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[bookmark: _Toc481489949][bookmark: _Toc483590542][bookmark: _Toc481489950][bookmark: _Toc483590543][bookmark: _Toc481489951][bookmark: _Toc483590544][bookmark: _Toc481489952][bookmark: _Toc483590545][bookmark: _Toc481489953][bookmark: _Toc483590546][bookmark: _Toc481489954][bookmark: _Toc483590547][bookmark: _Toc481489955][bookmark: _Toc483590548][bookmark: _Toc481489956][bookmark: _Toc483590549][bookmark: _Toc481489957][bookmark: _Toc483590550][bookmark: _Toc481489958][bookmark: _Toc483590551][bookmark: _Toc481489959][bookmark: _Toc483590552]血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（EPOC1806試験）の拡張コホートを設定するにあたり、分散型臨床試験（Decentralized clinical trial; DCT）の手法を活用したオンライン治験を行う。本手順書は、GCP39条の2に基づく業務委託契約を締結する治験実施医療機関とパートナー医療機関が、治験薬に係るパートナー医療機関における業務を行う際に、治験実施医療機関にて使用する治験薬管理手順書を根拠として手順を示したものである。パートナー医療機関では治験薬管理担当者を任命し、治験実施医療機関の責任のもとで治験薬の管理を行う。

1 [bookmark: _Toc185592678]治験薬（DS-8201a）の概要
1.1 [bookmark: _Toc185592679]治験薬の概要
	治験薬名
	DS-8201a

	一般名
	trastuzumab deruxtecan （Genetical Recombination）

	構造
	[image: ]

	含量・剤形
	1 バイアル中にDS-8201aを100 mg 含有する凍結乾燥製剤

	表示
	外箱及びバイアルには治験用であること、治験識別番号、ロット番号、貯法、治験調整医師代表者の氏名、職名及び住所を表示する。

	貯法
	2-8℃、遮光保存

	ロット番号
	ラベル参照

	使用期限
	治験実施医療機関から共有される「治験薬の使用期限について」参照

	治験薬提供者
	第一三共株式会社



DS-8201aは無菌の凍結乾燥製剤であり、1バイアルが1箱に収められている。DS-8201aは 100mgが充填された褐色のホウケイ酸（Type I）ガラスバイアルで供給される。ロット追加・安定性試験データ追加に伴い、使用期限が延長された場合は、「治験薬の使用期限について」の情報を更新する。

1.2 [bookmark: _Toc185592680]治験薬の保管・管理
1) 治験薬は、2-8℃、遮光下にて他の医薬品や治験薬と区別して保管する。
2) パートナー医療機関治験薬管理担当者は、業務受託期間を通して治験薬保管場所の温度を常時測定し記録する。
3) 治験薬の品質不良及びそのおそれを認識した場合（温度を逸脱した場合を含む）、パートナー医療機関治験薬管理担当者と治験実施医療機関の治験薬管理者等は、2.3項(1)及び(3)を参照し、適切に対応する。温度逸脱した治験薬は使用せず、治験薬提供者から連絡があるまで、他の治験薬と区別して保管する。

1.3 [bookmark: _Toc185592681][bookmark: _Toc424120161][bookmark: _Toc475713861][bookmark: _Toc480891509][bookmark: _Toc483914637][bookmark: _Toc491941328][bookmark: _Toc495407714][bookmark: _Toc496601585][bookmark: _Toc496601912][bookmark: _Toc499712544][bookmark: _Toc534724220][bookmark: _Toc534984463][bookmark: _Toc3206523][bookmark: _Toc3206573][bookmark: _Toc8803651][bookmark: _Toc8803652][bookmark: _Toc8803654][bookmark: _Toc442715078]治験薬の調製と投与
1.3.1 [bookmark: _Toc185592682]輸液の調製
· 注射用水で溶解した DS-8201aを市販の 5%ブドウ糖液（w/v）で希釈する。なお、生理食塩水は混合不可である。
· 静脈内輸液は適切な無菌操作にて調製する。調製後から投与終了まで、輸液用バッグは遮光保護カバーで覆うこと。
· 許容可能な溶液濃度は、1mg / mL〜6.7mg / mLである。
· 0.2 µm又は0.22 µmフィルターを投与に必須とする。
· 調製及び投与用の適合資材リストは以下の通りである。輸液用バッグは調製に適合する用量のものを用意する。なお、資材のメーカーに指定はない。
	資材 
	材料の種類

	5 mL ルアーロックチップシリンジ
	ポリエチレン、またはポリプロピレン

	60 mL ルアーロックチップシリンジ
	ポリエチレン、またはポリプロピレン

	22G×1 1/2 インチ針 （19Gも許容）
	ステンレス鋼

	溶液セット及びチューブ 
	ポリエチレン製ラインチューブ
ポリオレフィン、ポリエチレン、又はポリプロピレン

	インラインフィルター 
	ポリエーテルスルホン、ポリスルホン
（調製時にフィルターを使用する場合：ポリスルホン、ポリウレタン、ポリエーテルスルホン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリエチレンテレフタレート、ポリカーボネート、ポリイソプレン、ポリブタジエン及びポリアセタール）

	遮光保護カバー 
	規定なし

	5% ブドウ糖液（w/v） 
	ポリオレフィン、ポリ塩化ビニル、ポリエチレン、又はポリプロピレン


ポリスルホン、ポリウレタン、ポリエーテルスルホン、ポリテトラフルオロエチレン、ポリエチレンテレフタレート、ポリカーボネート、ポリイソプレン、ポリブタジエン及びポリアセタール材料は許容可能である。

1） 試験参加者の体重と予定投与量に基づき、以下の式により溶解されたDS-8201aの容量が計算される。
DS-8201aの容量=　予定投与量（mg/kg）x体重（kg）/20（mg/mL）
	　　薬液量は整数値とする。
2） 必要なDS-8201aバイアルを冷蔵庫から取り出す。
3） DS-8201aは、化学療法剤などの抗がん剤の取り扱い手順と同様に取り扱う。DS-8201aを20mg/mLの濃度に調整するために、注射用水5mLを加え（調製開始）、すべての固形物が溶解するまで溶液をゆっくりと旋回する。バイアルは激しく撹拌しないこと。溶液を視覚的に検査し、凍結乾燥塊の内容物全体が完全に溶解されていることを確認する。溶解液は、無色透明から薄黄色透明溶液である。なお、4）以降の輸液バッグの調整は速やかに行う。
4） 使用前に輸液バッグの注入口をアルコールワイプで消毒する。
5） 抜き取る前に新しいアルコールワイプで DS-8201aバイアルのゴム栓の外側部分を消毒する。
6） 計算された DS-8201a溶液の容量をバイアルから 5%ブドウ糖液（w/v）バッグに加える。投与液の均一性を確保するため、輸液バッグを数回ゆっくり反転させる。輸液バッグは振らず、溶液を完全に混合するために静かに逆さにする。
7） 遮光保護カバーで輸液バッグを覆う（調製終了）。

1.3.2 [bookmark: _Toc185592683]輸液の投与
· [bookmark: _Toc442715079]1日1回、初回は90分±10分以上（次回以降は30分±10分以上）かけて、静脈内投与する。また、治験担当医師の判断により、エンハーツの添付文書を参照することも可能とする（すなわち、初回は90分かけて投与し、初回投与の忍容性が良好であれば2回目以降は30分間まで短縮できる）。
· 投与量の再計算、プロトコール治療のスケジュール、減量規準等の詳細は治験実施計画書を参照すること。
· 調製した輸液は速やかに使用することを推奨する。調製（溶解）開始時間から投与開始時間まで、遮光下 2-8℃で 24時間以内の保管時間が許容される。
· 調製した輸液は投与前に室温に戻すことを推奨する。調製（溶解）開始時間から投与開始時間まで、4時間以内の室温保管が許容される。

1） 0.2 µm又は0.22 µm フィルター及びチューブ、溶液セットを設置する。
2） 輸液でチューブを満たす。
3） バッグとチューブを注入ポンプにつなぎ、投与量に従いポンプをセットする。
4） 投薬終了後に投与ルートと同量のブドウ糖液でルートをフラッシュする。 生理食塩水のフラッシュは推奨しない。


[bookmark: _Toc475697082][bookmark: _Toc475697127][bookmark: _Toc475713275][bookmark: _Toc475713328][bookmark: _Toc475713560][bookmark: _Toc475713812][bookmark: _Toc475713876][bookmark: _Toc480891524][bookmark: _Toc483914652][bookmark: _Toc491941343][bookmark: _Toc495407728][bookmark: _Toc496601599][bookmark: _Toc496601930][bookmark: _Toc499712562][bookmark: _Toc534724238][bookmark: _Toc534984481][bookmark: _Toc3206540][bookmark: _Toc3206590][bookmark: _Toc8803657][bookmark: _Toc8803653]
2 [bookmark: _Toc185592684]治験薬の管理
2.1 [bookmark: _Toc185592685]治験薬の納入依頼
(1) パートナー医療機関治験薬管理担当者は、愛知県がんセンターとの契約が締結されたことが確認できた後、治験実施医療機関の治験責任医師の指示のもと、治験薬の搬入を依頼する。治験薬提供者の第一三共治験薬出庫窓口（CC：治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等、治験調整委員会）に搬入日時、交付数を記入した「（様式DCT-1）治験薬納入依頼書_DCT用」を PDF又はwordファイルにて、搬入日の6営業日前の17時までに、メール等で依頼する。
配送可能時間帯：平日（祝日の翌日を除く）火～金曜日、9～16時

治験薬提供者担当：第一三共　治験薬出庫窓口　
E-mail： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
株式会社エス・ディ・コラボ
E-mail： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
治験実施医療機関・治験責任医師
愛知県がんセンター　門脇　重憲： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
聖マリアンナ医科大学病院　砂川　優： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(2) 治験実施医療機関の治験薬管理者等は、パートナー医療機関から提出された「（様式DCT-1）治験薬納入依頼書_DCT用」の内容を確認し、印刷の上で確認記録を残し、これを原本として保管する。確認記録の署名入り原本の写しをPDFにてパートナー医療機関治験薬管理担当者、治験薬提供者、治験実施医療機関の治験責任医師及び治験調整委員会に送付する。
(3) パートナー医療機関治験薬管理担当者は、第一三共治験薬出庫窓口又は第一三共が委託した配送会社から、配送日時につきメールで連絡を受ける。

2.2 [bookmark: _Toc185592686][bookmark: _Ref496602066][bookmark: _Ref496602184][bookmark: _Ref496602194]治験薬の受領
(1) 　配送会社は、パートナー医療機関治験薬管理担当者へ「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」とともに治験薬を納品する。
(2)　 パートナー医療機関治験薬管理担当者は、配送会社が持参した配達受領票に署名する（控の保管は必須ではない）。治験薬受領後は直ちに、治験薬が「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」に記載されている内容（薬剤名、数量、ロット番号等）と相違がないことを確認した後、受領の証として「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」に署名する。パートナー医療機関治験薬管理担当者は署名済の「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」を PDFにて第一三共治験薬出庫窓口、治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等及び治験調整委員会へメール等で送付する。
(3)　パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬を受領した際、同梱されている温度ロガー（温度帯：2-8℃）にアラームが表示されていないか確認し、治験薬の保存条件からの温度逸脱がないかどうか確認する。 
(4)　【異常なしの場合】治験実施医療機関の治験薬管理者等は、パートナー医療機関治験薬管理担当者から受領した「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」の内容を確認、印刷の上で確認記録を残し、これを原本として保管する。確認記録の署名入り原本の写しをPDFにて第一三共治験薬出庫窓口、パートナー医療機関治験薬管理担当者、治験実施医療機関の治験責任医師及び治験調整委員会へメール等で送付する。
【異常ありの場合】温度ロガーにて温度逸脱がある場合や外観上の異常を発見した場合は、配送会社から第一三共治験薬管理窓口に速やかにメール等で連絡がなされるが、パートナー医療機関治験薬管理担当者は「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」に状況を記載し、治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等（CC：第一三共治験薬管理窓口及び治験調整委員会）にPDFを速やかに送付する。治験実施医療機関の治験薬管理者等はパートナー機関から受領した「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」の内容を確認、印刷の上で確認記録を残し、これを原本として保管する。また、治験実施医療機関の治験薬管理者等は、確認記録の署名入り原本の写しをPDFにて速やかに第一三共治験薬管理窓口（CC：パートナー医療機関治験薬管理担当者、治験実施医療機関の治験責任医師、治験調整委員会）へ送付し、使用可否の連絡を受ける。パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬の品質に異常がない旨の連絡を第一三共治験薬管理窓口から受けるまで、治験薬の払い出しを行わない。
(5)　パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬管理表に治験薬が納品された情報を記入し、治験薬及び「（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用」の確認記録の署名入り原本の写しを適切に保管する。
(6)　業務受託期間中に治験薬の追加納入が行われる場合には、上記(1)～(5)の手順に従うこととする。
治験薬提供者連絡先： 　第一三共治験薬管理窓口
E-mail： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
E-mail：xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
治験調整委員会連絡先：xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
治験実施医療機関・治験責任医師
愛知県がんセンター　門脇　重憲： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
聖マリアンナ医科大学病院　砂川　優： xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

2.3 [bookmark: _Toc185592687]治験薬の取扱い、保管及び管理
(1)　パートナー医療機関治験薬管理担当者は、本手順書に従い治験薬を適正に取り扱い、保管・管理する。治験薬保管区域に校正済みの温度計を設置し、24時間稼働させ、温度記録を保管する。温度逸脱を認めた場合には、「（様式DCT-4）治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用」を用いて治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等（CC：第一三共治験薬管理窓口及び治験調整委員会；2.2項参照）へ連絡する。
(2)　パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験薬を払い出す際、治験薬の破損、異物混入など異常が認められた場合には、該当の治験薬の払い出しを行わず、別途保管しておく。このような事例を認めた場合には、治験薬管理表に記録を残すと共に、「（様式DCT-4）治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用」を用いて治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等（CC：第一三共治験薬管理窓口及び治験調整委員会）へ連絡する。
(3)　治験実施医療機関の治験薬管理者等は、(1)または(2)でパートナー医療機関から受領した「（様式DCT-4）治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用」の内容を確認、印刷の上で確認記録を残し、これを異常報告時の原本として保管する。確認記録の署名入り原本の写しをPDFにて第一三共治験薬出管理窓口（CC：パートナー医療機関治験薬管理担当者、治験実施医療機関の治験責任医師及び治験調整委員会）へメール等で送付する。
(4)　(3)において治験実施医療機関の治験薬管理者等から第一三共治験薬管理窓口に異常が報告された場合、パートナー医療機関治験薬管理担当者、治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等及び治験調整委員会は、第一三共治験薬管理窓口から品質評価結果記載済の「（様式DCT-4）治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用」写しを入手・保管し、治験薬は品質確認結果に基づき適切に取り扱う。

2.4 [bookmark: _Toc185592688]治験薬の処方等の手順
治験実施医療機関の治験担当医師の指示のもと、パートナー医療機関担当医師から治験薬が処方された場合、パートナー医療機関治験薬管理担当者は治験薬管理表に必要事項を記入する。また、治験実施計画書に規定された量の治験薬が試験参加者に投与され、治験薬の数量が正しく管理されていることを記録する。

2.5 [bookmark: _Toc185592689]治験薬の整合性の確認の手順
パートナー医療機関治験薬管理担当者は、治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等より治験薬の使用状況及び治験薬管理の把握のために、治験薬管理表の提示を求められた場合にはその求めに応じる。
治験薬管理表(写しを含む)の提出に当たっては、試験参加者の氏名、カルテ番号等の個人を特定しうる情報がわからないように十分に留意する。

2.6 [bookmark: _Toc185592690]未使用治験薬等の保管
パートナー医療機関治験薬管理担当者は、2.3(4)において品質評価の結果使用不可となった治験薬や、使用期限を過ぎた治験薬は、2.7の手順を進めるまでは区別して管理し、払い出さないように留意する。
治験薬を払い出したが、未開栓で適切に管理されていた未使用であった治験薬については、品質に問題がない場合、再使用は可能とする（在庫に戻して差し支えない）。なお、使用済治験薬の空バイアルは汚染防止の観点から速やかに廃棄し、外箱の保管は不要とする。
治験薬を紛失した場合は、ロット番号、数量、紛失の理由を治験薬管理表及び「（様式DCT-3-1）治験薬紛失報告書_DCT用」に記録し、PDFにて治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等（CC：第一三共治験薬管理窓口及び治験調整委員会）へ送付する。治験実施医療機関の治験薬管理者等は「（様式DCT-3-1）治験薬紛失報告書_DCT用」の内容を確認、印刷の上で確認記録を残し、これを原本として保管する。確認記録の署名入り原本の写しをPDFにてパートナー医療機関治験薬管理担当者、治験薬提供者、治験実施医療機関の治験責任医師及び治験調整委員会へメール等で送付する。

2.7 [bookmark: _Toc185592691]未使用治験薬等の廃棄に関する手順
(1)　受託業務終了時（又は使用期限切れに伴う治験薬の入れ替え時）に、パートナー医療機関治験薬担当者は治験薬管理表と未使用治験薬等の数量に相違が無いことを確認する。
・治験薬の入れ替え時：パートナー医療機関は、治験薬管理表の写し及び未使用治験薬等を治験実施医療機関に郵送する。
・受託業務終了時：パートナー医療機関は、注射箋の複写、治験薬管理表の原本一式及び未使用治験薬等を治験実施医療機関に郵送する。
（郵送時は、ヤマト運輸、日本郵便等の通常宅配便を使用する）
(2)　治験実施医療機関の治験薬管理者等は、受領した治験薬管理表等の書類を適切に保管する。未使用治験薬等は、保管中の治験薬と混ざることのないように隔離する。未使用治験薬等はモニターによる数量確認後、治験実施医療機関の手順に従い適切に廃棄される。治験実施医療機関の治験薬管理者等は、パートナー医療機関から入手した治験薬管理表に廃棄日、廃棄数量等を記入した後、「（様式DCT-3-2）治験薬廃棄書_DCT用」に必要事項を記入の上、FAX又はメールにて第一三共治験薬管理窓口及び治験調整委員会へ報告する。

2.8 [bookmark: _Toc185592692]書類の保管
1）	（様式DCT-1）治験薬納入依頼書_DCT用
2）	（様式DCT-2）治験薬納入書・受領書_DCT用
3）	（様式DCT-3-1）治験薬紛失報告書_DCT用
4)　（様式DCT-3-2）治験薬廃棄書_DCT用
5）	（様式DCT-4）治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用
6）	治験薬管理表
7）	治験薬の管理に関する手順書_DCT用
※受託業務終了後は、治験実施医療機関にて関連する書類一式を保管する。パートナー医療機関における文書保管を必須とはしない。


[bookmark: _Toc475697098][bookmark: _Toc475697143][bookmark: _Toc475713299][bookmark: _Toc475713352][bookmark: _Toc475713584][bookmark: _Toc475713836][bookmark: _Toc475713904][bookmark: _Toc480891552][bookmark: _Toc483914680][bookmark: _Toc491941367][bookmark: _Toc495407752][bookmark: _Toc496601623][bookmark: _Toc496601951][bookmark: _Toc499712584][bookmark: _Toc534724260][bookmark: _Toc534984502][bookmark: _Toc3206561][bookmark: _Toc3206611][bookmark: _Toc8803678]
[bookmark: _Toc475697094][bookmark: _Toc475697139][bookmark: _Toc475713295][bookmark: _Toc475713348][bookmark: _Toc475713580][bookmark: _Toc475713832][bookmark: _Toc475713900][bookmark: _Toc480891548][bookmark: _Toc483914676][bookmark: _Toc491941363][bookmark: _Toc495407748][bookmark: _Toc496601619][bookmark: _Toc496601947][bookmark: _Toc499712580][bookmark: _Toc534724256][bookmark: _Toc534984498][bookmark: _Toc3206557][bookmark: _Toc3206607][bookmark: _Toc8803674][bookmark: _Toc475697096][bookmark: _Toc475697141][bookmark: _Toc475713297][bookmark: _Toc475713350][bookmark: _Toc475713582][bookmark: _Toc475713834][bookmark: _Toc475713902][bookmark: _Toc480891550][bookmark: _Toc483914678][bookmark: _Toc491941365][bookmark: _Toc495407750][bookmark: _Toc496601621][bookmark: _Toc496601949][bookmark: _Toc499712582][bookmark: _Toc534724258][bookmark: _Toc534984500][bookmark: _Toc3206559][bookmark: _Toc3206609][bookmark: _Toc8803676]
3 [bookmark: _Toc185592693]別紙・様式
　様式DCT-1：治験薬納入依頼書_DCT用
　様式DCT-2：治験薬納入書・受領書_DCT用
　様式DCT-3-1：治験薬紛失報告書_DCT用
　様式DCT-3-2：治験薬廃棄書_DCT用
様式DCT-4：治験薬温度逸脱/異常連絡票_DCT用
2


[bookmark: _Toc475697068][bookmark: _Toc475697113][bookmark: _Toc475713260][bookmark: _Toc475713313][bookmark: _Toc475713545][bookmark: _Toc475713801][bookmark: _Toc475713856][bookmark: _Toc480891504][bookmark: _Toc483914632][bookmark: _Toc491941323][bookmark: _Toc495407709][bookmark: _Toc496601581][bookmark: _Toc496601908][bookmark: _Toc499712540][bookmark: _Toc534724216][bookmark: _Toc534984459][bookmark: _Toc3206519][bookmark: _Toc3206569][bookmark: _Toc8803647][bookmark: _Toc441596488][bookmark: _Toc446442534][bookmark: _Toc446442561][bookmark: _Toc452623756][bookmark: _Toc454966195][bookmark: _Toc463353320][bookmark: _Toc185592694]様式DCT-1（治験薬納入依頼書_DCT用）
20XX年XX月XX日

治験薬納入依頼書＿DCT用

第一三共株式会社　治験薬出庫窓口担当者　殿
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
（CC:治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等、 治験調整事務局）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（パートナー医療機関名）
　（氏名）

治験薬について、治験実施医療機関の治験責任医師の指示を受け、下記の通り依頼いたしますので、納入願います。

治験課題名：血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（EPOC1806：HERALD試験）
治験実施医療機関：愛知県がんセンター　/　聖マリアンナ医科大学病院

	治験薬名
	数量
	納入希望日時
	備考

	DS-8201a治験用　100mg
	バイアル
	20XX年XX月XX日
時　～　　時
	



上記、確認しました。
（確認日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（治験実施医療機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　 （氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


原本保管：治験実施医療機関の治験薬管理者等（承認記録の署名入りを原本とする）
複写保管：パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験薬提供者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験調整委員会

[bookmark: _Toc349312135][bookmark: _Toc441596489][bookmark: _Toc446442535][bookmark: _Toc446442562][bookmark: _Toc185592695][bookmark: _Toc305690418]様式DCT-2（治験薬納入書・受領書_DCT用）
納入日：　　　年　　　月　　　日

治験薬納入書・受領書_DCT用
（パートナー医療機関名）
（氏名）　　　　　　　　　　　　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
下記の通り治験薬を納入します。

治験課題名：血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（EPOC1806：HERALD試験）
治験実施医療機関：愛知県がんセンター　/　聖マリアンナ医科大学病院

	薬剤名
	製造番号
	数量（V）
	使用期限
	備考

	DS-8201a治験用　100mg
	
	
	
	

	
	
	
	
	




治験薬提供者/治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等/治験調整委員会　殿
受領日：　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　（パートナー医療機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
上記の通り治験薬を受領致しました。

治験薬受領者は以下にチェックを入れて下さい
温度ロガー確認欄：□異常無　□異常有
外観確認欄：□異常無　□異常有（　　　　　　　　　）

上記、確認しました。
（確認日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（治験実施医療機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　 （氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	（異常発生時のみ）
品質確認結果
実施医療機関
治験薬管理者　/　治験調整委員会　殿

　報告に基づき品質確認を実施しました。以下の通り、連絡致します。
　　□投与可　
　　□投与不可

　
20　　年　　月　　日
　　　　　
治験薬提供者（第一三共株式会社）



	
異常なしの場合）原本保管：治験実施医療機関の治験薬管理者等（確認記録の署名入りを原本とする）、複写保管：治験薬提供者・パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験調整委員会
異常ありの場合）原本保管：治験薬提供者、複写保管：・パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等・治験調整委員会

[bookmark: _Toc446442538][bookmark: _Toc446442565][bookmark: _Toc454966196][bookmark: _Toc463353321][bookmark: _Toc185592696]様式DCT-3-1（治験薬紛失報告書_DCT用）
20　　年　　月　　日

治験薬紛失報告書_DCT用


（第一三共株式会社殿）
（治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等殿）
（治験調整委員会 殿）
　　　
（パートナー医療機関名）
　　　　 （氏名）


下記のとおり治験薬を紛失しましたので報告致します。

記

治験課題名：血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（EPOC1806：HERALD試験）　
治験実施医療機関：愛知県がんセンター　/　聖マリアンナ医科大学病院
	治験薬名
	製造番号
	数量
	備考

	DS-8201a治験用　100mg
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



上記、確認しました。
（確認日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（治験実施医療機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　 （氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




原本保管：治験実施医療機関の治験薬管理者等（確認記録の署名入りを原本とする）
複写保管：パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験薬提供者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験調整委員会

[bookmark: _Toc185592697]様式DCT-3-2（治験薬廃棄書_DCT用）
20　　年　　月　　日

治験薬廃棄書_DCT用


（第一三共株式会社殿）
（治験調整委員会 殿）
　　　
（治験実施医療機関名）
　　　　 （氏名）


下記のとおり治験薬を確実に廃棄しましたので報告致します。

記

治験課題名：血中循環腫瘍DNAでHER2遺伝子増幅が検出された切除不能固形がん患者を対象とするDS-8201a療法の多施設共同臨床第II相試験（EPOC1806：HERALD試験）　
パートナー医療機関： 
	治験薬名
	製造番号
	数量
	備考

	DS-8201a治験用　100mg
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


※廃棄・紛失の別を記載すること




原本保管：治験実施医療機関の治験薬管理者等
複写保管：治験薬提供者・治験調整委員会
	
[bookmark: _Toc185592698]様式DCT-4（治験薬温度逸脱・異常連絡票_DCT用）
20　　年　　月　　日
治験薬温度逸脱・異常連絡票_DCT用
治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等/治験薬提供者/治験調整委員会　殿

下記の通り、治験薬保管中に温度逸脱・異常＊が認められましたので、報告致します。
＊：温度逸脱または異常いずれかに○
	実施医療機関に関する情報

	1.　治験実施計画書番号
	EPOC1806

	2.	パートナー医療機関名
	

	3.	報告者名（所属）
	

	4.	電話番号
	

	5.	電子メールアドレス
	

	6.	治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等/治験薬提供者/治験調整委員会への報告日（第一報）
	

	問題発生場所

	|_|治験薬保管庫内
|_| その他（　　　　　　　　　　）

	|_|モニターが実施医療機関担当者より聴取して作成した場合は以下を記載
所属：
氏名：
　　　 連絡先（電話番号/E-mailアドレス）：

	

	治験薬情報（報告対象となった治験薬の情報を記載）

	1.	治験薬名
	DS-8201a注射用100mg

	2.　ロット番号／数量

	ロット番号
	数量

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	3.	治験薬の次回投与予定日
	|_| ：　　　　年　　　月　　　日
|_| ：予定なし

	4.	温度逸脱や不具合の認められた治験薬
が患者に投与されましたか?
	投与された場合は、下記質問5.に治験薬の情報と投与日を記載。
	
|_|はい　：質問5に進む
|_| いいえ

	5.  投与日／ロット番号／数量

	投与日
	ロット番号
	数量

	
	　　　　年　　月　　日
	
	

	
	　　　　年　　月　　日
	
	

	
	　　　　年　　月　　日
	
	

	
	　　　　年　　月　　日
	
	

	
	　　　　年　　月　　日
	
	



	温度逸脱情報（温度逸脱を報告する場合に記載）

	1.	温度記録（逸脱時間・最高/最低温度が記録されている）が添付されていますか?
	|_| はい　：質問6に進む
|_| いいえ：質問2－6を記載

	2.	温度逸脱が発生する以前で温度読取値が保存条件（2～8℃）の範囲内であった最後の日付、時間及び温度
(温度記録から確認できる場合は記載不要)
	日付：　　　　年　　月　　日
時間： 
温度：____ °C	
|_| 不明 => 理由：



	3.	温度読取値が保存条件（2～8℃）の範囲外となった最初の日付、時間及び温度 
(温度記録から確認できる場合は記載不要)
	日付：　　　　年　　月　　日
時間： 
温度：_____ °C
|_| 不明 => 理由



	4.	温度読取値が再び保存条件（2～8℃）の範囲内に復帰した最初の日付、時間及び温度
(温度記録から確認できる場合は記載不要)
	日付：　　　　年　　月　　日
時間：不明
温度：_____ °C
|_| 不明 => 理由：


	5.	治験薬が暴露された最も極端な温度
(温度記録から確認できる場合は記載不要)
	温度：_____ °C
|_| わからない => 理由： 



	6.	温度逸脱の原因
	|_|	空調／冷蔵庫／冷凍庫の機能不良
|_|	停電
|_|	冷蔵庫／冷凍庫ドアの閉め忘れ
|_|	その他（内容を記載）：
 （　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）



	治験薬の不具合に関する情報（不具合を報告する場合に記載）

	1. 不具合を発見した日
	　　　　年　　月　　日

	2. 不具合の内容
（発見時の状況と具体的説明）



	






上記、確認しました。
（確認日）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（治験実施医療機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　 （氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	品質確認結果
パートナー実施医療機関治験薬管理担当者
治験医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等　/　治験調整委員会　殿

　報告に基づき品質確認を実施しました。以下の通り、連絡致します。
　　□投与可　
　　□投与不可（治験実施医療機関への廃棄もしくは返却）

　
20　　年　　月　　日
　　　　　
治験薬提供者（第一三共株式会社）



異常報告時）原本保管：治験実施医療機関の治験薬管理者等（確認記録の署名入りを原本とする）、複写保管：パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験薬提供者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験調整委員会
品質確認結果報告時）原本保管：治験薬提供者、複写保管：パートナー医療機関治験薬管理担当者・治験実施医療機関の治験責任医師・治験薬管理者等・治験調整委員会
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