
＜解説＞

すべての場合に適用されるものではない項目については、点線で表示

CRCは被験者の状態を確認し、残薬回収、日誌の確認等を行い診察までに情報収集する。

調製が必要な注射剤の治験薬はCRCがIWRSを実施した後、薬剤師が調製する。

調剤者は治験薬調剤フローチャートに従い治験使用薬を調剤する。

業務

フロー
治験薬オーダー 調剤/監査 交付・投与 投与後

プロセス 治験薬交付・投与までの流れ
凡例

作成日 2022.3.28（2025.6一部修正）
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文書 複数文書 処理
処理の流れ
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投与可否判断

治験薬のオーダー

治験薬番号入力

治験番号発番

割付番号を

確認して調剤

治験薬管理ファイルの記載

治験薬管理ファイルの払

い出し方法を参照し特別

な手順や注意事項を確認

しながら監査

処方箋(治験管理室

用)を治験薬管理ファ

イルに綴じる

治験薬

払い出し

投与後の薬剤の空き箱・残

薬の回収

治験薬
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院内投与の場合

症状を確認

必要時AE報告

※注射剤の場合

処置室で投与

患者来院確認 治験薬と割付番号を照合割付
症例ファイルに

保管

処方箋(薬剤部用)は

薬剤部で保管

治験薬回収日・残薬数・

服薬状況を確認

来院

残薬は薬剤部で保

管・依頼者へ



＜解説＞

非盲検対応部分はグレーで表示

CRCは被験者の状態、投与の有無、日誌の確認等を行い診察までに情報収集する。

調製が必要な注射剤の治験薬はCRCがIWRSを実施した後、非盲検薬剤師が発番、調製する。

業務

フロー
治験薬オーダー 調剤/監査 交付・投与 投与後

プロセス 治験薬交付・投与までの流れ（非盲検）
凡例

作成日 2025.6.
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調整室に立ち入り禁止表示を掲示

割付番号を確認して調製

治験薬管理ファイルの記載

非盲検ファイル

に保管

文書 複数文書 処理
処理の流れ

処方箋

薬剤部用・治験管理室用

各１枚ずつ印刷

診察

投与基準確認

投与可否判断

治験薬のオーダー

治験番号発番

日程調整

SDV室確保

処方箋(治験管理室

用)を治験薬管理ファ

イルに綴じる

必要時マスキングし

治験薬払い出し

投与後の空容器廃棄

（投与後の残薬）回収

治験薬

投与
患者日誌に記録

判断

投与後の症状を確認

必要時AE報告

※処置室で投与

患者来院確認 治験薬ラベルと被験者を照合割付

処方箋(薬剤部用)は

薬剤部で保管

症例ファイルに保管

来院

空き箱・残薬は薬剤部

で保管

依頼者へ

治験薬投与記録

（必要時廃棄記録）

＊治験薬発番、調整、投与に関連する動線と、非盲検ファイル、使用済みバイアル等の盲検情報の管理場所については、「非盲検動線図」に記載＊

SDV申し込み

日程調整

直接閲覧実施連絡票

（実施日当日）

入室案内、対応

非盲検ファイル

（実施日当日）

SDV実施

非盲検担当者へのフィードバック


