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临床试验用药品月自查表
自查月份：    年     月  

专业组：
	临床试验名称： 

	主要研究者：

	自查内容
	是
（√）
	否
（√）
	备注

	试验用药品是否专人管理
	
	
	

	1.1 药品管理员是否具有资质并进行相应培训
	
	
	

	药品储存设备是否运行正常
	
	
	

	2.1 温/湿度记录是否完整，修改是否规范
	
	
	

	2.2 导出温度记录是否完整，审阅人是否签字
	
	
	

	2.3 温湿度计校准证书是否在效期内
	
	
	

	试验用药品是否分类存放
	
	
	

	3.1 研究参与者回收药品、过期待退药品是否单独存放
	
	
	

	试验用药品处方保存是否完整
	
	
	

	4.1 处方药物编号与随机药物编号是否一致
	
	
	

	4.2 处方书写是否规范，用法用量是否正确
	
	
	

	4.3 处方签字是否完整，签字人员是否为实际操作者
	
	
	

	试验用药品发放记录是否准确
	
	
	

	5.1 试验用药品剂量是否符合方案规定
	
	
	

	5.1 试验用药品发放是否依据处方
	
	
	

	5.2 发放是否为项目授权的药品管理员
	
	
	

	5.3 发放记录是否完整准确，填写是否规范
	
	
	

	5.4 库存表是否准确，填写是否规范
	
	
	

	试验用药品回收记录是否准确
	
	
	

	6.1 回收是否为项目授权的药品管理员
	
	
	

	6.2 清点回收数量是否与回收记录一致
	
	
	

	6.3 回收药品是否分区存放
	
	
	

	静脉配置记录是否完整、准确，修改是否规范
	
	
	

	其他                       
	
	
	

	本次自查涉及的研究参与者编号：

问题记录：

自查人员：                                            自查日期：                               

	整改记录： 

专业药品管理员：                                       整改日期：

	主要研究者签字：                                       签字日期：
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