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附件5 
药品管理文件（CTMS文件）
受试者/参与者用药登记表
试验用特殊医学用途配方食品管理标准操作规程                                                                                                     SOP-JG-GZCX-028-T-05 V2.0

1/1

筛选号： 方案编号： 试验编号：




入组号/随机号：
中心编号： 所属专业：




姓名缩写：中心名称： 主要研究者：



试验名称：                                                                                                                                  

	
No.
	药品发放信息
	回收信息

	
	访视期
	药品名称/药品编码
	批号
	有效期
	发放
	单位
	发药人
	核对人
	已用
	待回收
	回收
	再发放
	单位
	回收人
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                    





试验用药品出入库记录表

方案编号:  	中心编号:	中心名称:                             

试验编号:       	        专业名称:  	主要研究者:                             
试验名称:                                                                                                        

药品名称:                              	规	格:                                       

	序号
	药品编号
	批号
	有效期
	入/出库
	筛选号/ 入组号
	姓名缩写
	数量
	库存
	单位
	日期
	经手人
	核对人
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




制表人：	制表日：	审核人：	审核日：

[bookmark: _Hlk153441952]	试验用药品接收登记表	
方案编号：　　　　　　　 　　 　　 中心编号：　　　　　　　　　   中心名称：　　　                    　　　　
试验编号：          　             所属专业：                    主要研究者：                                  
试验名称：                                             　                                                      
                                                                                                      
	No.
	药品名称/药品编号
	剂型
	规格
	数量
	单位
	批号
	有效期
	存放位置

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注


[bookmark: _Hlk153442994]运输条件是否满足要求： □是（运输温度： 最低：   ℃  最高：   ℃  平均：    ℃）   
                       □否（备注:                                                     ）

[bookmark: _Hlk153443009]送药人:             日期:             接收人:              日期:          核对人:                日期:         


试验用药品退回登记表
方案编号：　　　　　　　 　　 　　 中心编号：　　　　　　　　　   中心名称：　　　                    　　　　
试验编号：          　             所属专业：                    主要研究者：                                  
试验名称：                                             　                                                      
                                                                                                      
	No.
	药品名称/药品编号
	剂型
	规格
	数量
	单位
	批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



退药人签字:                 日期:                      取药人签字:                  日期:              
核对人签字:                 日期:             
试验用药品包装退回登记表
方案编号：　　　　　　　 　　 　　 中心编号：　　　　　　　　　   中心名称：　　　                    　　　　
试验编号：          　             所属专业：                    主要研究者：                                  
试验名称：                                             　                                                      
                                                                                                      
	No.
	药品名称/药品编号
	剂型
	规格
	空包装
	数量
	批号
	有效期

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



退药人签字:                 日期:                      取药人签字:                  日期:              
核对人签字:                 日期:              

临床试验专用处方（药品发放）
试验编号：              所属专业：             主要研究者：                 
试验名称：                                                                  
[bookmark: _GoBack]                                                                  
	姓  名：
	
	姓名缩写：
	
	性  别：
	男□ 女□

	筛选号：
	
	入组号/随机号：
	
	访视期：
	

	药品详细信息：
编码(访视/区分) 药品名称(规格)         批号      有效期    数量  单位
 1                                                                              
【用法用量】                                                                
                                                                                
2                                                                               
【用法用量】                                                                 
                                                                                
3                                                                               
【用法用量】                                                                 
                                                                                


	注意事项：

	医师签字、盖章：
	
	处方和用药交代日期：
	

	发药人签字：
	
	发放日期：
	

	核对人签字：
	
	核对日期：
	

	领药人签字：
患    者□ 家属□
研究人员□ 其他□
	
	领药日期：
	


           药房地址：
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试验用药品回收单
试验编号：              所属专业：             主要研究者：           
试验名称：                                                               
                                                               
	姓  名：
	
	姓名缩写：
	
	性  别:
	男□ 女□

	筛选号：
	
	入组号/随机号：
	
	回收访视:
	

	回收的试验用药品详细信息：
No.编码(访视/区分)药品名称(规格) 批号 有效期 已用 回收 再发放 未回 单位 备注
1．                                                                            
2．                                                                            
3．                                                                            

回收包装信息：
1. （ 药物编码、药品名称）  （包装名）　回收   ，未回收   
2. （ 药物编码、药品名称）  （包装名）　回收   ，未回收   
3. （ 药物编码、药品名称）  （包装名）　回收   ，未回收   




	填写人签字：
	
	填写日期：
	

	退还人签字：
患    者□ 家属□
研究人员□ 其他□
	
	退还日期：
	

	接收人签字：
	
	接收日期：
	


药房地址：

1/1

