
 

 

旭川医科大学病院 Agatha を利用した治験手続きの電磁化における業務マニュアル 

 

 

（2023年 2月 9日作成） 

 

本マニュアルは、文書管理クラウドシステム「Agatha」を用いた、治験関連文書の電磁的記録として

の作成、交付、受領及び保存について定めるものである。 

 

1.基本的事項 

「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記録・電子署名の利用について（平成

17年 4月 1日付け薬食発第 0401022号 厚生労働省医薬食品局長通知）」で必要とされる要件に対応

でき、コンピュータ・システム・バリデーションを実施している Agatha を利用する。Agatha のシ

ステム稼働は、アガサ株式会社が Agatha法人利用規約（https://www.agathalife.com/tos/）に従い

提供する範囲とする。電磁的記録を管理するための Agatha の機能は、Agatha 操作ガイド

（https://support.agathalife.com/portal/ja/kb/agatha-inc/%E6%93%8D%E4%BD%9C%E3%82%AC%E3%82%A4%E3%83%89）

に示される範囲とする。 

 

2.管理体制 

Agathaの管理、運営に必要な責任者、管理者、組織、設備は以下のとおりである。 

・責任者：旭川医科大学病院長 

・管理者：シミックヘルスケア・インスティテュート株式会社の Agathaマスタ管理者 

・組織：シミックヘルスケア・インスティテュート株式会社が Agathaの管理に関する責務を負う 

・設備：Agathaが定める要件に従う 

 

3.交付及び受領 

機密性の確保のため、権限設定によりアクセスが制限された Agatha を用いて、電磁的記録を交

付又は受領する。 

試験毎に治験依頼者と承諾した内容に従い交付用フォルダを作成し、そのフォルダ内に電磁的記

録を保管し交付する。 

改変を禁止する電子的記録に関しては、改変を防止するため、Agatha 内の文書の状態を「確定」

（改変できない状態）で交付する。 

交付及び受領の事実経過（対応者、実施時期、内容）は、Agathaの監査ログに記録され、検証で

きる。 

 

4.保存及び破棄 

権限設定によりアクセスが制限され、監査ログの記録等がなされた Agatha を用い電磁的記録を

保存する。 

電磁的記録の保存期間は、試験毎の治験契約書に定める期間とするが、Agatha内に保存した文書

を破棄する際は、治験依頼者に保存期間延長がないことを確認した上で Agatha 法人利用規約に則

り破棄（データを削除）する。 

 



5.資料提出について 

 

■IRB資料 

（1）提出期限：当該 IRB開催日の前月末日、迅速審査の場合は随時 

（2）提出方法：Agathaにて IRB審査・報告の対象となる資料の提出をお願いします。 

 （3）提出資料： 

 治験実施計画書（別紙を含む） 

 治験の概要を説明する資料（様式任意） ※1 

 治験薬概要書または添付文書 

 症例報告書 見本（省略可能） 

 説明文書、同意文書 

 治験費用の負担について説明した文書 

 被験者の健康被害の補償について説明した文書 

 被験者の募集手順に関する資料 

 被験者の安全性等に係る資料 

 変更点一覧 ※2 

  その他の資料（治験参加カード等） 

統一書式 01 履歴書 

統一書式 02 治験分担医師・治験協力者リスト 

統一書式 03 治験依頼書 

統一書式 06 治験実施計画書修正報告書 

統一書式 08 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

に関する報告書 統一書式 09 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱

に関する通知書 統一書式 10 治験に関する変更申請書 

統一書式 11 治験実施状況報告書 

統一書式 12、13 重篤な有害事象に関する報告書 

統一書式 14、15 重篤な有害事象及び不具合に関する報告書 

統一書式 16 安全性情報等に関する報告書 

統一書式 17 治験終了（中止・中断）報告書 

統一書式 18 開発の中止等に関する報告書 

旭医様式 04 大学院生推薦書 

旭医様式 05 旅行計画及び旅費額算出内訳書 

旭医様式 06 治験・製造販売後臨床試験 ポイント算出表 ※3 

 旭医様式 07 治験 研究経費算出内訳書 ※3 

 旭医様式 08 製造販売後臨床試験 研究経費算出内訳書 ※3 

     ※  新規申請時は黄色で塗りつぶされた書類を作成して下さい。 

      なお、申請する治験・製造販売後臨床試験に必要のない様式は、作成不要です。 

※1 ヒアリングで使用する説明用資料をご提出ください。 

IRB 資料とする他、電子カルテへの取込を行いますのでご了承ください。 

※2 変更申請時の「変更点一覧」の提出は必須ではありませんが、変更の要点をまとめた 

資料の提出や変更申請書へ変更点を記載するなど、変更内容をお示しください。 

※3 契約関係書類と同様に内容確認をお願いします。 

ポイント算出表はヒアリングにて治験内容等確認後の内容固定となります。 



 

■契約関係 

（1）提出期限：当該 IRB開催日 ※内容固定は当該 IRB開催日の前月末日まで 

（2）提出方法：治験事務局へメールにて提出し内容固定後、紙媒体で提出 

 （3）提出書類： 

旭医様式 03 治験概要 電子のみ 

旭医様式 11 治験契約書 2部 

旭医様式 12 治験契約書（3者契約用） 3部 

旭医様式 13 製造販売後臨床試験契約書 2部 

旭医様式 14 製造販売後臨床試験契約書（3者契約用） 3部 

ひな形あり 物品貸与、機器校正等の覚書 必要部数 

 

 

  



 

6.Agatha 操作マニュアル 

 

■利用推奨環境 

OS ブラウザ Office 

Windows 
Mac OS 
Ipad 

Chrome 68.0 以降 
Firefox 61.0 以降 
Safari 11.1 以降 
Microsft Edge 

Office2013 以降 

・Internet Explorerは PRISM（Agatha for CHI）において対象外となります。 

・登録できるファイルの種類には特に制限はありません。 

電子署名など PDF変換を要する文書の場合、最新版の拡張（Wordの場合は docx)へアップグレード

されることを推奨します。（拡張子が doc、または docx互換モードで PDF変換を行った場合、文字崩

れを起こす場合があります） 

 

 

 

■各 WS（ワークシート）の運用について 

 
  

  



 

■用語説明 

◆試験ワークスペース（Work Space） 

 ・各医療機関の試験ごとに用意された、治験関連文書を共有・保存・管理するためのスペース 

 

◆IRBワークスペース （IRB担当者のみの表示） 

 ・IRB審議関連の文書を共有・保存・管理するためのスペース 

 

◆各種管理ワークスペース （IRB担当者のみの表示） 

 ・管理者のためのスペース 

 

◆組織（オーナー） 

 ・所属する機関を指し、複数の機関からワークスペースの招待を受けている場合に表示される 

・Agatha for CHIのオーナーは『シミックヘルスケア・インスティテュート株式会社』 

 

◆ワークフロー/状態 

 ・Agathaで取り扱うファイルは”ドラフト”や”確定”の状態があり、画面上でワークフローの確

認ができる 

 ・ドラフトの状態のときに編集可能なファイルを編集することができる 

 ・PDFがドラフト状態だと保管・受領は完了していないことを指す 

 

◆会合回 

 ・何月何日の開催 IRBであるかの情報 

 

■組織（オーナー） 

複数の機関からワークスペースの招待を受けている場合に表示される 

 

 

 

 



 

■ログインおよびパスワード 

※2回目以降は、https://a3.agathaconnect.com よりアクセスできます。 

 

初めて Agathaへログインする場合、パスワードのリセット作業が必要です。 

管理者より以下 2通のメールが届きます。 

①アカウント発行完了のご連絡 

②ワークスペース招待メール 

以降、新しいワークスペースの招待を受けた場合は②のみ通知を受けます。 

 

パスワードの設定 

①アカウント発行完了のご連絡メールで通知されたリンクをクリックし、 

パスワードを設定します。 

 

パスワードは 8文字以上です。パスワードには、アルファベット大文字、アルファベット小文

字、数字または特殊文字のうち 3種類以上を含めてください

 
 

■画面構成 

 



 

■フォルダ管理（試験 WS） 

 

 

■フォルダ構成 

【▼治験関連文書】 

01 IB 

02 プロトコル 

03 ICF 

04 CRF 

05 手順書 

06 合意・契約  

07 スタッフ  

08 トレーニング  

09 院内体制・記録  

10 逸脱記録 

11 レター・書簡 

12 other 

  1.旭医様式（旭医様式 06、07、08、治験の概要を説明する資料（様式任意）） 

  2.ヒアリング 

  3.スタートアップミーティング 

 

■ファイル名のルール 

 



■文書の提出について 

 

 

■『02 IRB 提出資料』へのアップロード手順 

 

 



 

 

 

 

 

 



■審議資料を登録する際の注意点 

 

 

■『▼IRB 資料以外の文書提出』へのアップロード手順 

 

 

■文書の修正/削除について 

 

 


