新华医院药物临床试验机构注意事项
药物管理(适用于器械、试剂盒)
试验开始前

1. 启动会前接收：要求启动会之前先药物入库，如果申办方必须在启动会后才能进药的，申办方必须向机构提出申请，提供申请理由并得到机构批准后同意实行。
2. 药物入库：试验用药物到达前，提前通知机构办药物管理员，在新华医院药物临床试验管理系统中按表格要求填写药物入库。每次药物接收要检查药物的外包装完整性，冷链运输要记录全过程温度，本批次药物检验报告，检查与方案相符合的药物数量，规格，保存条件等。每次药物交接要求时间记录精确至分钟。
试验进行中

3. 药物接收：试验药物/器械/试剂的接收、保存、使用和回收记录中的数量要准确，共同核对试验药物的药检合格报告、包装、名称、剂型、规格、批号、数量、有效期、保存条件及注意事项等后，接收试验用药物，由专业组药物管理员保存管理；接收与回收要写到最小剂量如片、粒、毫升等。
4. 使用记录：详细记录受试者发药记录表、库存记录表等。门诊受试者要有处方（处方上有医师签字盖章，有两名发药护士发药并核对的签字（双签字），住院受试者要有发药医嘱，在发药单上有发药和领药护士双签字。
5. 温度记录：详细记录温湿度记录表，温湿度表需有校准证书。
6. 超温：出现超温情况要通知申办方、机构药物管理员，提供稳定性报告，问题解决后向机构及伦理办提交情况说明。
7. 月度盘库：每月5日专业组药物管理员在（GCP海泰系统）中对库存试验药物/器械/试剂进行库存盘点，提交。
8. 近效期药物：3个月月内有效期药物，主动提醒申办者回收，禁止发给受试者。

试验结束

9. 药物回收：回收至申办者需要通知机构药物管理员，专业组、机构、申办者共同核对。
机构药物管理员：唐跃年，021-25077188，22号楼507办公室，;邮箱：xinhuagcp@163.com
GCP办公室
2018年7月12日

