治験依頼者の方へ　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　久留米大学医療センター薬剤室
以下の質問表に記入し、治験依頼時に持参下さい。

治験課題名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　依頼者名　　　　　　　　　　

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
□室温保管　　□冷蔵庫保管　　□遮光保管　　□その他（例：麻薬等特別な金庫が必要）

③温度管理基準
□あり（測定は　□毎日　□週に1回　□月に1回）　　□特になし
２．治験薬の搬入に関して

①搬入の手段
□依頼者による直接搬入　　□第三者による搬入(郵送等)
②IVRS、IWRSへの薬剤師による登録は必要か。
□要(□IVRSのみ　□IWRSのみ　□どちらでも可)　　□不要
３．治験薬の払出に関して
①プロトコール上、払出時間は平日8時半～17時の間に可能か。
「いいえ」の場合は、具体的に、可能性として考えられるケースと時間を記入。

例）確定診断後12時間以内に初回投与が必要とプロトコールで規定されており、

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。
□はい　　□いいえ（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

②患者の登録や割付等で、薬剤師によるIVRSやIWRSのやり取りが必要か。
□要(□IVRSのみ　□IWRSのみ　□どちらでも可)　　　□不要
③処方毎に毎回割付が発生するか。
　□はい　　□いいえ
４．治験薬の調剤に関して（内服薬の場合のみ）
脱カプセルや分包調剤等、特殊な調剤が必要か。
「はい」の場合は具体的な内容を記入。

　□はい（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　□いいえ

５．治験薬の調製に関して（注射薬の場合のみ）
①抗がん剤
□はい　　□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か。
□はい　　□いいえ

③プロトコール上の調製者の規定
　□薬剤師に限定　　□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　）
④調製に関し、調製時間の詳細な設定があるか。「はい」の場合は具体的な時間を記入。
□はい（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　□いいえ
⑤プロトコール上、土曜日曜や休日の調製が必要か。
「はい」の場合は、考えられるケースを具体的に記入。
例）5日連日投与のため、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。

□はい（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）　　□いいえ

治験センター事務室（分室）の方へお願い：ヒアリングまでに薬剤室　野口に送付してください。


赤字の質問回答が3－①「いいえ」、または4「はい」、5－②「はい」、5－③「薬剤師に限定」、5-⑤「はい」の場合は、


受け入れ可能か検討が必要のため、薬剤室　野口まで連絡をお願い致します。（内線251）














