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近年来，国家食品药品监督管理总局认定的药物临床试
验机构（简称机构）越来越多，截至2013 年1 月4 日，原国家食
品药品管理局会同原卫生部已审批并公告了共计 390 家机构
及2 869个专业[1]。为了规范临床试验药品管理，在《药物临床
试验质量管理规范》（Good clinical practice，GCP）[2]和《药物临
床试验机构资格认定复核检查标准》[3]中对临床试验药物的管
理进行了明确规定。我院目前采用机构办公室监管下药剂科
专库管理模式，各专业组设药品保管员（护士）负责试验药物
的领取、保存、分发、回收工作。为促进本院临床试验药品管
理工作的开展及为同行提供经验借鉴，我院对照GCP等文件
的相关要求对我院临床试验药品管理实际情况进行了检查及

相关改进，现介绍如下。

1 根据GCP等文件进行对照检查
根据GCP第十章第五十六条至六十条，《药物临床试验机

构资格认定复核检查标准》A5.1～A5.4、B2.2、B2.3、B5.7.1～
B5.7.5，《药物Ⅰ期临床试验管理指导原则》第十章“试验用药
品的管理”中第三十七条至四十一条[4]，对照检查试验药物的
管理：（1）储存和安全设施，温湿度监控与记录；（2）管理制度
和药品接收、保存、分发、回收、返还或销毁标准操作规程及记
录；（3）药品管理人员的资质和培训。检查结果如下：

1.1 硬件设施和人员条件
在机构办公室监管下药剂科设立专门的试验药物管理药
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stitution Qualification Review Inspection Standard for clinical trial drug the problems including hardware facilities，personnel and re-
cording documents such as receiving，storing，dispensing and recycling for surplus drugs were reviewed，meanwhile，countermea-
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笔者建议此工作模式还可以推广到急诊部，减少急救患者取
药等候时间，优化窗口形象，为患者提供更便捷的服务。
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房（简称机构药房），面积约50 m2，放置2～10 ℃大容量冰箱5

台，－18 ℃以下低温冰柜2台，15～30 ℃储药架和可上锁储药
柜。有加湿器和独立空调设备（15～20 ℃），有温湿度测定仪、

防盗防火设备，能满足GCP等对试验药物储存的基本要求。

机构办公室药品管理员是高级药师，经过GCP相关法规
培训，掌握试验药物接收、保存、分发、回收、返还或销毁标准
操作规程。在研临床试验项目中临床专业药品管理员（护士）

也是经过GCP等相关法规专业培训的，掌握了试验药物保存、

分发、回收的标准操作规程。上述药品管理人员资质符合《药
物临床试验机构资格认定复核检查标准》等文件规定。

1.2 药物管理制度、标准操作规程和记录资料管理
药物临床试验机构建立有药物管理制度和药物接收、保

存、分发、回收、返还或销毁的标准操作规程，符合GCP等文件
规定。

对在研试验项目的原始记录资料进行检查，发现有些试
验项目原始资料记录方面不完整，如缺失项目信息、专用处
方、送货单、药品检验报告或药品交接清单。有些试验项目结
束后，剩余药品或近效期药品未被申办方及时回收。机构药
房对试验药物在使用过程中的记录达不到GCP和《药物临床
试验机构资格认定复核检查标准》的要求。

经检查对不同储存条件应有相应的温湿度记录，符合《药
物临床试验机构资格认定复核检查标准》要求。但有些试验
项目缺少运输过程中的温湿度记录资料、药品储存过程中温
湿度的变化，对超温超湿没有报警设施，达不到温湿度监控的
目的。在 2014年 9月 5日国家食品药品监督管理总局发布的

《药物临床试验机构资格认定检查细则（试行）》征求稿中明确
提出要有温湿度的监控措施。

2 机构药房记录资料缺失的主要原因
2.1 兼职药师管理机构药房

机构药房是临床药物试验机构负责业务和监督管理工作
的机构之一，药品管理员是药剂科委派的兼职药师，药剂科常
常因为工作安排不能固定此药品管理人员。药品管理员在药
剂科担任全职工作，另在机构药房还要承担大量的药品管理、

接收、分发和记录资料管理工作，故常对试验项目的要求和信
息资料缺乏了解。故笔者建议机构药房设专职药师负责药品
管理，该药师归临床试验机构或药剂科管理。

2.2 机构药房对应当保存的资料无具体规定
机构药房在药品接收、发放和回收方面，对哪些资料需要

保存无明确规定，机构管理人员的意见也不统一。参与研究
的医师或护士不清楚哪些资料应该由临床科室保存，哪些资
料应该由机构药房保存，故出现有交由临床科室研究人员保
存的或交由临床研究协调员（Clinical research coordinator，
CRC）保存的情况，如此责权不明极易造成相关资料的遗失。

2.3 试验用药品管理流程混乱
药品管理员与机构管理人员、申办方、研究者、临床专业

药品管理员和研究协调员不能及时沟通，比如接收药品时，与
申办方未办理交接手续、无送货凭证和药检报告等。有些试
验项目的药品未经过机构药房，由申办方直接将药品交由研
究者，因此机构药房实际上未参与药品管理工作，也无法知晓
相关情况。

发放药品时，未固定住院受试者试验用药品的领取人，出
现护士、实习生、临床研究协调员都可领取的现象，而原则上
应由受试者或临床专业药品管理员领取；而且多数药品不凭
处方领药，有些处方书写不规范，甚至将几个受试者用药开在
同一张处方上。这种管理上的混乱给试验用药带来极大的安

全隐患。

3 对机构药房管理提出的改进措施
通过检查，我院机构办公室主任召集机构办公室质控员、

临床各专业药品管理员（护士）和机构药房药品管理员一起开
会讨论相关问题，对试验用药品的管理进行了规定，要求严格
执行。

3.1 改善试验用药品的管理流程并完善记录
（1）试验用药品的核对和接收。首先在试验用药品进入

机构药房之前，研究者或申办方将机构发出的试验用药品接
收通知书、研究项目信息、临床试验方案、试验药品（对照药品
或安慰剂）检验报告、货运单、海关通关证明等交与机构药房，

办理接收入库手续。双方对试验用药品进行逐项检查：药品
名称、剂型、规格、数量、性状、批号、有效期、储藏条件和“仅供
临床试验专用”字样标签，核对货运清单，与申办方完成交接
手续并填写“药品接收清单”。在某些国际多中心研究双盲试
验中，申办者会给机构药房药师一个专用信封，内附用户名和
密码，通过登录申办方网站确认收到试验用药品后，药品才能进
入下一环节发放；同时打印一份试验用药品电子接收凭证
（Electronic proof of receipt confirmation）保存。建议我院可借
鉴此做法。

为了保证在紧急情况下双盲试验揭盲，保证揭盲信封和
试验用药品同步，建议申办者提供揭盲信封交接单，由督察员
签字后揭盲信封按批随药同行。机构药房收到后将揭盲信封
交予主要研究者保存，并办理交接手续。这样可保证揭盲信
封在药品使用前到达研究者手中[5]。

（2）对试验用药品进行储存效期管理和质控检查。试验
用药品应按照该药品说明书要求的储存条件保管。每月进行
一次盘点，对近效期药品（3个月以内）通知机构管理人员或申
办方回收药品。一般国际多中心研究都建有自己的网络系
统，如果药品过期，或者在受试者随访期内接近过期，系统会
自动锁住该药品，随机发药品编号的时候则不会出现该药品
对应的编号。建议我院借鉴此做法。

每个月进行一次质控检查，检查各研究项目试验用药品
在接收、保存、分发、回收、返还或销毁方面的情况，检查相关
资料、药品有效期、数量，温湿度记录，储存设施等。将发现的
问题填写在质控表中，上报机构办公室负责人。

（3）试验用药品的分发。由于临床试验项目多，并分散在
不同专业，因此多数机构会规定由临床试验研究护士（临床专
业药品管理员）凭临床试验专用处方从机构药房处领取试验
用药品，并且在“药品发放登记表”上签字。为保证药品临床
试验质量，建议在有条件时，药师应将药品发放到受试者，对
受试者提供用药指导，以增强其依从性。

（4）剩余和过期药品回收。试验结束，临床试验研究护士
统一收集剩余的试验用药品交回机构药房，核对数量和质量，

在“剩余药品处置登记表”上详细登记相关信息如药品名称、

编号和批号、发药日期、回收日期、药品总数量、发药总数、临
床使用总数、回收总数，由机构药房药师、药品管理员和申办
方共同签字。机构药房不需要留样的回收药品和过期药品
（包括3个月内近效期药品）由机构通知申办方，经督察员和机
构药房药师共同清点，双方在“剩余药品处置登记表”上签
字。将剩余药品打包装箱由申办方带走负责处置，并由其出
具试验药品销毁证明。

（5）资料整理和归档。机构药房在药品接收、发放、回收
和销毁等过程中与申办方、临床试验研究护士发生交接工作
的记录资料，应当留样保存一份。临床试验结束后，由机构通
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知机构药房负责整理试验项目记录资料，并移交给机构存档。

3.2 完善温湿度监控管理
临床试验用药品中对运输和储存条件有特殊要求的，特

别是低温和冷冻的药品，在运输过程中应当配置 Temp Tale
（TT4）温度记录仪[6]。TT4温度记录仪在运输过程中按设置温
度范围监控药品温度变化并记录。药品到达机构药房后，药
师立即启动停止记录的按钮，通过查看记录即可知道运输过
程中温度变化，并打印出来存放在药品管理文件夹内，之后将
数据填写在“药品接收清单”中。

药品在机构药房的储存过程中，应监控温湿度的变化。

目前我院是每天在同一时间点查看室内和冰箱的温湿度计，

记录最高温度、最低温度和湿度。但由于我院温湿度的变化
目前不能实现实时观察，在温度升高超出药品要求的保存条
件时也不能实现及时调控，因此采用温湿度软件监控系统非
常必要。在设置温湿度范围之后，该软件可实时监控并记录
温湿度变化，如果超出规定范围，软件会自动报警并发送短信
到药师手机上[6]。

4 对试验用药品管理提出的改进建议
4.1 建立电子化药品管理系统

目前多数机构采用纸质方式记录试验用药品的管理情
况，会发生各种问题，比如填写的内容与实际操作内容不一
致、不易核对出错误信息、药品回收时监控较困难、信息追溯
不便等，而采用电子化药品管理系统则可解决上述问题。比
如应用无线射频识别（Radio frequency identification，RFID）技
术，可将试验用药品的出厂单位、日期、使用期限、所属研究项
目存储在射频标签中，然后在药品包装盒贴上相关信息标签[7]。

临床用药时就可以通过读取射频标签来核对药品信息，以准
确无误地将药品分发给受试者，保障用药安全。通过读取相
关信息还可了解药品的回收情况，同时可以方便查看药品是
否过期以及药品的库存数量等。

由于各家医院都有各自的医院信息系统（HIS），药物临床
试验机构可以在建立自己的药物临床试验管理系统后嵌入到
HIS中，其中的药品管理可以嵌入到药房的管理系统中，实现
药品接收、存贮、发放、回收等信息的实时化、标准化、可溯源
化，提高药品管理的效率，保证临床试验质量。

4.2 药师在药物临床试验质量管理中的作用
药物临床试验管理是对研究项目全过程的管理，不只是

局限于机构药房内部对药品的接收、存储、分发和回收的管
理。在临床试验过程中，药师应当亲临受试者身旁，指导受试
者服药，并解答临床试验中受试者对药品的疑虑，观察药品不
良反应。药师与医师、护士沟通交流可减少药品使用中的错
误，如给药方法、药物配制中的特殊要求等。如单娇娇等[8]认
为对抗肿瘤药物临床试验方案受试者提供药学服务可降低受
试者方案偏离发生率，未干预组与干预组受试者方案偏离发
生率之间的差异有统计学意义（61.3％ vs. 43.9％，P＜0.05），

两组间严重方案偏离发生率的差异也有统计学意义（37.3％
vs. 19.7％，P＜0.05）。可见，药师的积极干预可提高药物临床
试验质量。

药师可积极充当CRC。在欧美，CRC中药师约占 15％～

20％；在日本，CRC 人员构成中，药师所占比例高达 50％以
上[9-10]。药师充当CRC后，基于其参与药物临床试验的实践经
验，可在包括医院临床试验制度的建立与流程管理、法规培训
与宣传、不良事件的记录与评估、药品管理与用药教育、质量
监查等方面发挥专业特长。药师全程参与临床试验的实施与
管理，不但可与医护人员建立和谐、互补的临床试验团队关

系，还可进一步确保新药临床试验的安全性及客观性，最大程
度地保障受试者的权益和安全，促进医院临床试验的有效管
理，保证临床试验的质量。

4.3 机构办公室中心专库设专职药师管理试验用药品
目前各临床试验机构对试验用药品管理模式主要有机构

办公室中心专库管理模式、机构办公室监管下药剂科专库管
理模式和机构办公室监管下专业科室管理模式。3种模式各
有特点：（1）机构办公室中心专库模式。由机构药品管理员
（药师）负责试验用药品的接收与返还工作，由专业组药品保
管员（护士）负责试验用药品的领取、保存、分发和回收工作，

机构药品管理员定期去临床专业组监管。该模式管理特点是
管理规范、流程清晰、记录完整、便于质控，较适合综合性医
院[11]。（2）机构办公室监管下药剂科专库管理模式。目前我院
是采用的此种模式。药品管理员是药剂科委派的兼职药师，

其工作内容和形式与机构办公室中心专库管理一样。但该药
师主要工作内容还是以药剂科工作为主，担任药品管理员的
人员也不固定，故与机构办公室和各专业组之间的工作沟通
与协调受限，在试验机构的工作非全职，也不利于机构监督和
质量管理。（3）机构办公室监管下专业科室管理模式。这种模
式下，由于药品管理员多为护士，其多不具备专业药学知识，

另外由于储存保管设施有限，故不利于试验用药品的质量保
证。因此，笔者认为，采用机构办公室中心专库管理模式更有
利于药品临床试验的质量控制，因该模式利于药师与受试者
的充分交流沟通，可消除受试者的疑虑，并为其提供适合的药
学服务，从而提高受试者依从性。
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