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试验药物管理流程

➢接收（物流）

➢保管（按照方案要求温湿度）

➢发放（受试者）

➢回收（受试者-药物管理员-申办者）

➢销毁（研究中心/申办者）

只有先后顺序 没有主次之分
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试验药物的接收

➢需要核对的文件

✓物流单、温度记录、校准证书、药检报告核对批号有效期……各种表格

➢硬件设施是否合格（专业组管理）

✓冰箱、恒温箱、药品柜
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试验药物的接收

北京协和医院临床药理研究中心

专业组药物管理申请表

➢2023年立项的新项目，东院区原则上无特殊原因，

均使用试验药房集中管理

➢如有特殊原因，需要填写“专业组药物管理申请表”

➢专业的药师团队、专门的存放空间、药物温湿度监测

系统与药师手机连接，超温实时报警
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项目名称 项目编号

方案名称

方案编号 专业组

申办者
主要研究

者

申请原因

特殊药物，如放射类
夜间/周末/紧急给药
现到现用
西院项目
其他：（请详细描述）

药物存放具
体位置

东院：西院：

填表人 日期

主要研究者
签字

日期



试验药物的接收
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运输途中温度记录
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温度记录U盘导出
不能当场导出怎么办



药物超温处理

➢隔离药物-按照温湿度要求分区摆放

✓可以继续使用（提供稳定性报告和同意使用书面文件）

✓不能继续使用-等待退回

➢告知研究者写超温报告

➢受试者等待入组

✓申办者再次发药或联系附近其他中心调配药物
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试验药物的接收
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试验药物的接收

9

药物清单上未标注批号有效期
批次多了以后不好区分



试验药物出入库记录表
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临床试验药物出入库记录表（Drug Accountability Log）

项目名称（Study Title)/方案号(Protocol No.): 申办方（Sponsor）:

主要研究者(PI): 中心名称（Site Name）: 中心编号(Site No.):

药物名称(Product): 规格(Dosage): 保存方法(Storage):

接收 Received from Sponsor

日期
Date

入库数量
Storage Quantity

药物编号
Drug No.

批号/包装号
Batch/Lot No.

有效期
Expiry Date

出库数量
Outgoing Quantity

剩余
Balance

操作人
Operat

or

一种药物一份
记录申办者提供的所有药物



温度记录

➢药物交接以后要按要求填写温度记录表

➢提供温度计检测报告

➢需要注意：确认药物是否超温，而不仅仅是填写

✓ 超温原因：开门时间长了、摆放位置太拥挤、瞬时断电、插销板坏了、白天夜间空调问题

✓ 温控系统没有实时报警功能，有的月底导出温度记录时才发现月初就已经超温了。

✓ 有的温度计里面的数据没有及时导出，后面的数据把前面的覆盖了，就彻底找不回来了。
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温度记录表

2021/4/1 12

每天填写最高最低温

用药前再次确认是否超温

医院温度记录

房间号： 储藏柜编号： 温度计编号：

日期 温度 签名 日期 温度 签名

1 11

2 12

3 13

4 14

5 15

6 16

7 17

8 18

9 19

10 20



试验药物的储存

➢专人管理：项目授权的药物管理员，CRC辅助

➢专柜上锁：冰箱恒温箱同样需要上锁

✓空间有限专柜困难，分区域储存，切忌发错药

➢注意遮挡：透明冰箱恒温箱贴膜

✓注意保密，不要存放饭盒、饮料等与临床试验药物不相关物品
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试验药物的储存

2021/4/1 14× √



试验药物的发放、回收

➢仔细清点药物数量

✓ 回收数量与方案规定不一致时详细说明（备注）

✓ 每次发放回收仔细核对，最后积攒多了发现不对前面都要改

✓ 发放数量+剩余数量=接收数量（按照药物编号逐一检查）

➢IWRS等系统，相关文件签字打印归档

➢快拿快放，避免超温

✓ 敏感30秒超温

✓ 接收核对药包号时一定不要长时间的开着冰箱恒温箱门进行清点，可以拿出一部分清点完之后再换下一批
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试验药物专用处方
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写全



受试者发放、回收记录
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临床试验药物受试者发放回收记录（Drug Inventory/Dispensing Log）
项目名称（Study Title 申办方（Sponsor）:

主要研究者(PI): 中心名称(Site Name): 中心编号（Site No.):

方案编号(Protocol No.): 药物名称（Drugname)： 规格(Dosage):    写全

发放（Dispensed To Subject） 回收（Returned Subject）

日期
Date

药物编号
Drug No.

批号/包装
号

Batch/Lot 
No.

有效期
Expiry 
Date

受试者筛
选号

（Screeni
ng No.）

受试者姓
名缩写
（Name 
Acronym

）

药物数量
Drug 

Quantity

发药人
Dispensed 

by

核对人
checked 

by
日期
Date

回收药物
数量
#of 

unused

回收包装
数量

RecoveryP
ackage 

Quantity
回收人

Recorder
备注

Comments



现场预约流程

➢ 现场办理

✓ 办理业务需当天扫码取号（https://www.pumch.cn/detail/25527.html）

✓ 办事人员需凭排号截图进入东单院区

✓ 接待时间：工作日8:00am-12:00am

✓ 地址：北京协和医院东单院区转化楼一层1033房间
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https://www.pumch.cn/detail/25527.html


欢迎大家批评指正

联系方式：69154129
姓名：宋亚京
邮箱：songyajing@pumch.cn


