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著作権利用
許可区分 ダウンロード 印刷 二次利用

A 〇 〇 〇

本演題発表に関連して、開示すべき COI 関係にある企業等はありません。



Topics

• 作成プロセス

• ICF Common Template： 課題解決に向けた構成

• まとめ
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作成プロセス

• 作成に際しては、本タスクフォースメンバーに加え、種々の立場の方にご協力いただき、ICF
Common template作成チームを結成した。

• 本Templateは、NHO-CRB雛形を基本形とし、advisor / reviewerと共に作成した。

• 2021年に実施した実態調査結果ならびに本活動を通じた複数の意見交換の結果より、構成を検
討した。

– 「治験の要約」セクションの導入

– 「統一化が可能な項目」の特定

• 参考資料

– 第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議 2021 in 横浜

「同意説明文書に関する実態調査の結果」ポスター

– JPMA: 患者の声を活かした医薬品開発 - 製薬企業によるPatient Centricity -
patient_centricity.pdf

– Federal Policy for the Protection of Human Subjects: Common Rule
– CTTI’s: recommendations

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/bb11373716597ae560983906415832b6.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/lofurc0000005m95-att/patient_centricity.pdf
https://www.federalregister.gov/documents/2017/01/19/2017-01058/federal-policy-for-the-protection-of-human-subjects
https://ctti-clinicaltrials.org/wp-content/uploads/2021/06/CTTI_Informed_Consent_Recs.pdf


作成プロセス： 参加メンバー
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Working member
ファイザーR&D合同会社 有働 建史※

ファイザーR&D合同会社 北村 篤嗣

ファイザーR&D合同会社 黒瀬 陽子

ファイザーR&D合同会社 稲泉 恵一

日本イーライリリー株式会社 水戸部 学※

日本イーライリリー株式会社 西川 心

グラクソ・スミスクライン株式会社 石塚 健二

Advisor
日本大学医学部附属板橋病院 榎本 有希子

公益社団法人日本医師会 治験促進センター 丸山 由起子

国立病院機構本部 総合研究センター 近藤 直樹

東京大学医学部附属病院 臨床研究推進センター 渡部 歌織

Reviewer
国立病院機構本部 総合研究センター 近藤 直樹

国立がん研究センター 東病院 木村 雪絵

国立がん研究センター 中央病院 山本 昇

一般社団法人 医療開発基盤研究所（Ji4pe） から3名（患者様又は保護者様）

※ R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWG2メンバー



作成プロセス： 発行までの道のり
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1. Preparation

2021年12月
~ 2022年3月

2. Kick off
meeting

2022年4月19日

3. ICF template 
draft#1

2022年4月

4. 1st Review

2022年5月

5. ICF template 
draft#2

2022年6月

6. 2nd Review

2022年7月

7. ICF template 
Version. 1 finalize

2022年8月

8. CRCあり方会議

2022年9月17~18日

9. ICF template 
Version. 1 release 

2022年9月 ~ 10月

10. DIA annual 
mtg 

2022年10月9~11日

11. 普及活動

2023年~

↓Today



作成プロセス： 発行までの道のり

• https://rdhead-club.com/

6

https://rdhead-club.com/cost-3/#1

Common ICF Template: 
R&D Head Club HPにて公開中

是非、直接ご確認ください。

https://rdhead-club.com/
https://rdhead-club.com/cost-3/#1


• セクション分け
A) 治験の要約

B) 治験に関する一般的な説明

C) この治験に関する説明

D) 追加および詳細情報

課題解決に向けた構成

A. 治験の要約

B. 治験一般

C. 治験固有

D. 施設・会社固有
詳細情報



• セクション分け
A) 治験の要約

B) 治験に関する一般的な説明

C) この治験に関する説明

D) 追加および詳細情報

• ICFの課題に対する解決の可能性

– 簡潔な説明 vs 伝えるべき内容（ボリューム）の両立

A) 治験の要約：最低限の情報を確認可

B) 治験一般 C) 治験固有： 一般的事項と当該治験の区別

B) 治験一般 D) 追加および詳細情報： 個々の追加事項明確化

– 作成効率ならびにICプロセスの向上

B) 治験一般 統一する

– 作成過程の効率化（重複作業の回避、将来的に分冊化）

– 治験参加者にとって、「治験」の理解にもつながりやすい

– 治験参加者の理解度や経験にあわせた活用がしやすい

C) 治験固有 「この治験」の内容を集約する

– 治験毎の作成過程で注力

– 当該治験の内容を重点的に確認可能

課題解決に向けた構成



課題解決に向けた構成

A. 治験の要約

• 対象となる病気/症状

• 目的

• 治験薬の剤形、投与（使用）方法、用法

• 参加予定期間と流れ

• 参加予定人数

• 治験依頼者

• 治験中の費用
＜治験依頼者の負担範囲：あなたの負担はありません＞

• 治験中の費用
＜保険診療での負担範囲：一部があなたの負担となります＞

• 負担軽減費
＜参加に伴うあなたへのお支払い＞

• 治験審査委員会

• お問い合わせ先

 要約として、この治験の概要を2ページ程度に
まとめて記載する。

 説明詳細は本文を参照



課題解決に向けた構成

A. 治験の要約



課題解決に向けた構成

B)治験に関する一般的な説明

1．治験（ちけん）とは

2．自由意思による治験の参加について

2-1．治験の参加と参加を取りやめる場合について

2-2．新たな情報のお知らせについて

3．お問い合わせ先について

4．治験中の費用について

5．負担軽減費について

6．この治験を審査した治験審査委員会について

7．個人情報の保護について

8．健康被害が発生した場合の補償について

 医療機関・依頼者・試験によらない、共通の説明内
容を記載している。

 原則、本文は変更しない。

 当該治験の内容は、記載ボックス中に「A) 治験の
要約」と同じ内容を記載する。

 個別に追加・補足が必要な場合は、「D) 追加及び
詳細情報」へ記載する。



課題解決に向けた構成

B)治験に関する一般的な説明

統一された説明

当該治験の対応
A) 要約と同一



課題解決に向けた構成

C) この治験に関する説明

1．あなたの病気と治療について

2．治験薬について

3．治験の目的

4．治験の方法

4-1．治験の参加基準

4-2．治験の手順

4-3．治験のスケジュール

5．予測される利益および不利益

5-1．予測される効果について

5-2．予測される副作用または有害事象について

5-3．予測される不利益について

6．この治験に参加しない場合の他の治療法につ
いて

7．この治験を中止する場合について

8．治験期間中、あなたに守っていただきたいこと

 治験実施計画書等の内容をもとに作成する。

 治験薬の形状や包装、投与経路、来院・服用スケ
ジュール、有害事象一覧は内容に合わせ、図・表
での記載を検討する。

 「作成ガイド」を参考に、当該治験について記載す
る。



課題解決に向けた構成

C) この治験に関する説明



課題解決に向けた構成

D) 追加および詳細情報

例）

補償制度の概要

個人情報の取扱い

大規模災害時の対応

 「B) 治験に関する一般的な説明」の項目に対し、
医療機関・依頼者・試験固有の情報を記載する。

 例： 補償制度の概要、個人情報の取扱い、大規模
災害時の対応に関する追加及び詳細情報等

 補償に関する説明

説明文書と一体型又は「別紙」として補償の概要に関する資料を
説明文書に添付する。



課題解決に向けた構成

D) 追加および詳細情報

B) 治験一般
統一された説明のみ

D) 追加および詳細情報
例）治験薬の直接配送導入時



作成過程の議論から得たこと

• ICFだけでは完結しない。コミュニケーションあってのICプロセスである。

– 説明の順番は十人十色（参加者ご本人、説明者ご自身（医師、CRC）の工夫）
• 参加者の立場からも、治験参加にあたっての懸念事項は多種多様

– 順番の妥当性を突き詰めすぎるのではなく、誰にとっても「いつもの場所に、いつもの項目があ
る」ことを目指したい

• 立場が違えど、ICFにかける思いは同じ。

– 情報提供の最適化と、作成時にかかる業務量のバランスは長きにわたる課題であった。

– 違う立場からそれぞれの「最高」を求めては、「全員にとっての最適」は達しえない
• 医療機関、依頼者、IRB委員、治験参加者

– お互いのことを理解しあったうえで、全体最適と思えるものを作る

• 変化は一時的な痛みを伴うかもしれないが、将来のための投資と考える

– 形式の統一は作成のしやすさに加え、eConsentの導入、将来的な作成自動化にもつながる

– 統一化された雛形は、「治験」の啓発活動の一助になるかもしれない



まとめ

• 医療機関やIRB、治験参加者等、複数の立場となり得る方々と共にICF common 
templateのfinal draftを作成した

• 各医療機関や各依頼者による「患者さん/治験参加者のために」との取組を、標準
化テンプレートに反映することで、日本全体のICFをよりよいものとすることができ
るのではないか

• 現在は任意参加の取組である。1施設、1社でも本templateの採用が進むことで、
日本全体のICF最適化につながることを期待したい
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