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试验药物管理模式

N- 42个
专业组卫星药房

临床试验

药房

风湿免

疫科

呼吸科

血液科
内分泌

科

... ...

1- 1个
临床试验药房



药房基本情况

临床试验药房

 2022年10月10日

临床试验药房正式启用

 2023年起，所有新立项的项目，

无特殊原因，药物均由试验药房

统一管理



药房基本情况



药房基本情况

 位置：内科楼2层与转化楼连廊综合检查区

（内科楼五段二）

 空间布局：设有药物储存室2个、药物交接室、

质控室、监查室及发药窗口2个

 硬件基础：2-8℃冰箱14台、-80℃冰箱1台、

恒温箱2台、常温及15-25℃药物储存柜44组；

电子化温湿度管理系统及UPS电源

 人员配置：每个项目至少2人共同负责



药房工作流程

启动前

• 启动前准备

• 启动会

进行中

• 接收

• 储存

• 发放

• 回收

• 退回

• 接待监查等

结束时

• 退回

• 文件交接

• 文件归档

日常

• 文件管理

• 设备管理

• 系统建设



启动前准备

研究平台服务
合同

专业组药物
管理申请表

VS  



 收集药物文件夹（启动会质控）：黑色A4两孔文件夹1个，厚约为5cm；

内附试验药房合同、药品手册、药物稳定性文件及隔页纸

 综合临床试验平台费30%处于申请状态 -在HIS中查看

药房费用能不能和主合同款一起打？

 参加启动会，PI授权药物管理；

 分配药物存放位置：1-14号冰箱、-80℃冰箱、恒温箱1/2、

药物储存室一/二

 开通药物随机系统账号（如涉及）

启动会



药物接收

预约：提前3天电话/邮箱预约，分配文件夹编号（由D0001开始）

时间：工作日 上午 08:30-11:30 （如有紧急情况电话联系）

核对：药物名称、剂量、剂型、批号、有效期是否与药检报告一致；

药物数量与药物交接记录表（发货单、药物运送单）是否一致

运输过程中温度是否在方案规定的范围内

签收：物流单（需复印）、交接单

登记：填写药物接收的登记表，目前接收项目提供的表格

入库：填写药物出入库登记表

归档： ①物流底单+复印件 ②药物交接表 ③药检报告

④温度记录+校准证书 ⑤其他：如疫情期间消杀及核酸证明

一份完整的

接收记录



药物储存

 采用电子化冷链管理系统，

24h实时监控，一旦发生超温、

断电等异常，立即电话/短信/

微信报警；断电时，UPS电源

可为冰箱供电1h

 温湿度正常情况下10min采集

一次；超温时2min采集一次

 每月导出电子温度记录、签字

扫描后上传至官网，试验结束

时统一打印归档即可



药物储存



药物储存



药物发放

 提前1天预约

 CRC持临床试验专用处方和随

机单（如适用）到窗口取药

 转运过程如需温控，申办者自

行准备转运箱和温度计，及药

物转运记录表

 填写药物出入库和发放回收记

录表，CRC在领药人处签字

 现阶段不直接对受试者发药



药物回收

口服药：CRC注意提醒受试者留好药物和包装（盒/板/瓶），并在下次访视带回

 注射剂发放回收在同一天

进行；口服药在下次访视

回收药物

 清点药物及包装数量

 填写发放回收记录

 如有遗漏或丢失，会在备

注处详细记录



药物退回

 试验结束或CRA监查后，

清点未使用/回收的药物及

包装

 填写药物退回申办者记录

表；现阶段接受项目表格

 未使用药物同时填写药物

出库记录



监查&文件

 监查

 提前3天电话/邮件预约监查时间

 药房提供场地和项目文件，解答相关问题

 文件交接、归档

 试验结束后，PI 提交书面申请，交接药物文件

 药物文件夹同研究者文件夹一起归档



日常

• 表格、标签制作

• 文件归档
文件管理

• 温湿度监控

• 冰箱、温度计年度校准
设备管理

• HIS

• CTMS
系统建设



欢迎大家批评指正！

宋亚京 010-6915 4129 

songyajing@pumch.cn


