
治験関連文書の電磁的活用に関する調査項目 
自由記載分 

 
 
設問４：貴院における電子化の状況についてお答えください（複数回答可）。 
Ｑ３③：IRB 委員等に配布する資料について、電子化している文書を選択してください。 
・添付文書（既承認医薬品の場合） 
・新規審査資料以外の審査資料の殆どを電子化 CD―Rにて配布 
・被験者募集に関する資料（ポスター、リーフレット）、治験参加カード、レター等 
・継続審議資料について統一書式と添付資料を電子化 
・責任医師プレゼンテーション資料 ・継続審査資料一式 

 
設問６：電子ファイルとして授受（交付、受領）または保存を行うことで、実際に効果は得られ
ましたか。 
Ｑ６ その他、どのようなことについて、効果があったのか具体的に記載してください。   
・従来、手書きで作成していたＩＲＢ資料（審査結果簿を含む）が電子化により効率的に短時間

で作成できるようになった。 
・押印省略、PDF に伴い、責任医師の確認記録が、メール等で残るようになった。 
・委員の資料運搬に関する負担軽減 
・治験関連文書の IRB 資料の電子化のみを行っており、電子資料の保管までは行っていないため、

資料の保管縮小については不明である。 但し、IRB後に各治験依頼者に資料を返送する作業、
一時的に保管するスペースの削減にはなている。 

・安全性情報を電子化することで、紙資源の節約になった。 
・書類収受前の確認や修正作業が容易となった。 
・紙媒体印刷書類より文字が鮮明で読みやすくなった。 
・検索が可能となった。 
・資料保管箱の運搬 

 
設問９：電子ファイルの取扱いについて、困っていることはありますか？ 
・カット･ドゥ･スクエアの導入も検討はしているが、依頼者などが参画したり、しなかったり

とバラバラな対応でなかなかカット･ドゥ･スクエアの導入に踏み切れないでいる 
・依頼者ごとに対応が異なること。 紙での保存を求められることが多い。 
・依頼者の対応が各社で異なること（本来 IRB 事務局は依頼者との対応は行わないはずだが，

現実的に施設も依頼者も多くはその認識がなく，結局 IRB 事務局が直接対応せざるを得ない。） 
・医療機関の対応が施設ごとに異なること（共同/中央 IRB として複数施設の審査依頼を受ける

ため） 
・スタッフや委員への周知教育 ・情報セキュリティ対策 ・細部の運用手順の取り決め 
・依頼者のなかには、紙媒体の資料を原資料と規定しているところがある。 
・電子での保存について、保存期間中の見読性・外部委託やクラウドシステムを利用する場合

の維持費等があり、電子保存の導入が難しい点 
・電子ファイルで交付した場合、日付など手書きした元資料は破棄してよいのか。 
・電子データの破棄方法について 受領した電子データを PC から完全に削除することが不可能

かと思う。CD-R 等の媒体は破棄できるが、PC 上の電子データの破棄について悩んでいる。 
・経営母体の所属自治体の策定した電子情報取扱い基準等により、クラウドサーバーの利用は

認められていない。このため容量の大きいファイルはメール添付でなく CD-R 等の郵送で対応
している。電子情報の授受に郵送の時間がかかり、迅速さに欠ける。 

・現在はＩＲＢ委員への情報共有化が中心であり、そのＳＯＰは作成したが、必須文書の保管
までには至っていない。そのＳＯＰの作成も含め、どのように進めるべきか検討中。 

・原本を紙媒体で保管しているが、一切の資料を電子化したい。ＰＭＤＡの対応が不明なので
踏み切れない。 

・保管管理について 



 
設問１０：「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方について」に関して 
Ｑ３：Ｑ２で、すでに取り組んでいた電子ファイルでの交付、受領または保存を「変更した」
「変更の検討を始めた」と回答された方は、具体的に変更または検討された点について、記
載してください。 

・電子ファイルの名称･ルールづくり 
・交付、受領の際の事実経過を検証する記録の保存方法、および電子資料の PDF ファイルの名

称のつけ方について変更の検討を始めた。 
・受領したデータの一覧が記載された送付状に CRC,治験事務局で日付、サインをいれて原本と

して事務局ファイルに保管するようにした。 
・ファイルの命名方法を規定した。 
・当該事務連絡に記載されている電子資料の授受方法を基に現在、検討している。 災害時等

のため、バックアップ・リカバリープランを手順書に明確化することを検討している。 
・送付状への受領サイン等で授受の記録を残すようにした。 
・治験ネットワークのためのシステム開発にあたって、治験関連文書を電子化について、基本

的考え方は非常に役にたった。 
・既にある SOP を大きく変更する必要は無いように感じた。関連文書全てを電子化するには院

内の書類のやり取りをシステム化しなければ困難であるため、今のところ IRB 審議資料に
留まる可能性が高い。 

・ＩＲＢ審査での電子ファイルのみでの審査を検討。実験的試行を２回実施。ＩＲＢ委員から
は不評のため、中断中。 

・ＩＲＢ委員への配布を中心に、依頼者からの受領と保管に関するＳＯＰを作成。 
 
Ｑ４：Ｑ２で、「具体的な検討はしていない」と回答された方は、電子ファイルの交付または保

存を、具体的に検討していない理由を選択してください（複数回答可）。 
・現在の運用･システムに不便を感じていない。現行手順以外の必要性を感じないから。 
・治験依頼者からの要望もない。 
・紙媒体での管理を依頼されるため 
・依頼者によって対応が異なる為 
・電子媒体と紙の使い分けを行っているところで、今後必要性に応じて検討する予定。 
・国内規制、米国規制等を満たした手続き等の電子化の際に一斉に変更しようと考えているた

め 
・適切な管理に不安があるため 
・他に優先業務があり手が回らないため 
・今後の検討課題 
・検討する人員時間等の問題 
・確認済かどうかが不明確 

 
設問１１：「基本的考え方」と貴施設の電子化の促進について（役に立ったこと）。 
●２．治験関連文書を電磁的記録として扱うことに関する法令上の整理 
・病院として電子化に取り組むきっかけになった。 
・電子化の方向性が示された。 
・電磁的保存を検討するにあたり、基本的な考え方を把握することができた。 
・どのような点に留意すれば良いのかが分かった。 
・総合的に情報の整理ができた。 
・SOP 作成の参考になった。 
・今後電磁的記録を取り扱う上での一般的留意事項が記載されており、手順書の作成等に役立

った。 
・具体的手法について解説されていたこと 
・ER/ES 指針について改めて確認する機会となった。 
・複数にわたる電磁的記録に関する法令について、該当する部分と考え方を整理することがで



きた。また、今まで施設レベルで考えていたものが、国から公的に示されたことによりあ
る程度標準化されて行くのだろうという安心感がある。 

・真正性等は「電磁的記録利用システム」と「その運用方法」の両者で確立できればよく、必
ずしもすべての業務のシステム化が必須ではないことについての解説により、当院におけ
る電子化の方向性が明確になった。 

・電磁的記録の保管などに対する基本的考え方の整理 
・電磁的記録の特性に基づいた交付・保存の際の留意事項 
・電子署名がなくても保管できること 
・治験関連文書は法令上、電磁的記録として保存することが可能とされていることが明確に記

載されていた。 
・電磁的記録を利用する上で、記録の滅失や棄損の危険性に十分留意する必要があること 

 
●３．治験関連文書を電磁的記録として保存等する場合の留意事項 
・保存条件 
・電磁的記録の保存方法ごとの留意事項 
・記録の授受や保存の方法（例えばフォルダ、ファイル名称等）について、具体的な方法が提

示されたこと（それにより施設、依頼者の電磁的記録活用の考え方が統一されていくこと
への期待感がある。） 

・方向性が示された。 
・具体的手法が解説されていたこと 
・標準業務手順書の作成について 
・交付側と受領側の記録の手順や環境の整備が必要であること 
・内容全般について、当院で作成した「治験関連文書の取り扱いに関する手順書」の作成の根

拠として参考にした。 
・新たにシステムを構築する際の参考になった。 
・真正性の確認方法について 
・情報管理に対する認識 
・どのような点に留意すれば良いのかが分かった。 
・「交付する場合」については、当院でも DVD-R 等による交付・受領を検討しているため、「③

事実経過を検証するための記録」が大変参考になった。 「保存する場合」については、当
院ではまだ IRB 資料等の電子保存の予定はないが、今後の参考となったことと、現在でも
CRF の DVD-R 等での保存は行っているので、その受領記録の整備の見直しに役立った。 

 
●４．治験関連文書を電磁的記録として保存等する場合の活用事例 
・方向性が示された。 
・どのような点に留意すれば良いのかが分かった。 
・具体的手法が解説されていたこと 
・運用手順や SOP を作成する際に押さえるべきポイント、会議への導入事例が提示されていた
こと 

・ＩＲＢ委員への安全性情報の共有化 
・IRB の運用について、カルテシステムの利用について 
・安全性情報より電磁的記録の取り扱いを開始するという当院の電子化の進め方の決定に役立
った。 採用されなかったが電子カルテシステム等の利用の紹介により、既存のシステム等を
利用可能性について検討することができた。 

・当院では、IRB 資料等の電子保存の予定はないが、③IRB 委員への会議資料の事前配布、④
IRB 当日の会議資料については、IRB の電子資料での審議」を検討中であるので大変役に立っ
た。 また、IRB 資料等の電子保存について、全般的に今後の参考となった。 

・副作用情報等の電磁的記録の授受に関して 
・電子カルテ内で治験関連文書を保管や管理することにすれば、目的が明確になるばかりか、
SDV も容易になる。 

・事実検証ができるように手順を決める必要があること 



 
●別紙について 
・どのような点に留意すれば良いのかが分かった。 
・方向性が示された。 
・依頼者に本資料を参照して頂くことで、施設で名称ルールに関する資料を作成する必要がほ

とんどなくなったこと 
・いずれも当院手順書の参考とした。 
・別紙 1は、「資料固有記号」は、「Z01_PRT」等、各資料の略語が参考になった。しかし、「Z01」

をつける必要性を感じられなかったので、これは参考にできなかった。 別紙 2は、各資料
の例が記載されており、参考となった。 

・資料固有記号や資料名称の付与の事例が参考になった。 
 
設問１２：「基本的考え方」と貴施設の電子化の促進について（役に立たなかったこと）。 
●２．治験関連文書を電磁的記録として扱うことに関する法令上の整理 
・法令、指針の理解が不十分であり、院内で適応させる際にどのように考えればよいのかむず
かしい。 

・見読性の観点から PDF ファイルの使用のみを示唆している。紙ベースを画像化して保存する
こととなんら変わりない。更にはそのデータに対して、事実経過を検証する記録を保存しな
ければならないことから、業務量が増大するが軽減することはない。 

・依頼者や担当モニターの必要以上の依頼が増えた。 メールをすべてにおいてコピーをとり、
保存するなど。依頼者見解に振り回されることが多くなった。 

 
●３．治験関連文書を電磁的記録として保存等する場合の留意事項 
・保存方法が依頼者によって見解が違う。 個別対応しないといけないことがある。 
・書いている内容そのものが陳腐で、結局一番知りたいＰＭＤＡや依頼者に対する電磁的記録
保存についての考え方が示されていない。 つまり紙媒体の保存と同様な取り扱いになるのか、
それに代わるものになるのかがよくわからない。 

・「事実経過を検証する記録を保存」に対するハード的対策が無い。運用等で行うにはリスク
が多すぎる。 

 
●４．治験関連文書を電磁的記録として保存等する場合の活用事例 
・今後の対応が未定のため。 
・とりあえず開いておくだけの作業で終わらせている。熟読できていない。 

 
●別紙について 
・なんなのこれいるの？という感じです。 

 
設問１３：治験関連文書を電磁的記録のあり方等について。 
Ｑ１：治験関連文書を電磁的記録のあり方等について、今後、取扱いを示してほしいことなど
があれば記載してください。 
●保存について 
・望ましい保存媒体 
・電子媒体の提供だけで保存するのかもしくは、電子媒体と紙媒体の保管するのか記載して

いただきたい。 
・データの保管方法に柔軟性を持たせてほしい。 
・記録保管場所などの安全性と気密性の確認方法など 
・治験関連文書の情報は集約して、情報の貸金庫を厚労省のサーバーに保管できるようして

はどうか。 
・電子保存する場合の最低限システムで補償する範囲と運用でカバーする範囲 
●SOP 
・SOP の雛形を示して欲しい。 



・共有のクラウドなどの活用で、各施設に費用負担をかけずにセキュリティを充実させ、見
本となる SOP を提示してほしい。 

・それぞれの施設での実施及び SOP の参考事例の共有化 
●手順書、モデルケースの提示 
・手順書の例等（標準手順書モデルの公開）があると大変助かる。 
・電磁的記録を導入するにあたっての細かく具体的な方法 
・他施設のモデルケースの具体的な方法を教えて欲しい（または導入事例の紹介）。 
・実際の運用事例の紹介（予算、人員配置も）、 CDS を用いた時の具体的な活用事例 
・基本的考え方にのっとり実施をする場合，施設毎の取り組み方法・解釈等が間違っていな

いか不安を覚えますので具体的取り組み方法の詳しい情報が得られる機会があると助か
る。電磁的記録となった後，GCP 実地調査への対応についてもモデルがあれば示して頂き
たい。 

・施設毎に電磁的記録活用へ取り組んでいくことは、それに係る規程の整備や各治験依頼者
との調整など取り組むべき必要性は大きく感じているがハードルの高い課題であるよう
にも思う。製薬協との連携等によりこれだけは取り組むべき、といった基本的な考え方を
示していただけると施設毎の差や各依頼者との個別の折衝などの負担が軽減されると考
える。 

・電子化を導入するためには、電子的記録利用システムとその具体的な運用方法の統一が必
要と考える。 

・治験依頼者によって対応が様々となっているので、統一の対応となるような取扱いを示し
てほしい。 

・各依頼者の電磁的記録への対応や要件の紹介（医療機関と依頼者間毎に同じようなやりと
りが繰り返されることを減らすため） 

・医療機関側で実施しようと思っても依頼者側が対応しなければ進まない。二度手間になる
だけ。 

・電子的に提出されても保管はプリントアウトしたものに署名が必要だったり、依頼者によ
って対応が異なったり煩雑になるケースがある。特に外資系の会社は日本の実情に合わな
いのではないでしょうか。グローバル治験が進む中、国内外の事を鑑みて検討を重ねて欲
しいと思う。 

・企業治験おいては、各社統一するように、法律で縛ってしましい、例外を認めないようし
てほしい。 

●その他 
・電子資料の廃棄方法について 
・確認記録等の必要性 
・フォルダ名・PDF ファイル名付与については，依頼者，医療機関とも周知が不十分で，結

局独自名称で運用せざるを得ない。 例示されている 
・ＰＭＤＡのＧＣＰ調査での対応 
・治験ネットワークにおける契約書の電磁的記録としての取り扱い。医師主導治験の治験届

けについての電磁的記録としての取り扱い。医師主導治験におけるモニタリング報告書や
監査報告書の電磁的記録としての取り扱い。 

・バリデーションをどの程度行えば良いか。例えば、GAMP5 対応で数千万かける必要がある
かどうかなどを示していただけたらと思う。 

・特になし 
 
設問１４：治験関連文書の交付や保存について。 
Ｑ１：治験関連文書の交付や保存について、今後あるべき姿など、ご意見等ございましたら記
載してください。 
●統一ルール 
・各施設によって条件が異なると思われるが、電磁的記録を活用するための必要最低限の取

り決め事項・手順等のスターターキットのような具体案があるといい。 
・電子受領、保存する上で施設の設備投資の少ない、又、依頼者と施設の共通のシステムで



対応することができれば。 
・各依頼者間での交付、保存に関する考え方の統一 
・印の省略や証跡の残し方について、対応が依頼者ごと、医療機関ごとにまちまちで、統一

して欲しい。 
・医療機関、依頼者双方で統一されたゴールデンスタンダードの確立。こういった場合には

こうする、といったガイドラインのようなものの確立 
・依頼者毎に異なる対応をしなければならず、とても手間がかかる。指針でなく規定を作成

して欲しい。 
・ITの活用を進めていくことが望ましいものの、日々の業務に追われてチャレンジが難しく、

依頼者が消極的なことと、双方に経験がないため二の足を踏んでしまいなかなか前に進ま
ない。標準的なフォーマットを構築し、統一書式のように手順等の統一化を図ると安心し
て使えると思われる。各組織が各々にシステムを構築することだけは、全体として効率化
に逆行する行為であるため避けるべき。 

・まずは依頼者側の対応を統一することが必要と思う。 そのうえで各医療機関に「電磁的活
用ができなければ治験を依頼しない」というスタンスで臨むくらいの事をしないと，オー
ルジャパンで統一することは難しいと思う。 日本はこの分野では決して先行していると
はいえないので，一日も早く電磁的活用が標準となる社会にして，無駄なエネルギーを使
うのはやめられるようにすべきと思う。 

・クラウドの使用を推奨するのであれば、クラウドのベンダ等がもっと案を提案すべきだと
思う。 医療機関に任せる形だと、その道のプロではないためいつまでたっても電子で運
用することはできないし、各施設で様々な対応が出てきて結局手間がかかるだけだと思う。 

・ＩＲＢ審査をどう進めるか、「基本的考え方」ではなく「ガイダンス」で示してほしい。 
●その他 
・効率的に、行えるようにして頂きたい。 
・有害事象に関する報告書などは特に、DVD やメールにて交付されたものを保存するより、

クラウド等システムを管理する企業、団体等に委託する方法を希望する。あるいは、交付
すること自体をなくし、治験依頼者のデータにアクセスすることで、交付したことになる
ようであればよいと思う。 

・別添 1 にあるような交付用フォルダ内の「資料固有記号」は、全施設・全依頼者で共通で
きれば効率的で大変よいと思うが、現在の開始初期の段階では共通運用はなかなか難しい
のではないかと思う。 医療機関、依頼者ともに、治験関連文書の電磁的交付・保存につ
いて理解を深めていく体制整備が必要と思う。 

・同一の保存資料を紙媒体で別のファイルにそれぞれ保存しているもの（安全性情報など）
を、原本として 1つ保存しておけばよいといった形になればよいと考える。 

・電子化はただ単に紙レスにするのではない。治験関連文書のやり取りをシステム化する事
の方が難しい。捺印やサインに代わって確認した経緯を残すための電子署名機能なども依
頼される医師にとっても使い安いものでなければシステム化が進まず、本当の電子化は進
まないと考えている。 

・実施計画書・概要書の電子媒体も提供できるのか、さらには、安全性情報（個別報告書）
も同様に提供できるのか各社統一していただきたい。 

・治験申請書類・審議資料・議事録等事務局的書類は全て電磁的書類として保管することは
恐らく日医治験促進センターのカット・ドゥ・スクエアで問題なくクリア出来ていくと考
えている。かなり文書保管場所をしめる責任医師ファイルについても積極的に電磁的保管
として頂きたい（依頼者側への要望）。 治験事務局・CRC は電子化等の専門家ではなく専
門的知識をもった人員配置などが必要である。 

・治験関連文書の電磁的活用は、業務の効率化、文書保管スペースが不要との観点から非常
に有用である。しかし、治験関連業務のみの電子化を進めていくことは、初期投資費用や
セキュリティ確保の問題等から多くの医療機関が二の足を踏むところではないかと考え
る。治験関連業務のみならず、日本の医療全体として電磁的活用を推進していくような流
れになれば、上記のような問題もより検討が深まり、活用の推進が図られていくと考える。 

・現状では高額なシステムを入れない限り、電子媒体資料の授受に対してその担保としてメ



ール内容を印刷するなど紙媒体が発生するため従前より（当院としては）余計な作業が発
生している。また、紙媒体提供の安全性情報を PDF 化または直接電子媒体で提供されたも
のをそのまま原資料として保管することを依頼者が推進していないため電子化の方向性
は示されたがほぼ電子化の対応は進んでいないと思われる。 

・現在では、15 年等、長期的な保存を求められることが多いが、単に保存するということで
はなく、監査証跡を保証する文書としての保存について検討していきたい。（現在の方法
であれば保存はしていても、文書の差換えも可能な状況） 

・治験関連文書の交付や保存をデジタル化して管理したいと考えている。 
・現在、実施計画書や治験薬概要書など依頼者から提供される文書について電子的提供はま

だ一般的に行われていない。これらが一般化されれば IRB 資料の電子化が促進すると考え
る。 

・安全性情報の施設に提供する情報に詳細不明なものが多く、入手してどうすれば良いのか
判らない（IRB で何を審査すれば良いのか判らない）、重要な事象が紛れるなどのデメリッ
トも考慮して、治験関連文書の内容自体の妥当性をまず再考して欲しい。 

・グローバルに通用する交付・保管システムにする必要があると思う。 
・いまだに捺印を求める依頼者もあるのに、理想と現実のギャップを感じる。 
・PC 故障時等にバックアップが確実にできているような方法がないと完全移行は難しい場合

もあると思いますのでそのような方法が確立できればいいと思う。 
・ファイルの暗号化、パスワードロックの方法など、規定をする必要があると思う。 
・ファイルの保存に対しては、推奨されるべき方法を記載して、事務などの理解を得やすい

形にしてほしい。 
・年余に渡る見読性の確保、クラウドサーバー利用時のセキュリティ保証、クラウド会社自

体の存続の担保、の課題がクリアできていない。当面の間、文書の保存については紙媒体
での保存を行う。 

・終了中止した治験の各医療機関で保管している関連文書については、症例報告書を含めす
べて電子化したものを、医薬品の承認情報と同様に国で保存してはどうか。 

・具体的に決まっていない（現在は特に考えていない）のでとくにない。 
・特になし。 


