
「CRCも治験薬管理を一緒に考えよう！！」 
効率的な治験薬管理への道 

大野幸栄１ 、太田敏男２ 、箕輪真嗣１ 、浅見芳子１ 、飯野文枝１ 、原田知里１   

埼玉医科大学病院 治験事務室１ 埼玉医科大学病院 精神神経科心療内科２  

 



新規受託時にツールで依頼者と情報交換しよう 

 ポイントはここ！！ 
 ① 当院の治験薬管理体制を知ってもらう 
  ●【昨年度導入した】治験薬管理表の当院雛形に関するツール→積極的に活用してもらうため、早期に依頼者に情報提供 
  ●【新規作成】治験薬搬入時における運送業者利用時の注意事項に関するツール 
  ●【新規作成】治験薬管理ファイル留意点に関するツール 

 
 
 

 より効率的な治験薬管理体制について考えてみた 
 
 

 治験薬管理担当者とCRCとの定期的なミーティング開催で 
業務内容や対応に関する意見交換の場を設けた 

＊本演題発表に関連して、開示すべきCOI関係にある企業等はありません。 

新規受託時のモニターとの協議の際、 
治験薬管理に関して、協議事項が多い場合、 
肝心なことを確認し忘れてしまうことがある。 

☆そして、ＣＲＣは考えた。。 

ミーティング 

 
新規受託時の打ち合わせの前にモニターが作成、 

提出してもらい、あらかじめ協議が必要となりそうな項目
をCRCがチェック、解決案を準備しておく。 
打ち合わせ当日にも治験薬管理担当者に内容確認 
してもらう  

 

【気づいたこと】 ツールのやり取りだけだと、依頼
者と治験薬管理担当者との面識が薄くなる 
→効率的だが、トラブル時に相互協力しにくい関係
とならないような配慮が必要。 

次のステップへＧｏ！！ 

  薬剤部からのクレーム 

初回搬入数がこんなに多いなんて連絡なかったよ！！ 
冷蔵庫に入らなかったらどうするつもり！！ 

Ｎｏ． （    ）    治験薬管理表 被験者別（Ａ案）  【（薬剤名）用】*1 
治験課題名 

 

 

治験薬名・治験薬コード等  製造番号・製造記号＊2 

（有効期限・使用期限） 

① ●●-●●（20  / /  ） 

② ●●ー●●（20  / /  ） 

 

治験薬・用法用量＊3 

治験薬に関する事項＊4 

１日（   ）回・１回 

 （   ）錠 内服 

１シート（     ）錠 

空シート回収不要   

治験責任医師名＊5  

施設名・診療科名 

/施設番号等 

埼玉医科大学病院        科 

                     

治験薬管理者氏名    北沢 貴樹 

治験依頼者  

*記載注意事項は、裏面参照の事 

 

治験薬管理者確認日       年   月   日       記名・捺印又は署名：                  

 

被験者識別番号*6  薬剤番号 
 

処方日 処方薬*7*8 
製造 

番号 

処方 

数量*8 

調剤 

印 

監査 

印 
回収日 

回収 

数量*8 

確認 

印 

依頼者 

確認印 
備考 

201 

  /  

□ （   ）mg 錠 

 
①  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 

□ （   ）mg 錠 

□ （   ）mg 錠  錠   
201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

201 

  / 
  錠   

201 

   / 錠    

Ｎｏ． （    ）     治験薬管理表 納入・出納（案）  【（薬剤名・規格）用】*1 
治験課題名 

治験実施計画書番号 

 

治験薬名・治験薬コード等  製造番号・製造記号 

（有効期限・使用期限） 
●●-●●（20  / /  ） 

施設名・診療科名/施設番号 埼玉医科大学病院・    科 

 / 

治験薬管理者名 北澤 貴樹 

治験依頼者  

*記載注意事項は、裏面参照の事 

 

治

験

薬

管

理

者

確

認

日       

年   

月   

日       

記

名・

捺

印

又は

署

名：                  

 

 

 

＜

記

載

時

留

意

事

項

＞ 
＊1 １治験で複数（成分）の治験薬がある場合、1 治験薬及び製造番号毎に１枚の本表を作成する。 

*2  バイアル/ボトルなど規格については、適宜文言変更して運用する。 

 

適宜、表中の行数増減は可能とする。 

 

受領日/返却日 
受領/返却 

数量＊2 

確認 

印 

被験者登録 

番号 
処方日 

処方 

数量＊2 

在庫 

数量＊2 

調剤 

印 

監査 

印 
備考 

201 /   / 錠     錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

201 /   / 
錠   

201 /   / 錠 錠    

 
知らなかったもん～ 

 
うっかり確認し忘れ

CRC 

やっぱり、一番大変なのはさあ、 
新規の準備だよね。。例えば。。 

初回搬入数、かなり多いけどきっと問題ないだろう 

大きい冷蔵庫あったし。。。 
ところが冷蔵庫は、すでに
治験薬でいっぱい 

治験薬管理に関するツールと管理表雛形 治験薬搬入関連ツール 治験薬管理ファイル留意点 

新規受託時チェックリスト 

治験薬管理担当者との打ち合わせの 
時間短縮にもつながった！ 

 ②さらなる効率化を目指して！ 
 ●【新規作成】新委受託時チェックリストの作成 

ちょっと独り言 

治験薬管理は医療機関側の責務としながらも、「グロー
バルなので、この管理表を使用してください。」と依頼者
毎に異なる難易度の高い管理表を提示されると。。。 
せめて書式をある程度統一できませんかね？ 

他にも、院内運用ツールの雛
形作成など、治験管理が効率
的になるツールを積極的に提
案、導入した。 

ＣＲＣが、効率化のために 

治験薬管理に積極的に関与する時、
チーム医療のコーディネーターとして、
あくまで「サポート」する立ち場であるこ
とが大切。  




