臺中榮民總醫院臨床試驗藥品配製方式
試驗案編號：____________________    IRB編號：____________________
	藥品名稱

	

	藥品劑型
	□ solution (請勾選配製方式①)    □ powder (請勾選配製方式②)

	藥品含量＊powder劑型請填初步稀釋後體積/濃度
	包裝容量：______mg/vial；______ml/vial
濃度：______mg/ml

	配製方式
	□ ①不需稀釋，直接抽取
□ ②每小瓶藥品加入稀釋液____ml溶解
(稀釋液品項 □ water for injection     □ Normal saline     □ D5W)
□ ③其他_________________________________________

	藥品是否需回溫

	□ Yes(______分鐘)     □ No

	給藥劑量計算原則

	□ 固定劑量________mg
□ 依每次返診當日體重/BSA/腎功能計算
□ 依Baseline體重/BSA/腎功能計算，若體重變化 ≥ or > ___%再重新計算*請圈選≥ or >
□ 其他_________________________________________

	
	位數
＊四捨五入
	體重
	□ 整數      □小數點下一位*院內      □小數點下兩位

	
	
	BSA
	□ 整數      □小數點下一位            □小數點下兩位*院內

	
	
	給藥劑量
	□ 整數      □小數點下一位            □小數點下兩位*院內

	
	
	抽取體積
	□ 整數      □小數點下一位            □小數點下兩位*院內

	
	
	 若protocol or pharmacy manual無明確指示，請一律勾選院內選項

	輸注溶液

	□ 廠商自備輸注溶液/輸液袋 (______溶液、______ml、______材質)

	
	□ 院內品項
＊請勾選右方品項，非院內品項請廠商自行提供
	□ NS 100 ml PP-bag
□ NS 250 ml PP-bag
□ NS 250 ml PVC-bag
□ NS 500 ml PP-bag
□ NS 500 ml PVC-bag
□ NS 1000 ml PVC-bag
	□ D5W 250 ml PP-bag
□ D5W 500 ml PP-bag

	須移除藥品等體積溶液

	□ Yes*內含     □ No*外加      □ 依院內流程配製    □ 其他________________

	輸注管路
	材質限制
	□ 無   □ Non-DEHP      □ 避光
	此欄位由藥師填寫
	對應院內管路
□ pump set
□ 避光set
□ in-line filter set
□ NA

	
	過濾器
	□ Yes     □ No
	
	

	
	□ 用院內品項
□ 廠商提供 (品項：______________)
	
	

	是否可用院內CSTD

＊廠牌ICU medical
	□ Yes
	□ Spike (CH14) & Adapter (CH3034)
□ CH70   □ 廠商提供 (品項：________ )
	
	

	
	
	
	
	與其他藥品共用管路
□ 可共用   □ 不可共用

	
	□ No
	
	

	是否有提供其他耗材
	Ex. 針筒、針頭、避光袋、Label等，如無請填NA
	
	

	輸注液最終濃度限制
	_________mg/ml ＊如無限制請填NA

	稀釋後藥品安定性

	□ 開始配製起算    □ 含輸注時間
□ 結束配製起算    □ 不含輸注時間
	室溫存放_____小時；冷藏存放_____小時

	注意事項
	

	參考文件及章節
Ex. pharmacy manual 2.3
	


Pharmacist (signature/date): ____________________
CRA or Monitor (signature/date): ____________________ *Pharmacy training date
�1.若為已上市藥品，請提供商品名及廠牌。(以利藥師確認配製後安定性)


2.若為不同廠牌，請分開填寫表單


�請依據 pharmacy manual中明確標示之回溫時間填寫；如未提供明確回溫時間，請註記為 'NO'


�1.請依據protocol or pharmacy manual 指示填寫


2.通常建議化療藥品劑量皆用每次返診體重計算(除非PI還有其他考量) 


�1. 請依據 Pharmacy Manual 中的明確指示填寫指定


輸注溶液


2. 若 Pharmacy Manual 未提供明確指示，請和PI確認預計使用之輸注溶液


3. 如 PI 無特別指示，則可依照院內常規製備流程使用常用溶液，建議先保留空白，等試驗藥師審閱





�1.請依據protocol or pharmacy manual 指示填寫


2.若protocol or pharmacy manual無明確指示請勾選依院內流程: 


(1)體積為100ml或250ml之輸注溶液: 藥液體積大於30ml為內含。小於或等於30ml為外加。


(2)體積為500ml之輸注溶液: 藥液體積大於50ml為內含。小於或等於50ml為外加。








�院內常規調劑藥品一律使用CSTD，請協助取得sponsor 同意


�1. 請依據 Pharmacy Manual 中的明確指示填寫


2. 若 Pharmacy Manual 未提供明確說明，請依照藥品SmPC(仿單)填寫，並提供SmPC電子檔
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