 2011/01

1-7-1-5 家庭訪問結果情報入力
機能

家庭訪問結果情報を入力する機能である。なお、入力者・入力場所については未定。
要 2011/01

1-7-1-6 質問票結果情報保存機
能

質問票結果情報の保存方法は同意書保存機能と同様。
要 2011/01

1-8 同意撤回 1-8-1 同意撤回受付 1-8-1-1 同意破棄情報登録機能 参加者が同意撤回申請（協力中止、完全撤回）により同意撤回を行った場合、ユニットセ
ンターが同意情報管理DBに登録されている同意情報区分を変更する機能である。
「同意破棄情報登録画面」から同意情報管理DBに入力された同意情報区分を変更する。
なお、進捗状況管理DBから謝礼支払状況区分が変更される。

変更内容：同意情報区分（同意破棄（協力中止、完全撤回））
　　　　　　：謝礼支払状況区分（未払い⇒支払い）

・同意情報区分の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

1-8-1-2 データ削除機能 同意破棄情報登録により同意情報管理DBの同意情報区分が“同意破棄（完全撤回）”に
変更された場合、バッチプログラム等により個人情報、調査結果情報、検査結果情報等を
削除する機能である。

要 2011/01

1-8-1-3 証明書発行機能 同意破棄情報登録により同意情報管理DBの同意情報区分が“同意破棄（協力中止、完
全撤回）”に変更された場合、同意破棄証明書を出力する機能である。

（主な出力内容）
・ID
・氏名
・証明書本文
等

要 2011/01

1-8-1-4 申請書保存機能 申請書の保存方法は同意書保存機能と同様。
要 2011/01

1-9 母子健康手帳 1-9-1 母子健康手帳 1-9-1-1 妊婦検診記録票入力機
能

妊婦検診記録票情報を入力する機能である。なお、入力者・入力場所については未定で
ある。

未定

2-1 個人情報登録 2-1-1 個人情報管理 2-1-1-1 個人情報変更機能 参加者の個人情報を変更する機能である。「個人情報変更画面」から変更された個人情
報を、個人情報管理DBに登録する。

参加者情報変更は、以下の場合に行われる。
・個人情報に変更があった場合（「1-6-2 質問票調査（出生以降）」及び「1-7-1 詳細調
査」の場合）
・参加者から変更申請があった場合

・個人情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること
※参加者情報を修正した場合、修正履歴を残せること

要 2011/01

2-1-1-2 個人情報保存機能 個人情報の保存方法は同意書保存機能と同様。
要 2011/01

2-1-1-3 情報変更確認書作成機
能

参加者情報変更機能で変更された情報をもとに、ユニットセンターが情報変更確認書を出
力する。
詳細は要検討。

要 2011/01

2-1-1-4 情報変更確認書保存機
能

情報変更確認書（控）の保存方法は同意書保存機能と同様。
要 2011/01
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2-2 調査情報管理 2-2-1 調査情報管理 2-2-1-1 調査情報検索機能 調査情報を検索する機能である。
「調査情報検索画面」から入力された情報を基に、調査情報管理DBから情報を検索す
る。

※検索・閲覧の範囲はアクセス権限マトリクスを参照

ユニットセンターは自ユニットセンターのみの情報、コアセンターはすべてのユニットの情
報を検索・閲覧できること。

要 2011/01

2-2-1-2 検索結果出力機能 「調査情報検索機能」にて検索した内容を、「検索結果出力画面」に表示させる機能であ
る。
表示された検索結果は帳票(PDF等）およびデータ（CSV形式等）にて出力できること。

要 2011/01

2-2-1-3 調査情報修正機能 「調査情報検索機能」にて抽出された調査情報を、修正する機能である。
「調査情報修正画面」からデータの修正(クリーニング)を行い、DBに登録する。

修正対象情報は以下の通りである。
・診察記録票情報
・質問票結果情報
・生体試料分析結果情報
・環境情報分析結果情報
・生体試料トラッキング情報
・環境試料トラッキング情報
・妊婦検診転記票情報

※調査情報を修正した場合、修正履歴を残せること

要 2011/01

2-3 その他情報等管理 2-3-1 その他情報等管理 2-3-1-1 － 内容については保留。 未定

2-4 ユーザ管理 2-4-1 ユーザ管理 2-4-1-1 パスワード管理機能 許可されたシステム利用者のみシステム利用をできるようにするため、ユーザID・パス
ワードの発行、変更、削除という管理を行う機能である。

・以下のポリシーを満たすパスワード設定が可能で、かつユーザID単位にポリシーの適用
可否を指定できること。

パスワード管理機能（例）
 -初回パスワードはシステム利用者毎に異なる値を設定し、初回使用後、直ちに変更す
る。
 -離職したシステム利用者のアクセス権は直ちに取り消す。
 -90日毎に休眠状態のユーザアカウントを利用できないようにする。
 -ユーザーパスワードは少なくとも90日毎に変更する。
 -連続したアクセス試行を6回以上超過した場合、ユーザIDをロックアウトする。
 -過去3世代までのパスワードの利用不可とする。

パスワード設定方針（例）
 -最小パスワード長は少なくとも8桁以上 にする。
 -半角英大小文字・数字をパスワードに含めるようにする。
 -ログインIDを含めないようにする。

要 2011/01

2-4-1-2 ユーザ認証機能 システムにログインする際にユーザIDとパスワードによる認証を行う機能である。
（例）
ユーザログイン後、一定時間（15分など）操作が行われなかった場合、ログインタイムア
ウトなる。そのためユーザは再度パスワード入力し、ユーザ認証を行わなければならな
い。
また、USBトークン(USBキー)等の物理的なキーを使用することも検討中。

要 2011/01

4/15



(別添資料5） 機能一覧

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

2-4-1-3 アクセス制御機能 ユーザのアクセス権限管理を行い、適切な権限に応じたアクセス制御を実施する機能で
ある。
（例）
・ユーザ情報の登録、変更、削除等の管理を行う機能を提供する
・ユーザ情報には、ユーザ認証に必要な情報（ユーザID、パスワード等）が含まれるものと
する
・ユーザ情報管理権限を設け、適切なユーザに設定できる機能を提供する
・ユーザ単位に機能単位（画面、帳票等）の利用可否を制御できること
・データの利用可否について、データの種類と管理元組織等に応じた制御を行えること
・データの利用について、ユーザ単位に登録、変更、参照権限の制御を行えること

要 2011/01

2-4-1-4 通知書作成機能 研究者のユーザID・パスワードの変更、削除の内容を、帳票にて出力する機能である。

主な出力内容は以下の通り。
・ステータス（追加、変更、削除）
・対象機関名
・対象者氏名
・ユーザID、パスワード　等

※電子データで送付するかは要検討（代替案として2-4-1-5の本人通知機能を参照）

要 2011/01

2-4-1-5 本人通知機能 研究者のユーザID・パスワードの追加、変更、削除等の操作が行われた場合、本人に
メールで通知する機能である。

（主な出力内容）
・ステータス（追加、変更、削除）
・対象機関名
・対象者氏名
・ユーザID、パスワード　等

※メールで通知することで、PCもしくはメーラー（電子メールソフト）へのログイン認証が必
要になる。そのため、セキュリティの観点から考えると紙媒体へ出力して送付するより望
ましいと考えられる。
また、紙媒体で送付するより、人件費や配送料のコストが抑えられる。

要 2011/01

2-4-1-6 申請書・通知書保存機能 申請書・通知書を電子化（PDF化）し、文書管理サーバに保存するための機能である。
要 2011/01

3-1 試料管理 3-1-1 試料管理 3-1-1-1 入庫情報登録機能 検査会社から送付された試料の入庫情報を、長期保存施設が登録する機能である。
「入庫情報登録画面」から入力された入庫情報、もしくは検査会社から送付された
電子データ(CSV,XML等)を読み込んで、試料管理DBに登録する。
また、試料の出庫後の再入庫情報を登録できること。

（主な入力内容）
・識別情報
・入庫履歴（時間、場所）
・分量※
・保存状態
・保存場所
等

・入力画面からデータを入力する場合、入庫情報の誤入力を防止するため、登録内容の
確認ができること

※分量は分注し
いるため各チュー
ブに孫番号が必
要

要 2011/01
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3-1-1-2 出庫情報登録機能 試料提供申請により出庫された試料の出庫情報を、長期保存施設が登録する機能であ
る。
「出庫情報登録画面」から入力された出庫情報を、試料管理DBに登録する。

（主な入力内容）
・識別情報
・出庫履歴（時間、場所）
・出庫先（分析機関名）
・分量（分注後の残量）
・保存状態
・保存箇所
等

・出庫情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

3-1-1-3 ステータス登録機能 試料受領により確認・保管した資料のステータスを、長期保存施設が登録する機能であ
る。
「ステータス登録画面」から入力されたステータス情報を、試料管理DBに登録する。

ステータス情報の入力は、以下の場合に行われる。
・試料収集時
・試料検査時
・試料入庫・保管時
・試料出庫時
・試料廃棄時
・試料分析後の再入庫時

（主な入力内容）
・ステータス（収集、検査、保管、廃棄）
・日時
等

・ステータス情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

3-1-1-4 試料保管状況検索機能 試料の保管状況を、管理部門が検索する機能である。
「試料保管状況検索画面」から入力された情報をもとに、試料管理DBから情報を検索す
る。

主な検索入力内容は以下の通り。
・匿名化のためのID⇒匿名化済みなのでIDのみである。
・生体試料名
・環境試料名
等

要 2011/01

3-1-1-5 生体試料トラッキング 生体試料の採取状況をトラッキングする機能である。トラッキング機能により、生体試料
が採取、検査、分析、保管のいずれのステータスにあるのかを追跡する機能である。

採取状況に含まれる情報には、以下を想定。
・日時
・場所
・採取量
等

要 2011/01

3-1-1-6 環境試料トラッキング 環境試料の採取状況をトラッキングする機能である。トラッキング機能により、環境試料
が採取、検査、分析、保管のいずれのステータスにあるのかを追跡する機能である。

採取状況に含まれる情報には、以下を想定。
・日時
・場所
・採取量
等

要 2011/01

3-1-1-7 検索結果出力機能 「検索結果出力機能」にて検索した資料保管状況を、「検索結果出力画面」に表示させる
機能である。
表示されたデータ一覧は帳票(PDF等）およびデータ（CSV形式等）にて出力できること。

要 2011/01
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3-1-1-8 履歴管理 生体・環境試料等の履歴を管理する機能である。

管理する情報は以下を想定

・入出庫履歴
・分析履歴
・分析検査機関履歴
・サンプリング履歴
・採取量、残量履歴
等

要 2011/01

-

遺伝子解析

-

遺伝子解析機能 遺伝子解析を行う機能である。

※遺伝子解析の取り扱いについては要検討。

実現時期は要検
討 要 未定

-

遺伝子解析結果登録機
能

検査会社から送付された検査結果情報を、コアセンターが登録する機能である。
「遺伝子解析結果登録画面（環境試料）」から入力された遺伝子解析結果の情報を、遺伝
子解析結果情報管理DBに登録する。

※遺伝子解析結果情報の入力については要検討。

実現時期は要検
討

要 未定

-
遺伝子解析結果保存機
能

遺伝子解析結果の保存方法は別途検討すること。 実現時期は要検
討 要 未定

4-1 データ取得 4-1-1 データ取得 4-1-1-1 データ検索機能 調査結果情報、検査結果情報の条件を入力し、検索を行う機能である。
「データ取得検索画面」から入力された条件により、調査結果情報管理DB、検査結果情
報管理DB内のデータを絞り込めること。

要 2011/01

4-1-1-2 集計結果出力機能 「データ検索機能」の検索結果一覧を、画面、データ（CSV形式、およびXML形式等）、帳
票にて出力する機能である。 要 2011/01

4-2 解析機能 4-2-1 解析 4-2-1-1 一次集計機能 収集データを基に一次集計を行う機能である。なお、一次集計データと解析ツールのイン
ターフェースには互換性を確保することとする。

※解析機能をシステムに組み込むかどうかは要検討
要 2011/01

4-2-1-2 自動集計機能 検索方法や集計方法を予約しておき、バッチで自動処理し、DBに格納する機能である。
要 2011/01

4-2-2 レポーティング 4-2-2-1 定型レポート表示機能 あらかじめ出力内容を設定しておいた帳票を自動で作成する機能である。
※詳細は帳票一覧を参照 要 2011/01

4-2-2-2 定型レポートダウン
ロード機能

定型レポート表示機能で作成したレポートをダウンロードできる機能である。
要 2011/01

4-2-2-3 定型レポート保存機能 定型レポート表示機能で作成したレポートをシステム上で保存できる機能である。
要 2011/01

4-2-2-4 データダウンロード機能 集計データのダウンロードを行う機能である。
要 2011/01

4-2-2-5 解析結果登録機能 解析結果を、分析結果情報管理DBに登録する機能である。なお、ファイル（CSV形式、お
よびXML形式）にて入力できることとする。
※解析結果登録機能をシステムに組み込むかどうかは要検討

要 2011/01

5-1 文書送付 5-1-1 個人結果送付 5-1-1-1 対象者検索機能 質問票調査、詳細調査、その他調査にて、結果送付を希望した参加者を検索する機能で
ある。

（主な抽出内容）
・個人情報：匿名化のためのID、氏名、住所

要 2011/01

5-1-1-2 対象者情報出力機能 「対象者検索機能」にて検索された参加者の一覧を、帳票あるいはデータで出力する機
能である。

（主な出力内容）
・個人情報：匿名化のためのID、氏名、住所

要 2011/01
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5-1-1-3 個人結果出力機能 「対象者検索機能」にて検索された参加者の調査結果を、開示レベルに応じて帳票およ
びデータ（CSV形式等）にて出力する機能である。

（主な出力内容）
・個人情報：匿名化のためのID、氏名、住所
・送付情報：調査番号、調査日時、調査結果等

要 2011/01

5-1-1-4 住所不明登録機能 住所不明者の情報を個人情報管理DBに登録する機能である。

（主な入力内容）
・個人情報：住所ステータス（"所在不明"）等

・個人情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

5-1-2 ニュースレター等送付 5-1-2-1 送付者リスト作成機能 ニュースレターの送付のために参加者を抽出する機能である。

（主な出力内容）
・個人情報：匿名化のためのID、氏名、住所

要 2011/01

5-1-2-2 住所不明登録機能 入力内容は5-1-1個人結果送付の住所不明登録機能と同様。
要 2011/01

5-2 Webサイト（一般向
け）

5-2-1 情報公開 5-2-1-1 情報公開機能 エコチルに関する各種情報を一般向けに公開する機能である。
要 2011/01

5-3 ポータルサイト
(PC版)

5-3-1 ウェブポータル機能
（コアセンター向け）

5-3-1-1 ポータル管理機能 ポータルサイトの管理機能、および情報配信、共有、コミュニケーションができる機能。

（管理内容の例）
・情報公開機能
・ユーザ管理
等

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。

要 2011/01

5-3-2 ウェブポータル機能
（ユニットセンター向け）

5-3-2-1 情報発信機能 ユニットセンターが、自発的にエコチル調査に関わる情報を配信、共有し、コミュニケー
ションが出来る機能。

（例）
・Wiki
・掲示板
・Q&A
・メール

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。

要 2011/01

5-3-2-2 進捗管理機能 調査毎の進捗状況が確認できる機能。また、進捗状況に応じて事前アラームや遅延通知
が可能であること。 要 2011/01

5-3-2-3 ダッシュボード機能 ユニットセンターがエコチル調査の進捗管理に必要な各種指標を一覧表示・確認できるこ
と。

※詳細は、帳票一覧を参照。

要 2011/01

5-3-3 ウェブポータル機能
（調査関係者向け）

5-3-3-1 研究管理機能 調査関係者の個人情報、各種作業内容の管理ができる機能。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-3-3-2 個人情報確認機能 調査関係者の登録情報をウェブ上で確認できる機能である。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-3-3-3 個人情報変更申請機能 調査関係者の登録更新申請をウェブ上で実施できる機能である。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01
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5-3-3-4 実施マニュアル参照機能 調査関係者が実施マニュアルをウェブ上で参照できる機能である。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。

Windowsのヘルプ
機能のような構成
が望ましい

要 2011/01

5-3-4 ウェブポータル機能
（参加者向け）

5-3-4-1 個人情報確認機能 参加者の登録情報をウェブ上で確認できる機能である。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-3-4-2 個人情報変更申請機能 参加者の登録変更申請をウェブ上で行う機能である。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-3-4-3 調査進捗確認機能 参加している調査に関する進捗状況を確認できる機能である。

（主な確認内容）
・エコチル調査全体のスケジュール
・実施中の調査スケジュール・内容
・実施予定の調査スケジュール・内容等

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。

要 2011/01

5-3-4-4 質問票回答機能 PC上で質問票に回答する機能である。 要 2014/01
5-3-5 コラボレーション機能 5-3-5-1 情報共有機能 参加者間、調査関係者間、ユニットセンター間（コアセンタ含む）で、エコチル調査に関わ

る情報の共有、およびコミュニケーションが出来る機能。

（例）
・Wiki
・掲示板
・Q&A
・メール

・情報共有時には閲覧権限が設定できること。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。

要 2011/01

5-3-6 サイト検索機能 5-3-6-1 サイト検索機能 サイト内を検索し、情報を検索できる機能。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-4 ポータルサイト
(モバイル端末版)

5-4-1 5-4-1-1 個人情報及び調査に関
する機能

5-3-4ウェブポータル機能（参加者向け）と同様の機能を含めること。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-4-1-2 質問票回答機能 モバイル端末上で質問票に回答する機能である。 未定
5-4-2 コラボレーション機能 5-4-2-1 情報共有機能 5-3-5コラボレーション機能と同様の機能を含めること。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

5-4-3 サイト検索機能 5-4-3-1 サイト検索機能 5-3-6サイト検索機能と同様の機能を含めること。

※サイト設計は、基本設計フェーズにて行う。
要 2011/01

6-1 プロジェクト管理 6-1-1 謝礼管理 6-1-1-1 謝礼振込対象者リスト作
成機能

進捗状況管理DBを検索し、謝礼振込が未完了の参加者のリストを作成する機能である。

（主な出力内容）
・氏名、匿名化のためのID、調査内容、金額
・金融機関名、支店名、口座区分（普通、当座）、口座番号等

要 2011/01

6-1-1-2 謝礼振込対象者リスト承
認依頼機能

謝礼振込対象者リストの承認依頼を行う機能である。
未定 確認中

ウェブポータル機能
（参加者向け）

9/15



(別添資料5） 機能一覧

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

6-1-1-3 謝礼振込対象者承認機
能

承認依頼を受けた承認者が、謝礼振込対象者リストの承認を行う機能である。

（主な確認内容）
・氏名、匿名化のためのID、調査内容、金額

未定 確認中

6-1-1-4 謝礼振込対象者リスト送
信機能

謝礼振込対象者リストのデータ(txt形式等)を、担当部門（詳細は検討中）に送信する機能
である。なお、送信するデータについては、暗号化を施すこととする。
※担当部門とのやりとりについては要検討。 要 2011/01

6-1-1-5 ステータス登録機能 担当部門（詳細は検討中）より受領した振込完了通知をもとに、進捗管理DBにステータス
を登録する機能である。
※担当部門とのやりとりについては要検討。

（主な入力内容）
・振込結果区分（"振込完了"、"振込失敗"）等

・ステータスの誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

6-1-1-6 支払状況検索機能 参加者について、進捗状況管理DB内を検索し、謝礼の振込情報を検索する機能である。

（主な検索国項目）
・個人情報：氏名、ID等

要 2011/01

6-1-1-7 謝礼支払状況出力機能 進捗状況管理DBより謝礼支払状況を、帳票(PDF等）にて出力する機能である。
※処理方法については、基本設計フェーズで定義する。

（主な出力内容）
・個人情報：氏名、住所、電話番号等
・口座情報：金融機関名、支店名、口座区分（普通、当座）、口座番号等
・謝礼支払状況：調査番号、調査日時、謝礼支払状況（"支払済"、"未払"）等

参加者に送付す
る場合の口座番
号は下位3桁の数
字（案）を表示し、
上位の数字は
「*」で出力する。

要 2011/01

6-1-1-8 対応結果登録機能 参加者に関する問合せ情報や対応結果を、進捗管理（問い合わせ）DBに登録する機能
である。

（主な入力内容）
・問合せ情報：問合せ内容、対応結果等
※問い合わせ可能な人は要検討

・問合せ情報の誤入力を防止するため、登録内容の確認ができること

要 2011/01

6-1-2 スケジュール予実管理 6-1-2-1 スケジュール表示機能 任意の日付・期間で、調査を実施する参加者を一覧表示する機能である。
また、各ユニットセンターに紐づく参加者のスケジュール一覧も表示できる。

（主な出力内容）
・個人情報：氏名、ID、住所、電話番号等
・調査スケジュール：調査の種類（全体調査（追跡調査）、詳細調査等）、調査対象期間、
調査実施状況（"予定"、"実績"）等

※ガントチャートのような表示ができること

要 2011/01
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6-1-2-2 調査概況表示機能 以下のような調査全体の概況を示す指標を、コアセンタ、ユニットセンタの特徴にあわせ
それぞれの画面上で表示する機能である。

（主な指標の例）
・累積調査参加者数
・来院予定数
・来院数
・フェーズ毎の進捗率等

※詳細は帳票一覧参照

要 2011/01

6-1-2-3 スケジュール通知機能 調査予定日が近づいた参加者に関する情報を自動で抽出し、画面にて一覧表示する機
能である。

（主な出力内容）
・個人情報：氏名、ID、住所、電話番号等
・調査スケジュール：調査の種類（全体調査（追跡調査）、詳細調査等）、調査日時等
・来院予定総数

要 2011/01

6-1-2-4 スケジュール出力機能 「スケジュール通知機能」にて表示した一覧を、帳票（PDF等）にて出力する機能である。

（主な出力内容）
「スケジュール通知機能」と同様。

要 2011/01

6-1-2-5 案内書作成機能 案内書を作成する機能である。

（主な出力内容）
住所、氏名、来院日　等

要 2011/01

6-1-2-6 遅延者及び督促非反応
者通知機能

調査実施（試料採取）予定日を超過した遅延者に関する情報を自動で抽出し、画面にて
一覧表示する機能である。
また、督促非反応者に関する情報についても出力を行えること。

（主な出力内容）
・個人情報：氏名、ID、住所、電話番号等
・調査スケジュール：調査の種類（全体調査（追跡調査）、詳細調査等）、調査日時、等

要 2011/01

6-1-2-7 遅延者及び督促非反応
者情報出力機能

「遅延者通知機能」にて表示した一覧を、帳票（PDF等）にて出力する機能である。

（主な出力内容）
「遅延者通知機能」と同様。
遅延者及び督促者のリストアップ。

要 2011/01

6-1-2-8 進捗状況データ検索機能 進捗状況管理DB内を検索し、参加者の調査状況を検索する機能である。

（閲覧の範囲設定）
・コアセンターは全ての進捗状況の検索・閲覧が可能。
・ユニットセンターは自ユニットで収集した参加者情報のみ検索・閲覧が可能。

（主な検索の単位）
-ユニットセンターの場合
 ・個人毎
 ・協力医療機関毎
 ・調査地域毎

-コアセンターの場合
 ・都道府県毎
 ・ユニットセンター毎

※検索・閲覧の範囲はアクセス権限マトリクスを参照

要 2011/01
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(別添資料5） 機能一覧

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

6-1-2-9 検索結果出力機能 「進捗状況データ検索機能」にて検索した内容を、帳票(PDF等）およびデータ（CSV形式
等）にて出力する機能である。

主な検索の単位は進捗状況データ検索機能と同様。
要 2011/01

6-1-3 精度管理 6-1-3-1 精度管理機能 別途検討 未定
6-1-4 健康リスク管理 6-1-4-1 健康リスク管理機能 別途検討 未定
6-1-5 試料採取用キット受発注管理 6-1-5-1 在庫受付・修正・確認機

能
ユニットセンターが協力医療機関の検査キットの在庫推定を行う機能である。
生体試料送付（コアセンターにおける登録）から在庫推定を行なう。
また、キットの残数が一定の数を下回った場合、画面上にワーニングを表示し、発注行為
を促す。
また、在庫数の修正を行えること。 要 2011/01

6-1-5-2 注文機能 ユニットセンターが「注文入力画面」から検査キットの部品に関する注文内容を入力する
機能である。

注文内容の例）
・品名
・数量
等

・注文情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること

要 2011/01

6-1-5-3 注文確認機能 コアセンターが注文確認画面から検査キットの部品の注文内容を確認する機能である。

注文確認内容の例）
・品名
・数量
等

要 2011/01

6-1-5-4 注文変更機能 ユニットセンターが「注文変更画面」から、検査キットの注文内容を変更する機能である。

注文内容の例）
・品番
・品名
・数量
等

・注文変更情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること

要 2011/01

6-1-5-5 注文キャンセル機能 ユニットセンターが「注文キャンセル画面」から、検査キットの注文内容をキャンセルする
機能である。

・注文キャンセル情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること
要 2011/01

6-1-5-6 発送予定入力機能 コアセンターが「発送入力画面」から発送予定日を入力する機能である。

・情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること
要 2011/01

6-1-5-7 入荷情報入力機能 コアセンターが「入荷情報入力画面」から入荷情報を入力する機能である。

・情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること
要 2011/01

6-1-5-8 入荷予定確認機能 ユニットセンターが「入荷予定確認画面」から入荷予定日を確認する機能である。
入荷品名の品番とロット番号を記載する。（重要）

・情報の誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること
要 2011/01
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(別添資料5） 機能一覧

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

6-1-6 ID管理 6-1-6-1 ID管理機能 個人名の変わりに一意のIDを付与することにより、個人情報と試料、質問票等を切り分け
て管理する機能である。

※IDの業務全体を整理したうえで要検討
要 2011/01 確認中

6-1-6-2 ラベル作成機能 コアセンターにおいて個人識別を行うためのラベル作成機能である。

出力情報：ID番号 要 2011/01

-

コールセンター

-

問合せ内容入力機能 コアセンター及びユニットセンターが、参加者からの問合せ内容を「質問入力画面」から入
力できる機能である。

・質問内容の誤入力を防止するため、質問内容の確認ができること

要 2011/01

-

問い合わせ内容送信機
能

ユニットセンターに対する参加者からの問い合わせの内、ユニットセンター窓口で対応不
可能な事項について、ユニットセンターがコアセンターに確認依頼をできる機能である。

・ユニットセンター対応窓口にて、対応できない内容のみ入力すること
・コアセンターが、ユニットセンターと参加者との質疑応答を確認できること
・誤入力を防止するため、入力内容の確認ができること

要 2011/01

-

問い合わせ内容回答機
能

ユニットセンターからの質問内容をコアセンターが確認し、システム上からE-mailで回答を
行う機能である。

・回答内容の誤入力を防止するため、回答内容の確認ができること。
要 2011/01

7-1 システム基盤 7-1-1 メンテナンス 7-1-1-1 データコントロール機能 システムへデータ入力の際、データの妥当性・正当性をチェックする機能である。
また、チェックの結果エラーがあった場合、エラーメッセージとしてユーザインタフェースへ
エラー内容を出力する。

バリデーションチェックの例）
形式チェック、マスタチェック、項目間チェック、欠損・範囲チェック

要 2011/01

7-1-1-2 DBバックアップ機能 定期的に下記データを外部メディアに自動バックアップを行う機能である。

バックアップ対象データの例）
 -業務データ
 -システムログ（実行ログ、監査ログ）
 -アプリケーションログ
 -OS・ミドルウェアのカーネルおよびH/W構成情報

要 2011/01

7-1-1-3 システム監視 監視エージェント導入により、監視システムによるシステム監視を行う機能である。

監視例）
 -ハードウェアの稼動監視/パフォーマンス監視
 -ミドルウェアのパフォーマンス監視/ジョブ監視
 -ソフトウェアのエラー監視
 -ネットワーク監視、セキュリティ監視
 -Webのアクセス解析

監視結果については、SLA（サービスレベルアグリーメント）評価項目に係る情報取得お
よび報告用リストが作成できるようにすること。

要 2011/01

システム共通

13/15



(別添資料5） 機能一覧

対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

7-1-1-4 監視結果集計機能 システムの業務単位および帳票単位の稼動状況を把握するために稼動集計表の作成を
行う機能である。

表の例）
・各業務ごとの利用状況（利用者、処理時間等）
・各帳票ごとの入出力状況（利用者、処理時間等）

作業方針）
・当機能は、コアセンターのシステム管理者のみ利用可能な権限を設ける
・統計表の出力方法は、帳票（PDF等）とデータ（CSV形式等）とする
・稼働日、非稼働日といった実行スケジュールに基づき、定期的なバッチ・ジョブの自動実
行を行えること

要 2011/01

7-1-1-5 ログ管理機能 処理ログ（アクセスログ、操作ログ）、エラーログを取得し、管理画面で内容を確認できる
機能である。
保存期間の設定と保存期間を超過したログの自動削除ができること。

要 2011/01

7-1-1-6 マスタ管理機能 業務処理に必要な各種マスタを管理する機能である。マスタ更新する際は、管理画面か
ら操作できること。

マスタの例）
協力医療機関コード、ユニットセンターコード、質問票コード等

要 2011/01

7-1-1-7 オンラインマニュアル機
能

電子化されたマニュアル等を利用者の要求に応じて画面に表示する機能である。
・マニュアルを登録・管理する
・マニュアルは、目次の表示・選択やキーワードの入力等により閲覧を容易にできる
・各種ドキュメント類は、システムの画面から閲覧できる
※処理方法については、基本設計フェーズで定義する。

要 2011/01

7-2 情報管理 7-2-1 文書管理 7-2-1-1 文書保存機能 システム上に各ファイルをアップロードし、保存する機能である。

以下のようなデータを保存できること。
・Excel形式
・Word形式
・Power Point形式
・text形式
・PDF形式
・画像(jpeg、gif等)　等

要 2011/01

7-2-1-2 ディレクトリ管理機能 ファイルを保存する際に、ディレクトリの階層を自由に構成し管理できる機能である。
要 2011/01

7-2-1-3 URL管理機能 保存されている各ファイルには個別のURLが付与され、そのURLを利用することにより
Web上で文書が閲覧できる機能である。 要 2011/01

7-2-1-4 タギング機能 検索・分類のための情報をファイル等にタグと呼ばれる短いフレーズを付加し、検索・分
類時に活用できる機能である。 要 2011/01

7-2-1-5 チェックインチェックアウト
機能

他の利用者がデータを上書きしないように、ファイルをロックして編集する機能である。

・チェックイン機能（ファイルの更新）
新規ファイル、または更新ファイルをウェブサイトのスペース上へ登録する機能である。
チェックインしたファイルは更新履歴（「いつ」「誰が」「どんな変更を行った」等）が登録さ
れ、後から参照できること。

・チェックアウト機能（ファイルの編集）
指定したウェブサイト上のスペースからファイルを作業端末に取り出す機能である。
（ファイルをチェックアウトしている間は、他のメンバーがそのファイルを編集することはで
きない。）

要 2011/01

14/15
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対応
要否

実現時期
（案）

機能名称プロセス名称
プロセス

No.
業務
No.

業務名 通番
確認

ステータス
課題
No.

補足説明
資料

機能概要 備考

7-2-1-6 バージョン管理機能 システム上にファイルを登録、更新する際にバージョンの管理を行うことができる機能で
ある。
ファイルに対してバージョン番号が付加されることにより、誤った修正がされたファイル等
は前のバージョンへ戻すことが可能であること。

要 2011/01

7-2-2 検索機能 7-2-2-1 GUIでの抽出条件設定機
能

GUI上で下記のような抽出条件を指定し、DBから抽出が可能であること。

データ項目（例）
　－日付、協力医療機関、ユニットセンター、調査種類、進捗状況

要 2011/01

7-2-2-2 抽出条件保存機能 抽出条件を画面上で登録し、その抽出条件を再度実行することにより、いつでも同じ条件
で最新の抽出データを作成することができる機能。 要 2011/01

7-2-2-3 抽出日時設定機能 条件設定された抽出を予約し、設定した日時に自動で抽出を行う機能である。尚、抽出タ
スクを複数登録できること。

抽出スケジュールの設定条件は、以下のとおり。
　－特定日
　－毎日
　－毎週
　－毎月
　－上記それぞれについての時間・分

要 2011/01

7-2-3 情報公開機能 7-2-3-1 情報公開機能 コアセンタが各種ドキュメントを登録、公開できる機能。
尚、ドキュメントの公開可能範囲に応じてユーザの閲覧権限を設定できること。

（主な公開文書）
・業務実施マニュアル
・各種規程
・各種申請書類
・公開資料（ユニットセンター用、研究者用、参加者用、一般公開用）

要 2011/01

7-2-4 Web会議 7-2-4-1 Web会議機能 各ユニットセンター、コアセンター等と連携し、Web会議が行える機能である。 要 2011/01
7-3 セキュリティ管理 7-3-1 セキュリティ管理 7-3-1-1 ロール管理機能 所属組織、職位によってシステムへのアクセスレベルを設定、管理できる機能である。

（詳細設定は、権限マトリクスにて定義する） 要 2011/01

7-3-1-2 アクセス権限設定機能 ロール設定を元に、各システム機能に対するアクセス権限を設定できる機能である。
（詳細設定は、権限マトリクスにて定義する） 要 2011/01

7-3-1-3 操作ログ管理機能 保守端末（コアセンタ設置予定）の操作ログを取得できる機能である。
要 2011/01

7-3-1-4 端末認証機能 ユニットセンタ、コアセンタで利用する情報入力端末に対して、端末認証を実施する。 要 2011/01
7-3-1-5 物理セキュリティ ソフトウェア要件、ネットワーク要件、ハードウェア要件に係るセキュリティ要件に加え、必

要に応じて、入退室管理等のセキュリティ確保策を実施する。 未定

7-3-1-6 ワークフロー承認機能 システム上に、作業者の実施内容の確認・決済を取得する為、承認画面を実装する。
未定

7-3-1-7 作業環境 入力時は、指定された端末、指定された場所で、入力ができること。
未定

15/15



(別添資料6) 画面一覧（例）

№ プロセス№ 機能 画面名 画面パターン
*1 入力/照会

区分
利用者 備考

1 1-1-1 同意書入力機能 同意書入力画面 A 入力 ユニットセンター

2 同意書登録保存機能 同意書登録・保存画面 A 入力 ユニットセンター

3 1-2-1 生体試料検査結果登録機能 生体試料検査結果登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

4 生体試料検査結果保存機能 生体試料検査結果保存画面 A 入力
コアセンター

作業者

5 1-3-1 環境試料検査結果登録機能 環境試料検査結果登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

6 環境試料検査結果保存機能 環境試料検査結果保存画面 A 入力
コアセンター

作業者

7 1-4-1 診察記録票登録機能 診察記録票登録画面 A 入力 ユニットセンター

8 診察記録票保存機能 診察記録票保存画面 A 入力 ユニットセンター

9 1-5-1 個人情報入力機能 個人情報入力画面 A 入力 ユニットセンター

10 個人情報保存機能 個人情報保存画面 A 入力 ユニットセンター

11
1-6-1
1-6-2

質問票結果情報入力機能 質問票結果情報入力画面 A 入力
コアセンター

作業者

12 質問票結果情報保存機能 質問票結果情報保存画面 A 入力
コアセンター

作業者

13 1-7-1 質問票結果情報入力機能 質問票結果情報入力画面 A 入力
コアセンター

作業者

14 質問票結果情報保存機能 質問票結果情報保存画面 A 入力
コアセンター

作業者

15 1-8-1 同意破棄情報登録機能 同意破棄情報登録画面 A 入力 ユニットセンター

16 証明書発行機能 証明書発行画面 A 入力 ユニットセンター

17 申請書保存機能 申請書保存画面 A 入力 ユニットセンター

18 データ削除機能 データ削除画面 A 入力 検討中

19 1-9-1 妊婦検診記録票入力機能 妊婦検診記録票入力画面 A 入力 検討中

20 2-1-1 個人情報変更入力機能 個人情報変更画面 A 入力 ユニットセンター

21 個人情報変更保存機能 個人情報保存画面 A 入力 ユニットセンター

22 情報変更確認書作成機能 情報変更確認書作成画面 A 入力 ユニットセンター

23 情報変更確認書保存機能 情報変更確認書保存画面 A 入力 ユニットセンター

24 2-2-1 調査情報検索機能 調査情報検索画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

25 検索結果出力機能 検索結果出力画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

26 調査情報修正機能 調査情報修正画面 A 入力
ユニットセンター
コアセンター

27 2-4-1 パスワード管理機能 ユーザー追加画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

28 ユーザー削除画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

29 パスワード管理画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

30 ユーザ認証機能 ユーザ認証画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

31 アクセス制御機能 ユーザー情報・アクセス権変更画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

32 ユーザー情報・アクセス権削除画面 A 入力
コアセンター

システム管理者

33 通知書作成機能 通知書作成画面 A 入力
コアセンター

作業者

34 申請書・通知書保存機能 申請書・通知書保存画面 A 入力
コアセンター

作業者

35 3-1-1 入庫情報登録機能 入庫情報登録画面 A 入力
コアセンター
長期保存施設

36 出庫情報登録機能 出庫情報登録画面 A 入力
コアセンター
長期保存施設

37 ステータス登録機能 ステータス登録画面 A 入力
コアセンター
長期保存施設

38 試料保管状況検索機能 試料保管状況検索画面 B 照会
コアセンター

作業者

39 検索結果出力機能 検索結果出力画面 B 照会
コアセンター

作業者

40 履歴管理機能 履歴管理画面 A 入力
コアセンター
長期保存施設

41 － 遺伝子解析結果登録機能 遺伝子解析結果登録画面 A 入力 検討中

42 遺伝子解析結果保存機能 遺伝子解析結果保存画面 A 入力 検討中

1/3 *1.A：メンテナンス(登録・更新・削除) , B：検索



(別添資料6) 画面一覧（例）

№ プロセス№ 機能 画面名 画面パターン
*1 入力/照会

区分
利用者 備考

43 4-1-1 データ検索機能 データ取得検索画面 B 照会
ユーザー

コアセンター

44 集計結果出力機能 集計結果出力画面 B 照会
ユーザー

コアセンター

45 4-2-1
一次集計機能 一次集計指示画面

A 入力
ユーザー

コアセンター

46 4-2-2
定型レポート表示機能 定型レポート表示画面

A 入力
ユーザー

コアセンター

47
定型レポートダウンロード機
能

定型レポートダウンロード画面
A 入力

ユーザー
コアセンター

48
定型レポート保存機能 定型レポート保存画面

A 入力
ユーザー

コアセンター

49
データダウンロード機能 データダウンロード画面

A 入力
ユーザー

コアセンター

50
解析結果登録機能 解析結果登録画面

A 入力
ユーザー

コアセンター

51 5-1-1 対象者検索機能 対象者検索画面 B 照会
コアセンター

作業者

52 対象者情報出力機能 対象者情報出力画面 B 照会
コアセンター

作業者

53 個人結果出力機能 個人結果出力画面 B 照会
コアセンター

作業者

54 住所不明登録機能 住所不明登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

55 5-1-2 送付者リスト作成機能 送付者リスト作成画面 B 照会
コアセンター

作業者

56 住所不明登録機能 住所不明登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

57 5-2-1
情報公開機能 情報公開画面

B 照会 参加者

58 5-3-1
ポータル管理機能 ポータル管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

59 5-3-2
情報発信機能 情報発信管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

60
進捗管理機能 進捗管理画面

B 照会 ユニットセンター

61
ダッシュボード機能 ダッシュボード管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

62
ダッシュボード参照画面

B 照会 ユニットセンター

63 5-3-3
研究管理機能 研究管理画面

B 照会 調査関係者

64
個人情報確認機能 個人情報確認画面

B 照会 調査関係者

65
個人情報変更申請機能 個人情報変更申請画面

A 入力 調査関係者

66
実施マニュアル参照機能 実施マニュアル参照画面

B 照会 調査関係者

67 5-3-4
個人情報確認機能 個人情報確認画面

B 照会 参加者

68
個人情報変更申請機能 個人情報変更申請画面

A 入力 参加者

69
調査進捗確認機能 調査進捗確認画面

B 照会 参加者

70
質問票回答機能 質問票回答画面

A 入力 参加者

71 5-3-5
情報共有機能 情報共有管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

72
情報共有画面

A 入力 参加者

73 6-1-1 謝礼振込対象者リスト作成機能 謝礼振込対象者リスト作成画面 B 照会
コアセンター

作業者

74 謝礼振込対象者リスト送信機能 謝礼振込対象者リスト送信画面 B 照会
コアセンター

作業者

75 振込完了通知機能 振込完了通知画面 B 照会 担当部門

76 ステータス登録機能 ステータス登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

77 振込完了通知保存 振込完了通知画面 A 入力
コアセンター

作業者

78 支払状況検索機能 支払状況検索画面 B 照会
コアセンター

作業者

79 謝礼支払状況出力機能 謝礼支払状況出力画面 B 照会
コアセンター

作業者

80 対応結果登録機能 対応結果登録画面 A 入力
コアセンター

作業者

81 6-1-2 スケジュール表示機能 スケジュール表示画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

82 調査概況表示機能 調査概況表示画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

83 スケジュール通知機能 スケジュール通知画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

84 スケジュール出力機能 スケジュール出力画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

2/3 *1.A：メンテナンス(登録・更新・削除) , B：検索



(別添資料6) 画面一覧（例）

№ プロセス№ 機能 画面名 画面パターン
*1 入力/照会

区分
利用者 備考

85 案内書作成機能 案内書作成画面 B 照会 ユニットセンター

86
遅延者及び督促非反応者通知機
能

遅延者通知画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

87
遅延者及び督促非反応者情報出
力機能

遅延者情報出力画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

88 進捗状況データ検索機能 進捗状況データ検索画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

89 検査結果出力機能 検査結果出力画面 B 照会
ユニットセンター
コアセンター

90 6-1-5 在庫受付・修正・確認機能 在庫受付・確認画面 B 照会 ユニットセンター

91 注文機能 注文画面 A 入力 ユニットセンター

92 注文確認機能 注文確認画面 B 照会
コアセンター

作業者

93 注文変更機能 注文変更画面 A 入力 ユニットセンター

94 注文変更確認機能 注文変更確認画面 B 照会
コアセンター

作業者

95 注文キャンセル依頼機能 注文キャンセル依頼画面 A 入力 ユニットセンター

96 注文キャンセル確認機能 注文キャンセル確認画面 B 照会
コアセンター

作業者

97 発送予定入力機能 発送予定入力画面 A 入力
コアセンター

作業者

98 入荷情報入力機能 入荷情報入力画面 A 入力
コアセンター

作業者

99 入荷予定確認機能 入荷予定確認画面 B 照会 ユニットセンター

100 発送予定変更確認機能 発送予定変更確認画面 B 照会
コアセンター

作業者

101 6-1-6 ラベル作成機能 ラベル作成画面 A 入力 コアセンター

102 － 問い合わせ内容入力機能 問い合わせ内容入力画面 A 入力 コアセンター

103 問い合わせ内容返信機能 問い合わせ内容返信画面 A 入力 コアセンター

104 問い合わせ内容保存機能 問い合わせ内容保存画面 A 入力 コアセンター

105 7-1-1
データコントロール機能 データコントロール指示画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

106
システム監視 システム監視管理画面

B 照会
コアセンター

システム管理者

107
監視結果集計機能 監視結果集計画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

108
監視結果出力機能 監視結果出力画面

B 照会
コアセンター

システム管理者

109
ログ管理機能 ログ管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

110
マスタ管理機能 マスタ管理画面

A 入力
ユニットセンター
コアセンター

111
オンラインマニュアル機能 オンラインマニュアル管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

112 7-2-1
文書保存機能 文書保存管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

113
ディレクトリ管理機能 ディレクトリ管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

114
URL管理機能 URL管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

115
タギング機能 タギング管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

116
チェックインチェックアウト機能 チェックインチェックアウト管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

117
バージョン管理機能 バージョン管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

118 7-2-2
GUIでの抽出条件設定機能 GUIでの抽出条件設定管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

119
抽出条件保存機能 抽出条件保存画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

120
抽出日時設定機能 抽出日時設定画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

121 7-2-3
情報公開機能 情報公開管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

122 7-3-1
ロール管理機能 ロール管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

123
アクセス権限設定機能 アクセス権限設定画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

124
操作ログ管理機能 操作ログ管理画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

125
端末認証機能 端末認証画面

A 入力
コアセンター

システム管理者

3/3 *1.A：メンテナンス(登録・更新・削除) , B：検索



（別添資料7） 帳票一覧（例）

Excel その他

1 同意書情報出力 詳細調査を行う際に、参加者の同意確認を行うために出力する。
● ●

2 同意破棄証明書出力 同意書破棄登録を行った場合、同意破棄証明書を参加者に送付するため出力する。
● ●

3 出庫指示書出力 試料出庫を行うため出庫指示書を出力する。
● ●

4 試料保管状況一覧出力 試料保管状況を把握するため出力する。
● ●

5 エラ一試料一覧出力
(長期保存施設)

長期保存施設に送付される試料の内、輸送中に破損、欠損等、損失のあった試料を把握するため出力する。
● ●

6 エラー試料一覧出力
(検査機関)

検査機関に送付される試料の内、輸送中に破損、欠損等、損失のあった試料を把握するため出力する。
● ●

7 入荷量・出荷量一覧出力 ユニットセンター毎の月別の試料採取用キットの発注量を把握するため出力する。
● ●

8 納品書出力 試料採取用キットを発送する際に必要となる納品書を出力する。
● ●

9 診察記録票出力 ユニットセンターが、診察記録票を検索・閲覧するため出力する。
● ●

10 個人情報出力 ユニットセンターが、個人情報を検索・閲覧するため出力する。
● ●

11 調査結果情報出力 ユニットセンターが、調査結果情報を検索・閲覧するため出力する。
● ●

12 検査結果情報出力 ユニットセンターが、検査結果情報を検索・閲覧するため出力する。
● ●

13 謝礼振込対象者一覧出力 謝礼振込対象者の一覧を作成するため出力する。
● ●

14 支払状況一覧出力 謝礼振込について、参加者に対する支払い状況を確認するため出力する。
● ●

15 個人結果送付対象者一覧出力 調査結果の送付を希望した参加者に対して結果を送付するため出力する。
● ●

16 質問票調査結果出力 調査結果の送付を希望した参加者に対して質問票調査の結果を送付するため出力する。
● ●

17 詳細調査結果出力 調査結果の送付を希望した参加者に対して詳細調査の結果を送付するため出力する。
● ●

18 その他調査結果出力 調査結果の送付を希望した参加者に対してその他調査の結果を送付するため出力する。
● ●

19 住所不明者一覧出力 コアセンターが、住所が不明な参加者の所在調査を行うため出力する。
● ●

20 送付対象者一覧出力 コアセンターが、参加者に対してニュースレターを送付するため出力する。
● ●

21 調査概況一覧出力 調査全体の概況を確認するため出力する。
● ●

22 予定来院者一覧出力 ユニットセンターで来院予定日が近づいた参加者を確認するため出力する。
● ●

23 健診案内書出力 参加者に対して健診案内の通知をするため出力する。
● ●

24 遅延者情報一覧出力 ユニットセンターで遅延者に関する情報を確認するため出力する。
● ●

25 督促非反応者情報一覧出力 ユニットセンターで督促非反応者に関する情報を確認するため出力する。
● ●

26 個人進捗状況出力 参加者個人の進捗状況を把握するため出力する。
● ●

27 協力医療機関進捗状況出力 協力医療機関別に、参加者の進捗状況を把握するため出力する。
● ●

28 都道府県進捗状況出力 都道府県別に、参加者の進捗状況を把握するため出力する。
● ●

29 ユニットセンター進捗状況出力 ユニットセンター別に、参加者の進捗状況を把握するため出力する。
● ●

30 ユーザ追加確認通知書出力 ユーザの追加及び変更を行った場合に、申請者に確認通知書を送るため出力する。
● ●

31 個人情報変更確認書出力 個人情報の変更が完了したことを参加者へ通知するため出力する。
● ●

32 集計結果出力 各種調査のデータ集計結果を解析等に利用するため出力する。
● ●

出力手段
名称

使用部門
No.

画面(On-line) ファイル
帳票

用途

1 / 1



(別添資料8) データボリューム一覧表

・データ量(2011年2月～2015年2月)
No. 入力帳票 月平均件数 ピーク月件数 年間伸び率 保有期間 備考
1 同意書 3,000 6,000 12年間
2 診察記録票(登録時) 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
3 診察記録票(分娩時) 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
4 診察記録票(1ヶ月検診時) 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
5 リクルート時-質問票(父親個人情報) 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
6 リクルート時-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
7 リクルート時-質問票(母親個人情報) 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
8 リクルート時-質問票(父親調査結果情 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
9 リクルート時-質問票(母親調査結果情 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。

10 妊娠中期～後期-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
11 出産時-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
12 出産入院時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
13 出産入院時-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
14 出生後1ヶ月-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
15 出生後1ヶ月-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
16 出生後6ヶ月-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
17 出生後6ヶ月-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
18 出生後6ヶ月-母子健康手帳 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
19 1歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
20 1歳時-生体試料検査結果 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
21 1.5歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
22 2歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
23 2歳時-母子健康手帳 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
24 2.5歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
25 3歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
26 3.5歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
27 3.5歳時-母子健康手帳 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
28 4歳時-質問票 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
29 4歳時-母子健康手帳 3,000 6,000 1件あたり100byteほどを想定。
30 協力中止申請書 6 12 調査協力者のうち、1.0%（目標値）が協力中止すると想定。
31 完全同意撤回申請書 3 6 調査協力者のうち、0.5%（目標値）が完全同意撤回すると想定。
32 生体試料検査結果 3,000 6,000
33 環境試料調査結果 3,000 6,000
34 出庫指示書 16 32 コア、ユニット（計16機関）が、月1回出庫を行うと想定。
35 試料一次保存リスト 3,000 6,000
36 検査キット入荷 4 8 検査キット販売会社より、週1回納品があると想定。
37 個人情報変更 60 119 調査協力者のうち、10%が調査中に個人情報を変更すると想定。
38 振込完了通知 3,000 6,000
39 エコチルID交付 3,000 6,000
40 ユーザ追加申請書 1 5 原則、ユーザの追加はない。MAX5件/月は、ユニットが追加された場合を想定。
41 データ取得申請書 16 32  コア、ユニット（計16機関）が、月1回データ（アクセス権限のないデータ）取得を行うと想定。
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

作成 × × × × × × × ×
参照 ー ー ー ー ー × ー ー ー ー × ×
更新 ー ー ー ー ー × ー ー ー ー × ×
削除 ー ー ー ー ー × × ×
作成 × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × ×
作成 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
参照 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
更新 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
削除 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
作成 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
参照 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
更新 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
削除 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
作成 × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × ×
参照 × × ×
更新 × × ×
削除 × × ×

1-7-1 詳細調査

診察記録票保存機能

1-1 リクルート

同意書登録機能

同意書保存機能

1-1-1

1-4 診察記録票

1-4-1-2

リクルート

個人情報(初回調査・妊
娠後期・出産入院時)入
力機能

個人情報(初回調査・妊
娠後期・出産入院時)保
存機能

1-6-2-2

1-6-1-2

1-5-1-2

1-5-1-1

1-6-1-1

1-7-1-11-7 詳細調査

個人情報登録1-5

1-6 質問票調査 1-6-1 質問票調査(初回調査・妊娠後
期・出産入院時)

ランダム抽出機能

1-6-2 質問票調査(出生以降)

1-2-1

1-3-1

1-4-1

生体試料

環境試料

診察記録票

個人情報登録(初回調査・妊娠
後期・出産入院時)

1-5-1

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

1-1-1-2

1-2-1-1

1-1-1-3

1-4-1-1

1-3-1-1

1-1-1-1 同意情報入力機能

質問票結果情報(初回調
査・妊娠後期・出産入院
時)入力機能

質問票結果情報(出生以
降)保存機能

1-6-2-1

質問票結果情報(初回調
査・妊娠後期・出産入院
時)保存機能

質問票結果情報(出生以
降)入力機能

-

-

診察記録票登録機能

1-2 生体試料

1-3 環境試料

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × ×
参照 × ×
更新 × ×
削除 × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × ×
参照 × × ×
更新 × × ×
削除 × × ×

2-1 個人情報登録 作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×

1-9-1-1 妊婦検診記録票入力機
能

データ削除機能

申請書保存機能

1-9 母子健康手帳 1-9-1

1-8-1-3 証明書発行機能

1-8-1-1 同意破棄情報登録機能1-8-1 同意撤回受付

1-8-1-2

1-8-1-4

面接記録結果情報入力
機能

1-7-1-3 詳細調査質問票結果情
報入力機能

1-7-1-6 質問票結果情報保存機
能

1-7-1-5 家庭訪問結果情報入力
機能

1-8 同意撤回

1-7-1-2 同意確認機能

1-7-1-4

個人情報変更機能

2-4-1-2 個人情報保存機能

2-4-1-3 情報変更確認書作成機
能

2-4-1-1

2-4-1-4 情報変更確認書保存機
能

2-4-1 個人情報管理
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

2-2 作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×

2-3 その他情報等管理 2-3-1 その他情報等管理 作成 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
参照 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
更新 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
削除 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー

2-4 ユーザ管理 作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×

3-1 試料管理 3-1-1 試料管理 作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×

--

2-1-3-4

アクセス制御機能

2-4-1-5

2-1-3-2

申請書・通知書保存機
能

調査情報管理

2-4-1-2 ユーザ認証機能

2-2-1-3

2-2-1 調査情報管理

2-4-1-4 通知書作成機能

ステータス登録機能

試料保管状況検索機能

2-1-3-3

調査情報修正機能

調査情報検索機能

検索結果出力機能

2-2-1-1

2-2-1-2

2-5-2 ユーザ管理 2-4-1-1

本人通知機能

パスワード管理機能

2-4-1-6

3-1-1-1

2-4-1-3

入庫情報登録機能

出庫情報登録機能
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×

- 遺伝子解析 作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×

4-2 解析機能 作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×

遺伝子解析結果登録機
能

-

- 遺伝子解析結果保存機
能

遺伝子解析機能-

2-1-3-5

2-1-3-6

4-2-2-2 定型レポートダウン
ロード機能

4-2-2-3 定型レポート保存機能

一次集計機能

4-2-1-2 自動集計機能

4-2-2-1 定型レポート表示機能

4-2-1 解析

4-1-2 レポーティング

4-1 データ取得 4-1-1 データ取得 4-1-1-1 データ検索機能

4-1-1-2 集計結果出力機能

4-2-1-1

2-1-3-7

2-1-3-8

生体試料トラッキング

環境試料トラッキング

検索結果出力機能

履歴管理
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×

5-1 作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × ×
参照 × × ×
更新 × × ×
削除 × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×

5-3-3-1 研究管理機能

5-3-1-1 ポータル管理機能

5-3-2 ウェブポータル機能
(ユニットセンター向け)

5-3-2-1 情報発信機能

5-3-2-2 進捗管理機能

5-3-2-3 ダッシュボード機能

5-3 ポータルサイト
(PC版)

5-3-1 ウェブポータル機能
(コアセンター向け)

5-3-3 ウェブポータル機能
(調査関係者向け)

5-2 Webサイト(一般向
け)

5-2-1 情報公開

4-2-2-4 データダウンロード機能

4-2-2-5 解析結果登録機能

5-1-2 ニュースレター等送付

5-1-1 個人結果送付

5-1-2-2 住所不明登録機能

5-1-2-1 送付者リスト作成機能

5-2-1-1 情報公開機能

5-1-1-3 個人結果出力機能

5-1-1-1 対象者検索機能

5-1-1-2 対象者情報出力機能

5-1-1-4 住所不明登録機能
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × ×
参照 × ×
更新 × ×
削除 × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 ×
参照 ×
更新 ×
削除 ×
作成 ×
参照 ×
更新 ×
削除 ×

5-4 作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 ×
参照 ×
更新 ×
削除 ×
作成 ×
参照 ×
更新 ×
削除 ×

6-1 プロジェクト管理 謝礼管理 作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×

5-4-2-1 情報共有機能

5-4-3-1 サイト検索機能

5-4-1-1 個人情報及び調査に関
する機能

5-4-1-2 質問票回答機能

ポータルサイト
(モバイル端末版)

5-4-1 ウェブポータル機能
(参加者向け)

5-4-2 コラボレーション機能

5-4-3 サイト検索機能

5-3-5-1 情報共有機能

5-3-6 サイト検索機能 5-3-6-1 サイト検索機能

5-3-4-3 調査進捗確認機能

5-3-4-4 質問票回答機能

5-3-4-1 個人情報確認機能

5-3-4-2 個人情報変更申請機能

5-3-3-3 個人情報変更申請機能

5-3-3-4 実施マニュアル参照機
能

5-3-3-2 個人情報確認機能

5-3-4 ウェブポータル機能
(参加者向け)

5-3-5 コラボレーション機能

6-1-1 6-1-1-1 謝礼振込対象者リスト作
成機能
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×

6-1-2 スケジュール予実管理

6-1-2-7 遅延者及び督促非反応
者情報出力機能

6-1-2-2 調査概況表示機能

6-1-2-3 スケジュール通知機能

6-1-2-5 スケジュール出力機能

6-1-2-6 遅延者及び督促非反応
者通知機能

6-1-1-5 ステータス登録機能

6-1-1-6 支払状況検索機能

6-1-1-8 対応結果登録機能

6-1-1-3 謝礼振込対象者承認機
能

6-1-1-2 謝礼振込対象者リスト承
認依頼機能

6-1-1-4

6-1-1-7 謝礼支払状況出力機能

6-1-2-1 スケジュール表示機能

6-1-2-4 案内書作成機能

謝礼振込対象者リスト送
信機能
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×

6-1-3 精度管理

6-1-2-9 検索結果出力機能

健康リスク管理6-1-4

試料採取用キット受発注管理6-1-5

6-1-6

6-1-2-8 進捗状況データ検索機
能

ＩＤ管理機能

6-1-6-2 ラベル作成機能

6-1-5-2 注文機能

6-1-5-3 注文確認機能

在庫受付・修正・確認機
能

6-1-5-1

健康リスク管理機能

6-1-3-1 精度管理機能

6-1-5-4 注文変更機能

6-1-4-1

ID管理

6-1-5-5 注文キャンセル機能

6-1-5-8 入荷予定確認機能

6-1-5-6 発送予定入力機能

6-1-5-7 入荷情報入力機能

6-1-6-1
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × ×
参照 × × × × ×
更新 × × × × ×
削除 × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×

7-2-1-3 URL管理機能

7-2-1-4 タギング機能

7-1-1-7 オンラインマニュアル機
能

7-2 情報管理 7-2-1 文書管理 7-2-1-1 文書保存機能

7-2-1-2 ディレクトリ管理機能

7-1-1-5 ログ管理機能

7-1-1-6 マスタ管理機能

7-1-1-3 システム監視

7-1-1-4 監視結果集計機能

7-1-1-1 データコントロール機能

7-1-1-2 DBバックアップ機能

7-1 システム基盤 7-1-1 メンテナンス

- コールセンター

- 問い合わせ内容送信機
能

- 問い合わせ内容回答機
能

- 問い合わせ内容入力機
能
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(別添資料9) 権限マトリクス（例）

※2010/2/26現在、利用不可が明白である場合「×」を付与している

検査会社 研究者 参加者
業務
No.

業務名称
プロセス

No.
プロセス名称 通番 機能名称 権限 作業者 承認者 長期保存施設 管理部門 管理者 検査会社 作業者 承認者 作業者 承認者 研究者 参加者

エコチル関係機関(関係者)
コアセンター ユニットセンター 協力医療機関

○：利用可
×：利用不可
－：対象なし

作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 × × × ×
参照 × × × ×
更新 × × × ×
削除 × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × × ×
作成 × × × × × × ×
参照 × × × × × × ×
更新 × × × × × × ×
削除 × × × × × × ×
作成 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
参照 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
更新 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
削除 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
作成 × × × × × × × × ×
参照 × × × × × × × × ×
更新 × × × × × × × × ×
削除 × × × × × × × × ×
作成 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
参照 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
更新 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー
削除 ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー ー

7-3-1-3 操作ログ管理機能

7-3-1-4 端末認証機能

7-3-1-1 ロール管理機能

7-3-1-2 アクセス権限設定機能

7-3 セキュリティ管理 7-3-1 セキュリティ管理

7-2-4 Web会議 7-2-4-1 Web会議機能

7-2-3 情報公開機能 7-2-3-1 情報公開機能

7-2-2 検索機能 7-2-2-1 GUIでの抽出条件設定
機能

7-2-2-2 抽出条件保存機能

7-2-2-3 抽出日時設定機能

7-2-1-5 チェックインチェックアウ
ト機能

7-2-1-6 バージョン管理機能

7-3-1-7 作業環境

7-3-1-5 物理セキュリティ

7-3-1-6 ワークフロー承認機能
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