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

	Protocol No.
課題名：
ヒアリング日時：  　　　 年　　月　　日
治験依頼者　担当者：
NCGM　治験薬担当者：



· 提供依頼物
	提供を依頼している資料
	回答

	治験薬管理手順書(電子媒体)
	⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：

	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：

	NCGM版併用禁止薬リスト
	⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：

	NCGM版同種同効リスト
	⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：



· 治験薬管理
1 治験薬
	質問事項
	回答

	治験薬
	⬜有り(　　)種類　⬜無し　⬜その他
備考：包装：
剤形：
　　　数量：

	薬剤番号
	⬜有り ⬜無し ⬜その他
備考：

	治験薬割り付け
	⬜有り ⬜無し ⬜その他
備考：

	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：

	同種同効薬
	️有り　⬜無し　️その他
備考：

	治験薬調製
	□有り　□無し
備考：

	質問事項
	回答

	調製者
	□医師または薬剤師　□規定なし
備考：

	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：



②調剤手順書作成
	質問事項
	回答

	被験者識別コード
	備考：

	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：



③治験薬管理表、投与記録
	質問事項
	回答

	NCGM版治験薬管理表の使用
	⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：

	NCGM版治験薬投与記録の使用
	⬜可 ⬜不可 ⬜その他
備考：



[bookmark: _GoBack]④治験薬納品
	質問事項
	回答

	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：

	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：

	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：

	治験薬在庫管理
(発注管理)
	⬜依頼者　⬜医療機関　⬜その他
備考：



⑤治験薬返戻
	質問事項
	回答

	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：



⑥温度管理
	質問事項
	回答

	治験薬の保存条件
	⬜室温　⬜冷所　⬜遮光　⬜その他
備考：

	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：



⑦調剤者の登録
	質問事項
	回答

	調剤者の登録
Delegation Log、Traning Logなど
	⬜必須(　)種類　⬜不要　⬜その他
備考： 

	非盲検薬剤師、調製薬剤師の指定
	□有り　□無し　□その他
備考：



