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EDCシステム利用開始までの流れ

HPへアクセス 「ユーザー登録」
必要事項の入力

データセンターにて
登録手続き

「どこでもフォームEDC」よりユーザ登録完了メール
が配信されます。システムへログインしてください。

データセンターへ自動メール
送信

・ EDCシステム利用者

＜サンプル＞

上記のメールが届きましたら、URLへアクセスし、パスワード
の設定をお願いいたします。



 

 「ユーザーID」にメールアドレスを入力
   「パスワード」に送信済みパスワードを入力
   『サインイン』ボタンをクリック

①

ログインする
どこでもフォームEDC

「パスワード」に送信済みパスワードを入力
「新しいパスワード」に任意のパスワードを入力
確認用にも同じパスワードを入力

※パスワードの規約が表示されていますので、設定前にご
確認ください。
『パスワード変更』ボタンをクリック

②



パスワード忘れ時の対応

①
②

登録メールアドレスを入力・メール送信

パスワード再設定のメールが届くので、「こちら」を押下し、
システムよりパスワードを再設定ください。



症例登録画面について
■新規症例登録■
「被験者登録」ボタンをクリック

■タブ切り替え■
・調査中の被験者一覧：入力を開始した症例
・スクリーニング中の被験者一覧：同意症例
・スクリーニング不適合の被験者一覧：非同意症例
・登録中の被験者一覧：登録用フォーム入力中（未提出）の症例

「ダッシュボード」
ボタンをクリック



新規症例登録画面について

■症例登録■
「症例ID：被験者識別番号」＝施設内の対応表IDを登録

②

③

④

■新規症例登録■
「被験者登録」ボタンをクリック

①

■同意の有無■
同意（文書又は口頭）、非同意選択後「入
力内容確認」ボタンをクリック

■提出■
入力内容を確認後「提出」ボタンをク
リック、提出完了



症例登録画面を開く

各症例の「患者背景」・「既往歴」・「薬物治療」・「術前エコー」・「手技
記録」・「退院時」・「施術30日後」・「施術1年後」・「施術2年後」・
「研究終了」タブをクリックし調査項目を御登録ください。
「有害事象」・「追加手技記録」はEvent発症毎、「機器不具合」は機
器毎に御登録ください。



症例登録画面を開く

フォームステータスは下記の通りです。
入力未開始
入力途中、一時保存中
症例提出完了
J-MITRAデータセンターにてデータ確認済

※完了ステータスのデータを修正したい場合は、J-MITRAデータセンターまでご
連絡ください。

提出済み

フォーム名

調査中

完了



症例の提出

クリック

クリック、提出完了

①

②



「提出済み」のデータを修正する場合は・・

「提出済み」症例のデータ修正

「提出済み」ボタンをクリック

「提出取り消し」ボタンをクリック

「調査中」に変更される 入力可能となります

①

②

③



MITRAClip施術以降に追加手技をされた場合は「追加手技記録」フォームを起票ください。

機器不具合、追加手技記録、有害事象フォームの作成
「有害事象」・「追加手技記録」はEvent発症毎、「機器不具合」は機器毎に御登録ください。

記入するフォームの「新規登録」ボタンをクリック

登録画面



削除するフォームをクリックし、
画面右上の「提出取消し」してください

① ②

「調査中」をクリック

③
画面右上の「削除」ボタンをクリックすると該当フォームが削除される

機器不具合、追加手技記録、有害事象フォームの削除



フォームを「スキップ」する

XXXX

クリック

クリック

XXXX

②

①



「スキップ」の取り消し

XXXX

クリック

クリック

XXXX

②

①



入力が終了したら、右バー上部の
『Log outマーク』をクリックし終了してくださ
い。
※ログアウトせずに画面を閉じると、ログアウト中のままとなる
ため、必ずLog outボタンから終了するようお願いいたします。

登録を終了する（ログアウト）



クエリ対応について



クリック

ベルマークをクリックし、
対象症例を選択。

個別問合せ（クエリ）症例のご確認方法について

【サンプルメール】

データに不備がある症例については、EDCシステムから個別問合せ（クエリ）を行います。
クエリが発行されますと、メールまたはEDCシステムのベルマークよりクエリのお知らせが届きますのでご確認下さい。

【EDCシステム】 ①

②



個別問合せ（クエリ）内容

個別問合せ（クエリ）症例のご回答方法について
対象症例を選択すると症例登録画面が表示されますので、個別問合せ（クエリ）内容をご確認のうえ、
修正、回答をお願い致します。

対象項目を修正し、回答欄へ記入。

クリック

①

②

③ クリック④

クエリ発行時のステータスは下記の通りです。
クエリ発行
クエリ回答中
クエリ入力完了
J-MITRAデータセンターにてデータ確認済

対象症例のフォームを押下ください。

クエリー有
クエリ回答中

提出済み
完了



新機能 登録症例進捗リスト抽出
方法について

①「患者リストをダウンロードする」タブを選択

②「EXCEL作成」ボタンを押下す
る

③ファイルが抽出されたら画面右の「ダウンロード」
ボタンを押下する

【登録症例進捗リスト】



J-MITRAデータセンターからの
お願い



J-MITRAの登録対象と追加手
技症例のご登録方法について



J-MITRAの症例登録の対象については
「MitraClipが体内に挿入された時点」で登録
の対象となります。もし挿入されているのであれ
ば、手技、追跡情報のご登録が必要となります。
J-MITRAの症例登録は、2年間の追跡期間
中は、「1患者1登録」でご登録をお願いして
おります。2年間の追跡期間中に追加の
MitraClipを施行した場合は、追加手技フォー
ムへご登録ください。
なお2年間の追跡期間を終了し、MitraClip
を施行した場合は、新たに症例をご登録くださ
いますようお願いいたします。



J-MITRA登録症例とPMS追加
手技症例について



MitraClipの症例登録はPMS、レジストリ
ーを通して1患者1登録をお願いしており
ます。

PMSに登録した症例で、追加の
MitraClipを施行した場合は、初回登録を
おこなったPMS登録システムの追加手技
フォームへご登録ください。



追跡調査のご登録方法について



追跡調査を実施する時期
手技後30日フォロー（30日±14日）
手技後1年後フォロー（365日±28日）
手技後2年後フォロー（730日±28日）
コンタクト方法について
追跡調査期間内で来院または電話（手紙・診療情報提供含む）等による追跡情報が得られなかった場合は、
フォーム内のスキップボタンを押下せずに、登録項目「コンタクト方法：コンタクトできず」をご選択ください。
アロワンス期間外の死亡について
追跡調査のアロワンス期間外に死亡した場合は、次の追跡調査フォームは入力せずフォームをスキップ。
例：施術30日後から施術1年後の間で死亡された場合、施術1年後フォーム、施術2年後フォームへの
登録は不要となります。フォーム内右上にあるスキップボタンを押下ください。
死亡症例は、研究終了フォームと有害事象フォームへ必ずご登録をお願い致します。

クリック

※原則は、左記の通りですが、期間を超えた場合でもエラーメッセージは表示されますが、入力は可能です。
ただし次のフォローを超えることはできません。
可能な限り、アローワンス内にて患者さまの状況を御確認いただきますようお願い申し上げます。



30日後、1年後、2年後追跡調査（電話調査）のデータ保存について

コンタクト方法が「電話調査」を選択し
心エコー、クリップ塞栓、SLDA、AE、投薬
情報など詳細情報が収集できない場合
NYHAについては「測定せず」を選択いただき
以下の項目については空欄で画面下の「入力内容確認」
ボタンを押下いただくと画面右のように「Warring」が
表示されるが提出可能ととなります。



ユーザーアカウントの削除、追加
について



ユーザーアカウントの削除、追加について
人事異動やご退職などによる、ユーザーの削除、追加がありましたら、
「J-MITRA_ユーザー変更申請書.xlsx」へ必要事項を記入のうえ、
J-MITRAデータセンター（pmvr-DM@ml.ncvc.go.jp）までご提出をお願いいたします。

なお、ご施設で初めてユーザーアカウントを申請する場合は、
J-MITRAホームページ（ https://mitrainfo.ncvc.go.jp/ ）よりご登録・ご申請をお願いいたします。
※「J-MITRA_症例登録システムご利用までの手順について.pdf」をご参照ください。



もしも、困ったことが発生したら

問合せ先： pmvr-DM@ml.ncvc.go.jp

登録システムに関する問合せ
ログイン方法がわからない
パスワードが不明？
登録方法に関すること
同意書の保管についてなど

施設認定に関する問合せ
問合せ先： device@j-circ.or.jp 

mailto:BPA@ml.ncvc.go.jp
mailto:BPA@ml.ncvc.go.jp

	Mitra EDC�入力マニュアル �https://mitra-reg.azurewebsites.net/　　　　　　　　　　　　
	EDCシステム利用開始までの流れ
	　　　　　　  　
	パスワード忘れ時の対応
	症例登録画面について
	新規症例登録画面について
	症例登録画面を開く
	症例登録画面を開く
	症例の提出
	スライド番号 10
	スライド番号 11
	スライド番号 12
	フォームを「スキップ」する
	「スキップ」の取り消し
	登録を終了する（ログアウト）
	クエリ対応について
	個別問合せ（クエリ）症例のご確認方法について
	個別問合せ（クエリ）症例のご回答方法について
	新機能　登録症例進捗リスト抽出方法について
	J-MITRAデータセンターからのお願い
	J-MITRAの登録対象と追加手技症例のご登録方法について
	スライド番号 22
	J-MITRA登録症例とPMS追加手技症例について
	スライド番号 24
	追跡調査のご登録方法について
	スライド番号 26
	30日後、1年後、2年後追跡調査（電話調査）のデータ保存について
	ユーザーアカウントの削除、追加について
	スライド番号 29
	もしも、困ったことが発生したら

