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摘 要 目的 进一步规范医疗机构临床试验用静脉输液类药品在静脉用药调配中心（PIVAS）的调配管理标准，为医疗机构提供

高质量药学服务提供参考。方法 上海市药学会医院药学专委会 PIVAS 学组发起，上海中医药大学附属龙华医院、上海市老年医

学中心共同牵头，组织多个医疗机构的 PIVAS 专家成立编写组，就临床试验用静脉输液类药品在 PIVAS 调配管理中的基本要求、

调配过程等重点内容进行研讨，由牵头单位专家对意见进行整理、归纳、分析、反馈、修订，最终召开定稿会形成《PIVAS 临床试验

用静脉输液类药品调配管理专家共识》。结果与结论 本共识主要内容包括 PIVAS 临床试验用静脉输液类药品的信息化管理、操

作流程、经费管理以及文档管理等要点。本共识建立了规范的PIVAS临床试验用静脉输液类药品调配管理模式，通过规范临床试

验药品管理操作流程，准确记录、保存药品相关信息，使PIVAS接收临床试验药品的管理能达到规范化、精细化的结果。
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ABSTRACT OBJECTIVE To further standardize the dispensing management standard of intravenous infusion drugs for clinical 

trials in pharmacy intravenous admixture services （PIVAS）， and provide reference for medical institutions to provide high-quality 

pharmaceutical services. METHODS Initiated by PIVAS Group， Hospital Pharmacy Professional Committee， Shanghai 

Pharmaceutical Association， jointly led by Longhua Hospital， Shanghai University of Traditional Chinese Medicine and Shanghai 

Geriatric Medical Center， a writing group was established by PIVAS experts from multiple medical institutions to discuss the basic 

requirements and dispensing process of intravenous infusion drugs for clinical trials in PIVAS. The experts from the leading unit 

sorted out， summarized， analyzed， fed back and revised the opinions， and finally reached Expert Consensus on Dispensing 

Management of Intravenous Infusion Drugs for Clinical Trials in PIVAS. RESULTS & CONCLUSIONS The main contents of this 

consensus include information management， operation process， fund management and document management of intravenous 

infusion drugs for clinical trials in PIVAS. This consensus establishes a more standardized model for dispensing management of 

intravenous infusion drugs for clinical trials in PIVAS， by standardizing clinical trail drug management operational procedures， 

accurately recording and preserving drug-related information， 

with the aim of achieving standardized and meticulous 

management of PIVAS’s receipt of clinical trial drugs.

KEYWORDS PIVAS； intravenous infusion drugs for clinical 

trials； dispensing management； expert consensus

Δ 基金项目 上 海 市 卫 生 健 康 委 员 会 中 医 药 科 研 项 目（No.

2024QN079）

＊第一作者 主任药师，硕士。研究方向：医院药学、PIVAS 管理。

E-mail：star_2002@163.com

# 通信作者 主任药师。研究方向：临床药学、PIVAS管理。E-mail：

zhang.jianzhong@zs-hospital.sh.cn



· 2 ·  China Pharmacy  2025 Vol. 36  No. 1 中国药房  2025年第36卷第1期

近年来，我国药物临床试验发展迅速。数据统计显

示，2015－2022年启动的治疗用生物制品临床试验数量

平均每年增长率为 43.6%[1]。2021年，药物临床试验登

记与信息公示平台登记的临床试验共 3 358项，其中新

药临床试验2 033项[2]。截至2022年7月，全国备案的药

物临床试验机构已达1 223家[3]。 国家药品监督管理局

（National Medical Products Administration，NMPA）在

2020 时年发布了新版《药物临床试验质量管理规范》

（Good Clinical Practice，GCP）[4]，其第四章“研究者”项

下第二十一条明确说明：研究者和临床试验机构对申办

者提供的试验用药品有管理责任，责任范围包括药品接

收、贮存、分发、使用、回收、退还等全部流程。

静 脉 用 药 调 配 中 心（pharmacy intravenous admix‐

ture services，PIVAS）是在医疗机构中承担静脉注射类药

品的保存、调配、转运、记录等管理职责的部门。新版

GCP 对临床试验用静脉输液类药品（以下简称“临床试

验药品”）的管理要求越来越高，为符合新版 GCP 要求，

GCP 办公室与 PIVAS 开展合作，即在 GCP 办公室的指导

下，PIVAS 开始参与各种临床试验项目，负责临床试验

药品的配制工作。因此，临床试验药品的调配工作流程

就需要在原有 PIVAS 工作的基础上进行规范化管理。

目前国内尚无相关指南或者共识对临床试验药品在

PIVAS 管理、操作流程方面提供推荐性建议。鉴于此，

来自多个医疗机构、具备 PIVAS 管理经验的药师共同合

作，形成了《PIVAS 临床试验用静脉输液类药品调配管

理专家共识》（以下简称“本共识”），为临床试验药品的

调配工作流程提供规范化参考，并着重对临床试验药品

使用流程提出具有可操作性的实施细则，旨在提高

PIVAS 临床试验药品管理水平，提高药学服务水平。

1　共识的制定方法

本项目由上海市药学会医院药学专委会 PIVAS 学

组发起，上海中医药大学附属龙华医院、上海市老年医

学中心共同牵头，组织上海 28家医院的 31名 PIVAS 管

理专家编写和审定本共识。这 31名专家中副高级及以

上职称人员 10名，中级职称人员 21名。专家职务包括

药剂科主任 1名，药剂科副主任 5名，PIVAS 组长 19名，

还有6名具备8年以上 PIVAS 工作经验的 PIVAS 专职药

师。编写组根据目前临床试验药品在不同医疗机构

PIVAS 的开展情况，查阅相关政策、制度与规定，草拟本

共识框架，完成框架与内容初稿撰写。随后，由牵头单

位专家召开研讨会组织编写组进行充分讨论，对初稿进

行整理、归纳、分析、反馈、修订，最后由牵头单位专家召

开定稿会进行讨论，确立本共识。

2　共识的基本要求

2.1　药品类型定义

本共识中提及的临床试验药品是指静脉输液类药

品，不包含皮下、肌内、口服等非静脉注射类药品以及静

脉注射类药品。本共识所涉及 PIVAS 的标准操作流程

可参考《静脉用药调配中心建设与管理指南（试行）》[5]。

2.2　调配管理目的

本共识的建立是为了保障临床试验药品在贮存、调

配、转运过程中的安全，确保其过程的可追溯性，产生真

实且有价值的临床试验数据，避免试验结果偏差、保证

药物临床试验质量。

2.3　适用范围

本共识所述管理模式可作为各级医疗机构制定本

机构 PIVAS 临床试验药品调配管理制度的技术参考。

2.4　调配管理组织构架

在医疗机构 GCP 办公室的领导与监督下，由 PIVAS

负责临床试验药品的调配管理。PIVAS 中参与试验的

药学人员与参与临床试验的医护人员采取部门合作的

方式开展临床试验药品的调配管理。具体组织架构

见图1。

2.5　人员资质认定、培训与授权

参与临床试验药品调配管理的 PIVAS 药师应通过

GCP 法规及相关内容培训且获得 GCP 证书；应参加由

NMPA、省级以上药学会、三级医疗机构中任何一方组织

的 GCP 培训，并经考核获得合格证书。GCP 证书每5年

需进行更新。

PIVAS 负责人及参与临床试验药品调配管理的

PIVAS 药学人员在项目开展前参加临床试验项目启动

会，并参加相关培训，了解临床试验项目中用药方案的

各项内容要求，熟悉临床试验药品的特点。参与试验项

目的 PIVAS 药学人员接受相关培训的具体内容包括：

（1）临床试验项目申办方负责提供试验用药品的包装、

说明书及需要填写的表格等资料；（2）临床试验项目申

办方讲解试验用药品的用法用量、调配方法、贮藏条件、

表格填写要求及注意事项等；（3）部分临床试验项目对

盲态有特殊要求，因此，培训内容应包括需要使用的具

体操作方法。培训记录需保存在申请备案的文件中。

成品输液

剩余药品

临床试验药品

药学部

PIVAS临床实验室 试验病房 GCP 药房

GCP 办公室

图1　临床试验药品的调配管理组织架构
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完成培训后，参加临床试验项目的 PIVAS 药学人员获得

项目授权。获得授权的 PIVAS 药师才能够进行临床试

验药品的管理与调配工作[6]。

3　PIVAS临床试验药品调配管理

3.1　临床试验药品信息化管理

医 疗 机 构 应 将 PIVAS 与 医 院 信 息 系 统（hospital     

information system，HIS）、临床试验系统对接，实现信息

化管理。将试验药品进行专属命名，经批准后纳入

PIVAS 药品系统中统一管理。医疗机构将 PIVAS 操作

流程的各个环节与移动手持终端系统和 HIS 结合起来，

利用无线移动技术对临床试验药品调配的全过程进行

管理，以保证记录时间准确，流程可溯、可控。通过信息

系统实现对临床试验药品调配过程的信息化管理[7―9]。

3.2　临床试验药品在PIVAS的操作流程

PIVAS 应对临床试验药品调配流程规范化管理，流

程图见图2。

3.2.1　临床试验药品的转运管理

当 临 床 试 验 药 品 由 GCP 药 房 转 运 至 PIVAS 时，

PIVAS 药师应检查试验用药品的包装是否完整、药检报

告是否齐全，核对项目号、药物名称、批号、数量等信息。

当需要冷藏的药品在验收入库时，PIVAS 药师需要对药

品运输过程中的温度条件进行记录。临床试验药品转

运记录单样式见图3。

3.2.2　临床试验药品的储存管理

医疗机构应在 PIVAS 内设置 GCP 药品储存区域，将

临床试验药品存放于药品储存区域。PIVAS 药师对临

床试验药品设置醒目标识，避免与其他药品混淆。GCP

药品储存区域由专人负责管理。GCP 药品储存区域的

温度必须符合 GCP 药品储存的温度要求。储存要求低

于20 ℃的药品应储存于阴凉库；储存要求低于10 ℃的

药品应储存于冷库或者冷藏冰箱。PIVAS 药师在每日

固定时间段（上午、下午）登记温湿度，保证试验用药品

的储存安全。阴凉库、冷库、冷藏冰箱应安装智能温度

监测系统，当环境温度发生异常时，温度监测系统能够

实时自动报警，并以手机短信方式发送至药品管理员手

机。PIVAS 药师应定期对临床试验药品储存区域的温

湿度计进行校准。当药品保存状态出现问题时，PIVAS

药师应如实向参与试验的各方进行报告。温湿度记录

单样式见图4。

3.2.3　临床试验药品的医嘱管理

医生在 HIS 为受试者开具的医嘱，应为独立医嘱。

医生在开具医嘱时，可以在医嘱系统中对临床试验用药

医嘱设置提醒标识，与常规患者的医嘱条目区分。GCP

药房可以将临床试验药品与其研究者工号进行绑定，为

研究者设置开具试验药品医嘱的专属权限[10]，防止不同

项目药品混开、误开。

医嘱被发送至 PIVAS 后，由 PIVAS 药师对医嘱进行

审核，确认医嘱内容无误后方可打印出调配所用的输液

标签，并放置于指定位置。

3.2.4　临床试验药品的调剂管理

PIVAS 药师接收到试验用药品标签后，按相应药品

编号将受试者所有医嘱中每种药品及相应溶剂分组，并

将每组药品整齐摆放于摆药筐中，做好登记签名工作。

PIVAS 药师应对所有临床试验药品医嘱（包括预处理部

分）进行单独处理。冲配（加药操作）药师应在生物安全

柜 ISO 5的洁净环境下，严格按照无菌技术与试验用药

品说明书要求进行混合调配。出入库和配制记录单样

式见图5、图6。

临床试验药品转运至 PIVAS 记录单

主要研究者姓名：

日期 药物名称 药物批号
出库数量

（盒）

项目号：

转运人签名
转运过程温度

（最高温/最低温）
接收人签名

图3　临床试验药品转运至PIVAS记录单样式

护士接收药品

打印标签

配送

摆药

药品包装

核对

成品核对

无菌冲配

医嘱审核接收医嘱PIVAS 入库GCP 药房

GCP 办公室
不通过

不通过

不通过

通过

通过

通过

图2　PIVAS临床试验药品操作流程图

温湿度记录单

日期

上午

阴凉库

温度 湿度

冰箱

温度

下午

阴凉库

温度 湿度

冰箱

温度

记录人

图4　温湿度记录单样式

临床试验药品出入库记录单（PIVAS 使用）

研究药物名称

药品入库

入库

日期

收到数量

（瓶）

入库人

签字

批号

药品出库

出库

日期

发放数量

（瓶）

规格

发放人

签字

接收人

签字

保存条件和位置

库存

数量
备注

图5　临床试验药品出入库记录单样式
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3.2.5　临床试验药品配制后的运送管理

打包人员按标签标注、病区或项目名称进行打包。

打包人员将完成打包的临床试验药品放置于专用药品

转运箱内。PIVAS 药师应进行复核，在转运单上登记发

放时间，签名，然后将药品转运箱交给授权的科研护士，

由科研护士带回临床病区。转运记录单样式见图7。

3.2.6　临床试验用剩余药品回收管理

临床试验过程中的剩余药品包括临床试验项目结

束后最小包装未开封的临床试验药品和最小包装已开

封但是未使用完的临床试验药品。

对于临床试验项目结束后最小包装未开封的临床

试验药品，PIVAS 药师应当确保包装无破损，再交给科

研护士送回 GCP 药房。对于最小包装已开封但是未使

用完的临床试验药品，PIVAS 药师应在清点数量后，将

已开封的临床试验药品收入专用的药品回收袋或利器

盒内密封，填写回收记录[11]，交给科研护士送回 GCP 药

房。临床试验药品回收记录单样式见图8。

3.3　临床试验药品调配的经费管理

开展临床试验项目的医疗机构应建立经费管理制

度[12]。目前，国内对试验用药品调配管理经费的研究较

少，只有广东药学会颁布的《药物临床试验合同管理•广

东共识（2014年）》提出，可按管理难易程度，包括药品数

量、温湿度（即冷链保存和转运要求）、配制操作要求以

及药品收发频率等计算临床试验用药品调配管理费

用[12]。各医疗机构 PIVAS 可以根据临床试验的内容制

定 基 础 配 制 费。基 础 配 制 费 根 据 参 与 调 配 工 作 的

PIVAS 药师人数确定。根据临床试验药品调配的工作

次数制定相应的强度系数，根据储存的条件（空间大小、

是否冷藏等）制定资源系数，配制费=基础配制费×强度

系数×资源系数[6]。

4　临床试验文档管理

各医疗机构 PIVAS 可以按照本单位的实际情况建

立文档格式，按照临床试验项目要求落实文档管理制

度，做好文档管理与各项工作记录。PIVAS 负责人应对

各项记录定期复核。

4.1　临床试验记录的填写要求

PIVAS 药师应对临床试验有关的工作、操作流程等

各个环节进行记录，记录应及时、完整、准确。临床试验

记录表内容不得留有空格。当无填写内容时，PIVAS 药

师应在空格中写“无”；当书写内容与前一项相同时，不

允许用省略符号或“同上”表示。记录表格中的名称和

时间，应书写规范，不得简写。数值的保留位数应当与

有效数字计算标准相符。各项记录内容不得提前填写、

事后补记或臆造。PIVAS 药师在完成临床试验药品调

配的各项工作流程并填写记录表格后，应签字确认，亦

可使用签字章。临床试验记录不允许被撕毁或涂改。

当 PIVAS 药师在填写表格时发生书写错误，应在错误处

画一横线，将错误内容更正后签名，注明更改日期，并确

保错误部分清晰可辨。

4.2　临床试验记录的检查与整理归档

临床试验项目负责人员应监督检查试验记录书写

情况，对记录中存在的异常和错误情况，应及时指出并

督促更正。试验记录审核完成后，由专人整理登记并妥

善保管。如有人员需要查阅记录时，必须经 PIVAS 负责

人同意。试验记录应按时间顺序或不同患者分类整理

归档，以确保相关记录可以查询追溯。

5　讨论

临床试验的目的是确定试验药物的疗效和安全性，

是一项严格遵循药物临床试验质量管理规范的科学研

究[4]。静脉输液类药物在药品性质、给药途径上具有特

殊性，使得输液类药物的临床疗效和安全性验证必须是

建立在高质量、规范化的药物临床试验基础之上，对整

个使用流程、操作规程有精细化的要求[13]。目前在临床

临床试验药品配制记录单

方案号：

主要研究者姓名：

药物名称

配制剂量：

配制日期：

配液人员签字：

核对人员签字：

请确认使用过的药瓶已经按照本院医疗废物相关规定处理。

是　□
否　□　（如果否，请说明理由）

销毁人签字和日期：

请保留药物标签并粘贴于此

研究中心编号：

药物批号

图6　临床试验药品配制记录单样式

临床试验药品配制后转运至科室记录单

主要研究者姓名：

日期 药物名称 药物数量（袋）

项目号：

转运人签名 接收人签名

图7　临床试验药品配制后转运至科室记录单样式

临床试验药品回收记录单

项目编号：

项目名称：

药物名称/编码 批号 回收数量 回收日期

主要研究者：

交还人 回收人 备注

图8　临床试验药品回收记录单样式
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试验药品管理过程中仍旧暴露出药品储存不当、记录不

完整等问题[14]。虽然在临床试验研究过程中会对研究

护士和医生进行药品管理的相关内容培训，但是相较于

药学专业人员，研究护士和医生在药品管理上的经验仍

旧相对缺乏。此外，临床治疗室内缺少相应的静脉输液

调配设备，如果发生药液喷溅或挥发，极易造成药品污

染，致使发生药品使用安全风险，还会对人员造成一定

的危害。

PIVAS 是医疗机构内对静脉输液类药物进行集中

调配的专业场所。在 PIVAS 开展临床试验药品调配工

作，能够帮助医疗机构实现对临床试验药品储存、调配

等流程规范化管理，并能满足不同临床试验药品的稳定

性要求[15]。在 PIVAS 原有的药品管理流程基础上，医疗

机构对临床试验药品采取信息化全流程管理，有助于提

升试验操作规范与数据质量[16―18]。临床试验药品经过

PIVAS 药师调配，能确保静脉用药品的质量（如剂量、强

度、效价等）与试验要求一致[19]。

本共识建立了规范的 PIVAS 临床试验药品调配管

理模式。应用 PIVAS 临床试验药品调配管理模式，既可

以由 PIVAS 负责试验药品贮存与调配，规范 GCP 药品管

理操作流程，准确记录、保存药品各类信息，确保临床试

验药品配制各环节记录规范、完整；又可以通过规范的

调配管理模式确保临床试验药品的质量，保护患者或受

试者的安全，并严格控制临床试验药品使用的多个环

节，最大限度避免污染、减少差错率。规范的 PIVAS 临

床试验药品调配管理模式对医疗机构药品临床试验管

理水平的提升将起到极其重要的作用。各级医疗机构

可参考本共识，结合自身的工作流程进行个体化调整。

随着我国临床试验体系不断完善与进步，本共识将持续

更新。

《PIVAS 临床试验用静脉输液类药品调配管理专家

共识》编写组成员（按姓氏拼音排序）
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