临床试验药品管理的SOP                                                                                       编号：JS—JG—003—09

附件1                                                                                                     编号：（R1）JS—JG—003—09
临床试验用药品接收登记表

项目名称：                                                   
申办者：                                                    主要研究者：
	药品名称
	批 号
	规 格
	数量
	有效期
	保存条件
	包装、标签
是否合格
	交收人
签名／日期
	接收人

签名／日期
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2：                                                    :       编号：（R2）JS—JG—003—09
试验用药品库存记录表
	项目名称
	

	申办方
	
	主要研究者
	

	试验药品信息

	药品名
	

	
	剂型/包装 
	

	
	批号  
每个批号1张表
	

	
	有效期
	

	存放位置
	

	日期
	数量（   ）
	药品编号
	受试者编号
	库存量（  ）
	药品管理员签名

	
	入库
	出库
发给受试者
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


附件3                                                                                                         编号：（R3）JS—JG—003—09
试验用药品发放回收记录表
	项目名称
	 

	申办方
	 
	主要研究者
	

	药品名称
	生产厂家
	规格
	包装形式
	有效期
	储存条件

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	受试者姓名缩写
	
	受试者编号
	

	发放记录
	回收记录

	发放日期及时间
	药品编号
	批号
	数量（  ）
	发放人
	领取人
	归还日期
	归还数量
	归还人
	回收人
	备注


	
	
	
	
	
	
	
	未用
	剩余
	用完
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件4                                                                                                            编号：（R4）JS—JG—003—09
试验用药品回收记录表

	项目名称
	 

	申办方
	 
	主要研究者
	


 归还次数 : 第 _____ 次
	药品名
	批号
	药品编号
	规格
	包装
	此次回收数量 (I+II)


	未发给受试者

I
	 受试者归还

 II (a+b+c)
	受试者归还明细

	
	
	
	
	
	
	
	
	未用a
	剩余b
	用完c

	
	
	
	
	 
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	  
	
	
	 
	
	
	

	合计 ：
	
	
	
	
	
	


我已将上述药物全部归还 

*注：所有归还产品应注明数量单位。 
      归还的产品未用、用完单位按盒计，剩余处应注明**盒（**粒/片），若缺少外包装盒或产品，需在受试者归还处做好备注。
	药品管理员签字:
			日期 :
	

	监查员签字:
日期 :
接收人签字:
日期:



附件5                                                                 编号：（R5）JS—JG—003—09
试验用药品存放温、湿度记录表（冰箱编号：_____）
温度计型号：                              开始时间：                  结束时间：           
温度计型号：                              开始时间：                  结束时间：           
	月份
	年      月
	年      月
	年      月

	日期
	温度范围
	湿度
	管理员签名
	温度范围
	湿度
	管理员签名
	温度范围
	湿度
	管理员签名

	1
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	21
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	31
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件6                                                               编号：（R6）JS—JG—003—09
试验用药品存放温度记录表（冰箱编号：_____）
温度计型号：                             开始时间：                  结束时间：           
温度计型号：                             开始时间：                  结束时间：           
	月份
	年      月
	年      月
	年      月

	日期
	温度范围
	管理员签名
	温度范围
	管理员签名
	温度范围
	管理员签名

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	

	8
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	21
	
	
	
	
	
	

	22
	
	
	
	
	
	

	23
	
	
	
	
	
	

	24
	
	
	
	
	
	

	25
	
	
	
	
	
	

	26
	
	
	
	
	
	

	27
	
	
	
	
	
	

	28
	
	
	
	
	
	

	29
	
	
	
	
	
	

	30
	
	
	
	
	
	

	31
	
	
	
	
	
	


附件7：                                                          编号：（R7）JS—JG—003—09

沈阳市第六人民医院药物临床试验机构

药物临床试验专用处方
试验名称：

临床试验批件号：                  时间：20   年   月    日

专  业：□肝病专业     □中医肝病专业      □感染专业
□内分泌专业   □普通外科（肿瘤）专业
□其他：

受试者筛选编号(姓名)：             性别:□男□女     年龄：

药物名称(编号)：                   批  号：
发放药品数量：       □片  □粒  □支      其他：

用法用量：                                              
研究者：                         受试者：             
发药者：                         复核者：             
备  注：                                              
附件8                                                                                                   编号：（R8）JS—JG—003—09
GCP中心药房外来人员登记表
	日期
	进入时间
	离开时间
	姓名
	单位
	联系电话
	事由
	药品管理员
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件9                                                 编号：（R9）JS—JG—003—09
药品偏差记录表

	项目名称
	

	申办方
	

	方案编号
	
	主要研究者
	

	方案要求的研究药物保存/运输条件
	

	偏差发生环节
	 FORMCHECKBOX 
运输             FORMCHECKBOX 
受试者使用                FORMCHECKBOX 
保存
 其他，请描述_________________________________________

	偏差类型

	 药品过期
 药品性状改变                包装破损/缺陷                     
 药品破损   
 超过规定运输/保存温度             
 其他，请描述_________________________________________

	涉及药品描述

	药品名称
	规格
	包装
	批号
	数量
	药品编号

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	偏差描述

	

	如果发生超温，超温描述

	开始时间
	结束时间
	最高温
	最低温
	超温时长
	超温原因

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	隔离操作描述

	开始隔离时间
	解除隔离时间
	最高温
	最低温
	隔离位置

	
	
	
	
	

	记录人签字及日期
	
	复核人签字及日期
	


