治験薬温度管理要件
試験名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験薬名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
	
	治験薬管理手順書
	特記

	保存条件
	例）冷蔵保存2～8℃
遮光・凍結を避ける
	例）当院の冷蔵庫保管で問題なし。

	保存温度記録の確認規定
	例）記載なし
	例）当院の温度記録を確認することで問題なし。

	温度逸脱時の対応
	例）温度逸脱から２４時間以内にモニターに報告
	例）まずは電話連絡で可
例）必ず指定様式を使用しメールで連絡

	温度計の校正証明
	例）記載なし
	例）当院の温度ロガーを使用することで問題なし。



薬剤別に治験薬管理手順書記載の温度管理に関する必要事項・注意事項等を抜き出し箇条書きで記載ください。それ以外に特に注意が必要な事項や当院の対応を許容された場合等は追加記載をお願いします。





恒温槽と冷蔵庫に使用している当院の温度ロガーはtesto 175T1 です。


1 日 1 回（営業日）に目視にて逸脱がない事を確認し、表示温度を記録しております。温度データ抽出を月に1回実施しております。ロガー本体では抽出までの期間の最高・最低温度を確認することは出来ますが、1日の最高・最低温度を確認することは出来ません。
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