治験参加カードの作成について

2016年9月27日

治験参加カードには、患者さまが他の医療機関等を利用する時に必要な治験に関する情報が記載されており、その情報によって治験中の患者さまの安全を守ることを目的としています。以下、を参考に治験参加カードを作成してください。（平成28年9月27日第7回治験審査委員会）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

【治験参加カード作成基準】

●外来に通院する治験の患者さまを対象とします。

(※注意：入院患者さま対象で外来通院することがない場合は提出不要。)
●以下の記載項目が網羅されていること。

●原則、大きさは旧保険証サイズ又は、クレジットカードサイズ。

●形式は任意、作成例参照。

･依頼者で独自に作成したものがある場合は、当院の基準に沿っているか確認し提出して下さい。（基準に沿っていないところがあれば修正のこと。）

･作成したものがない場合は「治験参加カード作成例」を参考に作成して下さい。

●提出後、基準に沿っているか臨床試験部門でチェックします。

治験参加カード記載項目

1. 簡単な治験内容（対象疾患、治験薬名等）

2. 患者さま、他施設医療機関への治験中の注意事項

3. 治験中の併用禁止薬、併用禁止療法

4. 治験担当医師、ＣＲＣの連絡先

5. 他院での診療情報（受診内容、処置、処方薬など）記載欄

※1～4は必須。

※5は可能な限り実施することとする。

　　上記項目について

1.
他院を受診時、緊急時に治験内容を理解していただくため。

2.
被験者に守っていただきたい注意事項やその他各治験中の注意事項を記載。

3.
他施設にて併用禁止薬・併用禁止療法が処方・処置されることを防ぐため。

4.
他院からの問い合わせに対応するため。

5.
治験期間中、他院からの情報を得るため。（記載は医師、薬剤師、又は患者さま自身。）

【治験参加カード案１】

【表】

【裏】

	【患者さんへのお願い】
◆他の病院（歯科）や診療科で診察を受ける場合は、この治験参加カードを提示して下さい。
◆他の病院（歯科）や診療科で処方された薬、市販薬や健康食品、

サプリメントなどを使用する際は、予め治験担当医師または治験コーディネーターにご相談下さい。
◆治験担当医師の指示に従って、治験薬の服薬方法、服薬期間、回数を正確に守ってください。
◆治験薬を使い始めて、身体に異常を感じたらすぐに治験担当医師にお知らせください。

◆このカードをなくした時は担当医師まで申し出てください。再発行いたします。
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                        　　様

※大阪大学医学部附属病院で●●の治験に参加しています

【連絡先】
大阪大学医学部附属病院　○○科

治験担当医師：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　時間外緊急連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
臨床研究センター
治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
ＴＥＬ： 06-6879-5111（内線　　　　）<平日8：30～17：15>
	【医療機関の先生方へのお願い】

　　　　　　　　      　様は現在、●●の治験に被験者として
ご参加、ご協力いただいております。

本治験では、次項に記載しております【併用禁止薬・併用禁止療法】がございます。

これらを使用される場合には、本カードの表紙に記載している治験担当医師又は治験相談窓口まで事前にご連絡ください。

ご不明な点がございましたらお手数ですが、事前に本カード表紙の緊急連絡先・相談先にご連絡をお願い致します。



	【併用禁止薬・併用禁止療法Ⅰ】
■併用禁止薬
治験期間中以下の薬剤は、局所での効果を期待して投与される薬剤を除き、使用を禁止とします。

	【併用禁止薬・併用禁止療法Ⅱ】
■併用禁止薬（続き）

治験期間中以下の薬剤は、局所での効果を期待して投与される外用剤を除き、使用を禁止とします。

	【併用禁止薬・併用禁止療法Ⅲ】

■併用禁止療法

治験期間中、以下の治療を禁止とします。
なお、併用禁止薬に該当する有効成分を主成分として含有する一般用医薬品についても、同様に使用を禁止とします。


【治験参加カード案２】

【併用禁止薬】


























【併用禁止療法】
































治験参加カード





患者さんのお名前：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 


※対象疾患：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


※治験薬名等：　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


※治験参加予定期間：　     年　   月　    日


～　     年　   月　    日





　治験期間中は次頁以降に示す薬剤が併用禁止となっておりますのでご留意ください。なお併用禁止薬の処方、併用禁止療法を行うことが必要な場合、下記担当医まで電話にてご確認の上、処方いただきますようお願い申し上げます。


　副作用が発生した場合などの緊急時や、詳細な情報が必要な場合は下記までご連絡ください。





【連絡先】


大阪大学医学部附属病院　○○科


治験担当医師：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　時間外緊急連絡先：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　





臨床研究センター


治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


　　ＴＥＬ：<平日8：30～17：15>　


06-6879-5111（内線　　　　　）　　　　








処方・処置記入欄


（治験期間中に、薬の処方や処置などがありましたらご記入下さい。）


日時・期間�
薬剤名・処置�
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＜患者さんに注意していただきたいこと＞





＊他の病院を受診する場合や、病院または薬局（ドラ


ッグストアー）で薬を処方してもらう際や購入する際に


は、医師、薬剤師へこのカードを提示してください。





＊このカードをなくした時は担当医師まで申し出てく


ださい。再発行いたします。
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治験参加カード








