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佐賀大学医学部附属病院治験審査委員会における電磁的記録の活用に関するマニュアル 新旧対照表 

頁 項目 変更前（第 1版 2017年 9 月 1日作成） 変更後（第 2版 2025年 10 月 3日作成） 変更理由 
P.4 
 

9．IRB 委員への電子資
料の提供 
 

１） IRB  委員への電子資料の提供は、
運用責任者が貸与するセキュリティが保
たれた端末（以下「タブレット端末」とい
う。）を利用して行う。また、端末の設定
は、「１１． タブレット端末の設定につい
ての取り決め」に定める。 

 
 

１）IRB  委員への電子資料の提供は、運用責
任者が貸与するセキュリティが保たれた
端末（以下「タブレット端末」という。）お
よび運用担当者が利用者を限定した
Microsoft OneDrive（以下「OneDrive」と
いう。）を利用して行う。また、端末の設定
は、「１１． タブレット端末の設定につい
ての取り決め」に定める。 

IRB 開催当日は、タブ
レット端末を配布する
が、委員への IRB 資料
事前配布の方法は、
Microsoft OneDrive を
利用して提供すること
に運用が変わるため 

２）運用責任者は、IRB 委員に対して、提供
する電子資料及びタブレット端末の取り
扱いについて、本マニュアルに基づき十分
な説明を行う。また、IRB 委員は、「１２．
タブレット端末の利用についての取り決
め」に従う。 

２）運用責任者は、IRB 委員に対して、提供
する電子資料及びタブレット端末の取り
扱いについて、本マニュアルに基づき十分
な説明を行う。また、IRB 委員は、「１２．
タブレット端末の利用についての取り決
め」および「１３．Microsoft OneDrive の
利用についての取り決め」に従う。 

P.4 １０．電子資料の削除 IRB 終了後、作業を行った専用 PC 及びタ
ブレット端末に保管された電子資料は磁気
的な手段により削除する。 

IRB 終了後、作業を行った専用 PC 及びタ
ブレット端末、OneDrive に保管された電子
資料は磁気的な手段により削除する。 

同上 
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頁 項目 変更前（第 1版 2017年 9 月 1日作成） 変更後（第 2版 2025年 10 月 3日作成） 変更理由 
P.5 １３．Microsoft OneDrive

の利用についての取り決
め（新設） 

（記載無し） １）IRB に関わる業務で使用するにあたり、利
用者が遵守すべき事項等については本項に
定める。この場合の利用者は運用担当者及び 
IRB 委員を指す。 

２）運用責任者は、データが第三者に漏洩しな
いようデータの管理には細心の注意を払う。 

３）利用者は、OneDrive 内の情報を流出させな
いよう細心の注意を払う。 

４）利用者は、次の各号に掲げる事項を行って
はならない。 
（１）OneDrive に保管されたデータを消去

すること 
（２）第三者に閲覧させること 

５）暗証コードの管理について 
（１）暗証コードは、OneDrive の URL にロ

グインする際に入力する「パスコード」
からなる。 

（２）運用責任者は、利用者に対し、OneDrive
の URL を伝達した後、別途パスコード
を伝達する。 

（３）利用者は、故意・過失を問わず、パス
コードを第三者に漏洩してはならない。 

６）利用者は、次の各号に掲げる場合には、直
ちに運用責任者に報告し、その指示に従わなけ

同上 
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頁 項目 変更前（第 1版 2017年 9 月 1日作成） 変更後（第 2版 2025年 10 月 3日作成） 変更理由 
ればならない。 
（１）パスコードが第三者に洩れた可能性が

あるとき 
（２）OneDrive が正常に作動しなくなった 

とき 
（３）データの改竄・抹消、不正使用、無権

限者のアクセス、コンピュータ・ウイル
スの侵入等、またはそれらのおそれのあ
る事実を発見したとき 

P.6 １３．その他 １３．その他 １４．その他 繰り下げ 

P.6 附 則 本マニュアルは 2017 年 9 月 1日から施
行する。 

本マニュアルは 2017 年 9 月 1日から施
行する。 
附 則（2025 年 10月 3日改訂） 
 本マニュアルは 2025 年 10 月 3日から施
行する。 

改訂のため 

P.6  第 1版 2017 年 9月 1日 
 承認者 安西 慶三 

第 1版 2017 年 9月 1日 
 承認者 安西 慶三 
第 2版 2025 年 10 月 3日 
承認者 佐藤 明美 

改訂のため 
現在の管理責任者によ
る承認のため 

 


