臨床試驗案藥品基本資料及注意事項說明表
	Protocol no.：
	IRB no.：

	試驗設計 □ Open-label        □ Double blind        □ Double blind (Pharmacist unblind)

	試驗藥品名稱
Example: A/placebo
	劑型
tab
	包裝劑量
200 mg/tab
	包裝量
30 tabs/kit
	儲存溫度(℃)
2-8℃

	(一個品項一列，可自行新增，非試驗藥局管理藥品不須列入)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	進藥流程

	隨貨附溫度計
	□ Yes 
	□ No

	收藥須IXRS確認
	□ Yes (IXRS系統：            )
	□ No

	※無IXRS控管品項，庫存量低於       通知CRA

	發藥流程

	藥師須於非正常上班時間出勤 (on call)
	□ Yes
	□ No

	須依IXRS指示給藥
	□ Yes（□ 藥號  or  □ 批號）

	
	□ No

	藥師發藥須操作IXRS
	□ Yes 
	□ E-verify（操作完成才可發藥）
□ E-accountability
	□ No

	含須藥師配製品項
	□ Yes 
	□ No 

	
	□ 須於無菌室操作
□ 不須於無菌室操作
須配製品項：                        
	

	須保留發藥證明於藥局
	□ Yes
	 □ tear-off label
 □ 空盒
 □ used vials*
	□ No 

	
	* 經無菌室調配的vial將依院內SOP直接銷毀
	

	研究設計流程圖

	

	簡述給藥劑量、途徑、天數、領藥間距及單次發藥量
	

	劑量調整
	

	其他注意事項
	

	試驗廠商提供之記錄表格

	□ Inventory Log

	□ Accountability Log

	□ Others (example: preparation log、dose calculate worksheet)：                       

	□ 無，可使用中榮制式表單（□ IP Inventory log  or  □ IP Accountability Log）

	其他注意事項

	SIV後藥品管理相關變更

	


Pharmacist (signature/date)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
CRA or Monitor (signature/date)：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
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