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4 结语
为了尽快推进新版GSP的贯彻实施，政府和企业需要加

强沟通交流，并结合企业人员对新版GSP的意见与建议，进一

步调整和完善新版GSP，灵活地解决企业存在的困难。药品

经营企业在进行新版 GSP 改造时遇到的问题繁多而错综复

杂，设计成问卷题项时考虑到问卷长度，同质问题设计不够，

可考虑进一步分类、分卷调查，以得出更精确的结果。

（致谢：感谢重庆市食品药品监督管理局对本研究的大力支持，以

及在调查中给予的帮助！）
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摘 要 目的：构建临床试验用药品集中管理模式，加强试验用药品的规范化管理。方法：分别从标准操作规程的内容及相关管

理措施、工作体会等方面介绍我院建立的以机构专用药库为平台的临床试验用药品集中管理模式。结果与结论：我院建立了试验

用药品的接收、保管、发放及回收的标准操作规程，并通过改进试验用药品信息化管理功能模块、药库配备温湿度监控系统、对试

验用药品有效期实行色标管理等举措，实现了试验用药品机构内流转各环节的全程规范化管理及药物管理员、研究者、质控人员

等的信息共享，保证了药物临床试验的质量。该模式具有药物管理员可随时掌控项目研究进展等优点，但不适用于所有的临床试

验流程。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To strengthen the standardized management by constructing the centralized management of drugs for

clinical trial. METHODS：The centralized management of drugs for clinical trial in our hospital was introduced from standardized

operational procedures，management measure，management experience，etc. RESULTS & CONCLUSIONS：The standardized oper-

ational procedures for the reception，storage，distribution and retrieval of drugs for clinical trial are established in our hospital；and

a series of measures were carried out to achieve standardized management at every stage of drug circulation，and information shar-

ing among drug administrator，researcher，quality control staff，etc.，and guarantee the quality of clinical drug trial，as the im-

provement of informatization management function module，temperature and humidity monitoring system，and color code manage-

ment of period of validity. The model possesses the advantages that drug administrator can supervise the progress of research project

at any time，but is not suitable for all clinical trial procedure.

KEYWORDS Drugs for clinical trial；Centralized management；Standard operational procedure

􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃􀤃

··3860



中国药房 2014年第25卷第41期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 41

我院是一所地市级“三甲”综合医院，于 2007年被原国家
食品药品监督管理局批准授予药物临床试验机构资格，并于
2012年顺利通过机构资格认定复核检查。目前有11个专业科
室开展了药物临床试验，常年保持 30个左右的在研项目。试
验用药品管理是《药物临床试验质量管理规范》（GCP）[1]实施
过程中的重要内容，也是药物临床试验机构资格认定现场检
查和临床试验项目检查的一项重要内容[2]。为了保证药物临
床试验的质量、加强试验用药品的管理，我院经过几年的实践
和改进，在医院逐步形成了以机构集中管理为主、专业组分散
管理为辅的综合性试验用药品管理模式。在以机构专用药库
为平台的集中管理模式中，试验用药品的管理由机构药物管
理员负责。笔者作为机构药物管理员，现将医院开展临床试
验用药品机构集中管理模式的实践与体会介绍如下，希望能
为同行开展工作提供些许参考。

1 概况介绍
我院机构办公室下设机构专用药库，使用面积约22 m2，药

品储存设备包括大容量医用冷藏柜4台、医用恒温箱1台和四
门铁皮药储柜10个。药库配备自动喷淋系统、门禁系统、独立
中央空调系统、温湿度监控系统等，还配有大功率除湿机、加
湿器，具备防盗、防火、防潮、防虫、调温、调湿等能力，能满足
试验用药品的贮藏要求。机构办公室现配有专职药物管理员
1名、兼职管理人员 2名，均接受过GCP和试验用药品管理的
相关专业培训。机构的相关管理制度和标准操作规程完备。

2 标准操作规程
2.1 试验用药品接收

（1）试验用药品的接收由机构办公室药物管理员负责。

接收试验用药品时须核对品名、规格、数量、药物编码、药检报
告、批号、有效期、运输中的温度、生产厂家等各项信息，核对
实际批号是否与药检报告一致，并按要求详细填写接收记
录。如接收开放性试验对照药、试验中的其他辅助用药时，还
应核对药品购销记录。

（2）将试验用药品按其储藏要求归放至机构储药室，应配
有明显标识。标识内容包含试验用药品的品名、有效期、贮存
条件等信息，并用红、黄、绿色标提醒效期远近。需冷藏保存
的试验用药品立即放入医用冷藏柜，需避光保存的加用黑色
塑料布覆盖。

（3）如试验用药品是通过运输中介等方式送达至机构，则
应将运输凭证从外包装上撕下存档保管，并告知申办者试验
用药品已收到。

（4）冷藏试验用药品到货时，应当对其运输方式及运输过
程的温度记录、运输时间等情况进行重点检查并做好记录。

若运输过程不符合温度要求的，管理员应当拒收。

2.2 试验用药品保管
（1）试验用药品应根据其性质和标签、说明书要求，确定

贮存方式；冷藏柜、恒温箱和储药柜均加锁管理，整齐有序，保
持清洁。

（2）试验用药品每次发放结束后应及时清点，填写库存记
录，做到账物相符。

（3）每月对在库试验用药品全面盘点 1次，重点关注有效
期，填写月度检查记录。

（4）试验用药品如对光线、储藏温湿度有特殊要求的，应
严格按要求保管处理。贮存的具体要求是：常温为10～30 ℃；

阴凉处为不超过 20 ℃；凉暗处为避光并不超过 20 ℃；冷处为
2～10 ℃；相对湿度为35％～75％[3-4]。

2.3 试验用药品发放
（1）药物管理员应根据研究者开具的药物临床试验专用

处方发放试验用药品，同时填写药物发放、使用记录。药物管
理员应仔细核对品名、规格、数量和交代服用方法后在药物临
床试验专用处方上签字，同时回收上一次访视发放的剩余药
物和包装。门诊受试者收到药品时，应在处方背面签字确认。

（2）区组分层随机发药时，药物管理员应按处方先后依照
随机号由小到大顺序发放。中心随机发药时，药物管理员按
照申办者提供的项目操作手册要求，网上登录其指定的临床
试验网络中央随机系统（Interactive web response system，

IWRS）或致电指定的临床试验语音中央随机系统（Interactive

voice response system，IVRS），获得受试者随机号/药物编号。

系统随后自动发送包含受试者信息和随机号/药物编号的传真
或电子邮件，研究者据此开具临床试验专用处方。传真或电
子邮件纸质版应保存在受试者原始病历里备查。

（3）试验用药品应严格按试验要求发放，不得将试验用药
品转交任何非临床试验参加者。试验用药品不得销售、不得
用于临床试验以外的用途。

2.4 试验用药品的回收
（1）受试者在下次访视时将剩余试验用药品交给研究者

清点，研究者将剩余数量记录在研究病历上和新开具的专用
处方背面。剩余数量与实际使用药量之和应与发放总量相
符；如不符，研究者应询问原因，并在研究病历上记录。受试
者将剩余药物和处方交还给药物管理员，药物管理员复核清
点剩余数量，确认与处方背面的记录相符，并在药物发放、使
用记录上登记剩余数量；如不符，药物管理员应立即与研究者
沟通确认。

（2）回收的试验用药品及空包装应尽量单独存放，如因条
件限制，与未用的试验用药品在同一个药储柜内保存的，应间
隔分开存放，并做好明显标记以示区别。但盲法试验的回收
试验用药品及空包装必须单独存放，防止破坏临床试验的盲
态性。

（3）所有受试者完成临床随访后 1个月内，药物管理员应
与监查员完成退药工作。监查员清点剩余试验用药品，填写
交接登记表，一式两份，经药物管理员核对无误后共同签字，

其中一份由机构办公室存档。

3 相关管理措施
3.1 信息化管理

为了提升临床研究的科学管理水平和办公效率，对临床
试验进行信息化管理是非常必要的。传统的手工记录模式在
日益变化的工作环境面前已经越来越显得力不从心，实行药
物管理工作的信息化已是大势所趋。我院自 2012年底启用

“药物临床试验管理信息系统”后，经过 1年多的实践运行，逐
步对其中的试验用药品管理模块进行了个性化的开发。在原
有试验用药品发放子模块基础之上，增添了一些附加功能，显
示界面如图1所示。

研究者筛选受试者后，及时将受试者的筛选号、姓名缩
写、知情同意日期、是否入组、筛选失败理由等信息录入此模
块，数据通过网络与机构办公室实现共享。药物管理员首次
向该名受试者发放试验用药品后，在模块中录入受试者随机
号、药物编号、入组日期等内容，研究者即可在线获知受试者
随机信息。药物管理员在后续访视每次发药后，将实际访视
日期输入模块，系统会自动与前期设置好的规定访视时间段
进行数据比对，确认该次访视是否超出范围；如果超出，则该

··3861



China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 41 中国药房 2014年第25卷第41期

条受试者记录用橙色底纹标记，以示提醒。界面中的随访进
度栏采用绿色条块显示，会按照每位受试者的访视进度自动
更新，受试者完成全部访视时则绿色条块满格，非常简洁直
观。除此之外，如研究者通过系统填报严重不良事件报告表，

则相关受试者药品发放信息记录栏旁也会出现红色方块标
记，用以提醒药物管理员引起注意。通过这些改进，扩展了试
验用药品信息的应用覆盖面，实现了试验用药品管理与其他
研究流程节点间的信息关联，达到了药物管理员、研究者、质
控人员等的信息共享，形成多角色间相互支持与相互制约的
机制，提高了工作效率。同时，模块应用了一系列基于集中管
理模式的配套电子记录表格[5]，可满足GCP的相关要求。

3.2 温湿度监控系统的应用

试验用药品作为临床试验的核心，对试验结果的可靠性
起着至关重要的作用[6]。试验用药品的温湿度管理是研究质
量和受试者安全的重要保障。我院为机构专用药库配备独立
的中央空调系统，全年控制室内温度在15～20 ℃。除湿机、加
湿器的使用，保证了室内湿度符合要求。温湿度监控系统的8

个感应探头分别放置在机构专用药库的不同区域和医用冷藏
柜里，监测结果通过无线网络即时传输到计算机中。药物管
理员可运用配套的数据分析管理软件实时查询温湿度数据，

并每周打印 1次，自动生成的历史温湿度曲线图可归档备查。

为确保任何异常能够及时被发现和处理，该系统还配置了可
自动进行阈值判断的功能，一旦温湿度超出设定的范围，系统
立即发送警示短信通知药物管理员。通过该系统的应用，能
对所有在库药品的储藏条件进行全时段监控。温湿度数据查
询直观、便捷，避免了人工记录时可能产生的人为差错。

3.3 色标管理

药物管理员对试验用药品的有效期实行色标管理，每月
盘点时确认并更新标识。有效期小于 3个月的药品做明显的
红色标识，并与申办方联系尽快运送新批号药品；有效期大于
3个月但小于 6个月的药品做明显的黄色标识；有效期大于 6

个月的药品做绿色标识。采用色标管理后，试验用药品的有
效期限情况一目了然，进一步防止了将过期药品误发放给受
试者的事故发生。

4 工作体会
4.1 优势

目前，药物临床试验机构对试验用药品管理模式主要为
以下 3种：（1）机构专用药库；（2）医院药剂科药库；（3）机构监
管下的专业组药柜[7]。在医院药剂科药库管理模式下，试验用
药品管理纳入医院药品网络化管理体系，操作规范可行性强，

但与机构办公室、专业组之间的工作沟通与协调受限。专业
组药柜管理模式下试验用药品管理流程较清晰，操作便捷，但
各专业组人员、设备条件差异较大，管理质量参差不齐。采用

上述 2种模式，机构监管不便，不利于管理质量问题的及时发
现和处理。机构专用药库管理模式与医院药剂科药库管理模
式类似，但因其由机构办公室内部药学人员负责实施，更便于
机构层面监管。药物管理员直接参与试验用药品发放，可随
时掌控项目研究进展。通过对专用处方和归还药量的核查，

药物管理员还可及时发现受试者依从性不佳或随访日期超出
规定访视时间段等问题，承担部分机构质控职责，将机构质控
的时间范围由研究阶段局部节点扩展到临床试验全过程。除
此之外，采用机构专用药库集中管理模式的优势还体现在：

（1）设备设施齐全，温湿度条件可控，日常管理更专业、规范；

（2）药物管理员相对固定，便于培训学习；（3）药物管理员与受
试者沟通交流更充分，对于受试者的疑虑可及时发现并疏导，

可提高受试者依从性。

4.2 缺点

机构集中管理模式尚不能适用于所有的临床试验流程，

具有一定局限性。当受试者主要来源于住院患者，或试验用
药品为注射剂时，药物发放环节设在专业组更为合适。考虑
到机构药物管理员专业知识更加丰富，笔者建议试验用药品
统一由机构药物管理员接收，发放方式则根据用药的具体情
况及试验流程确定。除此之外，作为行政管理科室，全年无假
日发放试验用药品较难实施。

5 结语
采用机构专用药库集中管理模式，不仅顺应了试验用药

品规范化管理的客观需求，也是提高药物临床试验质量的有
力保障。多年实践证实，药学人员不仅在临床试验领域具有
生物药剂学知识和实验室分析技术的专长[8]，也能在药物管理
岗位上大显身手。在集中管理模式实施过程中，机构药物管
理员承担的责任重大，工作量相对较多，且要求更高。机构药
物管理员除了应具备药学人员基本的职业素养外，还要求思
路条理清晰，能同时掌握多个临床试验给药方案及记录填写
要求，具备与受试者进行良好沟通的能力及敏锐的观察力，具
备严谨的逻辑思维能力和科学态度。总之，只有在不断完善
软、硬件条件，持续提升人员能力素质的前提下，才能构建规
范、高效的试验用药品集中管理模式。
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图1 试验用药品发放界面示例

Fig 1 Examples for the distribution of drugs for clinical trial
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