　2024年2月1日

薬剤部からの連絡事項
治験依頼者　殿
製造販売後臨床試験依頼者　殿
大阪大学医学部附属病院
治験薬等管理者
薬剤部長　奥田　真弘
　治験又は製造販売後臨床試験（白箱納品のみ）を申請する時には、あらかじめ薬剤部へご連絡をお願いします。治験薬（医薬品）は原則薬剤部で保管管理しますので、治験薬の適正な管理、および調剤方法の確認のために、治験審査委員会開催までに薬剤部ヒアリング（対面が不可の場合はWeb面談にて開催可）をお願いします。
また下記資料2セットを薬剤部ヒアリングの５営業日前（１週間前）までに薬剤部へ郵送してください。
１．治験薬の管理に関する手順書（治験薬管理表を含む）
２．治験薬の外観がわかる資料
包装形態、ラベル記載事項が分かる資料（手順書内に記載があれば不要）
内外用薬の場合はシート等、被験者に交付される状態がわかるように
３．治験実施計画書
４．治験薬概要書
５．同意説明文書（案でも可）
６．治験薬調剤資料　　参考資料１を参照、治験薬の調剤時に薬剤師が使用します
７．治験薬の薬物動態に関する資料　参考資料２を参照、アクシデント発生時関係者が情報共有します
８．治験薬の使用説明書（治験薬交付時に説明書を添付する場合のみ）
未使用薬の返却の運用は、受診時に医師に渡し、その後薬剤部で保管することになっています。
交付時の薬袋には調剤日が印字されているので、薬袋に入れたまま担当医師に渡す旨の文章にしてください。
９．書式２（治験分担医師・治験協力者リスト）の写し　マスタメンテナンスに使用します
※上記資料をA4ファイルに綴じてご提供ください。
[image: image1.png]bt T 1B (LB

ZZOREMDIE

sve . ABARNTL &
Sl

ZORRLY
BADLIES

— BRI
r HHIED
5=
SE—f
r -
YK Al
HEE




＜連絡先・アクセス＞
〒565-0871　大阪府吹田市山田丘2番15号
大阪大学医学部附属病院薬剤部治験薬管理室
TEL：06－6879-5996　FAX：06－6879-5979
MAIL：d-chiken@hp-drug.med.osaka-u.ac.jp
（治験薬管理室内共通アドレス）

	整理番号：240001
	診療科名：
	予定症例数：　　2　　例

	治験薬名：


１．概要
【対象疾患】
【目的】

【デザイン】
試験デザインは図を用いて記載してください
簡潔に記載し、１ページ以内にまとめてください
　　
２．治験薬の使用方法
【用法・用量、投与期間、一回処方量】
治験薬A
・１日２回　1回10mg（１回２錠）を朝夕食後に服用
・28日ごとに来院（アロワンス±7日）、12週間服用
・１回１～４ボトル処方

治験薬B
・Day1　10mg/kg　１サイクル21日（アロワンス±３日）

・投与量は、スクリーニング時の体重に基づいて算出

・スクリーニング時から10％以上の体重変動があった場合は、投与量を再計算

・初回は3時間かけて投与し、忍容性が良好であればその後は1時間で投与可（アロワンス±10分）

　　・投与終了後、生食50mLでフラッシュ

【必須の併用薬】
　　・前投薬として、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩2mgと、アセトアミノフェン600mgを内服
　　・医師判断で用量調節可能

【用量調整】
・副作用による減量は２段階可能、10mg/kg→8mg/kg→6mg/kg（再度の増量は不可）
３．治験薬の割付
・毎回薬剤番号の割付けあり
・初回に投与群の割付があり、治験薬は毎回ロット指定あり
４．管理表の種類
・全体１枚（薬剤毎）、症例毎１枚

・調製ワークシート（治験薬B）
・IRT管理のため管理表作成不要

５．調剤時注意する事項
治験薬A

　　　・薬剤番号に従って払い出し
　　　・使用説明書を毎回添付

・箱を開けずに払い出し
・毎回CRCに交付

治験薬B

・CSTDを使用して調製　←JMS社のネオシールドを採用しています。使用可否の確認をお願いします
　・3mLシリンジ（提供品）、遮光袋（提供品）を準備
　・冷蔵庫から取り出し、30分以上放置してから調製を開始

　・調製開始後４時間以内に投与を完了する旨を記載したシールを輸液バッグに貼付
・21G針を使用

・生食100mLバッグに、総量100ｍLとなるよう調製

・プラセボの場合は針で1ヶ所輸液バッグの混注口に穴をあけて盲検化

６．包装形態、保存条件
・治験薬A錠5mg（30錠/ボトル）、室温
　　・治験薬B注100ｍｇ/10ｍL/バイアル（4バイアル/箱）、２～８℃
　　・遮光袋（治験薬B用）

　　・3mLシリンジ（治験薬B用）
７．回収品目(CRA確認品目)
・治験薬A　未使用薬　返却薬　空ボトル

　　・治験薬B　未使用薬　空箱　（使用済みバイアルは廃棄可）

８．連絡先
・担当CRC（非盲検）：阪大次郎　院内2341
・担当CRC（盲検）：阪大花子　院内1234
・担当CRA：株式会社○○　○○○○　080-○○○○○○
９．治験実施期間、症例エントリー期限
・治験実施期間：2024年8月1日～2028年12月31日
・症例エントリー期限：～2025年12月31日
	整理番号：240001
	治験薬名：
	診療科名：

	過量投与・誤飲等のアクシデントが発生した場合の対処法

（治験としての手続きではなく、
予想される症状や具体的な対処法）
	内服薬だけでなく、注射薬であっても調製間違いや投与速度、投与ルートの誤りがおきることがあることから、記載をお願いしています。
過量投与に関しての既知のデータはあまりないと思いますが、特異的な解毒・中和方法が無い場合でも「情報なし」だけではなく、＜参考情報＞として前相試験等、過去の最高投与量とその時の有害事象の有無や経過等の内容（これまでの試験と比較するとどのくらい過量なのか、どんな症状が現れる可能性があるかを知りたいです）を追記していただき、推奨されるモニタリング項目（検査）、また透析が可能か、などという情報があれば是非記載していただけますようお願いいします。

	飲み（使用）忘れ時の対応
（アロワンス等も記載）
	服用し忘れた場合は４時間以内であれば気づいたときに服用など。
アロワンスについても記載してください。

	注射薬血管外漏出時の対処法
	細胞障害性等の情報があればそれも記載してください。

	作用機序
	

	薬物の体内動態
	・吸収：

・分布：

・代謝：

・排泄：

	薬物動態の基本パラメータ
	投与経路：

投与量、投与方法（単回、反復等）：

・最高血中濃度（Cmax）：

・最高血中濃度到達時間（Tmax）：

・血中濃度半減期（t1/2）：

・血中濃度曲線下面積（AUC）：

・作用発現時間：

・作用消失時間：

	薬物動態への影響因子

相互作用、食事の影響など
	

	その他
	情報がない場合は情報なしと記載してください。
また、できるだけA4１枚に収まるように作成してください。


