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同意説明文書作成に係る取り決め事項
神戸大学医学部附属病院では、治験責任医師の責務である同意説明文書の作成に当たり、同意説明文書テンプレートを用意しています。同意説明文書テンプレートは、当院で実施する治験の質の標準化とIRB委員が適切に審議するために作成しました。そのため、同意説明文書テンプレートの規定箇所を変更することは想定していませんが、内容の大幅な変更を伴わない文章の書き換え、語句の追加、患者さんの理解を助けるためのイラストや写真の追加は可能です。以下に注意事項を記載しますので、ご参照ください。
<同意説明文書テンプレートの目次>
	· はじめに※
· 治験とは※
· 治験参加について※
· あなたの病気について

· 治験の目的について

· 治験薬について

· 治験の方法について
· 遺伝子解析検査の目的と方法について
· 実施医療機関と参加人数、参加予定期間について

· 治験薬により予測される効果（利益）と不利益
について
	· この治験に参加しない場合の他の治療法について

· 妊娠について

· 治験の中止について

· 治験による健康被害に対する治療および補償※
· 治験に伴う費用について

· カルテの閲覧・プライバシーの保護について※
· この治験に関する新たな情報が得られた場合に
· ついて※
· 治験を依頼している製薬会社と利益相反について
· あなたに守っていただきたいこと
· 治験に関する窓口※


· 責任医師等が修正を指示した箇所が修正できない場合は、IRB審議に諮れない場合がありますので、ご了承ください。

· 目次、標題、小項目、順序の入れ替えなどの変更は不可です。
· 30ページを上限とします。
· ※、下線の項目は説明文を含め、本テンプレートの文言を変更しないこと。
· 変更する場合は、変更点がわかるよう灰色マーカー(25%)を追記し提出してください。（変更点のみ）
· 説明文書は以下の書式を用いてください。

・フォント：HG丸ｺﾞｼｯｸM-PRO
・フォントサイズ
標題16pt（太字）, 小項目：14pt（太字），説明内容：12pt
・余白：上15㎜, 下15㎜，左15㎜，右15㎜
・行間：1行

· ※のついていない項目であっても、説明内容（黒字）が記載してある場合、その文言は変更せず、情報や説明を追加してください、また、追記する場合も重複する説明は避けてください。

· 青字・赤字は記載内容の説明ですので、作成後に削除してください。
· 依頼者の規定によるプロトコル番号等はフッダーに小文字で記載してください。
· 同意説明文書および同意書はヘッダーまたはフッダーに版数や作成日を必ず明記し文書を特定してください。
