
CO：jRCT登録〜公開 

CO：CRB提出資料 
取りまとめ 

DC：EDCドラフト作成 

EDC修正作業 

EDCバリデーション 

EDC完成・リリース 

PI：PRTドラフトの参加予定施設
送付、COI処理依頼 

責任医師・分担医師： 
COI情報入力・更新 

（COI様式C） 

PI：試験薬、関連メーカー情報 
収集、COI管理基準、COI確認 

（COI様式AB） 

参加予定施設： 
責任医師よりCOI書類について
COI委員会等での事実確認・ 

COI管理計画作成 

PI/CO：CRBへ審査資料提出 

CRB：審査結果返却 

参加施設：管理者許可を
PI/DCに提出 

症例登録開始 

PI/DC/ST：研究相談※ 
（PICO/PECO 確認） 

PI/DC/ST/CO：研究相談 
下記を作成開始 

・PRTドラフト 
・SAP（図表案） 

・IC 
・各種手順書類（モニタリング・
監査、薬剤管理、検査など） 

PRT/IC完成 
各種手順書完成 

PI：PRC作成開始 PRC
作成 

研究
費申
請 

PRT/
SAP/
研究
関連
資料
作成 

PRC完成 

CRB
審査
対応 

 
EDC
作成 

　【用語説明】 

 　PI：研究代表者, DC：データセンター, ST：統計解析, CO：調整事務局 

 　PRC：プロトコルコンセプト, PRT：プロトコル, SAP：統計解析計画書, IC：説明同意文書, COI：利益相反,  

 　PICO/PECO：Patient（患者）, Intervention(介入)/Exposure(曝露), Comparison(比較対象), Outcome(結果),  

 　CRB：臨床研究審査委員会, jRCT： 臨床研究等提出・公開システム（Japan Registry of Clinical Trials）,  

 　EDC：電子的データ収集システム 
 

　 ※リソースの確認（組織が依頼者からの要求事項を満たす能力を有することを確認する） 

CRB：審査 
PI：CRB審査対応 

臨床研究開始までの業務フロー

EDCトレーニング,  
施設・ユーザ登録 


