[image: image1.png]iR T 58 — A

G

= e

THE SECOND PEOPLE'S HOSPITAL OF LIAOCHENG





机构中心药房试验用药品管理注意事项—CRA/CRC操作指南
我院开展的药物临床试验，试验用药品由机构中心药房集中管理，其接收、贮存、分发、使用、回收、返还等，均由中心药房药品管理员负责。对必须在临床科室保存的试验用药品，研究者按照科室试验用药品管理SOP及试验方案要求进行管理。药品管理相关事宜均可电话/邮件沟通，中心药房邮箱jgzxyf2021@126.com。
一、临床试验启动前

1. 请与中心药房药品管理员协商、确认试验用药品的管理细节，如：寄送方式、寄送时间、贮存位置等；如需在科室保存的，请联系科室药品管理员确认贮存位置等事项。
2. 如果机构、科室现有设备不能满足贮存要求的，请提供贮存设备及具有效期内校准证书的温湿度计，温湿度计最好可记录贮存环境最高最低值。试验用药品到达前请将温湿度计调试好并放在试验用药品贮存位置，开启温湿度记录。

★3. 请准备试验用药品管理文件夹（用燕尾夹夹住即可），启动会前3天递交中心药房便于药品管理员建档。BE试验文件包含但不限于药品交接单、药检报告（盖原章）、参比制剂说明书、进口药品批件（盖原章）、进口药品通关单（如有盖原章）、参比制剂购销合同（盖原章）、参比制剂购买发票（盖原章）、药品稳定性报告（如有，盖原章）、药品样签稿（盖原章）；大临床试验文件包含但不限于试验方案、药物管理手册、研究者手册、试验用药品样签稿（盖原章）、已备案的药检报告（盖原章）、药品说明书、试验用药品相关文件表格（如用中心表格可不提供）。
4. 贮存在本机构设备中的试验用药品，全部使用机构冷链导出温湿度，无特殊要求的不再手工记录。

5. 若试验用药品使用后直接在本中心进行销毁，请提供试验用药品销毁授权书，授权科室人员按医疗垃圾处理剩余的试验用药品及其内包装。
二、临床试验启动会
1. 提前3个工作日通知中心药房工作人员启动会时间、地点。
2. 启动会时应对试验用药品接收、贮存、分发、使用、回收、返还等注意事项进行培训。如有特殊要求的药品，可对机构、科室药品管理员进行独立培训。
3. 启动会培训后，明确授权分工。如需提前进行药品接收，则提前对药品管理老师进行培训并提前授权。
4. 如试验用药品接收时需登录药物管理系统进行确认，请启动会授权后，提前给药品管理员申请账号并通知。
三、试验用药品寄送与接收
1. 启动会后中心药房可进行试验用药品接收工作，每次试验用药品寄送都必须提前与中心药品管理员预约接收日期和时间。
★寄送地址：山东省临清市健康街306号，聊城市第二人民医院南区药物临床试验室，二楼机构中心药房（邮编252600）。
接收时间：夏时制工作日早上8：00-11：30，下午14：30-18：00；
冬时制工作日早上8：00-11：30，下午13：30-17：30。
接收联系人：孙老师 18866569047   申老师 15965250230
2. 寄送要求如下：
1）请使用正规物流公司进行寄送；

2）两种规格或两个品种以上的药品同时寄送时，装箱清单中每一种试验用药品相关信息应独立呈现；同一批次药品寄送两箱或以上时，每一箱均应附有相应的装箱清单；
3）药品交接单中试验用药品相关信息应包含但不限于以下内容：药品名称、药品编号（如有）、规格、批号、有效期、数量等；药检报告（盖原章）、运货单、药品交接单（盖原章）、药品清单、稳定性报告（盖原章）等其他相关文件应随试验用药品一起送至中心药房，否则不予入库。
4）药品寄送途中须有温湿度监测（温湿度计需提供有效期内的校准证书），监测记录可现场直接打印或可发送至指定邮箱jgzxyf2021@126.com；
3. 寄送的试验用药品，如该批号药检报告未经备案，请备案后提交药检报告及伦理/机构备案回执，否则不予办理入库手续及IWRS等系统激活操作。

4. 若试验用药品寄送数量较大，请CRA/CRC提前到中心药房协助接收。
四、试验过程
1. 试验用药品在中心药房、科室贮存过程中，药品管理员会在工作日查看温度是否符合方案要求。如使用非机构设备进行药品贮存的，CRA/CRC需要定期导出温湿度记录存档。
2.若试验过程中出现药品超温，请配合药品管理员及时联系申办者并沟通解决方案。

3. 受试者或项目组授权人员凭机构专用处方领药。
4. 受试者或项目组授权人员将回收的药品及空包装及时归还中心药房，药品管理员统计确认并记录回收药品/空包装数量。
5. 试验过程中如回收的药品/空包装数量过多，药品管理员将通知CRA，CRA需及时、分阶段进行回收。
五、试验用药品监查
1. 请提前3天预约监查时间。
2. 日常监查接待时间为工作日08:30-11:00、14:30-17:00（特殊情况除外），其他时间不予接受监查。

六、试验结束
1. 试验结束后，机构药品管理员对剩余药品、空包装等进行清点。
2. 退回前，CRA/CRC须与中心药房工作人员现场共同清点核对，实物与退回表准确无误后方可退回，退回表一式两份；退回时间提前沟通。
3. 如为第三方物流取件，CRA/CRC必须到场。
4. 退回信息确认：库房接收后请将接收签字之后的一份退回表寄还至中心药房，收件人必须为药品管理员，寄回地址同药品接收地址。

七、试验用药品管理相关文件更新

项目进行过程中，相关文件如：试验方案、药物管理手册、相关表格等版本更新备案后，及时告知中心药房药品管理员并将更新后的文件发至邮箱jgzxyf2021@126.com。

八、试验用药品管理文件夹归档

1. 提前电话告知中心药房工作人员。
2. 确认所有试验用药品已经退回申办者。
3. 根据需求收集药品贮存期间所有温湿度记录等（仅申办者存档用）。
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