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DCTを活用する試験のフローチャート（申し込み～運用開始まで）

［DCTに関する進め方の注意事項］

※DCTに関する各種お問い合わせにつきましては、事務局より受託決定のメールをご案内した後から開始ください。受託決定以前の詳細なお問い合わせにつきましては、恐れ入りますがご対応いたしかねます。

※DCTに関する進め方は、試験デザインや各種手順により実施方法、実施時期が異なりますので、あらかじめご了承ください

※各担当者の役割分担およびタイムラインを協議し、明確にした上で開始してください。

タイムライン

治験依頼者

実施医療機関

パートナー医療機関

IRB審査
申請資料はIRB前月の最終営業日

までに提出
DCT手順書等は初回IRB

審査翌月以降に提出
新規治験申し込み～IRB審査まで

平均4～6カ月
申請資料締め切り日の1カ月前を目

途にヒアリング実施
受託決定はIRBの前々月中旬に

事務局からメール連絡

［治験事務局］

新規治験の受託決

定通知の送付

参加可否判断

ヒアリング

実施

［治験責任医師］

治験事務局へ報告

［治験事務局］

実施可否を検討

新規治験の申し込み

（DCT試験）

治験責任医師、

治験事務局、CRCと各種

スケジュール調整

［CRC］

ヒアリング

関係各所との日程調

整

［治験責任医師］

DCTにおける

パートナー医療機関の

打診

パートナー医療機関と

しての参加を検討

［CRC］

新規申請資料の

補助作成

［治験責任医師］

パートナー医療機関の

医師より、以下確認

・代表医師

・契約担当者

・実務担当者

参加可能の場合

［治験事務局］

・パートナー医療機関の

契約担当者、実務担当者

にメール連絡

・当院の契約担当者、

CRCに情報共有

事前説明会の開催

（必要時）

［契約担当］

パートナー医療機関

の契約担当者と契約

書作成・契約締結

［代表医師］

［契約担当者］

［実務担当者］

・治験事務局より担当者

の紹介を受ける

・Fesibility調査に回答

新規申請の資料共有・

作成・提出

［CRC］

・パートナー医療機

関の実務担当者と各

種打ち合わせ

・DCT手順書等の作

成

［契約担当者］

契約書作成・契約締結

［実務担当者］

業務開始に向けてセットアップ

トレーニング実施

新規試験準備

DCT関連準備

・手順書作成

・オンライン診療システム構築

・各種必要資料の作成 等

［治験責任医師］

新規申請資料の作成

報告

パートナー医療機関の

内諾 説明会の開催

（必要時）

パートナー医療機関の業務開始に

向けてサポート

DCT

運用開始

新規試験IRB審議

［薬剤師、CRC］

パートナー医療機関の

実務担当者と治験薬搬

入、レジメン作成等打

ち合わせ（必要時）

DCT手順書IRB審議
（手順書を審議する場合、

新規IRBの翌月以降とする）

［治験事務局］

パートナー医療機関

にFesibility調査を

実施


