国立研究開発法人　国立国際医療研究センター病院　　　　　　　　　≪作成中・FIX≫　　　　年　　月　　日
治験薬管理　ヒアリングシートの手引き
	・ヒアリング時までにヒアリングシートを作成し、ご提出ください。
・ヒアリング時に不明な箇所は、後日わかり次第更新します。
・FIXされたら、ヘッダーを≪作成中≫から≪FIX≫に変更いたします。



· 提供依頼物
・治験薬管理手順書(電子媒体) ：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
　備考： 
	調剤手順書を作成する際に使用しますので、契約が締結される前でも早めに提供してください。


· 治験デザイン、併用禁止薬の図、治験薬の写真(電子媒体) ：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
　備考：
	調剤手順書を作成する際に使用しますので、早めに提供してください。
例：ヒアリング時に使用したPower Point資料など


・NCGM版併用禁止薬リスト：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
　備考：
	＊治験（製造販売後臨床試験）併用禁止薬リスト等作成手順を参考にしてください。


・NCGM版同種同効リスト：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
　備考： 
	[bookmark: _GoBack]＊治験（製造販売後臨床試験）併用禁止薬リスト等作成手順を参考にしてください。



· 治験薬管理
1 治験薬
・治験薬：⬜有り(　　)種類　⬜無し　⬜その他
  備考：包装：
剤形：
　　　　数量：
	治験薬の詳細を記載してください。
例：☑有り( 2 )種類　備考：ABC-123　剤形：カプセル　包装：ボトル　数量：28錠/ボトル
DEF-456　剤形：錠剤　包装：シート　数量：14錠/シート


・薬剤番号：⬜有り ⬜無し ⬜その他
備考：
	アルファベットや数字、桁数などがあれば詳細を記載してください。
例：☑有り　備考：AAA-111(アルファベット3桁-数字3桁)


・治験薬割り付け：⬜有り ⬜無し ⬜その他
備考：
	被験者ごと、Visitごと毎回割り付けなど詳細を記載してください。
例：☑有り　備考：Visitごと割り付け(計8回)


・併用必須薬：⬜有り(　)種類→(⬜搬入 ⬜院内薬使用、費用負担のみ)、 ⬜無し ⬜その他
　備考：
	治験薬溶解液がある場合、併用必須薬に記載してください。
例：☑有り( 3 )種類→(☑搬入 ☑院内薬使用、費用負担のみ)　
備考：①治験薬の溶解液　注射用水(☑院内薬使用、費用負担のみ)
　　　　　②治験薬の混注用、フラッシュ用　生理食塩水(☑院内薬使用、費用負担のみ)
　　　　　③併用必須薬　プレドニゾロン(☑搬入　プレドニンⓇを搬入予定)　


・同種同効薬：️有り　⬜無し　️その他
備考：
	詳細を記載してください。
例：☑有り　備考： 副腎皮質ステロイド剤、免疫抑制剤


・治験薬調製：️有り　⬜無し　️その他
備考：
	院内調製が必要な場合、詳細を記載してください。
例：☑有り　
備考：GH-789(10mg/kg)を1Vあたり10ｍLの注射用水で溶解し、必要量を抜き取り、
生食250ｍLに混注する。




・調製者：️医師または薬剤師　⬜規定なし
備考：
	調製者が決められている場合、詳細を記載してください。
例：☑医師または薬剤師
備考：デリゲーションされた薬剤師のみ調製可能。


・調製場所：️無菌状態での調製　⬜規定なし(病棟等で混注可能)　️該当なし
備考：
	院内調製が必要な場合、詳細を記載してください。(院内調製不要な場合は該当なしに☑してください)
例：☑無菌状態での調整
備考：細胞毒性があるため、安全キャビネットで調製が必須。 



②調剤手順書作成
・被験者識別コード
備考：
	詳細を記載してください。
例：備考：A2250-＊＊＊　(001から連番)


・治験薬箱に記載が必須な事項(被験者識別コードなど)：⬜有り ⬜無し ⬜その他
備考：
	詳細を記載してください。
例：☑有り　備考： 被験者識別コードは必ず記載。責任医師名は省略可能。



③治験薬管理表、投与記録
・NCGM版治験薬管理表の使用：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：
	NCGM版の雛形に記載がないが、記載が必須の内容があれば備考に記載してください。
例：☑可　備考：回収数量5錠の場合、内訳を記載。朝3錠・夕2錠服用忘れ等。


・NCGM版治験薬投与記録の使用：⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：
	NCGM版の雛形に記載がないが、記載が必須の内容があれば備考に記載してください。
例：☑可　備考：ロット番号、Visit数を記載。



④治験薬納品
・納品者：⬜担当モニター　⬜運送会社　⬜その他
備考：
・納品時温度ロガー：⬜有り(⬜返却　⬜医療機関で破棄)　⬜無し　⬜その他
備考：
	例：☑有り(☑返却　□医療機関で破棄)
備考：室温保管の薬剤は、温度ロガーはありません。冷所保管の薬剤のみあり。
温度ロガー(USB)はデータ抽出後、医療機関で保管とともにCRAに送付。


・治験薬受領の登録(IWRS、FAXなど)：⬜有り(⬜FAX  ⬜IWRS □IVRS)　⬜無し　⬜その他
備考：
・治験薬受領登録の権限：⬜CRC、薬剤師　⬜薬剤師のみ
備考：
	治験薬受領登録は治験薬管理なのでCRCに権限はなく、治験薬管理の登録をされた者でなければ登録できない場合は、□薬剤師のみに☑をしてください。


・納品時の書類
⓵治験薬納品書の保管：⬜必要　⬜不要　⬜その他
治験薬納品書の署名：□治験薬管理者　□治験薬管理者、補助者どちらでも可
⓶治験薬受領書の保管：⬜必要　⬜不要　⬜その他　
⓷配送伝票の保管：⬜必要　⬜不要　⬜その他　
⓸温度ロガーデータの打ち出し：⬜必要　⬜不要　⬜その他
備考：
	納品時に同封されている書類を記載してください。
例：⓵治験薬納品書の保管：☑必要　⬜不要　⬜その他
　　　治験薬納品書の署名：□治験薬管理者　☑治験薬管理者、補助者どちらでも可
⓶治験薬受領書の保管：☑必要　⬜不要　⬜その他　
⓷配送伝票の保管：⬜必要　☑不要　⬜その他　
⓸温度ロガーデータの打ち出し：☑必要　⬜不要　⬜その他
備考：⓶は写しを納品書とともに医療機関で保管。
⓶、⓸(写し)をCRAに送付が必要。


・治験薬在庫管理(発注管理)：⬜依頼者　⬜医療機関　⬜その他
備考：
	IWRSなどから自動で発注せず、医療機関から発注する場合医療機関に☑をしてください。



⑤治験薬返戻
・治験依頼者への返戻：⬜有り(⬜全て返戻　⬜確認後、院内破棄)　⬜無し　⬜その他
備考：
	例：☑有り(⬜全て返戻　☑確認後、院内破棄)　⬜無し　⬜その他
備考：使用済みバイアルは調製時に破棄可。バイアルが入っている外箱のみ保管。
　　　確認後、使用済み薬剤の箱は院内で破棄。未使用薬剤のみ回収。



⑥温度管理
・治験薬の保存条件：⬜室温　⬜冷所　⬜遮光　⬜その他
備考：
	治験薬ごとの詳細を記載してください。
例：☑室温　☑冷所　☑遮光　□その他
備考：室温：ABC-123、冷所：DEF-456　2種類とも遮光で保管。


・温度計：⬜搬入　⬜院内温度計を使用　⬜その他
備考：
・温度記録：⬜指定書式(提出：⬜必要　⬜不要)　⬜NCGM書式(提出：⬜必要　⬜不要)
備考：
・記録の間隔：⬜労働日毎　⬜週１回　⬜その他
備考：
	NCGMの温度記録書式は、原則SDV時に閲覧のみ可能です。提出が必要な場合は、ご相談ください。



⑦
・調剤者の登録(Delegation Log、Traning Logなど)：⬜必須(　)種類　⬜不要　⬜その他
　備考： 
	薬剤部の治験薬調剤者に必須なLogがある場合に記載してください(治験薬の受領は治験管理室の薬剤師が行います)。薬剤部説明会時にLogをお持ちください。


・非盲検薬剤師、調製薬剤師の指定：⬜有り　⬜無し　⬜その他
備考：
	非盲検薬剤師、調製薬剤師の指定が必要な場合詳細を記載してください。
例：☑有り
備考：治験薬の調製をする薬剤師は別途登録が必要。



