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ICF共通テンプレート作成の背景

【課題】
治験依頼者、医療機関がそれぞれ独自のICFテンプレートを持っているため、

• 治験参加者に提供する情報に差が生じている
• ICFの作成・審査・治験参加者への説明に関与する担当者の負担が増加している
• 治験環境改善のための対策が難しくなっている

治験依頼者と医療機関が共通のICFテンプレートを所有することで、
治験参加者へ均一な情報を提供できるとともに、
業務効率化、治験立ち上げの加速化につながり

速やかに医薬品を患者さんに届けることが可能となる
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治験依頼者、医療機関が使用可能な
ICF共通テンプレートを作成する意義

【治験参加者に提供する情報の均一化】
 同一治験に参加する治験参加者が受け取る情報が

揃い、同じ情報で治験参加を判断できる

【作成・審査・説明に関与する担当者の負担軽減】
 テンプレート載せ替えの手間がなくなり、治験の実施

準備にかかる時間と労力が削減し、IRB審査が効率
化する

 治験に関する一般的事項に関する記載が共通化さ
れるため、説明者の負担が軽減される

【治験環境改善】
 IRBの集約やeConsent導入の一助となる

治験依頼者、医療機関がそれぞれ独自の
ICFテンプレートを持っていることの問題点

【治験参加者に提供する情報の差】
 同一治験でも医療機関毎に治験参加者に提供する

情報が異なる

【作成・審査・説明に関与する担当者の負担】
 医療機関版ICF作成において、治験依頼者案を医療

機関テンプレートに載せ替えることは、膨大な時間と労
力がかかる

 治験に関する一般的な内容であっても、治験毎に説
明文章が異なるため、IRB審査や治験説明時の負荷
につながる

【治験環境改善】
 IRBの集約やeConsent導入へのハードルとなっている

ICF共通テンプレート作成の意義
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日本のICFに関する実態調査 ①

第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in 横浜，P-015「日本の同意説明文書に関する実態調査～医療機関，治験依頼者それぞれの立場から標準化の実現可能性に迫る～」（R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWorking Group2 ICF標準化タスクチーム）
https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf
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日本のICFに関する実態調査 ②

第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in 横浜，P-015「日本の同意説明文書に関する実態調査～医療機関，治験依頼者それぞれの立場から標準化の実現可能性に迫る～」（R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWorking Group2 ICF標準化タスクチーム）
https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf
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日本のICFに関する実態調査 ③

第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in 横浜，P-015「日本の同意説明文書に関する実態調査～医療機関，治験依頼者それぞれの立場から標準化の実現可能性に迫る～」（R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWorking Group2 ICF標準化タスクチーム）
https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf
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日本のICFに関する実態調査 ④

第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in 横浜，P-015「日本の同意説明文書に関する実態調査～医療機関，治験依頼者それぞれの立場から標準化の実現可能性に迫る～」（R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWorking Group2 ICF標準化タスクチーム）
https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf
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日本のICFに関する実態調査 ⑤

第21回CRCと臨床試験のあり方を考える会議2021 in 横浜，P-015「日本の同意説明文書に関する実態調査～医療機関，治験依頼者それぞれの立場から標準化の実現可能性に迫る～」（R&D Head Club治験環境改善タスクフォースWorking Group2 ICF標準化タスクチーム）
https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf

https://rdhead-club.com/struct/wp-content/uploads/ICH-2021-Dec.pdf
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2021 20242023製薬協TP-3
ICF共通テンプレート
第1版 発行（2024年6月）
Common ICF Template 第1.1版をベースに作成

R&D Head Club
Common ICF Template
第1版 発行（2022年10月）
第1.1版 発行（2023年3月）

ICF共通テンプレートの大きな特徴/変更点

製薬協のICF共通テンプレートの大きな特徴/変更点
①全治験共通部分の黒字部分は変更不可

Common ICF Templateでは「治験に関する一般的な説明は、原則、本文は変更しない」としていたが、
製薬協のICF共通テンプレートでは「原則」を削除し、黒字部分は変更不可とした
【理由】
変更を許容するとICF共通テンプレートの意義が損なわれるため

② 治験に関する一般的な説明を分割し、費用の項目以降を「C. この治験に関する説明」の後ろに配置
【理由】
外部団体との意見交換を通じて、費用の説明が治験固有の話より先に記載されることにより、場合によっては治験参加の
同意取得への誘導につながる恐れがあると考えられたため

黒字部分の変更は禁止！

R&D Head Club

https://rdhead-club.com/
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ICF共通テンプレートの概要｜テンプレートの構成
各治験
固有部分 大きく以下の5つの大項目で構成されている

A. 治験の要約
B. 治験の参加について（大部分が変更不可） 
C. この治験に関する説明 
D. 治験に関する一般的な説明（大部分が変更不可） 
E. 追加及び詳細情報

全治験
共通部分

各治験
固有部分

全治験
共通部分

各治験
固有部分

• これまでは治験固有の説明と治験の一般的な説明が全体
で混在していたが、それぞれセクションを分けることで、医療
機関版作成時の効率化や治験参加者の理解度/経験に
応じた使用が可能 

• セクションBとDは全治験共通部分として大部分が変更
不可であるため、試験ごとにあらためて確認する必要はない
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セクション 内容/特徴
A. 治験の要約 • 当該治験の概要を簡潔にまとめる

• 治験参加者が当該治験の内容を一覧で確認できる

B. 治験の参加について • 医療機関・依頼者・治験によらない共通の説明内容
• 治験参加者の一般的な「治験とは」の理解度向上を目指す
• 治験参加者の理解度や経験にあわせ、治験関係者が効果的な説明ができる

C. この治験に関する
説明

• 作成ガイド及び例文を参考に、作成担当者が治験固有の情報（治験薬の詳細、治験の手順、予想される
利益・不利益等）を記載する

• 治験参加者が当該治験の内容を適正に確認できる
• 作成担当者が本セクションの作成に注力できる

D. 治験に関する
一般的な説明

• 医療機関・依頼者・治験によらない共通の説明内容
• 治験参加者の理解度や経験にあわせ、治験関係者が効果的な説明ができる
• 作成担当者は別途作成不要。ただし、個別に追加・補足が必要な場合は、「E. 追加および詳細情

報」へ記載する
E. 追加および詳細情報 • 「D. 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・治験固有の情報を記載する（補償

制度の概要、個人情報の取扱い、ファーマコゲノミクスに関する事項等）

治験毎に作成

治験毎に作成

治験毎に作成

ICF共通テンプレートの概要｜テンプレートの構成

全治験共通
大部分が変更不可

全治験共通
大部分が変更不可
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ICF共通テンプレートの概要 ～黒字部分は変更不可～

例：セクションB-2

黒字：共通テキスト（変更しない）
青字：可変テキスト（治験内容に従って適宜変更し、

黒字にする）
緑字：インストラクション（作成時に削除する）

黒字部分の変更は禁止！
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ICF共通テンプレートの概要 ～例文追加及びガイドの充実～

例：セクションC-3

作成ガイド：試験ごとのICF作成時の注意点
（最終化前に削除する）
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ICF共通テンプレートの概要 ～外部団体からの意見収集～

以下の外部団体から意見収集を行い、作成しました。

意見収集先 団体/個人名

医療機関
• 国立大学病院臨床研究推進会議（TG1）
• R&D Head ClubのCommon ICF Template作成に参加したアドバイザー及びレ

ビューアー

患者団体

製薬協患者団体連携推進委員会
患者団体アドバイザリーボード

• 公益社団法人 認知症の人と家族の会
• 一般社団法人 ピーペック
• 特定非営利活動法人 GISTERS
• 特定非営利活動法人 ASrid
• 特定非営利活動法人 肺がん患者の会ワンステップ

専門家
（個人情報に関わる箇所）

• 弁護士法人大江橋法律事務所 黒田 佑輝 弁護士

※ いただいたご意見を製薬協にて種々な角度から検討いたしましたが、全てのご意見を反映することはできませんでしたことをご承知おきください。

国立大学病院臨床研究推進会議 | サイト管理（TG1） (umin.ac.jp)

https://plaza.umin.ac.jp/%7ENUH-CRPI/open_network/archives/contents/tg1/30
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ICF共通テンプレートが普及した未来像

• 治験参加者が受け取る情報が揃い、理解しやすくなる
• 治験参加者が同じ情報で治験参加を判断できる
• 治験の効率化通じて、速やかに医薬品を患者さんへ
届けることができる

• 治験の実施準備にかかる時間と労力
が削減し、IRB審査が効率化する

• 日本の治験実施効率が改善され
国際共同治験でも日本のプレゼンス
が向上する

• 医療機関版ICF作成にかかる負担が軽減する
• 共通で記載される内容がテンプレート化されるこ
とで説明者の負担が軽減する

依頼者・医療機関
にICF共通テンプ
レートが普及

患者さん
のために

セントラルIRB・
eConsent導入
による治験効率化

「ICF共通テンプレートを
導入していること」が治験

委受託の1つの利点になる！
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