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３．スクリーニング 4.  適格性の確認

プロセス 【6】適格性事前確認～治験登録（割付） 凡例

５．登録/割付1．治験説明前の事前確認(カルテスクリーニング) 2．同意取得

適格性チェック

シート

判断文書 処理

問い合わせ

被験者の適格性の

判断

スクリーニング検査

スクリーニング

検査結果確認
回答メール

適格性の確認

診療録から患者背景を情報収

集し、選択・除外基準の確認

候補患者

の選定

被験者登録（割付）

IWRS,IVRS,FAX等

患者背景を情報収

集し、選択・除外

基準の確認

適格性チェック

シートの記載

適格性チェック

シートの内容確認

症例ファイルへ保管

適格性チェック

シート

適格性チェック

シート

処理の流れ

業務フロー

関係者

★2.同意取得については、【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


