
＜解説＞

当院は温度データロガーとして「OnDoll」を使用

依頼者が交付しない治験使用薬の扱いについては点線で表示

「治験使用薬」とは、具体的に被検薬、対照薬、併用薬、レスキュー薬、前投与薬等が該当する

プロセス 治験使用薬の管理について
凡例

作成日 2022.3.28

業務

フロー

治験開始前 治験開始後

治験終了後
SUM前 SUM実施 治験使用薬の搬入～管理 温度逸脱時 治験使用薬返却
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文書 複数文書 処理
処理の流れ
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事前ヒアリング
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治験薬説明会

治験薬マスター登録

治験薬調剤手

順書

医薬品の管理

・監視カメラによる24時間録画監視体制

・定期的な使用期限の確認

・規制医薬品については関連法規に順守した

・治験使用薬管理手順書

・治験薬納品書

・治験薬受領書

治験薬説明会資料

治験薬受領書に

サインして返却 ・治験薬管理表の写し

・治験薬返却書

治験薬回収書
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治験薬マスターの削除

治験薬管理ファイルを
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薬剤部発注担当者へ患者

来院日などの情報提供

治験使用薬

納品

治験管理室で保管

冷所医薬品・治験薬

は温度データロガーを

用いて記録

記録は薬剤部で保

管

治験薬搬入

治験薬の受領

・温度データロ
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薬剤部で保管
治験使用薬

発注

治験管理室で保管

治験薬保管

・治験使用薬管理

手順書

・治験薬納品書

受領

治験薬管理ファイルに

保管

・治験薬管理手順書

・治験薬管理ファイル

確認
事前ヒアリング
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確認受領

温度逸脱時、

薬剤師CRCに

メール転送

治験薬の

対応協議

手順書に従い、

治験薬の隔離

依頼者へ連絡

温度逸脱報告書
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