
独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター治験審査委員会 

資料電子化に伴う運用規程 
 

（平成 25年 5月 23日制定）

（目的） 

第１条 この規程は、独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター治験審査委員会 

（以下、「ＩＲＢ」という）における、資料電子化に伴う運用を安全かつ合理的に図 

り、併せて、法令に基づき保存が義務づけられている書類（診療諸記録を含む）（以 

下「保存義務のある情報」という）の電子媒体による運用の適正な管理を図るため

に、必要な事項を定めるものとする。 

 

（定義） 

第２条 資料の電子化は、ＩＲＢに関わる情報等を、電子媒体への保存や検索をするため 

のソフトウエアおよびそれらに接続することをいう。資料の電子化は、次の各号に掲 

げる基本原則に則り運用する。 

（1） 保存義務のある情報の電子媒体による保存については、情報の真正性、見読 

性、保存性を確保する。 

（2） 資料の電子化を利用するにあたっては、守秘義務を遵守し、審査を行う企業、 

患者個人の情報を保護する。 

（3）電子化された機器へのコンピュータウイルスの進入及び外部からの不正アクセ 

スに対しては、必要な対策を直ちに講じる。ソフトのインストールは独立行政法 

人国立病院機構肥前精神医療センター治験事務局（以下、「治験事務局」）が必 

要と認定したもののみとし、それ以外のインストールを禁止する。ＵＳＢ端末等 

を通して、フロッピー、ＵＳＢメモリー等との接続は治験事務局が指定した端末 

以外は禁止する。 

 

（資料電子化の管理体制） 

第３条 ＩＲＢ資料の電子機器を管理するため、管理・運用責任者を置き、ＩＲＢ委員長 

が指名した者を充てる。 

 

（管理・運用責任者の任務） 

第４条 電子機器の管理・運用責任者は、ＩＲＢ資料の電子化の管理・運営を統括かつ合 

理的に運用し、運用上に問題が生じた場合は、速やかにＩＲＢ委員長に報告する。 

 

（電子機器利用者の責務） 

第５条 電子化された資料の利用にあたっては、利用者認証に関する情報取得のために 

利用申請書・誓約書を年度初めの４月に提出すること。利用者認証で得られた情報 

は守秘義務を遵守すること。 

 

 

附 則  

１ この規定は平成２５ 年７月１日より施行する。 

２ この規定は平成２５年１０月１日より一部改訂する。 

３ この規定は２０１６年１月２８日より一部改訂する。 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター治験審査委員会 

電子機器利用申請・誓約書 

利用者氏名  

利用者区分 
□IRB 内部委員  □IRB外部委員  □治験事務局員  □ＣＲＣ 

□その他（              ） 

利用開始日 西暦     年   月   日 

 

※独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター治験審査委員会資料電子化は、次に掲げる基本原則に則

り運用する。 

(1) 保存義務のある情報の電子媒体による保存については、情報の真正性、見読性、保存性を確保する。 

(2) 電子機器の利用にあたっては、守秘義務を遵守し、審査を行う企業、患者個人の情報を保護する。 

(3) 電子機器へのコンピュータ・ウィルスの進入及び外部からの不正アクセスに対しては、必要な対策を

直ちに講じる。ソフトのインストールは独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター治験事務局

（以下、「治験事務局」）が必要と認定したもののみとし、それ以外のインストールを禁止する。ＵＳ

Ｂ端末等を通して、フロッピー、ＵＳＢメモリー等との接続は治験事務局が指定した端末以外は禁止す

る。 

利用者は次の責務を負う。 

1. 電子機器の使用にあたっては、機器の情報（以下「パスワード」という。）を取得するために、

電子機器利用申請・誓約書により利用申請・誓約書の署名をすること。 

2. 利用者は、次の事項を遵守しなければならない。 

① 利用者は、電子機器を紛失もしくは盗難等にあった場合は速やかに事務局に届け出ること。 

② 利用者は、パスワードを他人に教えてはならない。また、他人が容易に知ることができる方法

で管理してはならない。 

③ 利用者が正当なパスワードの管理を行わないために生じた事故や障害に対しては、その利用者

が責任を負う。 

3. 電子機器の動作の異常及び安全性の問題点を発見したときは、直ちに運用責任者に報告しなけれ

ばならない。 

4. 利用者が電子機器利用資格を失った場合及び利用しなくなった場合並びに利用状況に変更があつ

た場合には、運用責任者に速やかに報告しなければならない。 

 

管理・運用責任者 殿 

私は、電子機器を利用するにあたり、上記に記載の関連規程等および社会通念上当然とされる 

利用マナー・エチケットを遵守することを誓約いたします。 

 

署名日：    年   月   日  利用者本人署名：                  

 
 
 

 



独立行政法人国立病院機構肥前精神医療センター

第１版　　 ２０１３年５月２３日作成
２０１３年7月1日から施行する
２０１３年10月1日改訂
２０１６年１２月２２日改訂

電子媒体で実施するＩＲＢの運用手順

依頼者 治験事務局 ＩＲＢ委員

ＩＲＢ審議資料・申請書の提出
（電子媒体・紙媒体）

添付ファイルサイズが５MB未満：電子メール

添付ファイルサイズが５MB以上：CD-ROM
～提出期限は病院ＨＰ参照～

ＩＲＢ審査結果通知書

受理

公開情報確認

マスキング情報提供

ＩＲＢ審議資料の受理

ＩＲＢ審議資料のＰＤＦ化
紙媒体はdocucentreにてＰＤＦ化

電子媒体はＰＤＦファイルで受理

（ＰＤＦ許可依頼者のみ資料はＰＤＦ化）

ＩＲＢ審議資料ＰＤＦの編集
・Adobe Acrobat にて、パスワードの設定、資料の

項目ごとにしおりを設定

・ipadのadobe acrobat reader又はfoxit mobile pdf
にＰＤＦファイルを作成

ＩＲＢ開催通知・プログラム作成

ＩＲＢ委員へipad/CD-ROMの配付、配布日の記録
・ipad/CD-ROMはパスワードを設定

・配付手段については手渡しもしくは郵送

ＩＲＢの開催

各委員のipad/CD-ROM回収
・ＩＲＢ審議資料ＰＤＦファイルを削除、削除日の記録

・CD-ROMの返却 ・電子メールの削除

ＩＲＢ審査結果通知書を依頼者に送付

ＩＲＢ議事要旨公開

ＩＲＢ議事録・審議資料の保管

ＩＲＢ審議資料の受け取り
・委員指定のipad/CD-ROMを手渡し

配布したipad/CD-ROMを回収

・ipad/CD-ROMの資料を事務局

が削除

ＩＲＢ審議内容の確認

ＩＲＢへ出席・審議

・誓約書回収

・配布したipadで資料閲覧
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