
廣仁会　プロセスマップ

 1　新規説明文書作成～同意取得

 2　適格基準の確認

 3　同意取得

 4　再同意取得

 5　来院当日の被験者対応

 6　検体検査

 7　治験薬の管理

 8　治験薬交付・投与

 9　原資料作成～EDC入力

10　SAE報告

11　逸脱

12　中止



　
処理の流れ

医

療

機

関

の

長

I

R

B

業務
施設版同意説明文書(ＩＣＦ)作成 IRB申請～承認まで 修正の上承認の場合

プロセス 新規説明文書作成～同意取得まで
凡例

作成日 2022.12.31

事

務

局

フロー

関係者

依

頼

者

Ｃ

Ｒ

Ｃ

責

任

医

師

文書 複数文書 判断 処理

内容確認し

必要時修正

IRB審査

手続き

審査依頼書

作成補助

決定通知

内容確認・処理

責任医師へ

確認依頼

修正の

内容確認

施設修正の内容確認

修正報告書

作成の補助

修正の上承認

承認

ICF案

施設版ICF

修正案

施設版

ICF案

施設版ICF

(FIX版)

審査依頼書(書式4)

施設版ICF

修正版ICF

変更点一覧

審査結果通知書

(書式5)

審査結果通知書

(書式5)

審査結果通知書(書式5)

指示決定通知書(参考1)
修正版ICF

修正版ICF

変更点一覧

修正報告書(書式6)

PI確認日を

作成日として

FIX版作成補助
IRB結果確認

承認済み

ICF使用可

決定通知

内容報告・処理

IRB結果確認 修正版ICF内容確認
責任医師確認日を

修正日としてFIX

版数に枝番を付与

報告済みICF

使用可

確認
審査結果通知者(書式5)

指示決定通知書(参考1)
修正版ICF

変更点一覧



処理の流れ

責

任

医

師

分

担

医

師

〈解説〉

全ての場合に適用されるものではない事項については点線で表示

患者リクルート カルテスクリーニング スクリーニング期間

プロセス 適格基準の確認

作成日 2022.12.31

凡例

業務

関係者

フロー

患

者

C

R

C

依

頼

者

文書 複数文書 判断 処理

通常診療

プロトコール

記載内容確認

候補患者情報確認

診療録・処方歴

他院紹介状 等確認
診療録確認

確認事項をもとに

適格性判断

詳細確認

事項抽出

適格基準をもとに

候補患者を選別

スクリーニング

結果確認

適格性判断

病名・使用薬剤検索

カルテスクリーニング

結果報告

治験参加希望

(詳細問い合わせ)

適格性・依頼者見解 確認

組み入れ条件懸案事項確認

スクリーニング検査

スクリーニング結果

情報収集

スクリーニング検査

結果モニタリング



処理の流れ

責

任

医

師

分

担

医

師

患

者

業務
文書を用いた説明 被験者検討期間

プロセス 同意取得
凡例

作成日 2022.12.31

説明文書・同意文書は一体のものとし、同意文書は①診療録用、②患者用の原則２枚で作成

フロー

関係者

C

R

C

文書同意

文書 複数文書 判断 処理

参加

説明 通常診察

①症例ファイルへ

保管

意思確認

署名

署名

不参加

説明文書

同意文書

説明文書

同意文書

同意文書

同意文書

説明文書

②同意文書

同意文書

不明点、疑問点の確認

補助説明

治験エントリーの

検討

同意文書

①診療録用 ②患者用

記載の確認



処理の流れ

説明文書・同意文書は一体となったものとし、同意文書は①診察録用、②患者用の原則２枚複写で作成

責

任

医

師

分

担

医

師

再説明/文書同意口頭同意期間/修正版ICF作成～審査
業務

プロセス 再同意取得
凡例

作成日 2022.12.31

患

者

依

頼

者

事

務

局

フロー

関係者

C

R

C

文書
複数文書 判断 処理

署名

説明文書・同意文書

修正案

説明文書

②同意文書

不明点、

疑問点の確認

治験審査依頼書

作成補助

審査結果指示決定

通知書

決定通知

処理

変更申請書

①症例ファイルに

保管

治験継続

参加の検討

同意文書

内容を確認し

必要時加筆修正

修正版説明文書・

同意文書(案)

判断

【修正版】

説明文書

同意文書

審査結果指示決定

通知書

指示決定日

確認

【修正版】

説明文書

同意文書

【修正版】

説明文書

同意文書

再説明

中止

継続

意思確認

署名
同意文書

承認済み

ICF使用可

説明事項、

継続意思を

確認した

ことを記録

修正版説明文書

・同意書FIX
補助説明

修正版ICF作成日

から口頭同意可

口頭説明

意思確認

終了の手続き

(追跡調査 等)

治験継続

判断

不明点、

疑問点の確認

同意文書

①診療録用

②患者用

記載の確認

補助説明



処理の流れ

責

任

医

師

分

担

医

師

関係者

C

R

C

患

者

プロセス 来院当日の被験者対応の流れ

受付・問診 検査 診察 会計
業務

フロー

凡例

作成日 2022.12.31

レントゲン

心電図 等

事前面談

体調確認

文書
複数文書 判断 処理

受診受付

採血

採尿

バイタルサイン

体重測定 等

アンケート

診察

評価

治験薬投与 会計

測定結果の確認

診察の同席

治験継続の

可否

有害事象の

有無



処置の流れ

責

任

医

師

分

担

医

師

回

収

業

者

検

査

機

関

プロセス 検体検査
凡例

作成日 2022.12.31

関係者

Ｃ

Ｒ

Ｃ

患

者

来院当日 後日
業務

事前準備
フロー

症例ファイルに

保管

文書
複数文書

判断 処理

検体処理

採血・採尿

検査オーダー

検体処理要網

検査依頼書

検査依頼書控え

回収伝票 等

検査資材の準備

検査依頼書作成

オーダー確認

プロトコール・

手順書・カルテ

をもとに必要な

検査資材を確認

検体・依頼書を

検体梱包

検査結果

確認

検査結果各種伝票控えを

症例ファイルに保管

ＣＲＣとダブルチェック

のうえ回収

検査結果



処理の流れ

返却
業務

フロー

治験薬の管理について
凡例

作成日

搬入前

2022.12.31

搬入～管理 温度逸脱時

関係者

依

頼

者

C

R

C

治

験

薬

管

理

者

プロセス
文書 複数文書 判断 処理

治験薬

保管庫で

保管

治験薬納品書を

治験薬管理

ファイルに保管

・治験薬納品書

・治験薬受領書

・治験薬管理表の写し

・治験薬返却書

温度データロガー

動作確認

治験薬

受領サイン

受領

温度データ

ロガーを

用いて記録

温度逸脱時、

治験薬管理者、

依頼者へ連絡

確認

温度逸脱報告書

作成

治験薬回収書

治験薬返却書(写し)と

ともに治験薬管理

ファイルに保管

・治験薬管理手順書

・治験薬管理表

治験薬管理

ファイル作成

確認

回収

治験薬

返却

手順書に従い

治験薬を隔離

受領

治験薬の

対応協議

治験薬

搬入

温度データロガー

搬入



処理の流れ

責

任

医

師

分

担

医

師

〈解説〉

全ての場合に適用されるものではない事項については点線で表示

凡例
治験薬交付・投与までの流れプロセス

2022.12.31作成日

投与後調剤・監査治験薬オーダー

Ｃ

Ｒ

Ｃ

患

者

フロー
交付・投与

業務

関係者

文書
複数文書

判断 処理

症状を確認

治験薬回収日

残薬数

服薬状況を確認

治験薬の

オーダー

症例ファイルに保管割付

投与基準確認

投与可否判断

患者日誌に

記載

治験薬番号

発番

治験薬

交付・投与

投与後の薬剤の

空箱・残薬の確認

治験薬と

割付番号を照合

診察

医師とＣＲＣでＷチェックし

治験薬番号を確認

治験薬管理ファイルの記載



　
処理の流れ

*WS＝ワークシート

試験開始～患者組み入れ 患者組み入れ後

責

任

医

師

業務

フロー

関係者

依

頼

者

Ｃ

Ｒ

Ｃ

プロセス 原資料作成～ＥＤＣ作成まで
凡例

作成日 2022.12.31

文書 複数文書 判断 処理

EDC内容確認

診療録・

WS*等

診察記録

作成

治験担当医師が確認・

承認し、署名する

原資料特定

リストひな型

原資料特定

リスト

症例ファイル・

EDCマニュアル・

ワークシート（案）

原資料特定

リストの

内容確認

原資料特定

リスト(写し)

責任医師

ファイルへ

内容確認

カスタマイズ
症例ファイル

作成

原資料特定リストの内

容確認及び署名

全ての原資料か

ら情報収集

保管
クエリ

確認

修正内容

確認

EDC修正

内容確認

治験担当医師が確認・

承認し、署名する

EDC入力

(期限確認)

修正版

WS*
原資料修正

EDC修正

WS*
修正版

WS*内容確認

WS*

原資料特定リストに沿った

原資料の確認

修正版WS*

保管



医

療

機

関

の

長

Ｉ

Ｒ

Ｂ

プロセス
凡例

作成日

SAE報告

2022.12.31

続報の作成・報告情報確認から依頼者第2報まで

患

者

依

頼

者

業務

フロー

関係者

C

R

C

責

任

医

師

事

務

局

IRB報告

文書 複数文書 判断 処理

SAE概要

確認

SAE報告書

(書式12-1､2)

情報確認

審査結果

通知書

患者の

安全確保

SAE報告書

(書式12-1)

補助作成

因果関係

治験薬継続の指示

等

SAE第1報

報告

(24H以内)

事象発生

審査依頼書

作成補助

SAE報告書

(書式12-1､2)

承認

審査結果

通知書

情報確認

カルテの確認

他施設の

情報入手

SAE報告書

(書式12-1､2)

補助作成

SAE報告書

(書式12-1､2)

転帰

判断

責任医師へ報告

因果関係の有無、

患者への指示内容確認

依頼者へ

状況報告

継続の

意思決定

医師の指示事項

確認

決定通知

処理

転帰の変化

SAE報告書

(書式12-1､2)

補助作成

SAE報告書

(書式12-1)

SAE報告書

(書式12-1)

依頼者様

式に従い

SAE第2報

報告

SAE報告書

(書式12-1､2)

依頼者様

式に従い

SAE続報

報告

SAE報告書

(書式12-1､2)

I

R

B

報

告

(

初

回

同

様)

処理の流れ



　
処理の流れ

医

療

機

関

の

長

Ｉ

Ｒ

Ｂ

依

頼

者

事象発生～報告まで 緊急の危険を回避
フロー

関係者

責

任

医

師

Ｃ

Ｒ

Ｃ

後日
業務

プロセス 逸脱
凡例

作成日 2022.12.31

文書
複数文書 判断 処理

事
象
発
生

関
係
者
へ
再
発
防
止
策
の
共
有

再発防止の措置

逸脱内容の判断

（緊急回避、重大、継続、軽微）

合意

緊急回避通知書

(書式9)

逸脱確認
プロトコール

確認

逸脱内容の判断

・中止の通知

安全の確認・処置

依頼者に報告

安全の確保と逸脱への

対応を確認

発生した事象に

対し適切な

処置・対応

緊急回避報告書

(書式8)

緊急回避通知書

(書式9)

発生した

逸脱について

経緯を記録

緊急回避報告書

(書式8)

緊急回避報告書

(書式8)

了承

承認

緊急回避通知書

(書式9)



　
処理の流れ　

責

任

医

師

分

担

医

師

プロセス 中止
凡例

作成日 2022.12.31

中止決定時

患

者

フロー

関係者

Ｃ

Ｒ

Ｃ

業務

文書 判断 処理

保険外併用療養費確認

残薬回収

中止時登録

追跡調査スケジュール確認

治験薬

投与中止

中止の

理由

依頼者に

よる中止

増悪・ＡＥ

同意撤回

等

治験終了

治験終了報告書

書式17

追
跡
調
査

中止時検査


