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【社会福祉法人恩賜財団済生会 水戸済生会総合病院 治験手続きの電磁化における標準業務手順書 補遺 西暦 2020年 2月 25日施行】 

 

文書取扱い責任者一覧（CtDoS2を用いた電磁的記録に関する各文書の責任者と実務担当者の役割） 

区分 該当文書 
文書取扱い 

責任者 
文書取扱い責任者の役割 実務担当者の役割 

治験審査委員会委

員長が受領又は作

成する文書 

書式 4、書式 5、（医）書式 4、

（医）書式 5 

治験審査委員

会委員長 

治験審査委員会委員長が作

成する文書に関し、指示を

決定する。 

・書式 4又は（医）書式 4を受領する。 

・IRB 委員長の指示に基づき、IRB の審査結果、議事録

等を確認のうえ、書式 5 又は（医）書式 5 を作成・確定

保存する。 

・IRB 委員長の指示に基づき、書式 5 又は（医）書式 5

を交付する。 

・指示の記録を残す。（メール、FAX、別紙 3等） 

実施医療機関の長

が受領又は作成す

る文書 

書式 2、書式 4、書式 5、書

式 17、書式 18、参考書式 1、

（医）書式 2、（医）書式 4、

（医）書式 5、（医）書式 17、

（医）書式 18、（医）参考書

式 1 

実施医療機関

の長 

実施医療機関の長が作成す

る文書に関し、指示を決定

する。 

・治験依頼者、IRB 委員長および治験責任医師（自ら治

験を実施する者）から提出された文書を受領する。 

・実施医療機関の長の指示に基づき、対応する文書を作

成・確定保存する。 

・実施医療機関の長の指示に基づき、該当する文書を交

付する。 

・指示の記録を残す。（メール、FAX、別紙 3等） 

治験責任医師（自

ら治験を実施する

者）が受領又は作

成する文書 

書式 1、書式 2、書式 6、書

式 8、書式 10、書式 11、書

式 12、書式 13、書式 14、

書式 15、（医）書式 1、（医）

書式 2、（医）書式 6、（医）

書式 8、（医）書式 10、（医）

書式 11、（医）書式 12、（医）

書式 14 

治験責任医師

（自ら治験を

実施する者） 

治験責任医師（自ら治験を

実施する者）が作成する文

書に関し、指示を決定する。 

・治験依頼者および治験実施医療機関の長から提出され

た文書を受領する。 

・治験責任医師の指示に基づき、対応する文書を作成・

確定保存する。 

・治験責任医師の指示に基づき、該当する文書を交付す

る。 

・指示の記録を残す。（メール、FAX、別紙 3等） 

 


