2025/6/17 琉球大学病院 臨床研究支援センター
説明文書・同意文書（ICF）共通テンプレートを用いた当院版ICFの作成にあたって
	
平素より当院での治験実施にご理解いただきありがとうございます。
2025年6月以降に治験審査委員会で初回審査される企業治験から、日本製薬工業協会が公開した「説明文書・同意文書（ICF）共通テンプレート」を用いて作成することになりました。つきましては施設版ICF作成にあたって必要と思われる、施設固有の情報を下記に示しております。ご参照ください。

全般的事項
· 当院版は「治験コーディネーター」としてください。

B. 治験の参加について
	お問い合わせ先
	治験責任医師
診療科：
氏名：
連絡先：098-894-1301（代表）
相談窓口
治験担当医師氏名：
治験コーディネーター：

連絡先：
平日8:30～17:15　098-894-1455 （臨床研究支援センター直通）
平日上記以外の時間帯・休日　098-894-1301（代表）からXX病棟に転送を依頼



D. 治験に関する一般的な説明
	負担軽減費
＜参加に伴うあなたへのお支払い＞
	治験のための来院ごと、あるいは治験のための入退院1回につき7,000円（離島から来院される場合は14,000円）
対象期間：治験参加の同意日以降、治験のための検査を実施した日から観察期間終了まで
支払い方法：月ごとにまとめて、あなたの指定する金融機関の口座に、翌々月末までに振り込まれます。

	治験審査委員会
	名称：琉球大学病院 治験審査委員会
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AI によって生成されたコンテンツは間違っている可能性があります。]種類：治験審査委員会
設置者：琉球大学病院　病院長
所在地：沖縄県宜野湾市字喜友名1076番地

治験審査委員会の手順書、委員名簿、会議記録の概要などについては以下で確認できます。
· 臨床研究支援センターホームページ（http://www.ryukyu-clinical-research.jp/index.jsp）



E. 追加および詳細情報
· インターネット回線を利用したカルテの閲覧（リモートSDV）を行う場合、メインの説明文書とパートナーの妊娠に関する説明文書（該当する場合）に下記を組み込んでください。

インターネット回線を利用したカルテの閲覧について
	治験の関係者があなたのカルテや臨床検査の記録などを閲覧する場合、通常は、院内で閲覧しておりますが、院外からインターネット回線を利用して閲覧する方法もあります。
その場合、個人情報流出の危険性を完全に排除することは難しいですが、通信のセキュリティを高め、何重ものパスワードをかけて、可能な限り危険性を下げる体制をとっています。また、個人情報保護の研修を受講した特定の治験関係者のみに、指定した日時と場所で、規定の手順で閲覧を許可します。
詳細について知りたい方は、治験コーディネーターにお尋ねください。
このインターネット回線を利用したカルテの閲覧に同意されるかどうかはあなたの自由な意思で決めていただくことができ、同意されなくてもこの治験にご参加いただくことができます。また、同意された後でも、いつでも同意を撤回することができます。



同意文書
· 「診療録保管用」「事務局保管用」「治験参加者用」の順序で3枚複写としてください。
· インターネット回線を利用したカルテの閲覧（リモートSDV）を実施する可能性のある治験では、以下の通り同意のチェックボックスを追加してください。

	インターネット回線を利用したカルテの閲覧について（どちらかにチェック☑）：
□ 同意する　　　　□ 同意しない



治験参加に伴う負担軽減費の振込先について
· ICFの巻末に綴じ込み、切り離せるように製本してください。
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