MIATBUE NE SR SRR E R v & —
BT E OERALICKIT SR EXGFIRE

AKFNEETHEM I 2 RO EHE

i 78 T
E e ADFGECIHBHTE /2L, T - B a7 £ O TIE TR
SN, = Ea—g TSNS

RN R

R Y R R o A
7 A

BRIIEE, RiEREE O, IHREEEMECICEREFELZAER
DR TOEBAIFLIRDOMERK, 2, ZEEORFICHND VAT L

QB a—H AT

Lo NYF =g

DL Ca— B U RT AN, A, EWME, RO —F—0E
B (z—F— Bk, T B A% Y30 ICHEEICBIET B T & 2R

RAEL, LI D2 &

ES e HECLHEE CHIEFOT ) NS EBORRELG AN, RITT2H

T = IRBR O FRERE OB LI L EARERTH Y, RIS NI
LEXILZ O Certified Copy ([Z& FND

TR B I D ERRRBR O EME O LT 284 (PR 9 FEEESE
28 %, LT TGCPAE4]) W SXIRBRIKIEYE, EiiEmEEOR,
TRBREALEAE NI AL B2 TR, ZEIN5H30HE

F1ak HW

#

ARFNAEL, GBRTHEE 2 BRALT DEROIEHERE FIHZ E D, BRAVEERZ AV 7zin
BRFReE OEHEMEZMA L, 2REZHET LS L2 AN ET 5,

24 HEARNLRHEEFE

ARFNEE O ISEHPH NI B W CIRBR B CE 2 EBAek s U CHIAT 281X, TEI A
HORBXILFFAIF IR D HEHF ISR 2 BMAOEE - BETBELOFHIZOWT (CFRk 17
40 1 BT RS 0401022 5 EATTEEEREMRR@EI) | TRO LI L BT
HE L, BHORLEAA Y AT A XEXEOEM FIEIC L 0 B RREOEEME AR T 5
VERH D, FICFIECEEEZHAT 2561, [ NEBREE SCGEIZ BT 2 B Rl sk
OIERICE T 5 EARE 2 5] O—HBLIEIZOWT CERR 26 4£ 7 A 1 A AT EA 5@ =
HREMHFEEETHRFEEBER) | CHTON-HEFEZEE X CFRIEEZ®EM L, FEiiL
ToHEERIE 2% QB =FNRAERE L 72 5 & O T 2,

72, IBEBREEI SIRBREEEH O BMAOGLEE AT T 5 2 L 2L, WEMEOMER
2505,




535 T IHIDA
ARFNEE OIS & 72 2 165 Five < #ilH
(1) SEhE PRSI & 2 15 BR B8 i S D AERR e OS2 At
(2) TBBRIKIHA kO BAR AR B 2 B U 7218 BR B S3CE O 2571 DN R AF

2 AFNEEBOE L 72 5 1558 S E
(1) TH—ERXEm THEINAERXR I~18 KU EEKX 1~2. NHOZEZERX 3, 5
(2) H—EERCHEM SN TFOEE

Kl et g, BB E, JEGIHE FRAA, [FE - S SCE,
fERER s OMEICBE 2 EkE, BBRAE ~DSHLWICEE T 2 E
BRBINBEFIROGR, ZEMEICHEHT OB, TOMOFEHREE

3 ARFIEEF OIS & e 2 iRk B S E
(1) BAFENRRDLEND LT DOIGE
TRBR FEHE T ] & OB E A FEY D 720 DLk
TR E
EE-eE
iE 1) 1

H A% BHARER DA K O sE N IRAF
AT B OB 1 D F- Bt
RBRIKHEE L OmEIC LY, UTOFEOWTINXIIEEO FEBREZH W5,
e-A—/Jb
770 REVAT LD R OZHEO T JRNEL v A7 A
DVD-R % O FR kiR

2 RIFOFE
UTOFEEZRND,
770 REVAT L
DVD-R %

3 FIHARE/REMAIGLERD 7 7 A VIR
JFRIE LTUTO7 7 A VBERICTERIOIERR, 2, =R E FET 5,
Adobe Portable Document Format (PDF)
Microsoft Word,” Excel / PowerPoint

4 A ROFZEN IRFRF D 7 3 VT LR OT 7 A V4
AIECET 2 EATBE FHERK &b SRR & g LIRET %,

b RBRBEH SR ISR T H ARG OTEMICET S EANE X T O —EHREICHONT



(R 26 45 7 7 1 B AT R A 57 848 I S £ it Joy 3 2 7 PR S5 % )

55 WBRFRE BT D700 BRI 72 FIA
EHEMEZ IR T 272D ICEMLERN Y AT 228 AT 256
(1) avEa—H « VAT h - RNYF— g
ATTHEBR D F% E K OVE A FEBR O FL gk S, TBRIAVFLERFIH > A 7 A2 L 0 B RER D
B EZHETD2HAIE, avEa—H « VAT A - N TF—2 g UNRENT-ERK
REFH T AT L2 AT 22L& L, KFIREOHI AN CTERY b 565 B
LEOBEMFERICOWTIE, UTOEMFEZMIZLTWD Z L 2R Liitkd 5,
BRSNS X2 7 4 THRESINTEY, SAL LIEBESNEZHAEE
DFEFENFE SN DRI T et R TR TW 5
Ny 2T w7, UARNT (F—2BATRIROEER 2 ET) TEH7ut ANRMHEILS
nTnb
RFMENERESATERY, BENERELZ ) v 24E IV EmRMELTHNTE SR
RERAT 5
VBRI, REFSFIRE T H D
L DOFEBES 7 7 A NVRICT — 2 BT LIESGATYH, R0 207
(2) ¥ AT NE BRI
1) EHEELE LR E L T 5,
2) WHEITIRREHER L T 5,
3) EHEALE O
OEHBELEIIEHENLOMBEZHEIEICEITLTVWAZ L2EBETIERLA D,
QEHFTH T EHE N E OB %2 BT T D12 DI BB R HOHEZ1T O,
QOEFHEMHITEFHZ I L, EHMICHEBFIMOMEE 52 5,
4) EHEE OWHE
OEHRFIIEHRTEO R~ Ob &, EFitARES L OEMNHRELEH T LE
BEHAD,
QEF B ITEMAIFLIROEIEM, R, RAMEZ IR T D72 DI B O Bk
THEFIEBREL LOEMFLHREICH LERRIEHREDIEELL O,
QFHZ I LEMOEHEOIEH B L OMRAFICHEH T 28 13 ERE L ERMICER T 5,
@ PRE TR IE A 45 L O BRGSO AT « ZHERF T, ZTOEELTERT S,
OFHEZ L, FANCAFIEEONRZ +oBR L (B LT T 52 L L L, AFIEE
NEDFERBBLOFEELZFE AGiEEL IK2) & T 5, £, BT
BAH Y AT LEFAT 2HAICBV X, BRENESEMHA AT LONRE~ =
27 NVEICTHSFEL, FEHABIOFEEHELLET D,
@OFHREIIHEREX 2V T o X KEITO,
OFEBEHF L, BEMOLEENE -“FITRER LWL 7T — Y OERIIIRTOFER L
h9,
@EM L, MENEUEEAICIT., HEOHBLZHT D L L b, HONIEHETE
FHlHET 5,
5) xfifi -+ fifi i
OEF BRI BOR TR EHENEBEONBRICERT 2B FetEHET 5, = —F—



AR I L 0 T 7 B AFIRNMTONTE Y, OS BEICHKFTOKREILT v 7T —
NENTBLHEKEERT S, EHATLIEHERICIIVA NV AEIIXT S
2V T4 TR T TEARA VA= LIN, WICETOHEROEFENLTHDLHD L
T 5,

QEMM e ZRTFT H-OICHEHT2EFEEIT, —RICE R LBEko s 6,
petk - BIEM - RAFMEOHE O BHIYIZ %ﬁé%@fﬁof & T OIS U
THRBEO YL D EEINT 5,

B)%%ﬁ%ﬁ#é BRI FEERA o AT A OFIH
HHEERHEIE (1) ~Q OB ME2HIZT VAT LEZRHATLZ L L, GCP % 39
D2 IZHESSEBRNEREET 5,

2 ¥BERTOHM(GHEEZMEMAT 27-DICTIEIC L ) FERBZRFETES T 2546
%Eﬂﬂgw BRI RLERIC K D A DS, EBRIIFLERDIERR, ZfF, =6, REL O,
(ZHEFESE D B, EBEMLE -EE GIKL) TV EBHRYEZED D,
%mz%%%®% FEHEH Y FICEGHER L RETE DD, T OEMIL N E R O
EN#AS,

X

3 EREAIFLERIC K D A DK
AFNEETRTEBROLE TORRFHEICONVWTLUTORZZHEMICERL, Ktk
5%,
(1) wFEn b, #eRI < ERFEOFH
EHEAIFEER 2 VTR, ZEZ1T 5 In B B S
AT K OV 50 D T B
(2) %% L, ﬁiﬁ&%%ﬁ@ﬁl
At ZBEETOBICHNWD 7 7 AVEX (N—Ya VEWREET), 774 NV4,
T FIVE L
P VR OR R R OV ZE B 1B S L < I3 RER
A7 D T B

4 FERERIRLE DIERK
FEDVAT ARRREICEOTIRSFHEN, +oREHEE L7 7 A VEXEZH
Wb Z e L, FHIE LT Adobe Portable Document Format (PDF), Microsoft Word,
Excel % L < 1% PowerPoint (2 CEMAIGLE 2 1ERK T 5,

5 FEMAIGLER DT IO

(1) P EFE
RAF R OZEOFEFIFZBMEZMRALTE H LD, BIELEHKORZMT D L IFZHEHIIHOWT,
ﬁm%\%mﬁ%\Wﬁ%%ﬁ%%xﬁﬁ_ﬁﬁié%b<i%ﬁ&%@ﬁﬁ YAVAR
mt&??F“yz%A%ﬂmfé“\wfﬂ#ﬁ@&ﬁ%?ﬁﬁ%ﬁio

ICEE 2T D EFRREICE L T, EE2BIES D VIR TE 5 L9, &

{% PDFf\OD’ZUﬁEX T EMHIGREFE~DEERAIRAT — KOBREXITIEZ AL - EIERN
T W itek itk (DVD-R %) OFIH, BEEEMOLEEN R INTZ7 T T REY



AT LE, W) e HIETRMAT S,

£, RAETIIZERICEBAZERICT L7 7 A VR (XN=Va VEF L ET) O
WS, AFMEICEEEY 5 2 D REEOH 2 xHE21T 5 BA1E, B RETH% O BRI
DHIINFICEEN /2N & 2R LEREZTTET 5,

(2) eeA—EZHWDLELA

1) EEHF
SESCICHIEWVR W L 2RO 9 2, LEIZIG U, BEEORE LXK E LD D
VIR CEX A HEELZ# U7 ECRAMT 5, FERBEZMRIET 720D E LT,
BT EA~REE, BEHM, BHEANRETHRT D

2) XZIEWE
FERBERIET L2700 E LT, ZEE~ZER, ZEAM, ZEARZ LR
T 5, 2B, REZEEITOLAITECHICAROZEHE ~EKTHE L HIT, Ak
DZAEHEPHER LT FERBPRIETE D X Hiisz2 %7,

(3) DVD-R E O E % A 256

1) ZRAFHF
BEDOY AT ARREICL LT, K<FHINIAMEOH 25 A0 EEE2 N LHE
T, HERCEEZOTERVEEEAL L TDVD-RELHWTRMNT D, DR,
VBELNZIS U, EMOfMER & L CTHAIRD FIRANAY — FEOHEZHE L, MR/
U — RIIBIEZ T 5,

FERBEZRIETE D L5, RITERHIIRAT T 2 8 O 5 % OSSR 22 5% O Gk & (7
73 5 LR EEERR L, A3, XA, BAARZRET S L I3 FM
WZE LI Z Lok (BAENR SN ZHEESCSZHEES A —LE) 25T,

2) X EEF
FHERBERIETH-O0HE LT, DVD-R % ICHAT S 728286 2 $7E1 L
RAFT o ITZEELER L, ZEE, ZHEHAM, ZHARLZLHET .

(4) 790 REVAT LAEHNDIGAE
MERHRELETT 7B ADRHIBENTZ L 2T L& AWVERBA R EZ M XIXZHET 5,

6 ERIMFLERDOSRLE
B REZEL, EmE L TRGFT I HAIE. SEL-EMNTEHEE EmE L TH
L, BREWGEEE ZEHOHINFICEEN N L 2R UERELREO E, Ew A%
T?j‘éo

7 ERIERIR O - BN RIC L B EAS ~O Rk

To s Bk, RREES BN IS REIC L A HEORIT, LERERNE
% DVD-R SICTHREET 5, 725, #6545 DVDR Sy 77 » 7L, BROTE
B[Rk b RFPEICFIRA S = & AR B

[tz 4]
AP X A
[ 3 DB R B 0 S M D KM B 58 8 (T 9 FIRAEE A4 28 5)
R34 58T 5 BE ORI BT 5 WHHIEE OBARO R I BT 5 k8 (F



% 16 4RI S 149 B)
JEA S O E T 5 ESOREICHK S R EESENMT O EHOREEICBIT S
WG OHMORMMICET 285 CERK 17 FEAE T BE S H 44 5)

[ P58 2% ]

ST R E @A
[ S 0 25 0D AR GR ST FF AT 45 (AR 5 B EE 55 128 1T 5 BRI LR M OV B4 ORI IS
DOWNWT CERR 17T 4 A 1 BT 3EEFE 0401022 75 JEA G744 A &R R 8 HE)
[ 3K 5 O B PR 3B 0 il D FEHEICBI T 28 5] OHA X2 Ao T (CERL 24 4
12 A 28 BAF T HEAEFAI 1228 55 7 7)
Bty NEBROKIEE IR LM —ERX] O—8WEICHOWT CERR264E7 A 1 B
FEBAEE 0701 55 1 5, IEARAR 0701 55 1 5 JEA 571848 = BRI 50 BH 76 2 B AR
R, BEAVBEEEE N RHFEAETHEGREE “HE®m)
VG B BEE SCE I BT D ERIIFLER DTG I T 5 AN E 2 5| O KIEIC>
WT (R 26 4F 7 A 1 B AF TR A 57 8148 5 31 00 R 58 A /8 B AR S 755 %)

CTOFEEX. 20164120228 L0HITT5,



IS ATEUE N B RS
PRI EE L > & —

BUAE 1

EBEEE—BX

5 g EEE FIIE L E
B \ ko
- 359 EEEEOE LRERE
B o EEHE DO E BRESS
B
n  |=E EEEEOE = 3=
E
o |BEXF v EEEEOE = 3=
s
-  |RE EEEEOE HBRERS
. $BHCRC
EHE
5 P FAEERD SBRREKE
B CRC
E |z BB JoaeRe
& BEBRELE
_ $BHCRC
=4m EHE
f e RAEH BBRERS
$824CRC
== y EEE
e ERF v fEEED REEE
=
= " N 3B CRC
= = ES
1R =EE B,




WIZATEUER A B LIRS
BRI ERE Y 2 —

it

ik
m

v

SBHE

I

J0

BERFRE OEBWAICE T HIREEBEFIEE

L I I I I O T O O O O O O I




	電磁化における標準業務手順書20161222
	独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター
	治験手続きの電磁化における標準業務手順書
	本手順書で使用する用語の定義
	第１条　目的
	第２条　基本的な留意事項
	第３条　適応範囲
	本手順書の適応となる治験手続き範囲
	（1）実施医療機関による治験関連文書の作成及び交付
	（2）治験依頼者及び治験審査委員会が作成した治験関連文書の受領並びに保存

	２　本手順書の適応となる治験関連文書
	（1）「統一書式通知」で規定される書式1～18及び参考書式1～2、NHO参考書式3、5
	（2）統一書式に添付される以下の資料

	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


	第４条　電磁的記録の交付及び受領並びに保存
	交付及び受領の手段
	２　保存の手段
	３　利用可能な電磁的記録のファイル形式
	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

	第５条　治験手続きを電磁化するための具体的な手順
	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
	（3）外部が保有する電磁的記録利用システムの利用

	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）
	３　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

	４　電磁的記録の作成
	５　電磁的記録の交付及び受領
	（1）全般的留意事項
	（2）e-メールを用いる場合
	1）送信時
	2）受信時
	（3）DVD-R等の記録媒体を用いる場合
	1）交付時
	2）受領時
	（4）クラウド等システムを用いる場合

	６　電磁的記録の保存
	電磁的記録を受領し，書面として保存する場合は、受領した電磁的記録を書面として出力し，電磁的記録と書面の出力内容に変更がないことを確認し結果を記録の上，書面を保存する。


	【関連法令】
	遵守すべき法省令

	【関連通知等】
	参照すべき通知等


	別紙1
	Sheet1


