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试验用药品异常情况报告/评估表（机构药房模式）

	试验方案编号
	 DOCVARIABLE  txt$txtStudyID\* MERGEFORMAT 

	试验方案标题
	 DOCVARIABLE  txt$ProjectName\* MERGEFORMAT 

	试验用药品名称
	 DOCVARIABLE  tbl$tblQ56_1_1\* MERGEFORMAT 

	贮存条件
	 DOCVARIABLE  tbl$tblQ56_6_1\* MERGEFORMAT 
	批号/序列号
	 DOCVARIABLE  tbl$tblQ56_2_1\* MERGEFORMAT 

	药物编号及数量
	 DOCVARIABLE  tbl$handout_trailnumber_1\* MERGEFORMAT 

 DOCVARIABLE  tbl$handout_quantity _1\* MERGEFORMAT    DOCVARIABLE  tbl$handout_trailnumber_2\* MERGEFORMAT 

 DOCVARIABLE  tbl$handout_quantity _2\* MERGEFORMAT     DOCVARIABLE  tbl$handout_trailnumber_3\* MERGEFORMAT 

 DOCVARIABLE  tbl$handout_quantity _3\* MERGEFORMAT 

	处置记录
	1.隔离储存情况：

 DOCVARIABLE  txt$lxtQ57\* MERGEFORMAT 
2.根据异常其情况填写超温度/湿度报告或疑似质量问题报告，未填写部分写“/”，并发送给至：

	超温度/湿度报告

	发生的阶段
	(运输过程中；(储存过程中；( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ61_3\* MERGEFORMAT 其他_ DOCVARIABLE  txt$txtQ62\* MERGEFORMAT _。

	时间长度
	 DOCVARIABLE  rdo$rdoQ62_1\* MERGEFORMAT 超温度  DOCVARIABLE  rdo$rdoQ62_1\* MERGEFORMAT 超湿度 共 __ DOCVARIABLE  txt$txtQ64\* MERGEFORMAT __ 小时__ DOCVARIABLE  txt$txtQ64\* MERGEFORMAT __ 分钟

	超温度/湿度
	 _ DOCVARIABLE  txt$txtQ65\* MERGEFORMAT _ ℃或（和）__ DOCVARIABLE  txt$txtQ66\* MERGEFORMAT __ %

	是否有详细温度/温湿度记录
	 DOCVARIABLE  rdo$rdoQ67_1\* MERGEFORMAT   有（如“有”，请将温度/温湿度记录一起发送）；  DOCVARIABLE  rdo$rdoQ67_2\* MERGEFORMAT   无。

	备注
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ60\* MERGEFORMAT 

	报告人签字
	
	报告日期
	____ 年 ____ 月 ___ 日

	疑似质量问题报告

	疑似质量问题
描述
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ59\* MERGEFORMAT 

	报告人签字
	
	报告日期
	____ 年 ____ 月 ___ 日

	其他问题报告

	问题描述
	

	报告人签字
	
	报告日期
	____ 年 ____ 月 ___ 日

	申办方评估结果

	评估结果
	(可以使用；( DOCVARIABLE  rdo$rdoQ68_2\* MERGEFORMAT 不能使用，请回收后退还销毁。

	备注
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ69\* MERGEFORMAT 

	是否附相关文件
	 DOCVARIABLE  txt$lxtQ70\* MERGEFORMAT 
	评估日期
	____ 年 ____ 月 ___ 日
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