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一、目的

为保证按照 GCP要求规范管理试验用药品，特制订本规程。

二、适用范围

适用于所有机构开展的药物临床试验项目。

三、标准操作规程

1. 试验用药品的准备

1.1 申办者应按照试验方案要求负责对试验用药品进行包装及标签，并标明“临床试验专

用”；在双盲试验中，试验用药品与对照药品或安慰剂在外形、气味、包装、标签及其他特征

上均应一致。

1.2 申办者或合同研究组织（CRO）应提前与机构药品管理员沟通，预约药品接收时间；

原则上需在项目启动前完成药品运送，特殊情况需调整到药时间的，需以不影响受试者筛选

工作为前提，与机构协商确定。

2. 试验用药品的接收、验收

2.1 试验用药品的接收、验收实行双人核对制。由机构药品管理员负责核对项目名称、

试验用药品的名称、数量、编号、规格、剂型、批号、有效期、储存条件、包装与标签完整

性等，核对无误后填写《试验用药品验收入库记录表》（附件 1，也可用申办者提供的相关

表格），双方签名并注明日期。同时还需填写《机构中心药房试验用药品出入库登记表》（附

件 8），对于近效期药品(三个月之内的)则拒绝接收入库。

3. 试验用药品的储存

3.1 药品管理员负责将试验用药品按项目及储存要求分区存放于带锁专用储存柜或冰

箱，根据项目要求记录温湿度。并通过电子监测系统随时关注药物储存情况。

3.2 对于特殊项目（如涉及发热、流感等受试者随访用药的），项目启动前由申办者提

供符合药品保存条件的冰箱、恒温柜等设备，放置于对应专业组；机构药品管理员验收药品

后，由项目药品管理员或临床研究协调员（CRC）从机构中心药房转运至专业组保存，转运

时需填写《试验用药品转运记录表》（附件 4）。

3.3 药品管理员应保证在工作日记录中心药房环境温湿度，并填写《环境温度、湿度记

录表》（附件 9）。若发现温度高于或低于规定范围，应及时开启空调进行调控；湿度过高

时，应及时开启除湿机进行抽湿；过低时，应开启加湿器调节空气湿度。

3.4 试验用药品超温处理：一旦发现试验用药品超温，应立即移至隔离区并做相关记录;
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同时报告申办者进行药品质量评估。若申办者评估之后可继续使用即按储存要求保存后再启

用；若申办者评估之后不可继续使用，则由 CRA协助药品管理员如数寄回申办者。同时需要

申办者提供用于质量评估的药品稳定性报告。

3.5试验用药品破损处理：一旦发现试验用药品破损，应立即移至不合格区并做相关记录;

同时报告申办者，由 CRA协助药品管理员如数寄回申办者。

3.6 药品管理员应每月清点库存药品，实行双人核对制。并填写《试验用药品清点记录

表（机构/专业组）》（附件 2）;对于存放在专业组的试验用药品，机构药品管理员应到专业

组进行库存清点。清点过程中发现有即将到期（一月之内有效期的）或不合格药品，应及时

返还机构中心药房并通知申办者处理。

3.7 机构药品管理员还需每月根据试验用药品的清点和发放记录，对试验用药品做销账

处理并记录在《机构中心药房试验用药品出入库登记表》（附件 8）中。

3.8精神药品、麻醉药品及医疗用毒性药品的管理

3.8.1 机构中心药房设置专用保险柜存放精、麻、毒药品，其贮存条件应满足精、麻、毒

药品贮存要求。

3.8.2 精、麻、毒药品实行双人验收、双人双锁保管制度，且专账记录。

4. 试验用药品的领取、出库、发放与回收

4.1项目药管员凭 GCP专用处方和随机单（如不需要随机的药品需提供佐证材料如试验

方案等）至机构中心药房领取试验用药品，机构药品管理员负责填写《试验用药品出库记录

表》（附件 3）。住院受试者由项目药管员将试验用药品发放给研究护士用于受试者；门诊

受试者由项目药管员从机构中心药房领取后直接发放给受试者，并做好用药宣教。专业组从

中心药房领取的药品，若不即刻使用，需按照试验方案的储存要求，暂存于专业组药物储存

室，并填写《试验用药品转运记录表》（附件 4）。

4.2 项目药管员发放或回收试验用药品时，应核对并登记受试者基本信息至《试验用药

品发放与回收记录表》（附件 5）并签名。受试者基本信息包括随机号、受试者姓名拼音缩

写、访视点、药品名称、发放日期、发放数量、回收日期、应回收数量、实回收数量等内容。

4.3 项目药管员/研究护士严格按照试验方案要求将试验用药品发放给受试者，不得转交

或转卖，不得用于其他试验，更不得给非受试者使用；发放试验用药品不得向受试者收取任

何费用。

5. 剩余药品的返还
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5.1项目药管员及时将剩余试验用药品、回收的空包装及未使用药品核对数量后返还机构

中心药房。

5.2 机构药品管理员清点剩余试验用药品、空包装及未使用药品数量，确认与试验用药

品发放与回收记录表的内容一致；核对剩余数量及已使用数量是否与该药品发放总量相符。

5.3 交接完毕后，项目药管员与机构药品管理员在《试验用药品回收入库记录表》（附

件 6）上签名。

6. 剩余药品的退回

6.1 机构药品管理员与监查员/CRC核对项目名称、试验用药品名称、批号、有效期、退

回药品编号、退回数量（包括未分发的和分发后未使用的）等内容，登记至《试验用药品退

回记录表》（附件 7），签名并注明日期。

6.2 机构药品管理员与监查员/CRC将剩余药品退回申办者，由申办者负责销毁。

7. 监查、稽查与检查 机构中心药房接受机构质量管理人员的质量检查、申办者/CRO派

遣的监查员或稽查员的监查与稽查及国家/省级药品监督管理部门的检查。

五、附件

附件 1：试验用药品验收入库记录表

附件 2：试验用药品清点记录表

附件 3：试验用药品出库记录表

附件 4：试验用药品转运记录表

附件 5：试验用药品发放与回收记录表

附件 6：试验用药品回收入库记录表

附件 7：试验用药品退回记录表

附件 8：机构中心药房试验用药品出入库登记表
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附件 1

试验用药品验收入库记录表

编码：JG-AF-018-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

试验

用药

品

药物名称
检验报告

（有/无）
批号 规格

药物

编号

装箱

清单
有效期 数量

运送温度

与储存条

件一致

包装是

否完好

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

□有

□ 无

□ 有

□ 无

□是

□否

□是

□否

其他

药物名称、规格、批号、有效期与装箱清单和药检报告是否一致：□是 □否

药物编码范围/数量与实物是否一致：□是 □否

试验药物标签是否注明“临床试验用”：□是 □否

验 收

意见
□同意入库 □不同意入库 储存地点：

验收者签名/日期： 核对者签名/日期：
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附件 2

试验用药品清点记录表（机构/专业组）

编码：JG-AF-036-3.3

项目名称 专业组 申办者 药物名称 有效期 保存位置 应余 实余 签名/日期
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附件 3：

试验用药品出库记录表

编码：JG-AF-040-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

药物名称

药物批号/有效期

药物规格/数量/编号

出库者签名/日期： 领用者签名/日期：
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附件 4：

试验用药品转运记录表

编码：JG-AF-041-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

药物名称：

药物规格：

药物批号：

药物数量：

药物有效期：

转运温度要求：

温度计编号：

放入时间及温度/放入人（签名及日期）：

取出时间及温度/取出人（签名及日期）：
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附件 5

试验用药品发放与回收记录表

编码：JG-AF-019-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

受试者基本信息 发放记录 回收记录

备注
随

机

号

姓名拼音

缩写
访视点

发放

日期

药物

名称

发放

数量

发放者

签名

回收

日期

应回

收数

量

实回

收数

量

回收者

签名
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附件 6

试验用药品回收入库记录表

编码：JG-AF-020-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

药物名称 药物编码 规格 批号 有效期
回收入

库数量

回收入

库日期

项目药管员

签名

机构药管员

签名
备注
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附件 7

试验用药品退回记录表

编码：JG-AF-021-3.3

项目名称：

申办者/CRO：

专业科室： 主要研究者：

试

验

用

药

品

药物名称 批号 药物编号 回收数量 未分发数 退回数量 备注

其

他

机构药管员签名/日期： CRA签名/日期：
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附件 8

机构中心药房试验用药品出入库登记表

编码：JG-AF-050-3.3

项目名称

项目编号 专业组 PI

申办方 CRO

入库 出库

备注
时间

药品

名称

包装

规格
批号 有效期 数量 库存

储存

位置
时间

药品

名称
数量 库存



宜兴市人民医院 机构运行标准操作规程

试验用药品管理的 SOP JG-YW- SOP -YX -009-3.3

附件 9

环境温度、湿度记录表

编码：JG-AF-052-3.3

地点： 年 月

日期
温度

℃

相对

湿度

%
调控措施

采取措施后

记录员温度

℃

相对

湿度

%
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
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