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第１版　　　　　作成日2022/12/21

プロセス 【4】治験薬投与までの流れ（内服）（注射：調製なし)

1．治験薬オーダー 2．調剤/監査

凡例

3．交付・投与 4．回収

被

験

者

P

I

／

S

I

担

当

C

R

C

薬

剤

師

＊①治験薬管理ファイルとは、治験薬管理手順書を基に施設版にカスタマイズしたファイルである

IWRS発番情報

（iPad/印刷物）

治験薬の確認

お薬引換券

処方箋

・処方箋(控)

処方箋・処方箋(控)

医師確定後薬局プリンター

から自動印刷

判断文書

処理の流れ

複数文書 処理

薬剤部作成の

テストオーダー見本

（フリーコメント入力、

用法用量記載されたもの）

治験薬管理表

治験薬名、

薬剤番号等

を確認して

調剤

治験薬管理ファイルの

払い出し方法を参照し

手順・注意事項を確認

院内整理番号から

治験薬管理ファイル

＊①を選択

治験薬名、

薬剤番号等を確認

調剤済治験薬を

所定の場所に保管

用法用量指示

に従い内服

回収袋に回収/返却日、

薬剤番号、残薬数を記入

治験薬投与

可否の判断

IWRS発番情報

（印刷物）

症例ファイルへ

保管

日付・被験者識別番号等、

必要な情報を記載
調剤印押印

処方箋

・処方箋(控)

治験薬管理ファイルの

払い出し方法を参照し

手順・注意事項を確認

記載内容に誤記が

ないか確認

治験薬管理表

処方箋

・処方箋(控)

監査印押印

処方箋

(病院保管)

患者氏名と

お薬引換券番号を

確認して交付

治験薬管理ファイルの

払い出し方法を参照し

手順・注意事項を確認
治験薬管理表

処方箋

・処方箋(控)
処方箋

・処方箋(控)

監査印押印

払出押印

IWRS割付

治験薬回収が必要

→ 回収袋を用意

調剤完了後

CRCへ電話

患者氏名を

確認して交付

薬剤部からの電話受取

治験薬受取へ

服薬指導

投与済みシリンジ・

バッグなどは即時破棄

処方箋(控)

(治験用に別保管)

治験薬管理表

残薬・空箱

CRA確認後

依頼者回収/

院内で破棄

回収袋の記載内容

(治験薬回収/返却日・残

薬数)を管理表へ記載

残薬・空箱

薬剤部の治験薬回

収BOXに返却

治験薬、薬剤番号等の確認

記載内容に誤記が

ないか確認

発番情報を確認し、

薬剤番号など必要な情報を

フリーコメントに入力して

オーダーする

治験薬名、

薬剤番号等を確認

治験薬

残薬・空箱

各治験ごとの専用

治験薬回収BOX

で保管

業務フロー

関係者

治験薬(注射)

空箱を回収


