静岡県治験ネットワーク

平成26年１月


静岡県治験ネットワーク　治験説明文書・同意書の手引き
【書式設定及び形態】

1 用紙：A4　普通紙

2 文字サイズ

表題：文字サイズ　１４ポイント以上　

　　本文：文字サイズ　１２ポイント以上

3 文字フォント

ＨＧ丸ゴシックＭ－ＰＲＯ（図・表の中の字は本文とフォントが違ってもよい）

4 　番付は、以下のようにする。
１．　

１）　

（１）　

①　

ⅰ　　　　　　　　　

5 フッター（治験説明文書・同意書）

表紙　　　　　病院名／治験実施計画書番号／版数／作成年月日

表紙以外　　　治験実施計画書番号／版数／作成年月日

　以上を右下へ記載する。（フォントは10ポイント）

6 絵（イラスト）やカラー版などを工夫して、見やすく読みたくなるように作成

（区切りの良い改頁・広い空きスペースへのイラスト挿入など）

イラストを用いるときは、PVCのイラストを使う。

7 治験説明文書は被験者交付用のみとする

（事務局用ファイルに原本を保存するため、カルテへの閉じ込み用は不要）

8 説明文書・同意書の後ろに、補償に関する文書の順番で綴じて、一冊とする。

9 同意書は３枚綴りの複写とし、一枚目が診療録用、二枚目が医療機関保管分、3枚目が患者さん保管用とする。

【表記上の注意】
1 表紙の治験名についてはわかりやすく簡単にして記載する。病名については、必ずしも表記する必要はない。
2 治験の説明は、責任医師又は分担医師が行い、補助説明をＣＲＣが行う為、主語は「担当医師」とする
3 被験者を示す言葉は基本的に「あなた」とし、患者とする場合は「患者さん」とする

※同意者が複数の場合（認知症など）、『あなたとは「あなた」と「介護者」の両者をいいます』などの説明文を加える
4 できるだけ被験者に平易でわかりやすい言葉で作成する（中学3年生が理解できる表現）

5 難しい字にはルビをつける（例：「治験」→「 eq \o(\s\up 11(ちけん),治験)」）全てにつける必要はない。
6 製造販売後臨床試験に使用するときは、「治験」を「製造販売後臨床試験」と置き換える。

7 　○○して下さい→してください（ひらがな）
8 　先生→医師
9 　頂きます→いただきます（ひらがな）
10 　お薬→薬

11 　意志→意思
【運用上の注意事項】

1 振込み口座番号欄を使用するか否かについては、各施設の判断による。

2 振込み口座記入欄を使用する場合の同意書の運用は、同意取得時に1枚目をはがして保存、振込み口座がわかった時点で2枚目をはがして関係部署へ提出する。

3 説明補助者の記入する日付は、説明した日を記入する。

【IRB審査資料について】

· 雛形は黒字（修正しない部分）
· 雛型を修正した箇所は赤字（原則修正はしない）

· 治験毎に異なる部分青字・施設ごとで異なる部分は緑字とする。
　

