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HOPE eACReSSは臨床研究のデータ入力をWeb上で行える臨床研究データ

管理システムです。本システムサーバーは東京医科歯科大学内に設置され
ており、臨床研究計画に試験実施者として登録されていれば、アクセスする
ことが可能です。データの入力、閲覧、変更の各種権限については資格に
よって制限が設けられています。

開始前に使用PCが以下の動作環境を満たしているかご確認ください。
OS：Windows10（32ビット、64ビット対応）

Windows11（32ビット、64ビット対応）
ブラウザ：Edge, Chrome
Microsoft Office Excel： 2013, 2016, 2019 （32ビット、64ビット対応）
※MacOSではEXCELマクロの互換性がないため、動作できません。
※上記以外の動作環境では正常に機能しないことがあります。
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HOPE eACReSS

eCRF入力の流れ

CRF： Case Report Form, 症例報告書
研究対象者の検査値などデータを収集するのに
カルテとは別に作成し、記録します。

eCRF： 電子媒体を用いたCRF

3．症例の仮登録・スケジュー
ル設定・前観察データ入力

1．同意を取得した研究対象者
データをもとにeACReSSへ登録

する。（ニックネーム・症例IDの登録）

「適」

2．適格性の確認

5．スケジュールの設定

6．eCRFの入力

7．eCRFの固定

4．本登録



医科歯科 eACReSSにログインするには、
（本系） https://acress-host2.tmd.ac.jp/gcp/index_top.htm へアクセスしま
す。
（テスト系） https://acress-host2.tmd.ac.jp/gcp_t/index_top.htmへアクセス
します。

HOPE eACReSS (医科歯科学内版)へのログイン

ログイン画面が表示されるので、ユーザーIDとパスワードを入力
します。
（ユーザーID・パスワードの交付は医療イノベーション推進センターで行っておりま
す。）

https://acress-host2.tmd.ac.jp/gcp/index_top.htm
https://acress-host2.tmd.ac.jp/gcp_t/index_top.htm


症例の登録

2．資格 「医師、CRC」 を選択します。

1.登録されている試験が表示されますので、試験番号
を選択します。

※マニュアルは背景が黄色いテス
ト画面で作成してありますが、実際
の入力画面の背景は灰色です。

3．「被験者の本登録」 を選択します。



本登録の画面が出てきます。
４. 患者のニックネーム（試験での症例IDとなります）を入力して

ください。（※個人を特定できるようなニックネーム・番号は避けてくださ
い。また、事務局にてカルテ番号とニックネーム・識別IDの対応表を作
成・保存してください）

５．性別・生年月日（YYYY/MM/DD）を入力し、カレンダー（灰色の

ボックスを押す）から同意取得日を選択し、「OK」を押します。

６．担当医師名をドロップダウンリストから選んでください。
（選択肢にない場合は直接入力してください）

７．「次へ」のボックスを押します。

８．適格性の確認画面が出てきます。選択基準、除外基準の
「はい・いいえ」ボタンを選択し、「本登録」 ボタンを押します。



９．登録が終了したら「印刷」（必要であれば）または「作業終
了」・「作業一覧」で終了します。

（本登録画面の印刷は「医師・CRC」→右側の「被験者詳細」→
各症例のページ→「登録結果表示」からも可能です。）



スケジュールの設定

1．「スケジュールの再確認」を選択します。

2．研究対象者ニックネームを選択します。

3. スケジュール設定画面が表示されます。



3．スケジュール基準日を入力します。

特に決まりがない場合、スケジュール基準日は同意取得日ま
たは治療開始日とします。

4．設定ボタンを押します。
5．基準日から実施予定日が展開されます。

左より基準日から設定された日付、前許容範囲、後許容範囲
となります。
実施日が展開されたことを確認し

ボタンで終了します。

同意取得日または
治療開始日

※「繰り返し基準日」 「展開」ボタンは通常使いませんの
で空欄にしてください。



データ入力

1．「被験者の実績データ入力」ボックスを押します。

2．研究対象者のスケジュール（Visit予定）画面が表示されます。

3．データ入力する来院日・Visitのボックスを押します。

症例は10例/頁ごとの表示です。新しい登録症例
は後のページになります。ニックネーム/症例番号
（部分一致）でも検索できます。

「予定外来院」は使用しません。

「予定外来院」を押して日付を
入力すると、Visitがずれるので
注意してください。



4．データ入力の画面が表示されます。

5．Visitの「予定日」が表示されているので、実際の実施日を入力
します。（基準日は投与開始日等ですが特に入力しません）

6． を押します。

7．入力するeCRFの ボタンを押します。

8．ファイルを開きます。

Edgeの場合→   

Chromeの場合→   



9．eCRFのExcel フォーマットが開かれます。

10．上部の「編集を有効にする」「コンテンツの有効化」を押し、
eCRFを入力します。
（Sheet2,3は入力・変更しないでください。）

11．入力が済んだら ボタンを押します。



12．パスワードを聞かれるので、入力し、「OK」を押してください。

13．「登録が完了しました」
と表示されたら、「OK」を押
し、Excelを閉じます。

※登録完了せずにExcelファイルを閉じると、入力したデータは保存
されません。

14．データ入力の画面に戻り、
「最新の情報に更新」を押します。
登録完了したCRFの「入力完了」

「承認」ボタンが選択できるように
なります。
「入力完了」を押します。

（データの入力が途中の場合、「入力
完了」を押さなくても途中まで保存でき、
「入力完了」を押しても「完了解除」を
押すとCRFの内容を変更できます。変
更履歴はシステムに保存されます）

「承認」ボタンは責任医師により最
後に承認が行われたときに押して
ください。

※パスワードを間
違うとこのように表
示されます。



被験者の中止・脱落

2．状態「中止」「脱落」を選択し、「中止基準を入力する」 を選択
します。

1. データ入力1画面の「中止・脱落」を選択します。

3．中止基準を入力または選択します。



4．中止・脱落日を入力し、「日付保存」を押します。

5．よければOKを押します。

6．「データ入力１」画面に「中止」と表示されます。

※現行のシステムでは「データ抽出」時にも中止脱落のデータも
データセットに表示されます。今後のレベルアップにて、「中止」
「脱落」と表示される予定です。



有害事象

有害事象は実施された研究との因果関係を問わず、研究対象者（患
者）に生じた全ての好ましくない又は意図しない傷病若しくはその徴候（臨
床検査値の異常を含む）です。 有害事象が発生した場合は、eCRFに入
力を行います。

2.CRFの選択画面が表示されますが、実施日の入力は必要あ
りません。有害事象CRFの「開く」を押します。

1．研究対象者スケジュール（Visit予定）画面の「有害事象等」の
ボックスを選択します。



3.有害事象のCRFが開かれます。
有害事象の各項目を入力し、登録ボタンを押します。

※重篤な有害事象(SAE)が発生した場合は、「重篤な有害事象
に関する報告書」を別途提出して下さい。

4．CRF選択画面の「最新の情報に更新」を押し、一時保存します。
有害事象CRFはVisitに紐づかないので、試験終了時に全ての入
力が行われたことを確認し、「入力完了」を押します。



併用薬

2.CRFの選択画面が表示されますが、実施日の入力は必要あ
りません。併用薬・他オプショナルCRFの「開く」を押します。

1．有害事象報告と同様、研究対象者スケジュール（Visit予定）
画面の「有害事象等」のボックスを選択します。

3. 有害事象報告と同様、
CRF入力を行い、最後

に「入力完了」・「承認」
を押します。



1．医師･CRCが入力したeCRFに変更等が無い場合は、
この後、「責任医師」が「承認」を行います。

2．固定後には、eCRFの「開く」ボタンを押すと参照モードで開くこ
とが出来ます。
この状態で入力内容を変更しても、
「参照モードです。登録できません。」とメッセージが出てきます。

3．eCRFの内容を修正する場合にはまず、
責任医師が「承認取消」し、 医師・CRCが「完了解除」して、修

正が可能になります。

修正履歴は監査証跡に残ります。

入力後の作業
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研究対象者のデータ変更

1．「医師・CRC」の作業画面の、右上「被験者詳細」を選択します。

2．変更する研究対象者を選択します。

3． 「被験者登録・進捗」画面が表示されます。

4．「被験者登録・進捗」画面にて、ニックネーム、性別、生年月日、

担当医名、同意取得日等を変更することができます。（割付群は
変更できません。）



4．画面右上の「登録」を押し、終了します。

eCRFの自動入力欄には変更後、
実施日入力したeCRFに反映され
ます。

変更前に実施日入力・登録した
eCRFには反映されません。実施

日入力した後で変更する場合は、
直接入力してください。

研究対象者データの削除

登録・患者データを全て削除する場合、「被験者詳細」右下の
「削除」ボタンを選択します。（割付を実施した場合は、データ
は消えても割付の実績・履歴は元に戻せません。）

確認のメッセージが出るので、削除してよければ「OK」を押し
ます。登録したデータは全て削除されます。



クエリーについて

1．eCRFの選択画面下部に「クエリー」用の欄があります。
医師・CRCとデータ管理者の間でCRFのデータ等について問い
合わせを行うときに使います。

2．データ管理者・モニターからの問い合わせ（クエリー）
があるときはVisitに赤丸が表示されます。

4．クエリー事項に対して、訂正・修正等行ったことについて
再び返信することができます。

3．Visitを開いて、画面下部のクエリーを確認します。

5．右下の白い枠内にクエリ返信を入力し、「クエリ返信」を押します。
メーラーが起動しますが、閉じて構いません。
データ管理者へ返信内容が届きます。



データの抽出（データ管理者）

1．「データ管理者」を選択します。

2．「全データ抽出」を選択します。

3.「ファイルを開く」を押します。

Excelファイルが開かれます。
Sheet名はCRFの名前です。
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