
同意取得時or Visit 1～

      　　　月　　日

□　同意の取得

□　選択基準の確認

□　次回来院日及び初回投与予定日の調整

□　治験さんカードの提供

□　登録センターへFAX

□　ﾊﾞｲﾀﾙ（□体重　㎏　□血圧　/　□脈拍数　　）

□　×××××××

□　次回検査オーダー予約入力 　研究題目　　　×××××試験

□　次回来院日　　　月　　日

□　スクリーニング名簿の記入 　□Visit1

　□Visit2

　□Visit3

日付××年××月××日（Visit1） 　　　　　　さま

 □ 同意の取得

 □ ×××××

×××××××試験

V
isit 1

V
isit 2

V
isit 3

中
止

時

同意説明文書

××××××××試験

治験協力費来院確認票

治験参加カード

症例ファイル（サンプル）の作成内容について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

《作成手順》 

① 症例ファイルの中に入れる上記の資料を電子ファイルで提供していただき、センターで確認をする。 

② 可能であれば、症例ファイルの見本（一冊）を作っていただき、センターで確認をする。 

       ↓ ①と②は同時進行します。 

③ センターでの確認が終わった書類、ファイルで改めて、予定エントリー症例分のセットされたファイルを提供してい

ただく。 

 

《注意事項》 

※1 表紙裏に緊急連絡先のシールを貼ってください。 

※2 症例ファイル作成時は、ポケットタイプのクリアファイルを使用し、1 回の来院で使用する物はなるべく 1 つのポケッ

トに入れて下さい。（下記図参照） 

※3 中止時、有害事象による来院時・追跡調査のポケットを設けて下さい。 

※4 予備のポケットを設け、治験薬処方箋、治験患者来院確認票を数枚ずつ入れて下さい。 

  

 

 

 

<左ハーフポケット> 

チェックシートを 

入れる。 

（Visit の流れ、 

必要事項等明記） 

（1 枚に簡潔に 

まとめる） 

 

 

 

 

                <右ハーフポケット> 

Visit で必要な書類を入

れる。 

（例） 

・治験協力費来院確認票   

・日誌  

・同意説明文書 

・補償の概要  

・治験参加カード 

・登録票     

・治験患者連絡票   

                    ・治験薬返納伝票

                                      ・治験薬回収袋 

症例ファイル基本構造 

見 開 き 

【来院 1 回ごとに必要なもの】 

・チェックシート（評価項目・検査等） 

・治験協力費来院確認票 

・治験薬品等返納伝票 

・治験薬回収袋 

 

【1 症例ごとに必要なもの】 

・同意説明文書 

・治験参加カード  

・治験総スケジュール表（許容範囲を明記したもの） 

・補償の概要 

・治験患者連絡票 3 部（開始時、終了時、中止時） 


