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緒言

日本で

り、治

年 7

治験薬

外にお

部では

検討す

日本で

以下の

– 

– 

今回は

 

調査

本調査

験薬関

医師な

として

国立病

調査内

（音声

で 20

在の

 

 

言 

では、2008

治験依頼者、

月の PIC/S

薬供給を取

おいても供給

は、米国で治

するうえで有

でもこれに倣

の事項を目的

医療機関

将来の治

は、医療機関

査方法 

査は、治験

関連業務従事

など）に対し

て実施した。

病院機構を通

内容は、治験

声/Web 相互

013 年に実施

日本の治験環

ⒸCo

年の GCP

配送会社、

加盟により

り巻く環境は

給管理システ

治験薬供給に

有益なもので

倣い、医療機

的として、調

関ならびに患

治験薬供給を

関の治験薬関

（健康成人で

事者（治験薬

して、2015 年

。対象者への

通じて行った

験薬の供給体

互応答システ

施した調査内

環境に合わせ

opyright  IS

改正により

治験実施施

、治験薬供

は大きな変遷

テムが導入さ

に関する患者

であったと報

機関ならびに

調査を実施し

患者から治験

を検討するう

関連業務従事

での試験を除

薬管理者、薬

年 2 月 17 日

の案内は、日

た。 

体制（依頼・

テム）の使用、

内容や、これ

せてワーキン

 

SPE 日本本部

、治験薬の保

施設の連携が益

供給における

遷を遂げてき

されるなどの

者への意識調

報告されてい

に患者への意

している。

験薬供給につ

うえで基準と

事者に対する

除く）にご協

薬剤師、治験

日～2015 年

日本医師会

・配送・受入

、院内での治

れまでに各製

ンググループ

部 IP COP

保管・配送業

益々重要とな

より細かな品

きていると言

の変革が行わ

調査を 2013 年

いる（www.I

意識調査ワー

ついての率直

となるデータ

る調査結果を

協力いただい

験コーディネ

3 月 31 日に

治験促進セ

入れ）、治験

治験薬管理な

薬会社で実施

プで作成した

P2016 

業務の第三者

なってきてい

品質保証が求

言える。日本

われているた

年に実施し、

ISPE.org/Pa

ーキンググル

直な感想を得

タや考え方を

を報告する。

いている医療

ネーター（CR

に Web 上で無

センターおよ

験薬の包装形

など 31 問を

施した調査事

た。 

者委託が可能

いる。また、

求められるな

本のみならず

ため、ISPE 国

、将来の改善

atient-Initia

ループを立ち

得ること 

を理解するこ

 

療機関に勤務

RC）、治験

無記名・任意

よび独立行政

形態、IVRS/I

、ISPE 国際

事項を参考に

2

能とな

2014

など、

ず、海

国際本

善点を

ative）。 

上げ、

と 

の治

験責任

意記名

政法人

IWRS

際本部

に、現

2 



  

結果

I. 回

 

１．現

入院施

入院施

治験実

入院施

その他

未回答

 

２．施

治験薬

治験薬

治験

治験責

治験分

臨床検

その他

未回答

 

３．施

 

 

治験

果 

回答者の背景

現在お勤めの

施設のある大

施設のある病

実施専門病院

施設のない病

他：    

答：    

施設での役職

薬管理者（薬

薬管理者から

コーディネー

責任医師： 

分担医師： 

検査技師： 

他： 

答：    

施設での治験

験薬管理者から

ⒸCo

景 

の治験実施施

大学病院： 

病院：  1

院：    

病院：   

     

     

職を選択して

薬剤師）：  

ら指名された

ーター(CRC

     

験薬の依頼

治験薬管

ら指名された薬

治験責任

治験分担

臨床検査

その他_事

opyright  IS

施設（以下施

11 ( 8%) 

123 (91%) 

 0 

 0 

 0 

1 

てください。

た担当者（薬

C) ： 

 

・受取りの連

 

2

0

0

2

0

管理者

薬剤師

CRC

任医師

担医師

査技師

事務員

SPE 日本本部

施設）のタイ

 

2

薬剤師）：  3

5

連絡担当者を

20

部 IP COP

イプを選択し

29  (21%)

37  (27%)

59  (44%)

0  

1  (1%) 

0  

8  (6%) 

1 

を選択してく

40

P2016 

してください

ださい。 

6

60

い。 

70

63

61

80

3

 
0 （件）

3 



  

４．施

1. 病

2. 治

3.  外

4.1 病

スタ

4.2 治

 

５．過

 

 

男

その

その

そ

施設での治験

病院内で通常

治験薬専用の

外来用に分け

病院内で通常

ッフで管理し

治験薬専用の

過去三年に現

循環・代

炎症・免

神経・疼

が

感染

ワクチ

男性・女性疾

の他_神経・精

の他_呼吸器疾

その他_小児疾

その他_皮膚

その他_眼

実

ⒸCo

験薬の取り扱

常の薬剤と同

設備・スタ

けて管理して

常の薬剤と同

しているもの

の設備で、通

現在お勤めの

0

2

0

1

2

3

4.1

4.2

0

代謝領域

免疫領域

疼痛領域

がん領域

染症領域

チン領域

疾患領域

精神領域

疾患領域

疾患領域

膚科領域

眼科領域

その他

実績なし

opyright  IS

扱いについて

じ設備・スタ

ッフで管理

ている。 

同じ設備・ス

のもある。

通常の薬剤科

の施設で行わ

 

9

20

13

15

9

3

2

2

5

3

20

SPE 日本本部

て選択してく

タッフで管理

している。

タッフで管理

科スタッフと

われた治験の

42

40

29

40

部 IP COP

ください。

理している。

理しているも

ともに管理

の疾患領域を

2

60

51

53

60

P2016 

 

 

ものも， 治験

している。 

を選択してく

75

80

69

64

80

験薬専用の設

ださい。 

92

100

（件） 

4

設備・

 （件）

4 



  

６．過

 

７．現

 

８．現

割合

9

6%

全て

過去三年に現

現在施設にて

現在施設にて

をお答えくだ

9%

%

27%

13%

%

28%

0（１つ

て国際共同治

ⒸCo

現在お勤めの

て実施されて

て実施されて

ださい。 

1%

1%

0

もない）

1割

2割

3割

4割

5割

6割

7割

8割

9割

験である

未回答

opyright  IS

の施設で行わ

ている治験の

ている治験の

7%

16%

10%

13%

7

4

6

6

SPE 日本本部

われた治験の

の数を選択し

のうち、国際

31%

29%

0

1

6

1

1

2

未

12

11

10

12

1

10

10

部 IP COP

の数を選択し

してください

際（複数国）

0件

1～10件

11～20件

21～30件

31～40件

41件以上

未回答

0件

1～5件

6～10件

11～15件

16～20件

21件以上

未回答

18

5

20

P2016 

してください

 

い。 

共同治験に

 

24

30

い。 

に該当する治

 
（件） 

5

験の

5 

 



  

II. 配

 

９．治

９ａ．

９ｂ．

９ｃ．

９ｄ．

９ｅ．

９ｆ．

９ｇ．

９ｈ．

 

＜考察

治験薬

配送時

少なか

と思わ

わせて

少量頻

いもの

利用が

4

0%

0%

a.

b.

c.

d.

e.

f.

g.

h.

配送・受取

治験薬の供給

． 配送の事

． 配送のサ

． 配送時の

． 受取りの

． 同梱され

． 温度記録

． 配送の頻

． 1 配送あ

察＞ 

薬供給の個別

時の温度記録

からず寄せら

われる。また

ているとい

頻回の搬入

のであるこ

が求められて

%

%

非常に不

17%

9%

7%

15%

18%

23%

19%

21%

%

ⒸCo

りについて 

給体制（依頼

事前調整 

サービスレベ

の梱包の質 

の手続き 

れている書類

録計の取扱い

頻度 

たりの梱包

別項目につい

録計取扱いの

られており、

た、温度記録

う意見や、医

となり、対応

とに対する不

ていると考え

32%

20%

不満（0～2）

20%

opyright  IS

頼・配送・受

ベル 

類 

い 

の大きさ 

いては、それ

の手順等が各

このような

録計の取扱い

医療機関では

応が大変であ

不満が挙がっ

えられる。

40%

不満（3～5

40%

不

SPE 日本本部

受入れ）につ

れぞれ 8 割以

各試験、各社

な理由により

い手順が各社

は対応スペー

あるという意

っていた。供

48

60

5） 満足

83%

91%

93%

85%

82%

77

81%

79

60

不満 満足

部 IP COP

ついての満足

以上が満足を

社間で異なり

り全般的満足

社各様であり

ースや保管ス

意見、輸送箱

供給手順の標

8%

0%

（6～8） 非

%

%

7%

%

9%

%

P2016 

足度をお答え

をしているが

り、煩雑であ

足度は 6 割に

り、医療機関

スペースに限

箱は大量の配

標準化と適切

80%

非常に満足（9

80%

えください。

が、供給や書

あるという意

にとどまった

関担当者の手

限りがあるた

配送もできる

切な大きさの

16%

100%

9～10）

100%

6

 

 

 

書類・

意見が

たもの

手を煩

ために

る嵩高

の梱包

6 



  

 

１０

 

１１a

１１b

 

 

プレ

0%

a.

b.

．今までに

a．今までに

b．治験薬に

ボ

PTPシ

レフィルドシリ

注

外

吸入

そ

%

ⒸCo

に受け取っ

に受け取った

に関する書類

3

0

ボトル

シート

ンジ

注射液

外用薬

入製剤

その他

60%

45%

20%

印刷された紙

E-mail、ファ

その他_FAX

印刷された紙

opyright  IS

ったことの

たことのある

類の理想的な

 

20 40

%

40%

紙

イルデータ等

紙, E-mail、ファ

SPE 日本本部

ある治験薬

治験薬に関

供給形態を選

47

52

0 60

18%

60%

等の電子的な方

ァイルデータ等

部 IP COP

薬の包装形

する書類の形

選択してくだ

90

71

80 10

40%

37

80%

方法

等の電子的な方

P2016 

態を選択し

形態を選択し

ださい。 

114

96

00 120

%

7%

% 1

方法

してくださ

 

してください

 

0%

100%

（件） 

7

さい。

い。 

7 



  

III. 研

 

１２

ります

１２

とはあ

１２

ますか

 

１２

選択

＜考察

1 回以

答者の

あり、

ICH-

治験

ICH-

であっ

 

 

0%

a.

b.

c.

ICH

その

研修・説明に

ａ．日本の

すか。 

ｂ．ICH の

ありますか。

ｃ．WHO の

か。 

ｄ．現在お勤

してください

察＞ 

以上の研修・

のうちそれぞ

、多くは未受

-GCP の研修

は受講され

-GCP、WH

った。 

10%

22%

%

日本のGC

のGCPガイド

WHO

の他_義務付け

ⒸCo

について 

Good Clinic

Good Clinic

。 

の Good Distr

勤めの施設よ

い。 

・教育につい

ぞれ 10%、2

受講であった

修の受講割合

れていると考

HO-GDP の順

22%

2

20%

一度もない

4

0

CP省令

ライン

のGDP

は無し

その他

opyright  IS

cal Practice

cal Practice

ribution Pra

より研修・教

いて、J-GCP

22%の未受講

た。 

合は、国際共

考えられる。

順であり、そ

 

83%

28%

40%

一度だけあ

10

6

20

SPE 日本本部

（GCP）省令

e（GCP）ガ

actice（GDP）

教育を受ける

P 90%、ICH

講者も見られ

共同治験へ参

。医療機関

その他には臨

68%

60%

ある 複数回

36

40

部 IP COP

令について研

イダンスにつ

）について研

ることが義務

H-GCP 78%の

れた。WHO-

画している割

関にて義務付

臨床研究倫理

%

50%

80%

回受けている

60 8

P2016 

研修・教育を

ついて研修

研修・教育を

務付けられて

の回答者は受

GDP につい

割合と同程度

付けられた研

理指針、国際

12% 5%

100%

90

80 100

を受けたこと

・教育を受け

受けたことは

 

ているトピッ

 

受けているが

いて僅かに 1

度であり、必

研修は J-G

際的ガイドラ

%

0 （件） 

8

とはあ

けたこ

はあり

ックを

が、回

17%で

必要な

GCP、

ライン

8 



  

IV. サ

 

１３．

スタ

 

１４

したか

 

::い

途中

試験

多く

モニ

具体

表示

ある

 

１４

 

::い

まだ

現在

て破

通常

依頼

32

サードパーテ

．現在お勤め

ッフが施設内

ａ．上記の試

か。 

いいえと回答

中から言われ

験開始後に具

くの試験、依

ニターと処方

体的に決めら

示の文字が小

る。 

ｂ．非盲検の

いいえと回答

だ組み入れら

在は実施して

破棄された資

常の試験と比

頼者側から具

2%

ⒸCo

ティーブライ

めの施設にて

内に存在する

試験を実施

答された方の

れて困ったこ

具体的な手続

依頼者では問

方手順、投薬

られていなか

小さく見えづ

の治験薬は適

答された方の

られてない 

ていない。過

資料もあるた

比較し、回答

具体的な説明

1%

opyright  IS

インド試験に

てサードパー

る試験）を実

した際に盲検

ご意見:: 

とがある。審

続きが様々必

題ないが、試

薬手順を確認

かった。 

づらい場合が

適切に表示さ

ご意見:: 

去にあったか

め不明。 

答が得られる

がなく、こ

67%

SPE 日本本部

について 

ーティーブラ

実施したこと

検化・投薬の

審査前にき

要なことが明

試験開始時に

しながら試験

ある。また、

され配送され

かどうかは、

までに時間

ちらから複数

ある

ない

このタイ

行わない

部 IP COP

ラインド試験

とはあります

の手順は依頼

ちんと伝えて

明らかになり

に説明が不明

験を進めたこ

記載方法に

れましたか。

、担当者も代

を要すること

数回問い合わ

プの試験は
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験（非盲検の

すか。 

頼者より明確

てほしい。 

り、対処が困

明瞭な事例も

ことがあった

に受領する側

 

代わっている

とが多い。 

わせすること

の管理者と盲

確に説明があ

困難と感じた

もあり、FPI

た。 

側への配慮が

ることと、保

とがあった。

9

盲検の

ありま

たことがある

の際に非盲

が欠けるもの

保管期限が過

 

9 

る 

検

が

ぎ



  

 

＜考察

サー

の手順

配送

とは言

サー

明確化

える

 

 

0%

a.

b.

察＞ 

ドパーティー

順は 9 割以

は適切と回答

言えない内容

ドパーティー

化し、モニタ

ことが重要で

9%

7%

% 2

ⒸCo

ーブラインド

以上がそれら

答していたが

容であった。

ーブライン

タリング担当

である。 

20%

opyright  IS

ド試験を約

の説明を受

が、そうでな

 

ド試験につい

当者が理解を

 

91

93%

40%

いいえ
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7 割の回答者

けていた。

ないとの回答

いて、治験依

を深めた後に

%

%

60%

はい

部 IP COP

者は経験して

またほとんど

答の理由をみ

依頼者側は試

に、理解した

80%

P2016 

 

ていた。必要

どの回答が非

みると必ずし

試験開始前か

た内容を正し

100%

要な盲検化と

非盲検薬の表

しも不適切な

から実際の手

しく医療機関

1

と投薬

表示と

なもの

手順を

関へ伝

0 



  

V. 治

 

１５．

 

１６．

 

::IV

1. 

 内

 理

 実

 モ

 モ

2. 

 事

記

面

3. 言

 英

 英

 

＜考察

8 割の

感じて

治験薬供給管

．今までに

．利用する際

VRS/IWRS の

トレーニング

内容が薄い 

理解困難な内

実際の手順と

モニターから

モニターの理

トレーニング

事前のトレー

記載もわか

面で入力しな

言語の壁 

英語が不得手

英語だけトレ

察＞ 

の回答者が I

ていた。IVR

いいえ, 
21%

いいえ, 
21%

ⒸCo

管理システム

IVRS/IWRS

際に受けたト

のトレーニン

グはあったが

内容 

と異なる内容

らのサポート

理解不足 

グなし 

ーニングはな

りにくかった

なければなら

手 

レーニングに

IVRS/IWRS

RS/IWRS 利

opyright  IS

ムについて

S 等を利用し

トレーニング

ング内容と理

が否定的に思

容の場合あり

ト不足 

なく、提供さ

た。そのよう

らず、非常に

による理解不

S 利用の経験

用の経験者

は
79

は
79
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したことがあ

グ内容は十分

 

理解度につい

思われた 

り 

されたマニュ

うな状況でシ

にストレスで

不足 

験があり、利用

の 8 割がト

はい, 
9%

はい, 
9%

部 IP COP

ありますか。

分であり、理

いていいえと

ュアルと画面

システムは日

であった。

用に際しての

レーニング内

P2016 

 

理解できまし

回答された方

面の記載が一

日本語対応不

のトレーニン

内容を理解で

したか。 

方のご意見:

一致しておら

不可にて、英

ング内容も十

できたと回答

1

:: 

らず、

英語画

十分と

答して
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いる
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言語

 

１７．

１７

ますか
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１７

１７

１７
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１７
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1. 

 

 

2. 

 

 

 

0%

a.

b.

c.

d.

e.

f.

g.

h.

i.

ものの、残り

ングの内容そ

（英語）の壁

．IVRS/IWR

ａ．今までに

か。 

ｂ．パスワー

ｃ．治験薬の

ｄ．治験薬の

ｅ．治験薬の

ｆ．被験者様

ｇ．被験者様

ｈ．テクニカ

ｉ．開鍵を行

VRS/IWRS に

システム 

治験依頼者

違わないよ

労力の無駄

言語と翻訳

英語しかな

英語の翻訳

マニュアル

9%

14%

7%

7%

15%

1

%

ⒸCo

り 2 割の利用

そのもの、治

壁という問題

RS 

に IVRS/IW

ードの管理を

の受入れ処理

の配送の発注

の被験者様へ

様のスクリー

様または治験

カルサポート

行ったことが

に関するご意

者毎、治験毎

ように注意が

駄と感じる。

訳（マニュア

ないものがあ

訳マニュアル

ルがあるが、

51%

53%

47%

25%

19%

18%

19%

22%

20%

ない

opyright  IS

用経験者は

治験依頼者の

題が確認され

WRS 等を利

を行ったこと

理を行ったこ

注を行ったこ

への交付を行

ーニング/割付

験薬に関する

トを利用した

がありますか

意見の一例::

に使用される

必要。 

システムの

ル含む） 

る、日本語版

ルが説明不足

わかりにく

%

%

%

40%

ある―使いに
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「いいえ」で

の担当者や、

れた。 

用してユーザ

とがあります

ことがありま

ことがありま

行ったことが

付けを行った

るアラームや

たことがあり

か。 

: 

るシステムが

統一を検討い

版をお願い

い場合が非常

91%

8%

にくかった

部 IP COP

であった。「い

英語対応を

ザーアカウン

すか。 

ますか。 

ますか。 

がありますか

たことがあり

や通知の設定

りますか。

が異なる。結

いただきたい

したい 

常に多い。

%

17%

36%

66%

67%

75%

74%

63%

60%

ある―使い
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いいえ」の理

を含めた不十

ント登録を行

か。 

りますか。 

定について。

結果として、

い。 

41%

%

30

80%

やすかった

理由として、

十分な対応準

行ったことが

 

運用方法も

1%

0%

17%

8%

10

1

トレ

準備、

があり

 

異なるため

00%

2 

間
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4. 

 

 

5. 

 

 

6. 

 

 

 

＜考察

ユーザ

験者の

高か

での発

ニカル

使った

群を抜

験者ま

る回答

問題点

が異な

囲と理

COP

 

ヘルプデス

日本語担当

24 時間サポ

ージが流れ

ーさんに相

依頼者側で

モニターに

前説明が乏

CRO の担当

底してもら

アラート 

メールや F

しい。 

出荷オーダ

ール送信さ

システムの

被験者を待

被験者に割

回あった。

い、治験薬

察＞ 

ザーアカウン

のスクリーニ

った。一方、

発注は約半数

ルサポートの

た経験はあ

抜いて高く、

または治験薬

答とほぼ同じ

点として挙げ

なる」、「言語

理解の問題」

P として IVR

ⒸCo

スク 

当者が常に不

ポートと聞い

れた。メール

相談すること

でわかり得る

に問い合わせ

乏しい事が多

当者が理解で

らいたい。 

FAX が頻回に

ダが出ていて

されるシステ

の不備 

待たせた事が

割り付けられ

依頼者側の

薬の割り付け

ント登録、パ

ニング/割付

、治験薬発送

数に留まった

の利用は 5 割

るものの、使

、被験者のス

薬に関するア

じ割合であっ

げられたコメ

語と翻訳（マ

」、「アラート

RS/IWRS 管

opyright  IS

不在であるた

いていたので

を送っても返

になった、

範囲と理解

せても、モニ

多い。 

できていない

に届き、困る

も、施設への

ムを何とか

複数回あっ

れた治験薬の使

不備だったの

を行い対応

パスワードの

といった、シ

送の発注はシ

た。被験者ま

割程度であり

使いにくかっ

スクリーニン

アラームや通

った。 

メントとして

マニュアル含

ト」ならびに

管理会社も含
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め、対応に時

で、国際電話

返事がなく、

という経験が

の問題 

ター権限では

い場合もあり

る。確認後は

の搬入が未だ

してほしい。

た。 

使用期限が、

のか、依頼者

した。 

の管理、治験

システムの主

システムが自

または治験薬

り、開鍵は少

ったと回答さ

ング/割付、被

通知の設定に

ては、「治験依

含む）」、「ヘル

に「システム

め解決に向

部 IP COP

時間がかかっ

話をかけたが

、作業は進め

がある。 

は CRC 権限

り、迅速な治

は配信を施設

だの場合、受

。 

、次の規定 V

者からの指示

験薬受入れ処

主要な機能の

自動的に配信

薬に関するア

少数という結

されたのはテ

被験者への交

については、

依頼者毎、治

ルプデスク」

の不備」が確

けた取り組み
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った。 

、今の時間対

められず、結

限での画面を

治験進捗には

設側から止め

受領確認を行

VISIT まで持

示を受け、急

処理、被験者

の利用経験の

信するため、

アラームや通

結果であった

テクニカルサ

交付、パスワ

トレーニン

治験毎に使用

」、「依頼者側

確認され、こ

みが必要なも

対応できない

結局、週明け

を把握する事

は、モニター

めるシステム

行うまでアラ

持たないとい

急遽規定外で

者様への交付

の割合はいず

マニュアル

通知の設定、

た。 

サポートの利

ワードの管理

ングの内容に

用されるシス

側でわかり得

これらは ISP

ものと考えら

1

いとのメッセ

けてからモニ

事は難しく、

への教育を徹

を検討して

ートが毎日

いう事例が

で来院しても

付、被

ずれも

ル操作

テク

利用が

理、被

に対す

ステム

得る範
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られた。 
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VI. 医

 

１８．

なたで

＜考察

薬剤師

 

１９．

＜考察

CRC

交付

き継が

 

 

治験

薬剤師

治

そ

医療機関にお

．治験薬を保

ですか。 

察＞ 

師及び CRC

．治験薬を被

察＞ 

が保管場所

を行ってい

がれ、被験者

験薬管理者から

薬剤師以外

治験責

その他

治験

その他

師以外の助手/

治験責任医師・

その他_特に規

ⒸCo

おける治験薬

保管庫から被

C が保管場所

被験者様へ交

所からの治験

る。薬剤師が

者様への交付

看

治験薬管

ら指名された薬

上記以外の薬

外の助手/スタ

責任医師・分担

他_特に規定が

0

0

CRC

看護師

験薬管理者

他の薬剤師

/スタッフ

分担医師

規定が無い

opyright  IS

薬の保管につ

被験者様へ処

所からの治験

交付する際の

験薬の移動を

が移動する場

付となってい

 

7

1

9

2

0

CRC

看護師

管理者

薬剤師

薬剤師

タッフ

担医師

が無い
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ついて 

処方/投薬され

験薬の移動を

の責任者はど

する場合は、

場合は、その

いる。 

19

9

20 40

26

32

40
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れる場所まで

担っている

どなたですか

、ほとんどの

の一部が治験

59

54

0 60

63

60 80
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で移動させる

ケースが多く

か。 

の場合そのま

験責任医師又

89

80 1

86

0 100

る際の責任者

 

く見られた。

 

まま被験者様

又は分担医師

00 （件） 

（件） 

1

者はど

 

様への

師に引
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ますか

＜考察

施設

る医療

答であ

 

２１a

 

温度管

 

供

供給

冷

その

．治験薬を薬

か。 

察＞ 

内であって

療機関は少な

あった。 

a．治験薬の

管理が困難な

41

供給される数量

給される数量が

梱包が

供給回数

冷凍 -15～-

2℃～

15℃～

20℃～

15℃～

1℃～

の他（特にな

ⒸCo

薬局から被験

も治験薬を移

なく、6 割近

の在庫管理の

な温度帯を選

量が多すぎる

が少なすぎる

が大きすぎる

数が多すぎる

その他

0

20℃

～8℃

25℃

25℃

30℃

30℃

し）
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験者様や他の

移動する際の

近く必要性を感

の問題として

選択してくだ
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の施設に素早

の手順書を整

感じてはい

当てはまる

ださい（複数選

80

ある

ない

移動させ

22

34

0 40

35

40

部 IP COP

早く安全に移

整備している

るもののまだ

ことはありま

選択可） 

せる手順は必要
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60

60

61

59

60
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移動させる際

 

るべきである

だ整備されて

ますか 

 

要ない

80

69

80

（

（

際の手順書は

るが、設定し

ていないとい

 （件） 

（件） 

1

はあり

してい

いう回
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＜考察

供給

いる治

プが

れてい

あり、

げられ

保管温

の難

われ

 

21b.治

＜考察

廃棄

と医療

 

 

察＞ 

される数量及

治験薬の保管

あるためと思

いる、納入の

、医療機関担

れる。 

温度帯につい

しさが多く指

る。また、冷

治験薬の廃棄

察＞ 

は治験依頼者

療機関内での

15
4

ⒸCo

及び治験薬の

管容量に対

思われる。ま

のタイミング

担当者との情

いては、日局

指摘された。

冷凍保管の温

棄について望

者の責務と考

の廃棄が好ま

1

opyright  IS

の大きさに対

して、治験依

また、供給さ

グが直前すぎ

情報交換の在

局室温(1～3

。保管施設が

温度帯での保

望ましいのは

考えられてい

ましいと考え
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治

施

そ
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対する意見が

依頼者が適切

される数量が

ぎる、回収が

在り方も治験

0℃)の一部の

が管理し得る

保管の難しさ

はどちらです

いる。返却ま

える回答が一

治験依頼者へ返

施設内にて廃棄

その他

部 IP COP

が多く見られ

切と考える数

が少な過ぎ、

が遅い等と考

験依頼者側で

の温度帯に規

る範囲からの

さも多く指摘

すか。 

 

までの保管、

一部に見られ

返却

棄
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れた。医療機

数量、大きさ

頻回の受取

考える医療機

での改善のポ

規定された保

の逸脱の頻度

摘されている

返送手続き

れた。 

機関で用意さ

さとの間にギ

取り対応を強

機関が少なか

ポイントとし

保管条件での

度が高いため

る。 

きの手間を考

1

されて

ギャッ

強いら

からず

して挙

の保管

めと思

考える
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２２b

２２c
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２２e

２２f

２２g

２２h

２２i

さにつ

２２j

２２k

足度 

２２l

＜考察

質問全

てお

具体的

国際共

とい
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a

b

c

d

e

f

g

h

i

j

k

l

治験薬の説明

．治験薬の説

a．治験のト

b．治験薬の

c．調剤方法

d．被験者様

e．被験者様

f．ラベルに

g．ラベルの

h．ラベルの

i．治験薬の

ついての満足

j．使用期限

k．治験薬の

l．治験薬の

察＞ 

全般に渡って

り、現状が好

的な課題とし

共同試験の場

う意見があっ

16%

16%

15%

27%

23%

23%

31

25%

28%

19%

6%

13%

%

不満(0～2

ⒸCo

明（トレーニ

説明（トレー

トレーニング

の調剤方法説

法説明資料の

様の持ち帰り

様用説明資料

に記載の情報

の読みやすさ

のレイアウト

発注書（シ

足度 

限に関する連絡

の包装につい

包装につい

て不満(評点

好意的に受け

しては、トレ

場合に日本語

った。また、

%

%

%

50

20%

2） やや不
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ニング）、資

ーニング）、

グ資料の満足

説明資料の情

解りやすさ

用説明資料

料の読みやす

量の満足度

（文字の大

トの満足度（

ステム上の発

絡・通知の情

いて：施設に

て：被験者様

0～2)～やや

け入れられて

レーニング資

語訳がなかっ

、調剤方法の

53%

51%

50%

47

47

43%

0%

50%

40%

不満（3～5）

SPE 日本本部

料、手順、

資料、手順、

足度（情報量

情報量の満足度

の満足度 

料の提供につ

さ、情報の量

大きさなど）

（必要な情報

発注や手書き

情報量、正確

て担当者様が

様が持ち帰る

や不満(評点

ているとは言

資料は分量が

ったり、或い

の説明資料で

%

45%

7%

7%

43%

47%

40%

60%

満足（6

部 IP COP

ラベル、包装

、ラベル、包

、情報の質、

度 

いての満足度

量、情報の適

の満足度 

の記載場所等

きの発注書）

確さの満足度

が取り扱う際

る場合の耐久

3～5)の回答

言い難い状況

が多く、判りに

いはあったと

では説明不足

3

37%

%

6～8） 非常

P2016 

装について 

包装について

、便利さにつ

度 

適切さの満足

等） 

の記載事項

度 

際の耐久性や

久性や使いや

答が 56～74%

況にあること

にくいものが

としても説明

足、ラベルや

28%

31%

31%

27%

28%

27%

24%

25%

28%

30%

%

35%

80%

常に満足（9

て 

ついて） 

足度 

項の量や書き

や使いやすさ

やすさ満足度

%の範囲に分

が示された

が提供された

明が不十分で

や説明資料に

2%

2%

4%

2%

2%

3%

2%

2%

4%

7%

7%

2%

100%

9～10）

1

きやす

さの満

度 

 

分布し

。 

たり、

である

につい

7 



  

ては情

の中

他に

きで

示され

 

２３．

を選択

 

＜考察

治験薬

ート

 

 

全て

情報量が多い

には日本語訳

は国際共同試

あるとの意見

れた。 

．治験薬を被

択してくださ

察＞ 

薬を被験者様

を出し薬袋に

てそのまま渡し

必ず変え

ⒸCo

い等で文字が

訳がないとか

試験の場合に

見もあった。

被験者様に渡

さい。（例：

様に渡す際に

に入れる等、

0

している

1割

2割

3割

4割

5割

6割

7割

8割

9割

えている

opyright  IS

が小さく読み

か、あっても

に、患者にと

。これらより

渡す際に、依

箱から PTP

に、そのまま

包装形態を

 

7

5

7

8

4

4

6

10

SPE 日本本部

みにくいとい

もわかりにく

とって判りや

り、本設問項

依頼者から渡

P シートを出

ま渡している

を変更する割

16

16

0

部 IP COP

いう意見が散

くい内容であ

やすい情報を

項目に関して

渡された包装

出し薬袋に入

る割合は 13％

割合が高い。

6

2

6

20

P2016 

散見された。

あるとの意見

を読みやすい

ては、大いに

装の状態でそ

入れる等） 

 

％程度であり

 

25

26

30 （件

さらに説明

見もあった。

い大きさで記

に改善する余

そのまま渡す

り、箱から PT

件） 

1

明資料

その

記すべ

余地が

す割合

TP シ

8 



  

２４．

いる場

＜考察

必ずブ

た。約

許で初

から理

提供す

える。

 

２５．

てくだ

＜考察

ブック

利用の

割あ

われた

全く

必

3

．治験薬を被

場合に中を開

察＞ 

ブックレッ

約 5 割がそ

初めて開け

理由は不明で

するのであれ

。 

．ブックレッ

ださい。 

察＞ 

クレットラベ

のし難さに対

り、ラベルの

た。 

開けていない

1割

2割

3割

4割

5割

6割

7割

8割

9割

必ず開けている

17%

31%

ⒸCo

被験者様に渡

開けて説明す

トラベルの中

それに続いて

られているこ

である。一方

れば、医療機

ットラベル

ベルの日本語

対する意見が

の構造、表示

3

3

2

0

い

割

割

割

割

割

割

割

割

割

る

1%

opyright  IS

渡す際に、ブ

する割合を選

中を開けて説

ていることか

ことが解った

方で治験依頼

機関へのトレ

（複数ページ

語ページが探

が多かった。

示の大きさや

7

6

9

6

7

10

8%

4

SPE 日本本部

ブックレッ

選択してくだ

説明する場合

ら、ブック

た。今回その

頼者としては

レーニングで

ジラベル）に

探しにくいと

一方で、ラ

や配置などの

 

2

43%

非常

探し

探し

非常

ラベ

部 IP COP

トラベル（複

ださい。 

合と全く開け

レットラベル

の原因まで追

はブックレッ

での説明や説

にて日本語ペ

と回答した割

ベルにより

の工夫により

20

20

常に探しやすい

しやすい

しにくい

常に探しにくい

ベルにより異な

P2016 

複数ページラ

 

けていない場

ルはその多く

追う設問を設

ットラベルの

説明用資料の

ページの探し

 

割合は約 6 割

異なると回答

り改善可能な

27

27

30

い

い

なる

（件

ラベル）がつ

場合が同数で

くが被験者様

設けなかった

の形態で治験

の提供は必要

しやすさを選

割に達してお

答した割合が

な事項である

件） 

1

ついて

であっ

様の手

たこと

験薬を

要と考

選択し

おり、

が約 3

ると思

9 



  

２６．

＜考察

今回提

いと医

 

２７．

２７a

２７b

２７c

２７d

２７e

２７f

 

＜考察

治験薬

服薬に

視され

は被験

0%

2

2

2

2

0%

a.

b.

c.

d.

e.

f.

．保管条件に

察＞ 

提示して調べ

医療機関では

．治験薬を取

a．使用の際

b．サイズ/重

c．保管条件

d．治験薬が

e．服薬に関

f．ラベルに

察＞ 

薬としては、

に関する明確

れていること

験者の負担や

%

非常に

わかり

2%

4%

2%

2%

3%

2%

8%

13%

24

16%

2

%

ⒸCo

について被験

べた保存条件

は判断してい

取り扱う際に

際の使いやす

重量が小さい

件（温度など

が服薬１回分

関する明確な

に記載されて

、使用の際の

確な指示がラ

とがわかった

や保管場所の

37%

20%

にわかりにくい

りやすい（6～

26%

4%

26%

36

20%

全く重要

重要であ

opyright  IS

験者様にとっ

件のピクトグ

いるようであ

に治験薬の性

すさ 

い/軽い 

の）の許容範

分ごとに分け

な指示がラベ

いる情報 

の使いやすさ

ラベルに記載

た。室温保存

の観点から避

40%

い（0～2）

～8）

%

35%

38%

40%

要ではない（0

ある（6～8）

SPE 日本本部

って下記の図

グラムは被験

ある。 

性質について

範囲が広い

けられている

ルに記載され

さ、保管条件

載されている

存が望ましく

避けてほしい

44%

37%

43%

0～2） 重要

非常

部 IP COP

図記号はわか

験者にとって

てそれぞれの

れている 

件（温度など

ることが、医

く、冷蔵・冷

い、冷蔵保存

47%

60%

わかりに

非常にわ

60%

要ではない（3～

常に重要である

P2016 

かりやすいと

て馴染みがな

の重要度を選

の）の許容範

医療機関担当

冷所保存、25

存の場合の温

80%

にくい（3～5）

わかりやすい（

54%

2

50%

37%

43%

29

80%

～5）

る（9～10）

思いますか

 

なく、わかり

選択してくだ

範囲が広いこ

当者から特に

5℃以下保存

温度逸脱が厳

16% 1

10

（9～10）

26%

9%

10

2

か 

 

りにく

さい。 

 

こと、

重要

存など

厳しす

1%

00%

00%

20 



  

ぎる

とに分

失の

適な薬

 

 

 

（+0.1℃で逸

分けられてい

リスクが高く

薬剤包装が望

ⒸCo

逸脱）との意

いることにつ

くなることや

望まれている

opyright  IS

意見があった

ついても、重

や、高齢者へ

ることがわか

 

SPE 日本本部

た。サイズ／

重要と回答す

への配慮が必

かる。 

部 IP COP

／重量が小さ

する割合は多

必要との指摘

P2016 

さい／軽いこ

多かったが、

摘もあり、治

こと、服薬 1

小さ過ぎる

治験に合わせ

2

回ご

と紛

せた最

21 



  

VIII.

 

２８．

さい。

２８a

２８b

２８c

２８d

２８e

＜考察

各手順

在庫管

入す

った。

下に記

があ

もそれ

った。

 

 

0%

a.

b.

c.

d.

e.

. 手順やテ

．治験薬の受

。 

a．受領書の

b．使用数量

c．温度記録

d．返送依頼

e．調剤記録

察＞ 

順に対して、

管理表・温度

るようになっ

。治験実施施

記録されてい

るため、たと

れだけでは不

。 

3%

5%

6%

6%

6%

2%

4%

5%

2%

9%

%

見たことが

ⒸCo

テンプレー

受領・返却の

の書きやすさ

量記録書の書

録報告書の書

頼書・廃棄依

録書の書きや

、記録のため

度記録など）

っていたりし

施設所定の書

いる。特に温

とえ治験実施

不十分とされ

20%

ない 非常に

opyright  IS

トについて

の際に取り扱

 

書きやすさ 

書きやすさ 

依頼書の書き

やすさ 

めの書式が用

が、英語の

して、いずれ

書式を使用し

温度記録につ

施施設として

れるために、

 

51%

58%

54%

56%

56

40%

不満（1～2）

SPE 日本本部

扱う書式につ

やすさ 

用意されてい

のみの提供で

れの書類も十

しているケー

ついては、記

て温度モニタ

対応に時間

6%

不満（3～5

部 IP COP

ついてそれぞ

いる（受領書

であったり、

十分満足して

ースもあり、

記載すべき内

タリングシス

間がとられて

60%

5） 満足（6～

P2016 

ぞれの満足度

書・返却書・治

同じ事項を

ているとは言

工夫してモ

内容について

ステムを導入

て大変である

40%

29%

31%

31%

24%

80%

～8） 非常に

度を選択して

治験薬処方記

を複数の書式

言い難い現状

モニターの指

て細かな取り

入していたと

るという声が

%

4%

4%

4%

5%

5%

10

に満足（9～10）

2

くだ

 

記録・

式に記

状であ

導の

決め

して

多か

%

%

%

%

%

00%

）

22 



  

２９ 

すか

２９a

２９b

２９c

＜考察

治験

られて

が上が

多く、

受領

 

 

0%

a.

b.

c.

治験薬に関

？ 

a.ラベルの記

b.実施計画書

c.治験薬のト

察＞ 

験実施計画書

ているが、添

がっている。

、トレーニン

領書・返却書

22%

4

16%

% 2

ⒸCo

関する次の事

記載事項 

書の治験薬に

トレーニング

書の治験薬に

添付文書程の

。ラベルやト

ングが行われ

書・治験薬管

41%

20%

されている

opyright  IS

事柄は全ての

に関する記載

グ資料 

に関する記載

の詳細情報は

トレーニング

れないという

管理手順書を

 

53%

57%

40%

る されてい

SPE 日本本部

の治験依頼者

載 

載は、3 割の

はないため、

グ資料につい

う意見が得ら

を含め、書式

41%

60%

いない わか

部 IP COP

者の試験で共

回答者から統

物足りなさ

いては、統一

られた。 

式の統一が期

25%

1

27%

80%

からない

P2016 

共通化されて

 

統一されてい

さを感じてい

一されていな

期待されてい

%

8%

%

100%

ていると思わ

 

いるとの回答

いるとのコメ

ないという回

いる。 

2

れま

答が得

ント

答が

23 



  

IX. 緊

 

３０．

か。 

＜考察

問題発

 

３１ 

てくだ

３１a

３１b

３１c

３１d

 

＜考察

治験薬

が懸念

機関担

際には

対応が

治

治験

0%

a.

b.

c.

d.

緊急時の対応

．治験薬に関

察＞ 

発生時には、

治験薬に関

ださい。 

a.治験薬の受

b.温度逸脱時

c.温度逸脱時

d.治験薬を廃

察＞ 

薬の不良・破

念される。治

担当者へ説明

は手順書はあ

が記載されて

スタデ

治験依頼者の

治験依頼者の治

験依頼者の疾患

19%

20%

28

21%

% 10%

見たことが

ⒸCo

応について 

関する問題が

、モニターへ

関する問題が

受取り問題発

時に参照する

時に問い合わ

廃棄する際の

破損・保管温

治験開始前に

明を行うこと

あっても、い

ていなかった

CRA

ディマネジャー

のクリニシャン

治験薬担当部署

患領域の専門家

CRC

8%

10%

10%

5%

20% 3

ない 非常に

opyright  IS

が発生した際

へ連絡するの

が起きた際に

発生時に参照

る資料 

わせを行った

の手順 

温度逸脱・取

には問題発生

とが GCP（第

いざ対応する

たりすること

0

0

13

0

1

0 20

A

ー

ン

署

家

C

7%

30% 40%

不満（1～2）

SPE 日本本部

際に、施設か

のがほとんど

に参照する資

照する資料

た際、治験依

取扱い困難な

生時の手順書

第 16 条）に

る時になると

とも多い。医

40 60

50%

45%

38%

48%

% 50%

不満（3～5

部 IP COP

から連絡する

どである。

資料と実際に

依頼者からの

など、治験実

書などが準備

により義務付

と実務に沿っ

医療機関から

80 100

60% 70%

） 満足（6～

P2016 

るのは下記の

に行う手順の

返答の速さ 

実施中には様

備され、治験

付けられてい

っていなかっ

らの第 1 報は

118

120 140

2

21%

23

% 80%

～8） 非常に

のどの担当者

 

の満足度を選

様々な問題の

験依頼者から

いる。しかし

ったり、具体

は担当モニタ

20%

23%

%

3%

1

2%

6%

3%

90% 10

に満足（9～10）

（件） 

2

者です

選択し

 

発生

医療

、実

体的な

ーが

%

%

%

00%

24 



  

受け

われて

療機関

 

３２．

ご意見

- 手

お

統

で

- 情

条

な

が

連

- 治

治

薬

未

 

 

ることが殆ど

ている必要が

関担当者から

．治験の円滑

見をお書きく

手順・書式の

おり、受託者

統一できる箇

である。 

情報交換体制

条件であるた

とが重要であ

な対応が速や

が外部委託さ

連携を含めた

治験薬供給管

り、治験実施

治験依頼者へ

薬交付や回収

未使用治験薬

ⒸCo

どであり、適

がある。特に

ら懸念が示さ

滑な実施の為

ください。 

の標準化：治

者である治験

箇所は統一す

制の整備：治

ため、手順だ

ある。事前の

やかに行われ

される治験が

た体制整備を

管理の最適化

施施設の状況

へ返却するこ

収の数量や頻

薬が存在する

opyright  IS

適切な初動対

に国際共同治

された。 

為に施設と治

治験薬の取り

験実施施設に

することによ

治験期間中は

だけでなく取

の情報交換に

れる体制の整

が多く、治験

を考えておく

化：IWRS 等

況に応じた対

ことが常であ

頻度を最適化

るという状態
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対応ができる

治験では対応

治験依頼者が

り扱いは、治

において混乱

より、治験薬

は計画に沿っ

取扱いのポイ

に加え、疑義

整備が求めら

験実施施設、

くことが必要

のシステム

対応が行われ

あるが、医療

化したりして

態を維持する

部 IP COP

るよう SOP な

応が遅く、時

が協力して出

治験依頼者ご

乱を招く原因

薬管理の質も

って治験薬が

イントなどを

義が生じた際

られる。特に

モニタリン

要である。

を使用した供

れにくくなっ

療機関での廃

て、治験実施

ることが求め

P2016 

などに従った

時間がかかる

出来ることが

ごとに細かな

因となってい

も効率も改善

が投薬される

を事前に十分

際にすぐに連

に、最近はモ

ング CRO、治

供給管理が行

っている。使

廃棄措置を検

施施設には常

められている

た十分な教育

ることについ

がありました

な部分で異な

いる。依頼者

善することが

ることが最低

分理解してお

連絡が取れ、

モニタリング

治験依頼者な

行われるよう

使用済み治験

検討したり、

常に適切な数

る。 

2

育が行

て医

ら、

って

者間で

可能

低必要

くこ

適切

業務

などの

うにな

験薬は

治験

数量の
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まと

医療機

験コー

取扱い

第三者

いた。

あるデ

配送や

着して

研修や

につい

サー

うな割

治験実

であ

治験薬

経過

ート

治験依

治験薬

感じて

の包装

さな文

クレ

に正

を加

とが明

緊急時

連絡が

 

 

とめ 

機関の治験薬

ーディネータ

い経験におい

者による治験

。現在の日本

データである

や受取りにつ

てきていると

や説明につい

いてはまだ認

ドパーティー

割付方法が既

実施施設共に

ると認識され

薬供給管理シ

しており、慣

は、医療機関

依頼者の対応

薬の説明や供

ており、現状

装やラベルに

文字で多くの

ットラベル

しく薬剤を使

えることが

明らかになっ

時の対応は治

が取れる体制

ⒸCo

薬関連業務従

ターを中心に

いて、国際共

験薬交付や

本の治験環境

ると考える。

ついては、8

と考える。 

いても、GC

認知度が低い

ーブラインド

既に導入され

に事前準備段

れている。 

システム（I

慣れにより使

関担当者のニ

応にも、改善

供給に関する

状が好意的に

についても、

の情報が記載

も、その記載

使用しても

8 割以上で

った。 

治験依頼者、

制づくりが重

opyright  IS

従事者の方々

に、135 名か

共同治験の経

IVRS/IWRS

境における医

 

割以上の回

CP に従って

い。 

ド試験は、約

れていること

段階からの十

VRS/IWRS

使用出来てい

ニーズに答え

善の余地が残

る手順、資料

に受け入れら

、チャイル

載されるラベ

載内容を理解

らうため、医

であった。こ

、治験実施施

重要であると
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々への調査を

からの回答が

経験もあり，様

S への対応も

医療機関から

回答者が満足

て実施されて

約 7 割の回答

とがわかった

十分なコミュ

）は、日本で

いるが、使い

えるものには

残されている

料については

られていると

ドロックなど

ベルを受け入

解するために

医療機関で薬

れらの点につ

施設間のコミ

というソフト

部 IP COP

を実施し、病

が得られた。各

様々なタイプ

も行っている

らのフィード

しており、第

ているが、治

答者が経験を

た。このよう

ュニケーショ

でも汎用され

いはじめやト

はなっておら

る（例：日本

は、約 7 割の

とは言い難い

どの日本では

入れがたいと

に利用するこ

薬袋に入れ直

ついては、改

ミュニケーシ

ト面での改善

P2016 

病院の治験薬

各種診療領域

プの治験薬包

るという回答

ドバックとし

第三者による

験薬供給に

をしており、

うな試験では

ョンをとるこ

れるようにな

トラブルが発

らず、システ

本語での対応

の回答者が何

い状況にある

はなじみのな

とする意見が

ことは少なく

直すなど包装

改善する余地

ションを円滑

善を求める声

薬管理者およ

域における治

包装にも対応

答が 8 割を超

して非常に意

る治験薬配送

もかかわる

日本でもこ

は、治験依頼

ことが重要な

なって 5 年以

発生した時の

テム管理者側

応、タイムラ

何らかの不具

る。また、治

ない包装形態

が多かった。

く、日本の被

装形態にアレ

地が大いにあ

滑にし、いつ

声が強かった

2

よび治

治験薬

応し、

超えて

意義の

送が定

GDP

このよ

頼者、

なカギ

以上が

のサポ

側にも

ラグ）。 

具合を

治験薬

態や小

ブッ

被験者

レンジ

あるこ

つでも

。 
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おわ

今回、

割いて

政法人

これ

止め、

いる。
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志賀

鈴木

トニ

本郷

山内

山縣

 

無断複

わりに 

、初めて治験

て調査にご協

人国立病院機

らの結果につ

、関係者の方

。 
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ニー・コリン

郷秀二 アス

内千晶 日本

縣大輔 キャ

複写・転載を

ⒸCo

験薬関連業務

協力いただい

機構所属病院

ついては、引

方々と改善点

日発行 

IP COP 治

ーシービージ

イエル薬品株

ンズ ファイ

ステラス製薬

本ベーリンガ

ャタレント

を禁ず。 

opyright  IS

務従事者の方

いた、日本医

院の皆様へ、

引続き行われ

点を協議する

治験薬供給状

ジャパン株式

株式会社 

イザー株式会

薬株式会社

ガーインゲル

・ジャパン株
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方々への調査

医師会 治験

この場をお

れる被験者様

る場を設ける

状況調査 ワ

式会社 

会社 

ルハイム株式

株式会社 

部 IP COP

査を実施する

験促進センタ

お借りして深

様への調査結

る等にて解決

ワーキンググ

式会社, Team

P2016 

るにあたり、

ター様、会員

深謝申し上げ

結果と合わせ

決を図ってい

グループ 

m Lead 

貴重なお時

員の皆様、独

げたい。 

せて、真摯に

いきたいと考

2

時間を

独立行

に受け

考えて
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