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临床试验用药物管理制度

目 的

建立临床试验用药品接收、保存、发放、使用、回收、退还、养护等管理制度，加强药物临床试验用药物的管理，保护受试者的安全和权益。
范 围
本机构开展的所有药物临床试验的试验用药物。

内 容

临床试验药物由机构办公室、机构中心药房和专业科室共同负责其使用和管理。机构设立临床试验专用药房，配备专门设施、设备以符合临床试验用药储存要求。指定接受过GCP培训的药师对临床试验用药品实行专人管理。专业科室配备试验用药物专用储藏柜和冰箱等设施并指定专人负责药物管理。
建立药物临床试验机构药房药品出入库台账，记录药品接收、发放、回收、处置或退还等信息。
试验用药品的接收：
申办者负责提供试验用药品。

药品管理员双人核对并在接收记录上签名。

药品管理员接收试验用药品时应检查项目：

试验用药品的包装和标签是否恰当，是否标明“临床试验专用”，同时注明生产批号及有效期。
双盲临床试验中，试验药品与对照药品在外形、气味、包装、标签和其他特征上是否一致。
具有该批次试验用药品的检验合格报告。
运输过程温湿度符合要求，不存在破损等不符合试验要求的情况。
试验用药品数量与运货单/发货单中数量及编号是否一致。
试验用药品的保存：
试验用药品保存于专用储藏室。
严格按照试验药品的保存条件进行储藏。
每天记录温湿度，防止因储存不当影响药物的质量。
试验用药物近效期（3个月内）时通知申办者补充。
试验用药物的发放
对于在机构中心药房管理的试验用药品，由参与临床试验的研究人员凭医师处方到机构中心药房领取，处方上应注明临床试验名称、受试者编号、药物名称、药物随机号、数量、用法及用量，处方需医师签字盖章，对不符合要求的处方，药师不予发药。
药物管理员详细记录接收试验药物的受试者姓名缩写或代码，分发的数量、编号及日期，发放人和接收人签字确认。
试验用药品的使用
试验用药品的使用由研究者负责，所用处方应标明“临床试验专用”。

必须保证所有试验用药品仅用于临床试验的受试者，其用法用量应严格遵循试验方案。
试验用药品的处理、配置，给药过程应有记录，使用过程出现不良事件应及时通知研究者并做好记录。
试验用药品的回收、处置或退还
试验期间，专业组药物管理员或研究护士负责回收受试者未使用的试验用药物和已使用的试验用药物包装，并记录空包装及未使用药物数量。如果回收的试验用药物和试验用药物包装较多，专业组可以阶段性的退回机构药房。
回收药物时，详细记录如药物的误用、丢失、破损等其他情况和解释。
试验结束后，机构药物管理员与专业组药物管理员共同清点、检查剩余的试验用药物及已回收的试验用药物包装，核对无误后退回申办者，并作记录。
试验用药品的记录
试验用药品的接收、保存、发放、使用、回收/销毁、退还等均应有书面记录。

试验用药品的记录包含以下内容：
试验用药品的名称、数量、批号、有效期、接收时间。
保存条件及注意事项。
试验用药品的编码系统应当包括紧急揭盲程序及破盲原则。
试验用药品储存过程的温湿度记录。
受试者使用试验用药品的时间、数量和剂量的记录。
未使用药品的处置或退还记录。
不得将试验用药物转交任何非临床试验参加者。

试验用药品保存归档的文件包括：
试验用药品检验报告。

试验用药品接收记录。
受试者的发放、使用、回收记录。
试验用药品的保存记录。
退还申办者或销毁记录。
监查员负责对试验用药品的供给、使用、储藏及剩余药物的处理过程进行监查，确保试验用药物的使用、贮藏及剩余药物的处理遵循方案执行。
试验用药品的养护
药物临床试验机构的药品养护员由机构办工作人员兼任。

药品养护员每日对库房的温湿度进行记录。温度：常温库(0~30℃)、阴凉库(20℃)以下、冷库(2~10℃)，湿度在35%~75%之间，超出规定范围及时采取调控措施，并予以记录。

根据临床试验用药品的流转情况定期进行养护和检查，并做好记录。一般药品每月检查一次，填写《临床试验用药品养护记录》。对近效期的药品，按月填报。

药品养护人员定期汇总、分析和上报养护检查情况。

药品养护人员具体负责养护仪器、设备(如除湿机、空调)、冷藏设备等管理工作，填写《GCP药房设备使用维护记录》。

养护中发现质量问题，应有明显标识和暂停发药，并尽快通知项目申办者予以处理。

应急药品的管理
对于突发情况下使用的应急抢救用药，全部放置在专业组，管理按《临床科室急救等备用药品管理、使用、领用、补充及退回管理制度》执行。
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