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システムの使用について (1/3)

◼当院での保管文書は、原則電子保管とします。

◼安全性情報の一括発送は、原則システムで交付ください。
・ 責任医師の見解確認も原則システム内で実施してください。

◼「緊急」交付については、事前に治験事務局まで電話でご相
談ください。

◼IRB審議結果の通知は、システム内で通知されます。

◼従来どおり「紙媒体」を原資料とする場合でも、IRB審議資
料の提出はシステムで交付ください。

◼契約書について

・ これまで通り紙媒体でご提出ください。
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システムの使用について (2/3)

◼治験事務局とのやり取りは、原則Q&A機能をご使用ください。
・ 契約内容、お問い合わせ（資料のIRB審査の要否等）、治験届出内容の確認

は必ずQ&A機能をご使用ください。

◼CRCとのやり取りを残しておきたい場合等は、Q&A機能をご
活用ください。
・ IRB審査資料内容（ICF、参加カード、健康被害補償の概要、募集の手順に

関する資料、参加者へのレター等）の確認は必ずQ&A機能をご使用ください。

◼責任医師とのやり取りを残しておきたい場合等は、Q&A機能
をご活用ください。
・ 契約内容、IRB審査資料内容（参加者への支払いに関する資料等）の確認

 および見解確認（治験薬概要書等）は必ずQ&A機能をご使用ください。

※安全性情報の見解確認は書式16の交付画面で行います。

 詳細はHP公開資料「安全性情報の提供方法について」をご確認ください。
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システムの使用について (3/3)

◼各IRB審査資料の手続きについて

・ HP公開資料「システム化業務フロー」をご確認の上、お手続きを

お願いいたします。

◼事務局からのお知らせにつきまして

・ DDworks Trial Site内の〔共通連絡・文書〕をご確認ください。

◼医師主導治験について

・ 治験毎に運用を検討致しますので、個別にご相談させてください。
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