別紙②
	【治験薬管理チェックリスト】

	治験課題名
	

	診療科
	
	治験責任医師
	　

	予定症例数
	例
	予定実施期間
	　

	
※チェックリスト以外の治験薬に関する内容は、治験薬管理担当者との調整をお願いします。


	治験薬管理ファイル

	治験薬管理表
	　提供時期：

	治験薬管理
	被験者ごと／一括

	製剤写真提供(小箱・本体・中身)
	有／無
	　提供時期：

	治験薬管理手順書
	有／無
	　提供時期：

	その他マニュアル
	有／無
	マニュアル名(　　　　　　　　)
提供時期：

	治験薬管理ファイルの提供
	有　　／　　無

	特記事項
	

	

	薬剤　　　　　　　　　　　　　※複数の治験薬がある場合は必要な項目をコピーしてください。

	治験薬名(表示名)
	

	被験薬の化学名又は識別記号(書式2用)
	

	剤形
	注射／内服／外用

	包装形態・単位
	

	用法用量
	

	割付
	有／無

	保管条件
	室温／冷所／冷凍(　　℃以下)

	温度管理
	[bookmark: _GoBack]要／不要
	温度計の校正：要／不要
温度計の提供：有／無

	期限管理：期限記載箇所
	

	調剤者のdelegationlog
	要／不要

	IRB委員の調剤・調製
	可／不可

	非盲検調製者
	要／不要

	調剤・調製者のトレーニング
	有／無

	他の搬入予定医薬品や医療器具(生理食塩水、針、シリンジ等)
	有(　　　)／無

	特記事項
	




	注射

	調製の有無　
	有／無

	クリーンベンチ、安全キャビネットでの調製
	要／不要

	調製用のシリンジ、ルート等の提供
	有／無

	特記事項
	



	内服

	シートの切り離し
	有／無

	シートへの日付記載
	有／無

	予備薬の交付
	有／無

	特記事項
	

	

	

	治験薬搬入

	初回搬入可能予定日
	

	搬入方法
	モニター手渡し／業者搬入・搬入業者名(　)

	搬入に必要な条件
	有／無
	条件(有の場合)：

	初回搬入数
	

	特記事項
	



	回収

	使用済み容器
	要／不要

	空箱
	要／不要

	特記事項
	




