
説明文書・同意文書テンプレートについて

当院のICFテンプレート（以下、本テンプレート）は、治験および製造販売後臨床試験において、よりわかりやすい説明文書・同意文書を被験者へ提供するために作成されたものであり、GCP省令およびGCP運用通知において規定された、説明文書の必須項目の内容を網羅しています。

【説明文書・同意文書作成時の留意点】
1. 当院ホームページにある「説明文書・同意文書の作成について」、「説明文書・同意文書の作成にあたってのIRB指示事項」を参照し、作成してください。
2. 本テンプレートの項目：その内容から「共通項目」、「一部共通項目」、「試験ごとに作成項目」の3つに分類され、青字で表示されています。（作成時には削除してください）項目名と記載順は変更せず使用してください。共通部分を変更した場合は、変更箇所がわかるように表示してください。
1 共通項目…試験名等を除き、テンプレートをそのまま使用してください。
2 一部共通項目…一部内容を試験ごとに作成してください。
3 試験ごとに作成項目…試験ごとに内容を作成してください。
3. 治験本体、妊娠関連（被験者の女性パートナーの妊娠等）および任意の追加研究の同意説明文書は、各々に作成してください。
4. 治験本体、任意の追加研究に関わらず、探索的研究（使用目的が不明瞭な研究）がある場合は、別途同意説明文書を作成してください。

5. 各同意説明文書は、表紙を区別し分かりやすいものにしてください。
(1) 各同意説明文書で色を変えてください。
(2) 任意の調査/研究は任意であることが明確に分かるように【任意の○○調査/研究に関する説明文書・同意文書】といったタイトルにしてください。
(3) 任意の調査/研究は、治験本体とは異なる目的で実施するため、表紙には治験課題名は表記せず、本文中へ記載してください。
6. 注釈・差し替え名称等：赤、例文：緑で表示されています。（作成時には削除してください）
7. 指定書式は以下の通りです。
1 用紙：A4、説明文書は両面印刷
2 文字サイズ：項目名-14ポイント、本文-12ポイント、英数字は半角
3 フォント：HG丸ゴシックM –PRO 
4 ルビ：基本的に不要です。指定のあるもののみルビをふってください。
5 余白：左右20mm、上下25mm
6 フッター：表紙より右揃えで、治験実施計画番号（任意の追加研究は不要）、版数、作成年月日を記載。目次より中央揃えで頁数を記載

8. できるだけ専門用語は使用せず、わかりやすい表現を用いて下さい。専門用語や略号を使用する際は、説明や注釈を記載するか、【略号および用語の一覧表】へ記載してください。
9. 以下の言葉は使用せず、文言を統一してください。
例）× 患者様・症例 →○ 患者さん　× △例 →○ △人　× グループ →○ 群
× 担当医師 →○ 治験担当医師　× 責任医師 →○ 治験責任医師　× お薬 →○ 薬
10. 読みやすくするための文字の修飾、イラストの活用等は適宜行ってください。
11. 説明文書中の補償に関する説明は簡単な記載とし、詳細については別添として患者さん向けの資料を説明文書と同意文書の間に添付してください。その場合も書式・文言の統一をお願いします。

12. 説明文書は表紙をつけ、同意文書と一体型で作成してください。
13. 同意文書は3枚綴り複写型とし、それぞれ右上に「医療機関保管用（原本）」、「複写1枚目　治験責任医師保管用」、「複写2枚目　患者さん本人用」と記載してください。署名後、1・2枚目をはずし、3枚目は説明文書と一緒に手交できるようにしてください。
14. 同意文書、同意撤回書原本の複写には「複写」の表記をしてください。
15. 「治験依頼者」の文言は使用せず、その都度、企業名で記載してください。
16. 製造販売後臨床試験の場合は、「治験」を「製造販売後臨床試験」に置き換えてください。（ただし、治験コーディネーターはそのまま）
17. 説明文書・同意文書改訂の際は、修正・追記箇所およびフッター記載の版数・作成年月日を赤字表記で作成してださい。また、前版との変更対比表を作成してください。これらを審議資料として提出してください。

