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試験薬管理手順書

試験責任医師と試験薬管理者は合意の上、下記のとおり試験薬を管理する。

本手順書を２部作成し、試験責任医師と試験薬管理者が各１部保管する。

記

１．試験薬の保管および患者さんへの交付等：

□試験責任医師または分担医師（以下、医師）が行う。

□臨床研究支援センターが行う（医師の処方せんに基づき調剤し、出納の記録もつける）。

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

２．試験薬の保存条件：　□室温（1～30℃）□冷蔵庫（2～８℃）　□遮光　□その他（             ）

以下３～９は臨床研究支援センターで保管を行う場合に記載

３．医師から臨床研究支援センターヘの試験薬の持ち込み（様式18を取り交わす。）

   3-1初回持ち込み量：□全量　□一部（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

   3-2次回持ち込み分の発注時期の予測：□該当しない。　□医師が行う。　□臨床研究支援センターが行う。　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　□その他（                          ）

４．割り付けに関して

   4-1試験薬の組番等：


   4-2割付け結果の連絡：　□該当しない。　　□臨床研究支援センターより医師に連絡する。

□医師が処方せん発行をもって臨床研究支援センターに連絡する。

□その他（           　　　　　　　　　　　　　　　              ）

５．交付時等の注意事項：□なし　　□あり（　　　                                          ）

６．臨床研究支援センターは患者さんから未服用薬を

□回収し、数量を医師に報告する。□回収しない。□その他（                                ）

７．臨床研究支援センターは患者さんから服用（または使用）後の空容器、空シート等を

□回収しない。□その他（                                                               ）

８．臨床研究支援センターから医師への試験薬の返還（様式19を取り交わす。）

8-1患者さんから回収した未服用薬、空容器等について：

□該当しない。□臨床研究支援センターで廃棄する。□その他（                                    ）

8-2未処方薬：

□医師へ返却する。□臨床研究支援センターで廃棄する。□その他（                                  ）

９．備考


 
上記に関して合意致します。





西暦   　  年  　  月  　  日


試験薬管理者





    臨床研究支援センター


試験薬情報管理部門





    　　　　　           印





連絡先：試験薬管理担当薬剤師（34292）





西暦   　 年  　月 　 日


試験責任医師


 診療科（部）


 


 職名	　


 


 氏名　　　                     印





連絡先：








機器の場合は「薬」とあるのを「機器」と「調剤」および「交付」とあるのを「払い出し」と、「服用」を「使用」と適宜読みかえるものとする。

