近大整理番号：
治験薬剤情報シート	Comment by A0585: 治験薬剤情報シートは、ミキシング担当者に本治験のミキシングに必要な情報(試験概要や調製方法など)を伝えるための資料です。
例えば、「治験薬管理手順書2ページ参照」とはせず、具体的な内容の記載をお願いします。
1． プロトコール名
	



２．治験デザイン（構成）	Comment by A0585: 本試験のコホートなどの概要・目的の記載をお願いします。参照されたプロトコールの該当ページをご提供ください。
	



３．治験薬の分類（系統）	Comment by A0585: 2つ以上の薬剤がある場合は、複数箇所に記載をお願いします。
（　）分子標的薬　　（　）植物性製剤（タキサン系など）
（　）ホルモン剤　　（　）サイトカイン　　（　）代謝拮抗剤
（　）白金化合物　　（　）抗腫瘍性抗生物質
[bookmark: _GoBack]（　）アルキル化剤　（　）その他：

４．剤形	Comment by A0585: 剤形が複数ある場合は、複数箇所記載をお願いします。
内服薬、調製の必要がない皮下注射の場合は、『治験薬剤情報シート』の作成は不要です。
（　）点滴静脈注射　　（　）静脈注射（ワンショット）
（　）皮下注射　　　　（　）その他：

５．保存条件
	



６．試験開始予定日	Comment by A0585: 初回投与日が分かっている場合は、その日の記載をお願いします。
分からない場合は、記載例を参考に現時点の予定をご記載ください。

記載例：〇月〇日(投与開始日)
　　　　〇月〇日(スタートアップミーティング)
　　　　〇月〇日(IC取得)
	





７．調剤・調製方法	Comment by A1602: ◆院内の手順に従って調製・投与可能な場合は、その旨をご記載ください。ただし、提供される治験薬が日本の規格と異なる場合はSmPC（日本語訳）などの必要資料をご提供いただき、具体的な調製方法をご記載ください。なお、調製前に室温放置時間の規定がある場合は、そのことも明確にご記載ください。
※院内では、通常、薬液量（mL）は小数点第一位まではかりとります。調製時に使用するのは、テルモ社の18G注射針とシリンジです。

記載例：
［調製後の輸液量に全量の指定がある場合］
①〇mLの生理食塩液IVバッグから必要量の生理食塩液を抜き取って廃棄する。治験薬Aのバイアルから必要量を抜き取って〇mLの生理食塩液IVバッグに注入し、全量〇mLとする。
［調製後の輸液量に全量の指定がない場合］
②治験薬Aのバイアルから必要量を抜き取り、〇mLの5%ブドウ糖液IVバッグに注入する。全量の指定なし。
［凍結乾燥粉末製剤で溶解液が必要な場合］
③治験薬Aのバイアルに、1バイアルあたり注射用水を□mL注入し、××mg/mLの濃度とする。溶解した治験薬から必要量を抜き取り、〇mLの生理食塩液IVバッグに注入する。

◆計算上の数値を四捨五入など端数処理する場合、その対象をmgやmLなどの単位も含めて明確にお書きください。
記載例：（四捨五入の場合）
①算出した投与量（mg）は小数点第一位を四捨五入する。
②バイアルから抜き取る薬液量（mL）は小数点第一位を四捨五入する。
③体重（kg）は小数点第一位を四捨五入する。

◆希釈後、調製済みの治験薬は投与まで室温で保管します。希釈後、室温での保管可能時間を下記の例に従って、始点と終点を明確にして記載をお願いします。ただし、投与時間に点滴ルートのフラッシュも含む場合には、そのことも明記してください。
記載例：室温にて4時間保管可能の場合
①最初のバイアルに針を刺した時刻から投与終了時刻まで室温にて4時間保管可能。
②調製終了時刻から投与開始時刻まで室温にて4時間保管可能。

※使用基剤、輸液量、計算値の端数処理など、責任医師の判断に任されている場合は、ご確認をお願いします。
	



８．用法・用量，投与速度，投与スケジュール	Comment by A1602: 用法・用量，投与速度，投与スケジュールをご記載いただく際に参照されたプロトコールの該当ページをご提供ください。
	





９．投与区分( 入院 or 外来 )
	



１０．使用上の注意
	



１１. バイアル回収
   使用済みバイアルは廃棄(未使用バイアルはモニター回収)	Comment by A1673: 当院の基本スタンスです。この方針と相違ありましたら事前に< crc@med.kindai.ac.jp >までご連絡頂けますでしょうか。

１２．賦形剤，添加剤情報
	



１３．備考	Comment by A0585: 温度逸脱時に必要な情報(製剤名・温度範囲・許容できる時間枠・必要な行動など)についても記載をお願いします。
	


2020/6/8 バイアル回収の記載欄変更。記載上の注意事項をコメントにて追記。
2020/6/23 プロトコール名・試験開始予定日・入院・外来投与を追記
2020/8/25　ヘッダーに近大整理番号を追記
2022/9/29 7.調剤・調製方法、8.用法・用量，投与期間についてコメント追記。
　　　　　その他のコメントの記載整備。
