中国医学科学院血液病医院 GCP药房
临床试验用药管理综合评估表
（请被评估人填写    部分）

	试验方案编号：
	

	PI：
	
	SUB-I：
	

	开展科室名称：
	
	位置（楼层）：
	

	本院伦理批准时间/复印件：
	

	申办方/资助方：
	

	项目计划启动时间：
	

	项目计划结束时间：
	



一、问卷内容：
	(  )
	1. 试验及相关用药的品种：
	A 1种   B 2种   C 3种   D 4种   E ≥5种

	序号
	药品名称（与方案一致）
	规格（如50mg*30片/盒或500mg:50ml/瓶）
	贮存条件

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	(  )
	2. 试验及相关用药的品规：
	[bookmark: _Hlk46406715]A 1个   B 2个    C 3个    D 4个   E ≥5个

	(  )
	3. 试验及相关用药是否包含药品编号：
	A 否    C 是     D 不确定

	(  )
	4. 试验及相关用药的贮存条件：

	
	[bookmark: _GoBack]A 室温   B 2-8℃或<20℃冷藏  C 15-25℃恒温   D -20℃或-80℃  E 两种以上贮存条件

	(  )
	5. 临床试验的分期：
	A IV期  C III期   D II期    E I期（IIT）

	(  )
	6. 本中心计划入组受试者数量：
	A <3例  B 4-8例  C 9-15例  D 16-20例  E >20例

	(  )
	7. 临床试验是否为盲态试验：
	A 否    C 是     D 不确定

	(  )
	8. 药品接收和发放是否需要使用随机系统：
	A 否     C 是      D 不确定

	(  )
	9. 在库药品为人工申请或系统触发：
	A 系统触发    C 人工申请   D 不确定

	(  )
	10. 受试者使用的药品或包装是否需要回收：
	A 否     C 是      D 不确定

	(  )
	11. 试验及相关用药回收时是否包含余液或余药：（化学毒性药品不接受回收）

	
	A 否     C 是      D 不确定

	(  )
	12. 试验及相关用药在研期间储存占用的空间：（此项也可由药师评估）

	
	A <5dm3  B 6-10dm3  C 11-20dm3  D 21-30dm3  E >30dm3

	(  )
	13. 试验及相关用药调剂时是否需要拆零发放：
	A 否     C 是      D 不确定

	(  )
	14. 在研期间研究科室是否需要备药：
	A 否     C 是      D 不确定

	
	15. 其他需要说明的问题：（上市药品提供说明书）

	
	

	计分说明：

	1. [bookmark: _Hlk46469926]评估符合A计1分、B计2分、C计3分、D计4分、E计8分，故评估分数在14-80分之间作为药品管理难易的参考
2. 相关信息：
	组长单位：
	
	参与研究中心数量：
	

	Leading PI：
	
	计划入组受试者总数：
	






二、被评估人信息：
	姓名：
	
	单位：
	

	联系电话：
	
	邮箱：
	



三、评估结果（分）：

四、评估人签字及日期：
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