治験薬に関する事前調査票
久留米大学病院　　薬剤部

依頼者名　：

治験課題名：
担当者：

担当者連絡先（TEL／E-mail）：
１．治験薬に関して
①薬剤の剤型
□内服薬　　□注射薬　　□外用薬

②保管条件（温度条件 等）がありましたら記入して下さい。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
③温度管理基準（温度計要件、温度記録要件 等）がありましたら記入して下さい。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

　④保管が必要な治験薬の大きさ、初回・最大搬入数を記入して下さい。
大きさ：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　搬入数：

２．治験薬の払出に関して
①-1プロトコール上、払出時間は平日8時半～17時の間に可能ですか。
□はい　　□いいえ
①-2「いいえ」の場合、考えられるケースと時間を具体的に記入して下さい。

例）プロトコール上、確定診断後12時間以内の初回投与が規定されており、

診断10時間後に割付され、払出が17時以降の夜間になってしまう可能性がある。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
②患者の登録や割付等によるIVRSやIWRSの使用が発生しますか。
□はい（□薬剤師　□CRC　□どちらでも可）　　□いいえ
③処方毎に毎回の割付が発生しますか。
　　　□はい　　□いいえ

３．治験薬の調剤に関して（内服薬の場合のみ）
①-1脱カプセルや分包調剤等、特殊な調剤が必要ですか。
□はい　　□いいえ
①-2「はい」の場合、具体的な内容を記入して下さい。

（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
４．治験薬及び併用薬の調製に関して（注射薬の場合のみ）
①調製が発生しますか。
□はい（抗がん剤）　　□はい（その他）　　　□いいえ
②プロトコール上、安全キャビネット等の特別な場所での調製が必要ですか。
□はい（　　　　　　　　　　　　　　　）　　□いいえ

③プロトコール上、調製者の規定はありますか。
　　　□薬剤師に限定　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
④-1調製時間の詳細な設定がありますか。
□はい　　□いいえ
　④-2「はい」の場合は具体的な時間を記入して下さい。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

⑤-1プロトコール上、土日祝日の調製が必要となる可能性はありますか。
□はい　　□いいえ

⑤-2「はい」の場合、考えられるケースを具体的に記入して下さい。
例）5日間連日投与のため、水曜日にスタートした場合、土日に入り込む可能性がある。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
　⑥-1非盲検薬剤師の設定が必要ですか。
　　　□はい　　□いいえ

⑥-2「はい」の場合、盲検性確保のための依頼者様要件があれば記入して下さい。
　　　要件が未定の場合には、決定次第速やかにご連絡下さい。

（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
治験依頼者の方へ


・黄色マーカーにチェックが入る場合、治験実施可否の判断材料になります。


・特に４-⑥に関しては依頼者様側と十分に協議をさせて頂きます。


・治験責任医師候補者との面会日までに治験事務局へご提出下さい。
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