注射処方箋作成の流れと留意点
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注射箋作成の流れ（事務局とのやりとりの際はCCに担当CRCを入れてください）
1 当院注射処方箋ひな形に合わせ注射処方箋の案を作成し、治験事務局へ提出する。
（注射箋確認の際は、注射処方箋の案と治験実施計画書、治験薬管理手順書、SmPC（添付文書）のデータも提出をお願います。）
2 治験事務局で修正し担当者（モニター）へ確認依頼する。
3 担当者（モニター）確認後、治験事務局へ再提出する。
4 治験事務局から薬剤部と外来化療室に注射箋の確認を依頼する。
5 院内確認作業で指摘された事項を担当者（モニター）へ確認し修正を依頼する。
6 担当者（モニター）修正後問題なければ、電子カルテオーダ用のレジメン作成を薬剤部製剤室へ依頼する。
7 電子カルテレジメン作成・院内確認作業後、担当者（モニター）へ提出しFIX（仮）とする。
8 FIX（仮）となった電子カルテレジメンを印刷し、薬剤部勉強会の資料として提出する。
9 薬剤部勉強会で製剤室及び管理室の薬剤師より指摘事項がなければFIXとする。
10 薬剤部勉強会で指摘事項があった場合は指摘事項に基づき修正し、FIXとする。
注射箋案作成の留意点
当院様式とし、見本を参照し、次の事項を記載する。
1 化学療法注射箋、試験名（治験実施計画書番号）、療法名、表題
治験名の前に治験の場合、治、製造販売後臨床試験で白箱を使用する場合、製造販売後臨床試験
と赤で囲み記載する。
2 科名、治療対象疾患名
3 使用薬剤、用量
4 1コースの日数

5 プロトコールに則った処方
6 提供品の頭には、治　をつける。当院採用品の場合は、つけない。
7 注意事項は、調製時・投与時の注意（投与順、速度、溶解後の安定性等）を記載する。
8 遮光カバー、盲検カバーが必要な場合は記載する。
9 薬品、ルート等の請求方法等を記載（固定文に沿って記載する）
列の追加はしないこと
その他　　
必要なコメントを適切な箇所に記入する。
・内服前投薬（プロトコルに記載されている場合は必ず記載する。二次予防として必須の際も記載する。）ただし、費用が全額依頼者負担ではない場合は記載できません。

・輸液ポンプ、セットの指定

・インラインフィルタ使用の指定
・遮光投与

・許容投与時間

・投与開始および投与終了時間の記入欄
・払い出し上の注意

・調製上の注意　
・投与中の対処（漏出時、インフュージョンリアクション時）（必要時）
・治験薬に関して　空バイアル廃棄
　　　　　　　　　空箱廃棄or保管
