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※１　プロトコールによっては、検査の順番で逸脱が発生する場合がある。新規エントリー時には特にプロトコールを理解し、注意事項等を事前にモニターへ確認をしておく

※２　EDC入力内容から治験依頼者が適格性を判断する場合があり、エントリ―後速やかにEDC入力する
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フロー
治験説明前の事前確認(カルテスクリーニング) 同意取得後スクリーニング 適格性の確認 休日・夜間の連絡・医事課への連絡同意取得

プロセス 適格性事前確認から治験登録（割付）まで
凡例

作成日 2023/9/1作成

治験登録/割付

判断文書
処理の流れ

複数文書 処理

電子カルテで、患者背

景、病歴、薬歴、保険

の種類等情報収集。治

験実施計画書の選択基

準・除外基準を参照し

確認する

電子カルテで、患者背景、病歴、薬歴、保

険の種類等情報収集。治験実施計画書の選

択基準・除外基準を参照し確認する。

懸念事項があれば担当CRCへ返事

エントリーで問題

となる事項を抽出

し、責任医師へ報

告しエントリー可

能か確認する

問い合わせ内容に回答

選択基準・除外基準に

明らかな不適合の有無

スクリーニング検査

被験者登録（割付）

IWRS,IVRS,FAX等

スクリーニ

ング検査

結果確認
治験実施計画書の

選択基準・除外基

準の疑義事項抽出

疑義事項に

回答

スクリーニング検査結

果確認

患者、家族、他科/他院情報確認

・診断日

・患者背景

・病歴/合併症

・他科/他院受診状況

・アレルギー

・感染症

・薬歴

・割付因子の情報

回答メール

メールを印刷

し治験責任医

師ファイルへ

保管

回答メール

メールを印

刷し症例

ファイルへ

保管

適格性の確認

治験契約後の初回エントリー

時は、早々に適格性等のSDV

実施 ＊治験開始時に治験事

務局から、電子カルテ閲覧許

可書申請についてモニターへ

連絡する

確認事項をフィー

ドバック

候補患者の

選定

再度確認

不適合の場合、

スクリーニング脱落

該当する治験

のカルテスク

リーニング

適格性チェック

シート

スクリーニング情報

のEDC入力/内容確認

※２

症例ファイ

ルへ保管

エントリーに確認事

項があればCRAへ報

告する

治験開始前日までに「治験

概要」を作成し、算定・病

歴係へ開始を連絡する

治験管理システム登録

休日・夜間連絡票へ被検者情

報を更新する）

治験管理システム登録

外来算定担当者へ

「治験概要」「治験の

費用負担について説明

文書」を提出する

休日・夜間連絡票は、

管理当直師長（看護

部ファイル）・薬剤

部・管理課担当者へ

適宜看護師CRCが下記の文書を

改訂

・CRC休日夜間連絡表

・救急外来フローチャート


