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ページ 2
同意・説明文書作成時のチェックリスト
[bookmark: _dpsbho18ctk1][bookmark: _njowezyk43ow]全体
	「がん」は平仮名表記で記載されている。
	誤字、脱字が無い。
	略語・専門用語には注釈（説明）が、初出の頁に記載されている。
	同意撤回書のヘッダーには同意書の種類「プレ」「遺伝子」「本体試験」等を記載する。
	英語表記の治験薬名に「ルビ」または「カナ」を併記する。
[bookmark: _fr4182tr4981]C-4.C-4-1治験の参加基準
	選択・除外基準で「すべて」「いずれか」「または」に該当する条件を、明確に記載する。
[bookmark: _tmajjk7nbcbq]C4.C-4-2治験の手順
	前相試験の有効性のデータが記載されている。
※記載できない場合は理由を明記する
	　治験薬の投与時間が記載されている。
[bookmark: _ujs8weubf768]C-5.予想される利益および不利益
	有害事象や副作用は母数と発生頻度（％表記で）が記載されている。
	表などを用いてわかりやすく記載されている。
	副作用名が患者さんにもわかるよう記載されている。
	CT検査の被爆リスクが適切に記載されている。
参考：当センターのＣＴ検査同意書には、“1回のCT検査で受ける被曝量は3-30mSv（ミリシーベルト）程度です。
この被曝量は身体に影響を及ぼす量よりもはるかに少ない量です”と記載されています。）
	その他にも検査で起きうる副作用について適切に記載されている。
	採血時の神経損傷、しびれ、穿刺部位の発赤、腫れ、内出血、感染、不動性めまい、悪心、失神などのリスクを記載する。
D-1.治験中の費用について
　被験者が負担する費用がある場合は、その内容が記載されている。
　腫瘍生検に係る費用負担について記載されている。
	SC時など、投与期間外で任意に実施する生検がある場合の記載がある。









遺伝子検査の記載について
※ICFテンプレートE-3に記載いただくか、依頼者様式を用いて別冊として作成する。
いずれの場合も以下の項目が記載されていること。
	遺伝子検査の任意/必須の区別が明確に記載されている。
	遺伝子検査の種類や方法、結果の開示について配慮すべき点が適切に記載されている。
	全ゲノム解析を行うか明記されている。
	全ゲノム解析を行わない場合、「全ゲノム解析を行わない」との記載がある。
	全ゲノム解析を行う場合、遺伝性疾患が見つかる可能性がある旨が記載されている。
	全ゲノム解析を行う場合、遺伝性疾患が見つかる可能性がある旨が記載されている。
	結果は開示されない/開示されるかが明記されている。
	結果が開示されない場合の非開示の理由が明確に記載されている。例）「探索的な検討のため」等
	結果が開示される場合、遺伝カウンセリングについて記載されている。
· 開示されない場合、開示しない理由が記載されている。
· 遺伝カウンセリングが無い場合、項目が削除されている。
	被験者のプライバシーと秘密保全に配慮した試料・情報処理の具体的な方法、秘密保全に配慮した十分な処理ができない場合にあっては、その旨及び理由を記載する。
記載不要（記載がなくても問題なし）
	薬剤の投与量の記載は必須としない。
	参照すべき項目のページ番号の記載は必須としない。（特に目次に記載がある項目）
	治験薬以外の薬剤について、利益、不利益の記載を必須としない。
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