
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診療録用、②事務局用、③患者用の原則3枚複写で作成

関係者

責

任

／

分

担

医

師

C

R

C

患

者

C

R

O

/

依

頼

者

事

務

局

I

R

B

/

実

施

医

療

機

関

の

長

＜解説＞

赤枠部分

【修正版】ICFはPIの確認完了したFIX版（作成日記載）とし、作成日以降に被験者への口頭同意を開始する

作成日

プロセス 再同意取得

2023/9/1作成

口頭同意期間/修正版ICF作成～審査

凡例

（書式5）審査結果指示決定通知書：:IRBもしくはCRBの委員長から院長へ報告する形。依頼者へ提出が必要

（書式4）治験審査依頼書作成:IRBもしくはCRBの委員長へ院長から報告する形

（書式10）治験に関する変更申請書：院長へ、治験依頼者と責任医師から報告する形

再説明/文書同意
業務

フロー

ICFがIRB承認後、最新のICFを用いて再同意を行う

判断文書
複数文書 処理の流れ処理

【修正版】

説明文書・

同意文書

【修正版】

説明文書・

同意文書

同意文書

同意文書

同意文書

①～③の記載内容確認

説明文書

同意文書（写/患者用）

①（原本）電子カルテの文書棚

にスキャン後症例ファイルへ保

管②（写）事務局へ提出

同意文書

必要時

補助説明

再説明

不明点、疑問点の確

認
治験継続判断

署名する

意思確認

署名する

説明文書・

同意文書

修正案

修正内容確認

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・同意書FIX

【修正版】

説明文書・

同意文書

口頭説明

必要時

補助説明

不明点、疑問点の

確認

治験継続参加の

検討

意思確認

（口頭同意）

（書式4）治験審査

依頼書作成補助

【修正版】説明文書・同意文書

（書式4）治験審査依頼書

（書式10）治験に関する変更申請書
承認

決定通知

処理

（書式5）審査結果

指示決定通知書

（書式5）審査結果

指示決定通知書

（依頼者へ）

指示決定日確認

承認済みICF

使用可

（書式10）変更

申請書

参加

不参加
終了手続き

（追跡調査等）


