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药物临床试验药物管理质控检查表
	项目名称
	

	申办方/CRO
	

	药物分类
	□中药、天然药物   化学药   □生物制品   □其他

	临床分期
	Ⅰ期   □II期   III期   □IV期   □临床验证

	项目负责人
	
	项目质控员
	

	研究进度
	□启动  正在进行  入组结束  □终止

	药物编号

	

	检查项目
	质控检查内容
	是
	否
	NA
	备注

	药物管理
	试验药物接收、验收（外包装、批号、有效期记录）、各批次药检报告单（试验组对照组）是否齐全
	
	
	
	

	
	试验药物回收记录是否完整规范，记录与实物是否相符
	
	
	
	

	
	药物存放温度是否符合标准
	
	
	
	

	
	温湿度记录是否完整规范
	
	
	
	

	
	所有试验用药物仅用于该临床试验的试验参与者
	
	
	
	

	
	药物使用情况是否可溯源（住院病人在医嘱或住院病历中记录使用试验药物）
	
	
	
	

	
	正在使用批次的试验药物是否在有效期内
	
	
	
	

	
	剂量与用法应遵照试验方案
	
	
	
	

	
	盲底存放是否合格
	
	
	
	

	
	试验参与者是否揭盲
	
	
	
	

	
	试验药物返还于使用、回收数量是否一致
	
	
	
	

	


	检查情况汇总：














	结果处理：

	质控员
	
	日期
	
	PI
	
	日期
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