M LR Fpbe TRBRBEE SCE O EREAIEL Y T B DN FlE
(B 1A 2025412 A 18 AH)

i L 7R+ =7 e
ARBEEXEOERMM Y EZWICET IREXBFIRE

F 1020254 12 A 18 H



PN b e Q== e W == X0 BT 2
L B B 3
= = N = 3
T o1 PR RTOROR P 3
31 RFIEEDBIEEEBDEB ..ot 3
3.2 AFEIEEDBEIGI E 7 D B R B E S e 3
4, XEEZEHAICE YT =D FEME ..ot 3
A1 BB T R R T LD R e 3
411 BEI TR URTLDEA e 3
4.1.2 R T I B R A oo 4
413  EBEEDBFEIL oo, 4
414 ARBEAEXEOBHMEYROICET BHE .o 4
415 T H R B RE .o e 4

42 EHERMEE CEATIEFERVATLDFIR o, 4
421 B BB Y R T D B e 4
422 BFERB U R T AR e 5
423 BF BRI T BB oo, 5
424 EBFEBU AT LT A FEIIRE ... 5

5. ERL * BB - BT BIFED I .o 5
5.1 BRI T R AT R B D oo 5
5.2 BREBITEERDIE .o e 5
5.3 EREBIRT EE D B A T U B BB oo, 6
DA BB B D R TE oo 6
8. B IR B R D B I e, 6
8.1 INU T T U TR TN e e, 6
6.2 BRI EBRHAIEE R DI T IR BB e 6
8.3 BB R D B e 7
T B B e 7



AFIRETERTLAENES

H B TE 7%

R AR BT R, MR REDOMADFEIC X > TITiRikd
HZEMTERWHEXTIESN DS THH- T, BFitHA
BIC L ABRABROHIZHE NS SO

] MCBEIRIZ 1Dk

W7 70 R AT L ARFNEETIE, RBRIREE . EEREEEO R, I6BRET
= Rl iz ONZ ﬁ%%ﬁéé D TOERIIFCERDIEM, &
fF, ZHEEO/ UIRFICHW D 2D IZiRBAICEHEE S
72779 RV AT A

VATFANYF— g VAT ANERINALEEIZONWT, VAT LADOEEND
BEIE CNITH Y AT LA~OBITE THEICH -T2 L 2K
REL. CEAL Giskib) 2%

TR B B S I 3 it D B PR 3R B 00 FE i D L EIC BT 284 CERRIME
JEAER S H28) | RSO R R FRER O FhE D e
%ﬁééA(ﬁmwﬁféﬁ@é #3675) LUOFHARE

S OERRRBR O EEOLEICBE T 5845 (B
%Eféﬁ@éAﬁﬁwﬂ(qummj)mgd%
IR . SRR O K. 1R E T ERINE NS
B AL B M CER, &, ZHEHIND E




1. B
ARFNEEL, 1GERBIECE 2 BRI B O BROBFEEEZE FIEZED LD TH D,
I LTIE, R L H20x TROERER KRR LHAE A
1 FH

T

M5 R 5 £ B AR R B (2 okt
HZ XD, ARPIEEZE

2. BEEE
TRBR B SO A AR GRAR & L CHD R0 BTk S D B (BEME - REEME - R AF
M) 13X, R T R AT AROAFIEESSHEN 7 0t 2L W HERT D,
TR ST EOMER, R, K ORI O EALH 1L, IRy FIEE, Ehfizy
RRICEB T 2 EEEEFIEE, WREEZESEEFIEEORER LIS,

3. 3 i 85 B

31 RFIEEOERS & 1 5 HH

(1) TRBRBIESCE DB/ MERL . ZeH I OV
(2) TSR B SO DR 72 (RA e VTR

32 AXFIREDEIGH & 5 5 AREEXE
(1) BAENRODONDUTOLET, MTEAELITo L HE
- IRBRERGEEO AR ZFET D 720 DRk
- BREROREE
- REGE
- JEGIRE
- ZFOfth, B4 ETITIEIN KD 6D TR ER B E CE
(2) TOMEARZHME + 5 LFE

4. XEZBHEMWICRYZS -HDOFIR

A1 BRI SV FORTLORA

411 BRIV SV RO RATLOREA

(1) BWLARFFEEE (LT, %4BE) BV a—va X F—L3E L BRI T KRR
7T L IRERBESCE DR, Y. ZXELAORFO B THHAT5E ¢
VAT LN T =2 arE LTUTORMEZTY, Bk 1 F 2 AW TR L b
TR %,
o VVa—guR_RuF—nb BB RVATAF v 7 VRN %5 AF

L. 1687 U R AT AHMOT O OB 272 L TWnWD 2 & E2MERT 5,

e BRI IZURVATANMERMBEBEBYICEEST 2 Z &L 2MiRT 5,

() TRBRIKIEE S DMRE B L CWDIRBRZ 77 RV AT A E2FIAT 254
BRI HEE S O RICREWFI A 2 BIE T 5,



41.2 YR T LEBEH

B OFHICET 2 BLEIRE L T 5,

UPEN YV a—a XX =B LRy 70 N 27 A2 8T 25615, HT
FILEREAH, B (BE~=o2 7 VEEZGT) ROHEBEOEREITOE LDV AT A
BEHEERAT D,

VAT LEHEL, FAATEERI T RUAT AOLH, VAT LDEHE, VAT L
NYF—va VT REEICO VTR I SV CERE LIRGFT 5, $72. VAT
LADOBEEICHM B~ =2 TIOVHEERT 5,

413 ¥HHEITOHREL

MDD OBERBIFLERIC KX DA DK BRAIFLERDOIER., . ZE. R
ICHEFESE DO FBFICEA L, 1pBRBE CEEME R EME - EHEHEYE -ER K2 2k
SERBHYELED, EHBEHYELAE K 2-1, 2-2) ITL 0V {EmT 5, IREREIE T
HEMEHEMLE L. FEBHYE~EBHEREZETEIN, TOHAETH-TH, 1A
B B SCE O BT XA SUEOELE DR,

E. BPMRR SRR & OB O TIRBSHREE 2 Bt L TV A5 A1, (K%
RITSHDHLZENTELHN, ZOHLEICH, IRREECEDORMTITE LEOEFLH N
2,

414 ARBEEXEOBHAMRY KVICET IHH

TR B S A BRI PERL, &RF, ZHESUIMRET 281X, IR 70U RV AT 2%
B L EB AR T 200K EE RN T D, VAT AEHEL, ZHEH. il
A, ZEAFICOWTHIH 1 F2 AW TRsk LIRET 5.

41.5 7Hho v N EBEHEH

VAT LAEBREIT, BRI T RV AT LADT I P EEANEICEE L, RE R OE
RIS CTR 5T %, 8, BEH, 380 Y frblny, £/, 72U N ID, FIH
B4 - prld /51, FIHEEP, FIHMER, FIHBEG A FIHE T B2 TRl 1
LXMW TEHT S, 2B, BBRIKEESENPRA S/ ZRORR L TRk 70 RV AT
LEFATHIEALT AU NMEHEZEDERT 5,

42 EEEEBEAE CTEATIEFELATLDOFA

421 EFBLVATLOEH
UTFTOBENZMIEZT AT LA THDLZ 2B L, AT 5,
o BAEDORSL, BAMTONI- BRFR NEL OER (ERk, MiB., A#R%E) Z2HRT

&%,
« BAOHIR, I E—RUOKSANTERWVE ST, ST D58 %« OEBFHEL Y >~

o ID+ "RV —=FEIZLVKANDHNELTE D,



422 BEFER/R VAT LEEKH

BEFELOFMICEAT 2 EET TR &2, BEFEIEX ERASH ., 2E EFEF~==27

NEEGTD) ROBBEOEHREITOE - OICEFBL VAT LAEHELZRLT D, 2B,
W7 70 RV AT LOETEALZFAT L2561, 1412 27 NEBKH]] TEDZ
VAT LEBRENEFBELVAT LEREEZIND,

BIBEHVAT LEREIL, EFBEAVAT LOENEZHABO L, EFEH VAT LD
. BETBEALAVAT LEHELE IOV CHIK 1 EZ2H TR LIRGFT D, £/, BETE4
VAT LOBARIC BB~ = 2 T VHEZEHT D,

423 EFBRAICHT H8ET

BT EA MY 58T, %%%/XTA%+ FER LA T 5 72O OEE & RIS
%5, BEELVAT LEREL, ZEEE . ZEH, BEARICOVL TR L E2 A
TRdx LIRFT 5, 7ok, ﬁ%77?F/XTA®@¥%%%ﬂ%¢éﬁA

L4148
BRBEE CEO BB DB NICET 2HE ] ITEOTHE Lilsk 2 R1FT 5,

424 BFERVATLT7HV Y FEEEKH

BYEAVAT LEHEIL, BFEAVAT LAORMAELRET 5, A, HEH. H
T L TIITDRY, £, TA U MID, FHE KA - prlE ESE AN, FE
MERR, FIMBAAAH ., MM TREZEHT S, 2B, MR TV RV AT LAOETFEA T
MAT2HAF, 1415 7h0y MEHEEH GO TEFEAT VY b2 EHT D,

5.4/ - 260 - Xt - REDOFIE
51 BEHMRICL 5RARVUZEDTHE

TRBR P S 2 AR IS TR M OS5 Z L I25W T, U FORZED TRER
KA SRR L, THRZE5

e 77 AN EIZ HT@774wﬁ TEBZER, &ZRfF, ZEEOMEGTT 5

(=721, ;%75’@[:%%%5'@3@%75‘77’4’/1/’\0).155%738&777;‘6 LIk EmEEIERT
EORETHDHZ L)

» Portable Document Format (PDF)

>  Microsoft Word,” Excel / PowerPoint
o XK OZHEOFE  IRRIKEEELOW®RICL Y, FIHT 2 FEEZRET 5,
> 1R 77U R AT A
> e-A—J)b
>  DVD-R % O i (1) Fr gL 14

BT, BB O RER K O AL (60 72 0 LB R T B b b s Ui BRI
F BT .

5.2 EHHIRCER D 1ERL
() 77ALENX

[5.1 BREVIFLERIC L DR R OZEOW®E ICTHRELLEZ 7 A VIEXEZFIHT 5,
2) ETEA4



EUMLEOIER CEFBAL AT BB a1, (42 BRERKEE CHAT 5 ETB
By AT AORIML S TEBSNIEETBL AT LEHA L, BAEAABMNET

60

5.3 BHNEROXMFRUZME
BB 7 U VAT LMCEBRGEZHKMN LIEFICZMNOEZEKG T2, LR

BEO ZICEVHENREEIZ 7o — R L2 L 2R TH I L TR ITZELE T
Ho VAT LAOBER % THEERBEZRIET D720 058 & LTHAT %,
TOMD 7 T RUAT LNEMBEH LR R OZHEICBWTIE, £ O FEREDRFET
X5 EHIcis BlX, REFEOZHEOED A —NVEFR) 75,
e- A — VICHRAT L TR T ZET 2581, BEA—AITZEA— V%L [FER
WERFET 570058k & LTHAYT S,

54 BEHHEHRORE
(1) EMMFEEE UCTER, R XIEZHE L CEEZRTT 556
ERL, R NIIZE L7 7 A NVER—THD 2R L, UTOFEZHNT, H
RE¥TEETT 7 B ARHIR I N2 2T A SUIBEARICRTET 5,
e BRI/ T7URNVAT A
e DVD-R % O BRI FESRBEIA
Q) EmEEMOTEE L TRET D2HE
AX ¥ VICETLIFIETILU TOERY L35,
TCOEHERODFLHENE RN TE DMBRE - B CHEmAZ A% v L, EHAGIHRICAH
T 5, EMEEHRLZEMORREOEIINBRICEEN 2N L 2RO B, FEiiH L OVE
e B AT 2Rk 5, BRMGEEKT 5.4 BROREORT (1)) L REICRET S,

6. EHMREEROEE
611V O TFYTRUY HNY) —

BT 70 RUAT MMIRGF I NTZERIEEERICOWT, R 77 RV AT AF = v
7 UAN THELEFIEZECHEN A 7T v 7B ToNTWD Z L 2ERT D, YUk T
DJFE T —H % DVD-R 5D EBMGLREAR E L TRFET 2581, Ny 27 v 7HICEGD
DVD-R % & (& CTHRAFT 5, #HE D DVD-R S5 X FEER MR O ifif A 2206 U CTEHBIIT IR
7 LE T,

U G180 — PN LB G5 1T,
FIHEWER SN TS Z L 2R T 5,

BB 0 RV AT LF =7 YA ] TRIELZFIA

6.2 RESN-BEHNEBROBITXIIRE

fth D BRI FLEBEARICBAT LG AR E LR LG E (VAT AR U T =D %R
PEICEBE 5257 v 77 Lb—ROREEZTEEAEEZET) X, BITAIORGFEHR (B
HIiLW 2 G ) DEFENTWAZ E2ERL, TORBRERET D,



6.3 EHAIACHRDBES

GCP J NRBRIKIHA & DIRBRFEMRAVEIIBE SNIZHH O 2 5, W rEB W
THRAF L, IMBRIKIHE &V RS ORGFOBEN 2 I L EOW@MZ 2 etk HITN T
SIRVIREBTREIET 5,

7. KRl
AFENEEIT, 20254 12 H 18 A0S HITT 5,
ARFPMEEOKFTE - IFFELIT., BREBEAZBESOFEREZR T, BEOIRIKIZEIVITH b
DETDH,



WL AR T30 TRBRBEE SCE D BRI P4 2 IR T E
(1A 2025412 A 18 AH)

Sl 1
VAT ARNYF—va BT HRE

B T Ry AT DT

VY)a—g R gF—4 .

TR G S
VVa—varXeZ—nmb BRI FU RVATALAF v 7 VAN HH2AFL, BB
779 RV AT LMD OB AT LTS Z L Z2ER LT,

W7 720 RUAT LAPMEFHBEREBY ICEMET S22 & 2R LT,

i@ B yyyy/mm/dd
R K4

BB ST RVRT L/ BIFELYVRT AEEIKE < 25 ABlcEET 5>

VAT AL
VAT NEHE R4 - iR ] R

BERLHE<BANEBSERREEETXS>

K4 il (JRBIKIEE D% E) | HENE =i H
BeE % TR BR S F 1 A 1) ;

- JRBRBIE SCE O BRI T BT DA S
FIEE

CFIHT A AT A R T U RV AT A, &1
BHUAT L) O~ =2 T L

BRI TV RVAT A/ BFBAVAT AT AV Y MEB<V AT ABICNELKETE 5>

VAT AL
ThHUY N |K4 g - (JRBKEE OBA)  [FIHMER FIRBA R |FIHKT B
1D | At V5 BR FE i 21 8 E K 5 Bl) B, fERR. AT, KRS

MATLEIC OV TR, IO MEM b WRE L 35,



HIHE2

EREEEERTERLSE - RBEHLE-RX

= 1 VS B R PR T SR HH (ZHE)
VEk
A
=
% 4
B3 =B A
o | FEATY ESRE O 5 VAR RS )
5wt
5 | e
N T 7
Y By —
ek
o
@ At
F LR EEEEAZEE
= | =m
%
B N
% T B A A RS
B | w1
%
s
% RO R
TNy Ty
YR —
ek
| et
2|
2 EHEAF v YR T A R T CRC/ 18T 5
=
5| gt
G| mee
ER
NI T T
Y R —

PRI Bl EER BRI DU T

NEBREIEEM] 2 TAOIRREFEmL L5 &3 28] LHAERD,

20254E12H 18 H  {ERK




Hike-1 prR/imBEAEZEAEZER

REHLEEME

f LR e Bk
LR RbiiniE A Z B aRAR

i

['va% B S O BRI Y T\ BT A e FIEE] 1280 & 1R B S R R FL R
DDV ICEBE BT T2ERHLE L LT, UFOEEThT 5,

FiE - T4 K

BB, AEMINTEIL, YEFIEFENEG 2T L,

LUk



BHk2-2  TRBRE(EEEAD

REHYEEME

BB EERT

i

['va% B S O BRI T\ BT A e FIEE] 1280 & e B S R R FL R
DD Y LR HTT 2 EBRAYE L LT, UFOZE2 LTS,

BB S
TRBR 2 w3 5
TR

g - K4

B, SN EL, B%FIEFIENEF 2T 2 L,

DS



	岡山赤十字病院_治験関連文書の電磁的取り扱いに関する標準業務手順書.pdf
	本手順書で使用する用語の定義
	1. 目的
	2. 留意事項
	3. 適応範囲
	3.1 本手順書の適応となる範囲
	(1) 治験関連文書の電磁的な作成、交付及び受領
	(2) 治験関連文書の電磁的な保存及び管理

	3.2 本手順書の適応外となる治験関連文書

	1.
	1.
	4. 文書を電磁的に取り扱うための手順
	4.1 治験クラウドシステムの利用
	4.1.1 治験クラウドシステムの導入
	(1) 岡山赤十字病院（以下、当院）がソリューションベンダーと契約し、治験クラウドシステムを治験関連文書の作成、交付、受領及び保存の目的で利用する場合：
	(2) 治験依頼者等が保有／契約締結している治験クラウドシステムを利用する場合：

	4.1.2 システム管理体制
	4.1.3 業務責任の明確化
	4.1.4 治験関連文書の電磁的取り扱いに関する教育
	4.1.5 アカウント管理体制

	4.2 実施医療機関等で導入する電子署名システムの利用
	4.2.1 電子署名システムの要件
	4.2.2 電子署名システム管理体制
	4.2.3 電子署名に関する教育
	1.1.1
	1.1.1
	4.2.4 電子署名システムアカウント管理体制


	5. 作成・受領・交付・保存の手順
	5.1 電磁的記録による交付及び受領の協議
	5.2 電磁的記録の作成
	(1) ファイル形式
	(2) 電子署名

	1.1
	5.3 電磁的記録の交付及び受領
	5.4 電磁的記録の保存
	(1) 電磁的記録として作成、交付又は受領した文書を保存する場合
	(2) 書面を電磁的記録として保存する場合


	6. 電磁的記録の管理
	6.1 バックアップ及びリカバリー
	6.2 保存された電磁的記録の移行又は退避
	1.1
	6.3 電磁的記録の廃棄

	7. 附則

	別紙1_岡山赤十字病院_治験関連文書の電磁的取り扱いに関する標準業務手順書
	別紙2_岡山赤十字病院_治験関連文書の電磁的取り扱いに関する標準業務手順書

