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＊＜再同意漏れ防止策＞ 第1版 作成日2022/12/21

・被験者の電子カルテの掲示板に「〇月〇日、第〇版再同意取得」を記載する。

・改訂された製本版ICFを受領したら、治験参加中の各被験者ファイルへ保管する。

3.　IRB承認～治験継続意思確認まで1．施設版ICF作成

凡例プロセス 【2】再同意取得

2．口頭での治験継続意思確認

判断文書

改訂ICF案

内容確認し

必要時修正

施設修正の

内容確認

処理

改訂ICF

施設版

（FIX）

来院時速やかに口頭

で改訂内容を説明

製本版ICF

発送

・旧版ICFは破棄する

・改訂版ICFを所定の場所に保管する

・直近の来院で文書による再同意取得できる

ように準備する

・継続意思確認が必要となる対象症例範囲の確認

・被験者の来院スケジュールを確認し直近の来院で

再同意取得できるように準備する

ICF改訂必要

治験継続の意思を確認し、

確認した内容をカルテ記載

複数文書
処理の流れ

改訂版ICFで

治験説明開始

改訂ICF

施設版

（FIX）

改訂ICF

施設版

（FIX）

改訂ICF

施設版

（FIX）

★申請手続きについては、

【1】新規ICF作成/同意取得のプロセス

2.IRB申請～承認まで 参照

★改訂版ICFを用いての再同意については、

【1】新規ICF作成/同意取得のプロセス

3.治験の説明～同意書保管まで 参照

直ちに情報提供する

必要があるかを判断

する

治験継続の

意思決定
不明点、疑問点の確

認

＊

必要

不要

製本版ICFで文書同意

を行う

改訂ICF

施設版

（FIX）

業務フロー

関係者


