
【説明文書作成時の注意事項：共通テンプレート】 

 

共通テンプレートをご使用いただく際に、以下の内容を確認してください。 

 

□ ICFの内容： 

●遠隔 

→電子カルテ閲覧を指す場合は、遠隔についての記載を削除ください。 

（電話・EDCを含む場合は可能ですので記載を残す） 

●試験の全体的な概要図を入れてください。 

※複数群に分かれている場合、割付比率も概要図内に記載ください。 

●TV電話 

→TV電話の機器を依頼者提供いただける場合のみ実施可能です。 

不可の場合は、記載削除してください。 

●倫理委員会 

→当院についての記載なら削除してください（当院では倫理的な内容もIRBで審議してい

るため）。 

●負担軽減費 

→10000円（入院の場合は、入退院につき１回となります） 

●お問い合わせ先 

→基本的な窓口：治験責任医師を削除して治験担当医師に変更し、下記のように記載して

下さい 

            診療科 ：  ○○○ 科                            

治験責任医師： 氏名                                                   

治験担当医師： 氏名                                                   

連絡先(TEL)：0744-22-3051（代表）                                         

  ○○科外来  内線       ,        (9:00～17:00) 

夜間(17:00以降),休日(土,日),祝日で緊急な場合は診療科当直医まで。  

※内線は外来の内線で問題がないか、責任医師にご相談ください。  

臨床研究コーディネーター： 氏名                                                   

連絡先：  

治験審査委員会に関する窓口も追加下さい。 

相談窓口  

         臨床研究センター： 0744-22-3051（内線3561）、平日9：00～17：00  

□ 共通テンプレートの変更不可箇所以外で、削除・修正が不可の箇所についてはマーカーで

色をつけておいてください。 



□ 同意書の内容： 

●同意書は複写式でご作成ください。 

●記入欄が1枚でおさまるようにご作成ください。 

●「病院用」と「患者さん用」の2枚が必要です。 

●複数ICFのある試験では、「将来の研究に関する同意書」「妊娠に関する同意書」等、

何の同意書か分かるように「同意書」の前に追記ください。 

●被験者が未成年の場合、代諾者2名（両親）の署名欄を作成ください。 

□ 説明文書・同意文書共に「奈良医大版 第１版（案）」の（案）を付けた状態で初回IRB

審議資料としてご提出ください。また、整数版としてください。 

※製本時には（案）を取り、「第1版」としてください。 

※書式3へも（案）を付けてください。 

□ 治験参加に伴う負担軽減費の振込先について： 

●金融機関にあります、農協を削除ください 

●複写式で作成いただき、１枚目の右上に「治験事務局用」「受付番号」、２枚目（複

写）の右上に「患者さん用」「受付番号」と載せてください 

●製本の際は、ICFと分けて作成ください 

 
 

 


