様式3

患者連絡票
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受付番号　　  　  －　　　　　　
□治　験　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
□治　験（医師主導）　　　　　　　　　　　　　提出日　西暦　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　
                     治験概要
	 診療科
	
	  患者氏名
	
	 

	ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞNo.
	
	  患者ID
	 
	

	治験薬等の名称
	
	

	予定される効能・効果
	
	

	当該患者に対する

治験実施期間
	 同意取得日：西暦　  　　　 年　　 　月　 　　日
投与開始日：西暦　  　　　 年　 　　月　　 　日
投与終了日：西暦　  　　　 年　 　　月　　　 日
治験終了日：西暦　  　　　 年　　　 月　　　 日（予定、終了、中止、脱落）
	

	担当CRC
	氏名
	

	治験責任医師
	氏名
	

	治験依頼者
	〇〇〇〇株式会社
	

	請求書送付先
問い合わせ先等
	連絡先：〒〇〇〇　東京都〇〇区〇〇　〇丁目〇番〇号
　　　　〇〇〇〇株式会社　〇〇〇〇部

担当者：〇〇〇〇

電　話：03-〇〇〇〇-〇〇〇〇
FAX：03-〇〇〇〇-〇〇〇〇
	

	 費用負担等について
	記載して下さい。※負担軽減費の記載は不要です
 【例】
〇保険外併用療養費の支給対象外経費について

同意取得～
スクリーニング期間

治験薬
投与期間

フォローアップ期

同種同効薬

保険適用の上、
依頼者（or患者）が負担

治験依頼者
負担

保険適用の上、依頼者（or患者）が負担

検査・画像診断

上記以外

保険適用の上、患者が負担

〇入院費用について　※裏面参照
治験実施計画書に規定された項目の実施に入院を要した場合、治験依頼者は
以下の費用を負担する。
・入院にかかる費用の全額　もしくは
入院にかかる費用の被験者自己負担分及び、同種同効薬に関する
費用、検査・画像診断費用、治験薬投与に関する費用の全額
・食事代の全額

・差額ベッド代（差額ベッド代は、一般ベッド満床の場合に限り1日10,680円を限度とする）の全額
	

	備考
	
	


保険外併用療養費に係る事前確認リスト

■ヒアリング　　　　年＿＿月　　日　13:00～　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
■ＩＲＢ　　　　月ＩＲＢ
	項目
	確認内容

	（1）治験薬投与期間外
	

	１.治験薬投与期間外（前後観察期）の費用
	□負担する　　　　  　□負担しない

	２.治験薬投与期間外の費用を依頼者様が負担する場合の負担方法

＊右記のどちらかの方法のみ対応可能です。
＊入院にて実施する場合は、『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験に無関係な他科検査等含む全て）の全額が依頼者様負担となります。

	□【方法１】『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験に無関係な他科検査等含む全て）の被験者負担分を依頼者が負担

□【方法２】『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験実施診療科で依頼したもののみ）の被験者負担分を依頼者が負担

	3.同種同効薬の有無
	□有　→薬剤名等ご記載ください

□無

	4.検査機器の持ち込みによる検査（心電図検査等）の有無
	□有　→検査にかかる費用は全額ご負担ください
□無

	5.その他の依頼者様負担となる診療費用（薬剤・材料等）があれば記載してください。
	例）画像複写費用 など

	（2）治験薬投与期間中
	

	１.治験薬投与期間中の費用
	■同種同効薬に関する費用、検査・画像診断費用の全額を依頼者が負担
■治験薬投与に関する費用（治験薬投与に際しての技術料・薬剤料・各種加算、在宅自己注射指導管理料等）の全額を依頼者が負担
□外来化学療法室（悪性腫瘍剤や生物学的製剤等）を使用した場合、外来腫瘍化学療法診療料（悪性腫瘍剤を使用の場合、さらに無菌製剤処理料）の全額を依頼者が負担。また、レジメンに含まれている生理食塩水や予防又は対症療法に使用する点滴薬の全額を依頼者が負担

	２.同種同効薬の有無
	□有　→薬剤名等ご記載ください

□無

	３.その他の依頼者様負担となる診療費用（薬剤・材料等）があれば記載してください。
	例）画像複写費用 など

	（3）治験のための入院時の費用　
	　

	１.入院が必要なプロトコルの有無
	□有　→入院にかかる費用は全額ご負担ください【方法A】　　　　
□無

	２.プロトコルは無であっても、治験のための入院が必要な場合の入院にかかる費用（責任医師が入院が必要と認めた場合など）
＊右記のどちらかの方法のみ対応可能です。
＊その他の費用には周術期に関わる費用（歯科・口腔外科）も含まれます。

＊方法Bにおいて保険審査上、返戻や査定が発生した場合は全額が依頼者様の負担となります。


	□【方法A】
入院にかかる費用（入院料等・食事代・その他の費用）の
全額を依頼者が負担

□【方法B】
入院にかかる費用の被験者自己負担分及び、同種同効薬に関する費用、検査・画像診断費用、治験薬投与に関する費用の全額を依頼者が負担（ただし治験薬投与期間外の場合は、入院にかかる費用の被験者自己負担分を依頼者が負担）

	３.入院費用の保険適応外部分のうち依頼者様の負担となるものがあればチェックください。
＊食事代は依頼者様の負担となります。
	□差額ベッド代（金額の上限なし）
□差額ベッド代（一般個室：税込み10,680円/日のみ可）（例：2泊3日の場合、10,680円×3日分）　　　 　　　
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


事前提出時にはわかる範囲でご記入ください。
様式3

患者連絡票
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　受付番号　　  　  －　　　　　　

■製造販売後臨床試験
　　　　　　　　　　　　　提出日　西暦　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　
試験概要
	 診療科
	
	  患者氏名
	
	 

	ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞNo.
	
	  患者ID
	 
	

	 　試験薬等の名称
	
	

	 　予定される効能・効果
	
	

	当該患者に対する
治験・試験実施期間
	 同意取得日：西暦　　　　　年　 　　月　 　　日
投与開始日：西暦　　　　　年　　 　月　 　　日
投与終了日：西暦　　　　　年　　 　月　　　 日
治験終了日：西暦　　　　　年　 　　月　　　 日（予定、終了、中止、脱落）

製造販売後臨床試験移行日：西暦　  　　　 年　　　 月　 　　日
製造販売後臨床試験終了日：西暦　  　　　 年　　　 月　　　 日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（予定、終了、中止、脱落）
	

	担当CRC
	氏名
	

	試験責任医師
	氏名
	

	試験依頼者
	〇〇〇〇株式会社
	

	請求書送付先
問い合わせ先等
	連絡先：〒〇〇〇　東京都〇〇区〇〇　〇丁目〇番〇号
　　　　〇〇〇〇株式会社　〇〇〇〇部

担当者：〇〇〇〇

電　話：03-〇〇〇〇-〇〇〇〇
FAX：03-〇〇〇〇-〇〇〇〇
	

	 費用負担等について
	記載して下さい

【例】
被験薬の医薬品の承認取得後より、すべての必要検査等経費は保険適応のうえ、自己負担分は被験者負担とする。
※自己負担分を依頼者負担とすることも可能。要相談。
	

	備考
	
	


　　　　　　　　　　　　　　　
保険外併用療養費に係る事前確認リスト

■ヒアリング　　　　年＿＿月　　日　13:00～　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
■ＩＲＢ　　　　月ＩＲＢ
	項目
	確認内容

	（1）治験薬投与期間外
	

	１.治験薬投与期間外（前後観察期）の費用
	□負担する　　　　  　□負担しない

	２.治験薬投与期間外の費用を依頼者様が負担する場合の負担方法

＊右記のどちらかの方法のみ対応可能です。
＊入院にて実施する場合は、『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験に無関係な他科検査等含む全て）の全額が依頼者様負担となります。


	□【方法１】『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験に無関係な他科検査等含む全て）の被験者負担分を依頼者が負担

□【方法２】『治験に関わる検査を実施した日』の検査・画像診断費用（治験実施診療科で依頼したもののみ）の被験者負担分を依頼者が負担

	3.同種同効薬の有無
	□有　→薬剤名等ご記載ください

□無

	4.検査機器の持ち込みによる検査（心電図検査等）の有無
	□有　→検査にかかる費用は全額ご負担ください
□無

	5.その他の依頼者様負担となる診療費用（薬剤・材料等）があれば記載してください。
	例）画像複写費用 など

	（2）治験薬投与期間中
	

	１.治験薬投与期間中の費用
	□同種同効薬に関する費用、検査・画像診断費用の全額を依頼者が負担
□治験薬投与に関する費用（治験薬投与に際しての技術料・薬剤料・各種加算、在宅自己注射指導管理料等）の全額を依頼者が負担
□外来化学療法室（悪性腫瘍剤や生物学的製剤等）を使用した場合、外来腫瘍化学療法診療料（悪性腫瘍剤を使用の場合、さらに無菌製剤処理料）の全額を依頼者が負担。また、レジメンに含まれている生理食塩水や予防又は対症療法に使用する点滴薬の全額を依頼者が負担

	２.同種同効薬の有無
	□有　→薬剤名等ご記載ください

□無

	３.その他の依頼者様負担となる診療費用（薬剤・材料等）があれば記載してください。
	例）画像複写費用 など

	（3）治験のための入院時の費用　
	　

	１.入院が必要なプロトコルの有無
	□有　→入院にかかる費用は全額ご負担ください【方法A】　　　　
□無

	２.プロトコルは無であっても、治験のための入院が必要な場合の入院にかかる費用（責任医師が入院が必要と認めた場合など）
＊右記のどちらかの方法のみ対応可能です。
＊その他の費用には周術期に関わる費用（歯科・口腔外科）も含まれます。

＊方法Bにおいて保険審査上、返戻や査定が発生した場合は全額が依頼者様の負担となります。


	□【方法A】
入院にかかる費用（入院料等・食事代・その他の費用）の
全額を依頼者が負担

□【方法B】
入院にかかる費用の被験者自己負担分及び、同種同効薬に関する費用、検査・画像診断費用、治験薬投与に関する費用の全額を依頼者が負担（ただし治験薬投与期間外の場合は、入院にかかる費用の被験者自己負担分を依頼者が負担）

	３.入院費用の保険適応外部分のうち依頼者様の負担となるものがあればチェックください。
＊食事代は依頼者様の負担となります。
	□差額ベッド代（金額の上限なし）
□差額ベッド代（一般個室：税込み10,680円/日のみ可）（例：2泊3日の場合、10,680円×3日分）　　　　 　　　
□その他（　　　　　　　　　　　　　　）


事前提出時にはわかる範囲でご記入ください。
黄色の用紙で作成してください。





患者連絡表の裏になるよう作成してください。





黄色の用紙で作成してください。





患者連絡表の裏になるよう作成してください。








