治験薬管理ファイルの作成について
2016年4月1日
東京女子医科大学附属八千代医療センター
· 治験薬搬入時までに作成して下さい。

· 30穴のリング式ファイルで作成して下さい。
· オモテ表紙の裏に、治験薬搬入・回収担当者の名刺を保管できるポケットなどを設けて下さい。

〔ファイリング内容〕　＊以下の順で、各項目ごとに見出しタグを付けて下さい。

1 治験薬管理表

· 1症例分ごとにハーフポケットに入れ、被験者識別コードのタグを付けて下さい。

2 治験薬管理手順書

· 管理手順書以外に調製方法などの資料があれば、それもファイリングして下さい。
3 治験薬納品書
4 治験薬受領書（写）
5 治験薬返却書（写）
6 治験薬回収書
7 （治験薬不整合理由書（写）など）
· ③～⑦：各書類を入れるハーフポケットを設けて下さい。
8 その他資料
9 同種同効薬・併用禁止薬リスト
· リストをハーフポケットに入れて下さい。

· タグの色を他と変えるなど、目立つようにして下さい。
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