— Rt EEAN HIABKFARBERS
HFEBREAREEZRE (M IRB)

BRBRFH/OBHILICET5REXBFIRE

(5 2k : 20184 12 A 3 AH)



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

AFIRETERT ORAENER
Mk R
AR ES ANDOIMETITRHTE 2wy, B B AR EDTIET
kS, TV a— X TR SN DRk
e ML X 2 &R
R FLEFIH A | TR BB, R O K, BRI EEAMT CICEREELR
7 A RO TOEBRIFEIROMER, N, ZEEORFICHND VAT

I

T a—H - R
T STy

A Ea— AT AR, paett, EME, FEEACE—Y—0
X (=¥ =2k, fAANE) EBVICHEECBIETZ &
FREE « RAEL, SCELT D2 &

EXCTEEE D HESESE TEEAOIT) NEEBOHEREL 52 6, 1772
#

T — % BB OFFRE O FEL L FMICHERFERTH Y, ROIIELEI N
72 L E XL % O Certified Copy (& FiL5

T B S = K 5 O FE R FRBR 0 FE i D L HEICR T A S CEk 9 AR SHF

28 5, LLF TGCP AW )) \[ZH:D S IRBRIKEEE, EhEREE O R,
IR BTN NI IRRE AR B2 M TR, ZHIh D HE




1.

1. BH

ARFNEEZ, —BAEETEN RACE RS AR SRR R EEZE S (BT T3
[ IRB] & 9,) IZBIT D68 FH & 2 BHMLT 2RO FIEZ E D, BHAFLEEZ AT
BT S OFHEMEZ R L, DRMEZHEET DD BERFHEZED L O TH D,

2. BEFRMNEESER

AR FNEEOEISFIHNICB W TR S S CE A BERORE S L CHAT 28, TR
S DAEGE NI FF PR D HEES IR 1T 5 BRAFLE - B EA OFHIZ OV T (CFERE 17
F4 7 1 BARTIEERE 0401022 & JBAT#IE EE R MR REN) | TRD LD EIC
BEL, BERMRREFRH Y AT A X3 OEAFIAIC LV EMOEEOEEEZ T 5
VENRD L, FFICFIECEEELZHBAT 2561, [ NABREESTEICI T 2 BRI
OIEFNCEAT 2 EANE 2] O—EWIEIZHOWT CERE 26 4E 7 H 1 AT EA S @8 E
WEMBFEEEHRFEEE) | BTN EEFHABRE X CRIEA2EH L, EiiL
T FERB A B AR =FDRAEATRE L 05 X 9T 5,

F7o, BB SIRBRBEEFE RO BMOEHREEATT D2 L 2L, BEEORRE
WD 5,

3. EhEEE

31 AFIREDEIELGLHBBRFHRESEMH
(1) TRBRKAEE K O[] IRB 28 ERK U 72 1R BR B S0 O &2 fH I DN PR A7
(2) 1RBRBIESCE OMKIE

32 XFIREDEIC LG LHEBREEXE

(1) Tat—FNd@m) TTHES L 2EFNX1~18 KB EHEA 1~2

(2) #H—EXNTHRMF SN DT OEE
Fh et g, BBREMEE, JEMIHE IR, [FE - SSCE,
RN E OMEICBE T 2 &8, HBRE ~OIWIZBT 2 &k,
BRZINFETFIROE R, LaMEFEICET L8R, £ oMmoFE#RE R

33 ATEBOEGI &5 HARBMEXE

(1) BAEDRD BB LT O H
R TR B A T T 7200 0 R
24 %

Lzl RBROKIESI TR D —EX] O~ EICS>WT CERK264E7H 1
HAHT EEMER0701551 75, HARAI0T01E LS JEA I @4 = B R b 4t B
FIRHGRE, EEAMNEEAEHERE JHEEMm)



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

4. BHMREZORZFRUZELTICRE

41 RHFRUZEOFE
RS L OV EM =R & O#EIC LV UTOFEOWT I UTEE O FE %
b,
T A—IL
DVD-R % (CD-R %£7-1% DVD-R) D Fl#kLk
770 REVRAT LORZM R OZHEO T TN ED v AT A

42 REOFH
DTFOFEOWT NN ITERO FEEZ WS
DVD-R % o 50 f {4
Al HEHAMRT « A7 (—r3—)
770 RESAT A

4.3 ﬂﬁ?ﬁt%ﬁﬂ%ﬁw774»m1
FHIE LTU T 7 7 A VBRI TERIOMER, 2244, =il IS iRfFz FEiid 5,
Adobe Portable Document Format (PDF)
Microsoft Word / Excel / PowerPoint

44 RMNRUZEHEVICREBOIAILFTERUVIFAILE
AT D EA G BE FHEERE 25 b LSRR IKEEE K OV i R R & ek LIk E
T 5,

5. BRFHRESEERILTI-ODREMNEFIR
51 fEHNEEHERATILHOCERNERAALRTLEAAT 588

(1) avtEa—F - AT L - R)F— g
ATTHERR DFRE I OVBE B REBF OFLER %, BREAIFLEAIH > 27 K2 K 0 BRI RE &R O
BREMEEZHRETIHAIE, avta—F « VAT A - RN TF—2 g VR SR ERY
A AT LT 52 L &L, AFIEFEOFLIHAN T Fbh 2158 CE
DEBEREIIFLEIZOWNTIE, U TOEMHEZRmIZ LTS Z & a2l Litkd 5,
BRSSP EX 2 )7 4 CTREINTEY, XA LUIBESNLEG/IZZED
LB SN DR LT rE RZ 7> TV D

2 TRBRBEE SCEIZ B 1T 2 BEARLE OIE BT 2 A E 277 O —HBIEIZ S\ T
CPRR265T A 1A A+ JE A 55 B4 B2 8 42 it Jm) 38 A 7 B A S 5 el %)



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

Ny 277, VAT (T =BT OWRE Gly) TELH 70k ARSI
TW5
RFMEREESNTEY, BEAREE 7Y X E LD EmME LTHANTE pRE
RAT D,
VBRI, RV ATRETH D
M OFEEEARSL 7 7 A NV ERICT —F E2BITLIZEE5TYH, Lna@ﬁﬁﬁ%{?ﬁtﬁ“
Q)/XTA£EW%(—&ﬁl&kﬁ%%mﬁn%E%%ﬁHmB B A FL Rk DT
HIZBET5~=aT7 Vv [T Iw=a7 1] W5, )
(3) AN RA T D BERHEARERHA Y AT 2 OF A
51 (1) ~QOEM % T-T AT LEFHATHEEL, GCP % 39 & 2 HIZKESD
SR EHRERET D

52 XBEEOHMEL (EHEUEZHEATIEOICFIRICLIYVEREBEZRIATEET 55
)
AR D DO BRI LS & D AT DK, EREIRLEROIMER, 226, ZHE, RALD
(CHEFEF O FEBICE LT, LA IRB EHHYE (FHREL RTEL }%E\) DT D6
J:[F] IRB R EH OMNF ML, HF IRB EFHYEICEFHERLEEZETEDLN, TO
HEITARERHENA D,

5.3 xﬁﬂ#%@%ﬁﬂ?ﬁh&éﬁﬁ@ﬂﬁ
K?@%Tr? ERGFEER CORB PR X ICO VW T TR Z 2Bl R L, Kitz
=W
(1) EEE, T E KGO
BRNFLER 2 O TR, SZHEZ1T 5 IRBREE S E
AT e O 58 D FEB:
(2) ¥ L, HERT KO
AT« ZEEITOBICHWD 7 7 A VB (N—=Va UIF#REETD), 7744,
PE NI
P MEREOR R R OB I b L < 1T SR
PRAT B OVl ZE D F B

54 EHMRHEOIER
FEDYVAT ARREICEOTILSFHEN, +oEHEBRELHL 7 714 VB EH
WAZ &L, FHIE LT Adobe Portable Document Format (PDF), Microsoft Word,
Excel & L < IX PowerPoint | CEMI LK EZIER T 5,

55 BHMEROXFTRUZME

(1) MR EFE
< 4 HTHER LTRENARICHENRGH 7 2V F BB L, £D 7 3 v FNIZR AT
T HEMATLERERE LT 5, ek, KA T7 AV ELAHE N7 + V2 NE
ZFROfT 51T THRBRBEE L EIC BT 2 BHEARLEOTERICET 2 ERANE X FD—
EBCEIZDWT ) (CFpk 26 42 7 H 1 BAFSEE RS (ICAIVAT 5,



TRBR Tt & OERALICR T D EEREE S TIEE

- R ORE, MEMORMRE L TR T £V ZICH AT HIRANARA T — REOHE
TRl U, MRS A Y — RIEHIERRM T %, €9 ThWwEa, ANMERBRES CER S
N7 70 REVAT LAEFRHAT 5,

S HICHE TR T HEFRREEHICEL TE L ZEH D WITEIMmTE 2 L9,
E[ g PDF ~ DA ST EHAI LR~ DL EARAIANAY — FOREX T ES AL E
EATOh VRS (DVD-R %) OFH, BABORBREN RSN T
R AT 56 L ATEMBILERIC N v ¥ 2 2tk L TR T 5,

* R R OZEOFE R 2 MRAETE 5 K 5, EREAFEEOZMNE L IEZEICHON
T, IS, EhRr i, WAz A ESZ EE ISR T 2 TEE A =V R ORE
WAEA =V RAFT D5, WIREG R T iETREREKT,

« ZAFEIUIZ AR ICERAORERICT L7 7 A VB (N=Ya VEFERLET) OF
W, AR B e 52 5 TR0 & 2 68 &2 1T 9 e, AR O BRI
FROHANEICEENRN T & 2R LR 2Rk 5,

(2) DVD-R FDREEIEARZ V256

1) A AT
CRHEDOVAT ARREICE LT, AL FIH SO 25 A0 HiE A L
BMTE, HERLEHEZOTERVGEEEAL LT DVD-R 2 HWTRMT L, £
DOFE, WEMEOMMR & L TRAH 7 AV ZICi AR HIRNA T — RO & % 5
U, fRER/SA D — RIZRRE T 5,
cHERBERIECTE 2 X0 ZEERHCEM T 280D AR)DOE G K O Hs EHE 0
Rk AR T D TR AR L, &A6F . BB, BMAFEZRET LB L
ITFHFMNRZE L Z & Oftdk (BN SN2 HEESCZ B A — L5
wEET,

2) ZHERE
cHERBERIET D720 0EE LT, DVD-R Z(ZRf S -8 22 f8H) 2 FED L
RAFT D T HEBEAER L, ZEE,. SERM. SENEZLET D,

() BFA—NEZHNLEA

1) =[EHF
CFEEICHIE W W T L 2RO D 2. AT M FITHEE M ORI K O 2 B
EHDVIIMATE DMEL# U L CRMAT 2,
- FERR A RFET D720 OFEkE LT, BE A — VKOG A — LV ORAF L
BEELIER L, FEH, BEAM. EEARELET 5,
T =X B EeEMNFS (&N 12 [(EERAEFRICET I W®EF] %) %
AT 28561, ERBEEEDEEEET L UIEELIERBTEELEDDLIH L
ITYRLBEBA IR ONE Z EREEE DR Lok & 5% 7,

2) Z[EHf
- FHERBERIET 27200 E LT, XEA NV ROZEREA—NVERET D
XITZE@EEER L, ZEEH, ZEBM, ZENELLET D,
- REZEEITHOGHITESPICARDOZEFE~H#ET L L & HIC, AROZEEN
MR LI FEBBDBRIETE 5 X 9 sk a ik,



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

(4) 759 K%L 2T A& HVDEE
CMERRELETT 7 BARHKIBEINT- AT L& FWER G Z 2 3% ET 5
AEHEMEAE VAT ATHERT ALEIL. B 5.1 HICHEMT 52 & L, ZRLS DY
AL, FERBEZRIET 2720058 E L CEMBERLOZHEBEIER L, XInHE.
st HAF, WA ZLET 5,

56 BHMRERORE

(1) EREFLGREZHEL, BROLEE L RET 254
- BT 4+ A7 . DVD-R % & H W, GLERIEAR O BN ESI W EIR, 2R, EHH
e, BAEARET TZPETE OBATIC TIRTET D,
« ZH LB RIS E A U, B A BT ICZET DB, ER
MAET 27200k s L TEERIZOE MM£ﬁ®ﬁﬁ%%f¢é

(2) EERIMFLGRAEZHE L, EEE L TRET D8

S LB RS s EmE LTH L, ﬁm%mﬁ&iﬁ@mﬁmﬁ TEEMN

WZ L EMR LRGSO B, ERARAT D,
T — X2 BB RE (R—EX 12 [EE &ﬁ%%%m%?%ﬁ #] H) &
FEm L L THNT25610F. (FREEE O RMARIETRER L 5 FERICERE
EEDREGENTWVWDHLE T A —INEHIRT 2%, BEROKEDPHERTE D L) IR
T 5,

(3) EHAEZMEL, BRMTEE L URGETIHE [Ax v ok 2 ERIL]
c TOFEMDOLHANE Z YR T & DG E - BEFR (300dpi #2EE) THmA AF v L
R FRERIC AW T 5,
- EE A L BRI O M IINFICEER RN L RO I R AF ¥ LT
FEhid, FEh AT, ERNEOFLERZ ER L, EREAIFEEZ T E O ST IRTF T D,
cAX X LEEERHC W Em & B L BRGSO M N EICETE RN
EEMERL, RMBEERTLIECTHRHFTLIZ L L, RHOERKEOERR TV =2 L v
K —SE T 0 GBI RTRED D IE SR FTRE 72 VA T EET 5,

%

(ﬁa

57 BHEMREHOBE
- GCP AHH 41 £ R EMZRIEOWT BV F CHRE L. IBRKEE
WCRTFHIMIER B OB L 2R L7295 2T, EXN TERWERN 72 FBEIC
LAWEETREEBEARA O 2 by X —% AW BRE S 1 L 0 HidA M L lRE7e
F—ANEELRWHETHELZT 5,
cBEEDORE, AT LUARRT —FNERA L TWRWD & Eiid, EBAfr, 77
AN WWEFELZ LT 5,

58 NVIOTFPVTRUYVRLT
cRIE L BRSO RFEN Kb D Z L2, EMMICIER] 2 FEEO L EAL
Ny 7 v T EETDH,
Ny Ty FIXEBFEER OB AR L S5 5 FLURNEBHLE L, R LIZER
WIFREREIC Ny 7 7 v TR Z B, A MG ekE il 0 5 x EEE2EHT 5,



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

cRTFER OB AN KD TSI, Kb gk O 2 M H ITEKE O

VZ, NI Ty T ERANTIEOT —X _)X N7 5,

Ry 7T T RONY A NT Z2EM LB, FEE . ERAL. 77 A LIS,

Ny 77y P RAFTY AT LI BHEAIFLEL & SO EBREAIFLER D/~ v ¥ 2l % ik
HEICEVMENF—THDZ &R Litdkd 5,

59 HRESK-BEHMEROMOREFEEEFROLCTFAIILERX (N—Ca EERTLET) ~OBIT
ML DB FLERBIRICAT LB AL, 5.8 Xy 2 T v RN A b TR, FEEH
ff. BATL-BHN 7 7 A4 V4 mz AT LT BRI RLER & AT R O EBREAY L ek
DNy v a2 BT HHEICLVTENFE—THH I & el LiERETLERT D,
cFEz o, BITRICERXNOEE LG HIIBITRO RN Kb Tnen T & 2R
Ui R A7 %,

5.10 #[F IRB ZEE~NDEHDIRH
- BEME O & L CEMBIIRLED R SN 7 AV XITH AT flfR /S AT — R
OHEZHLT D, BHRENGLEOMET A AR T — REZRETDHH L AIHER
RELETT 7V BARFRENTZV AT LI TCHEET S X o121 5,

511 BHMARHOEE - ﬁﬂéﬁk&éﬁﬁ%ﬂ@hﬁ
- E=F— BE REAZES (I R LA DOBRIT, MR BRI
atékz DVD-R % LT%L\?%SO
- #2195 DVD-R FiE Ny 77 v FICHEL | ERAGLEO R —M & AFirE I R
BN L 2RI D

5.12 %ﬁ%ﬁ%w%ﬁtrﬁ?%ﬁﬁ
- TR TFHEE BT O FIL, FANCAFIREO NE 2+ 8RR LR+ 327
SR N ZIK%':IIIE%@WAOD%” PR FEERET D,
« AJIHER DR E M OB A GERF O fF 555 . SEREIVFLEFIH ~ A 7 AT L 0 BRI LS
DIEFEMEL R T 256 1X, 4% /XTAﬂﬁ %Lﬁﬁ%%%bxﬁﬁ\xﬁ%
ek D,

513 #F IRBERICHTIEFEHDIRME
- FIRBEE ~DEFER ORI, EX 2T s DR T Ly FEFIAL
TIT9H,
EFEIRBEHBREIL. SO0 ULHX T Ly MERICERBEO R FEL 22D X 5l
@%wi\ﬁ%%¢77)& Tarv V7 RN T DA AN ARYIRE AT
ZEMTERWVWEIIIRET D,

LFEIRB#& T#, #7 Ly MaRICHRE SNIZEFERHIHIERT 2,



16ER Tt & OEMALIZ BT DARMERES FIRE

6. BEEES
6.1 BFTRIZEELS
o EEIR S OO i PR ERBR D i oD HEUE | %ﬁéﬁA(¥%9$F$éA”%ﬁd
M FFEE LT O B ORFEICI T 2 EHEE O ORI B 2 EE Ak
16 LS 149 )
JEAE T OFTE T AESOREICESS RMEEENITH> FERORGFHFEICIBIT D
1EBEE O OF T 24845 CEL 17T FEA T BE SE 44 5)

7. BEEBRANF
7.1 %ETA%ﬁH%
BE R A O KGR U FF AT B IR D S IC B I 2 B L VE B4 ORI A I

opf(Imlﬂﬁmﬂlaﬁﬁﬁﬁ% 0401022 & JEA G784 = I & dn 7y = 8 )
M S 5L O ERIRRBR O FEh D EEYEIZEAT 28T OHA X ZIZDO0 T (CERK 24 4
12 H 28 AfHTEEHF A 1228 5 7 5)
-7 TRBROKESEIR DM —ER] O —WHIEICH>WT Bk 2647 A 1 B
FEBAFSE 0701 45 1 5, EARAEIE 0701 45 1 5 JEA S B4 12 BUR AT 22 Bl 28 Ik B AR
E, BAFBHEERELRHFEEEHRE fREmM)

[VEER B SCEIZ B 2 ERIFEEROTE I T 5 EARMNB 2 07 | O— ik IEIZ D
W (CERE 26 4 7 A 1 B AT RAE S7 B4 15 3K 8 0 R 58 4 78 PR 055 A%

LAk

B I
1. AFNAEEX, 201548 A 13 H L v fefT79 5,
2. 2018 4F 12 H 3 H—¥#RcksT. IR H k1T,



	一般社団法人　東北臨床研究審査機構
	治験手続きの電磁化における標準業務手順書
	（第2版：2018年12月3日）
	本手順書で使用する用語の定義
	1. 1.　目的
	2. 基本的留意事項
	3. 適応範囲
	3.1 本手順書の適応となる治験手続き範囲
	(1) 治験依頼者及び共同IRBが作成した治験関連文書の受領並びに保存
	(2) 治験関連文書の破棄

	3.2 本手順書の適応となる治験関連文書
	(1) 「統一書式通知」0F で規定される書式1～18及び参考書式1～2
	(2) 統一書式に添付される以下の資料

	3.3 本手順書の適応外となる治験関連文書
	(1) 署名等が求められる以下の文書


	4. 電磁的記録の交付及び受領並びに保存
	4.1 交付及び受領の手段
	4.2 保存の手段
	4.3 利用可能な電磁的記録のファイル形式
	4.4 交付及び受領並びに保存時のフォルダ名及びファイル名

	5. 治験手続きを電磁化するための具体的な手順
	5.1 信頼性を確保するために電磁的記録利用システムを利用する場合
	(1) コンピュータ・システム・バリデーション
	(2) システム管理体制（一般社団法人東北臨床研究審査機構共同IRBにおける電磁的記録の活用に関するマニュアル「以下「マニュアル」という。」参照）
	(3) 外部が保有する電磁的記録利用システムの利用

	5.2 業務責任の明確化（信頼性を確保するために手順により事実経過を検証可能とする場合）
	5.3 受領側からの電磁的記録による交付の承諾
	(1) 通知上，確認すべき承諾の範囲
	(2) 業務上，確認すべき承諾の範囲

	5.4 電磁的記録の作成
	5.5 電磁的記録の交付及び受領
	(1) 全般的留意事項
	(2) DVD-R等の記録媒体を用いる場合
	1) 交付時
	2) 受領時
	(3) 電子メールを用いる場合
	1) 送信時
	2) 受信時
	(4) クラウド等システムを用いる場合
	・権限設定等でアクセスが制限されたシステムを用い電磁的記録を交付又は受領する
	・信頼性をシステムで確保する場合は、第5.1項に準拠することとし、それ以外の場合は、事実経過を検証するための記録として送付簿及び受領簿を作成し、対応者、対応日付、内容を記録する。

	5.6 電磁的記録の保存
	(1) 電磁的記録を受領し，電磁的記録として保存する場合
	(2) 電磁的記録を受領し、書面として保存する場合
	(3) 書面を受領し、電磁的記録として保存する場合［スキャンによる電磁化］

	5.7 電磁的記録の破棄
	5.8 バックアップ及びリストア
	5.9 保存された電磁的記録の他の記録媒体やファイル形式（バージョン変更も含む）への移行
	5.10 共同IRB委員への資料の提供
	5.11 電磁的記録の監査・規制当局による調査等への提供
	5.12 治験手続きの電磁化に関する教育
	5.13 共同IRB委員に対する電子資料の提供

	6. 関連法令
	6.1 遵守すべき法省令

	7. 関連通知等
	7.1 参照すべき通知等


