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Abstract: The mode of clinical trial drug distribution management is a critical link in ensuring controllable quality of clinical trials, 

guaranteeing the safety of subjects' medication, and ensuring the authenticity and reliability of data. This article combines the practice 

of drug distribution management mode in clinical trials, analyzes the current situation and challenges of drug distribution management 

in clinical trials, optimization practices and strategies of drug distribution management mode, including the application of information 

management, optimization and improvement of trial implementation, and optimization of subject management, in order to provide 

reference for improving the quality of drug clinical trials. 
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药物临床试验是新药上市前药理学、治疗作用

确证和上市后临床应用研究至关重要的环节。新药

上市后需要通过临床试验进一步收集药品的有效

性和安全性信息[1]。临床试验药品发放管理的模式

是确保临床试验质量可控，保障受试者用药安全、

数据真实可靠的关键环节。随着医药科技的快速发

展和药品临床试验规模的扩大，药品发放管理模式

在满足现代临床试验的需求时会带来诸多挑战，并

直接关系到试验结果的可靠性和受试者的安全。在
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药物临床试验中，药品发放管理实践措施的应用可

优化药品发放流程，提高管理效率，确保受试者用

药安全，提升临床试验质量，并增强试验数据的可

靠性和可追溯性[2]。本文结合药物临床试验药品发

放管理模式的实践，分析了临床试验药品发放管理

的现状与挑战、药品发放管理模式的优化实践与对

策，包括应用信息化管理、试验实施的优化和改进、

优化受试者管理，以期为提升药物临床试验质量提

供参考。 
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1  临床试验药品发放管理的现状与挑战 

1.1  药品发放管理的局限 

传统的药物临床试验药品发放管理主要依赖

人工操作和纸质记录，这种方式存在效率低下、易

出错、难以追溯等问题[3]。随着临床试验规模的扩

大和复杂度的增加，传统管理模式面临着诸多挑

战。首先，人工操作容易导致药品发放错误，影响

试验结果的准确性。其次，纸质记录难以实现实时监

控和数据共享，增加了管理难度。再者，缺乏有效的

追溯机制，一旦出现问题，难以快速定位和解决。 

1.2  试验设计与执行 

临床试验的设计与药品发放、受试者给药的重

要环节（包括治疗方法、试验用药品的剂量、给药

方案等）相关，受限于药品特性、试验周期长、各

方面投入等因素影响，在给药方案、访视周期和访

视点的设计上对试验高质量完成造成困难[4]。研究

者的临床试验经验、对方案的理解、医院常规医疗

和护理工作流程等都会对临床试验药品发放管理

的实际执行、受试者用药的安全有效性、数据的可

靠性产生很大的影响。 

1.3  受试者的因素 

受试者的个体差异、用药依从性也是管理模式

中需有效解决的问题。不同受试者对药物的反应可

能存在差异，纳入住院和门诊患者的区别，居住地

和文化等的差别，一刀切式发放方式无法满足个性

化需求。同时，缺乏有效的用药提醒和监控机制可

能导致受试者用药依从性降低，影响试验结果的可

靠性。 

2  药品发放管理模式的优化实践与对策 

2.1  应用信息化管理 

面对当前管理模式的局限性，信息化管理系统

的引入是首要举措。但临床试验信息化管理系统的

建设往往需要投入较大的资金，在机构建设的初始

阶段可以利用院内现有的常规诊疗、检验检查、药

库药房管理等信息化系统，通过接入、整合和适应

性改造等措施为临床试验的流程管理提供必要的

信息化服务[5]。本中心通过在 HIS 系统中增设 GCP

模块，利用医院 HIS、LIS、PACS 等信息化系统的

互联互通，自动化抓取，数据同步的功能，达到数

据实时互通。通过利用 HIS 系统高效数据采集和整

合，自动获取患者人口学信息、病史、用药记录等，

减少手动录入错误。LIS 和 PACS 系统提供即时检

验和影像结果，实现数据的实时、动态监控，及时

关注受试者的用药安全，便于研究人员快速调整试

验方案或干预措施，及时调整给药方案和剂量，降

低受试者用药风险。搭载院内药库药房管理系统，

建立电子化的临床试验药品管理系统，实现药品入

库、出库、发放、回收等数字化管理的基本功能，

自动生成药品入库出库、发放回收记录表。这些改

造和接入措施不仅提高了管理效率，还增强了数据

的关联性、准确性和可追溯性。避免常规医疗过程

中纸质数据，在抄记存查过程中存在效率低、易出

错、难保存、难统计的现象。 

2.2  试验实施的优化和改进 

临床试验实施过程中，试验用药的管理和使用

是试验成败和受试者安全的关键。一般情况下，试

验药品的发放、使用、回收和记录都应严格遵循既

定的临床试验方案[6]。然而，在实际操作中，由于

各种复杂因素，如方案设计未充分考虑现实可行

性、受试者个人原因等常常会出现既定计划难以妥

善完成的情况，在方案执行过程中需根据实际情况

进行调整发药方案，如采取增加计划外发药等措

施。在评估安全性方面，根据药物特性和疾病特点

需充分考虑安全性数据与用药节点的关联性，监测

可能引起的用药安全事件。 

以本中心开展的临床试验项目为例，在试验实

施过程中，对临床试验方案、执行过程中存在的上

述问题通过调整发药计划、增强方案的可行性使访

视频率和流程更贴合临床实践和受试者的现实生

活，提高依从性[7]。及时监测受试者用药安全，使

用研究用药后的相关特定时间节点，研究者通过评

估可增加相关安全性指标的检查，监测可能引起的

生理生化指标变化。同时机构建立健全质控体系，在

临床试验过程中加强机构和专业层面的质控管理措

施，对试验方案和流程的执行进行优化和改进。 

2.2.1  调整发药计划  1 项在本中心开展的评价试

验药物在 2 型糖尿病患者中长期用药安全性的临床

试验，观察期时间总跨度长达 1 年，其中访视 3、

访视 4 间隔长达半年，原计划于访视 3 发药 13 盒

至访视 4 出组时回收药物。该方案存在受试者依从

性难以保障，试验药品丢失导致脱落率上升的可

能。且 2 型糖尿病为慢性病，需定期监测患者血糖

变化，根据血糖波动及时调整用药。因此，考虑脱

落病例的原因和慢性病管理的要求，通过与申办方

讨论，并通过伦理委员会审批后，在原定访视周期

内增加两次计划外访视，分别为第（36±2）、
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（46±2）周，重新调整每次访视的发药数量，由原

来的访视 3 发药 13 盒调整为访视 3 发药 5 盒，计

划外访视 1 发药 5 盒，计划外访视 2 发药 3 盒（表

1）。增加计划外访视发药可以减少每次发药数量，

降低药品丢失和损耗的概率；研究医生也能及时根

据受试者血糖变化调整用药剂量、用药频率，也能

便于试验药物的回收，提升回收管理的质量，保障

数据的真实性和有效性。同时增加访视次数增强了

研究者与受试者的沟通交流，增强了受试者的依从

性，提高治疗效果和用药安全[8]。统计 25 名受试者

服药依从性，药物发放方案调整前入组 3 名受试者，

其中 2 例服药依从性低于 80%，导致脱落。调整后

入组 22 名受试者，服药依从性均高于 80%，无一例

脱落。依从性显著提升，显示调整方案后的合理性。
 

表 1  药物发放原方案和调整后方案 

Table 1  Original and adjusted drug dispensing plans 

项目 
筛选期 观察期 

访视 1 访视 2 访视 3 计划外访枧 1 计划外访视 2 访视 4 

访视时间 −2 周－1 d （12±2）周 （26±2）周 （36±2）周 （46±2）周 （52±2）周 

原方案 6 盒（12 周） 7 盒（14 周） 13 盒（26 周） — — — 

调整后方案 6 盒（12 周） 7 盒（14 周） 5 盒（10 周） 5 盒（10 周） 3 盒（6 周） — 

药物回收 所有药物包装、药物均需回收，回收最小单位精确至片 

 

《药物临床试验质量管理规范》（2020 年）[9]全

面对接 ICH-GCP E6[10]，对药品的接收、储存、发

放、回收等环节都提出了详细的管理要求。研究者

必须确保受试者按照方案要求用药，并采取措施监

控依从性。在机构的标准操作流程（SOP）中，提

前预设调整发药计划的明确条件和审批流程，将其

从“被动违背”转变为“主动管理”。通过提出系统

性的优化策略，在复杂现实中，尤其面对非理想情

况时，在合规的框架内建立以受试者安全和数据质

量为核心的高质量临床试验运行管理机制。 

2.2.2  监测用药安全  在 1 项中药制剂治疗稳定期

慢性阻塞性肺疾病的多中心、前瞻性临床试验中，

该中药制剂中部分组方中药成分临床应用中存在

肝肾功能损伤的报道。根据本中心其他类似中成药

临床试验项目中获得的经验，有个体差异造成服药

后出现肝肾功能异常，一般在服药初期的 1 个月左

右发生。原方案中要在访视 4 才做肝肾功能相关安

全性指标检查，患者如在服药期间发生不良事件，

可能因为检查的不及时，对受试者造成严重影响。

因此，考虑受试者用药安全，经与申办方沟通后，

在首次用药后 1 个月的访视中，本中心研究者可根

据实际情况进行自主评估后决定增加肝肾功能检

查，及时监测药物不良事件的发生，在第一时间做

出相关临床处置。该临床试验在本中心开展时，由

于对受试者用药安全的及时监测，无一例肝肾功能

损害导致的严重不良事件发生。见表 2。 

 

表 2  原计划检验和增加访视 2 的肝肾功能检查项目 

Table 2  Originally planned laboratory tests and additional liver and kidney function tests for visit 2 

项目 

基线期 治疗观察期 

访视 1 访视 2 访视 3 访视 4 访视 5 访视 6 

−4 周－0 d 4 周±7 d 12 周±7 d 24 周±7 d 36 周±7 d 52 周±7 d 

肺功能 √  √ √ √ √ 

肝功能 √ √▲  √  √ 

血常规 √   √  √ 

肾功能 √ √▲  √  √ 

心电图 √   √  √ 

6 min 步行距离 √  √ √ √ √ 

√▲表示由研究者自主决定增加该项检查。 

√▲indicates that the additional examination was added at the discretion of the researcher. 
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2.2.3  加强质控管理  机构建立质控体系，在临床

试验过程中进行全程质控[11]。机构质量管理员在启

动前对研究人员进行分角色培训，按研究者、专业

科室质控员、药管员等角色定制培训内容，采用“理

论考试＋模拟操作”双轨制，考核研究人员的掌握

程度。机构办联合专业科室召开方案推演会，模拟

受试者筛选、知情同意等，对授权药物管理的相关

研究人员，模拟药物发放全流程。筛选入组时，研

究者对受试者的筛选期检查检验结果进行判断，对

筛选合格的受试者在发放试验药物前进行药学评

估，审核合并用药与试验药物的相互作用风险，防

止存在药物禁忌证的受试者使用试验药物。完成评

估后，研究医生开具药研处方，由药物管理员审核

处方、受试者信息、用药信息等，进行双人核对、

发药[12]。在首例入组时，机构质控员全程跟随研究

者，与专业科室质控员一起完成实时质控，及时解

决操作偏差，48 h 内出具《机构启动质量检查记录

表》，及时反馈研究者。研究过程质控动态化管理，

如剂量调整的，在 HIS 病历中记录剂量调整原因、

医学评估依据、伦理报备情况等，并对剂量调整的

过程进行追踪。定期开展数据一致性核查，每月随

机抽取 20%以上的病例进行药物管理溯源验证。通

过加强质控管理，构建“预防–控制–改进”的全

链条质控体系，实现从被动纠错到主动风险管控的

转型，显著提升临床试验数据可靠性和受试者权益

保障水平。 

2.3  优化受试者管理 

临床试验的成功与否很大程度上取决于受试

者的参与，做好受试者管理对确保试验的顺利进

行、保障数据的完整性和可靠性，同时保护受试者

的权益和安全至关重要。受试者管理是一项多维

度、动态化的系统性工作，需兼顾科学严谨性与人

文关怀。通过加强受试者宣教，强化随访管理，优

化执行流程等技术创新，在保障受试者权益的同

时，推动临床试验的高效完成[13]。 

2.3.1  加强受试者宣教  对受试者的宣教是让受

试者知晓和明了临床试验有关的必要信息，确保其

充分理解试验内容、主动配合研究流程，并保障自

身权益[14]。在本中心开展的 1 项临床试验中，入组

人数多达百余例，并在试验过程中配合完成血压监

测设备的使用和数据传输。因受试者人数众多，且

文化水平、信息接受能力参差不齐，通过前期筛选

后，对受试者进行分组，分批次对受试者进行集中

宣教。通过制作 PPT、视频、流程图等进行现场讲

解，详细告知方案内容和流程。通过试验流程模拟

演示并结合分发试验手册、流程图，便于受试者随

时查看等方式进行多维度宣教，确保受试者充分理

解试验内容，主动配合研究流程，并保障自身权益。 

2.3.2  强化随访管理  在试验期间，强化用药指导

和服药依从性，清晰说明药物服用时间、剂量、方

式和特殊注意事项，提醒受试者保存好空药盒、空

包装和未使用的药品，不随意丢弃，回院访视时交

给研究者。告知常见不良反应的识别方法和紧急联

系方式。针对依从性差的受试者，通过每次访视进

行一对一强化指导。可以利用现代通信手段达到随

访形式多样性、便捷性，通过问卷星等电子问卷模

式，制作电子调查表，让受试者进行自查自检和相

关数据记录，便于研究者对数据、用药情况和受试

者健康状况的收集，进行及时反馈。同时也简化了

访视流程，提高受试者的依从性和参与度，减少脱

落率。 

2.3.3  优化执行流程  临床试验药物发放一般是

依据访视周期计算该周期内用量一次性发放。常规

住院医疗流程、发药流程是每日药品单剂量调配发

放，可确保患者有稳定的服药依从性和安全性[15]。

在纳入的受试者为住院患者时，将院内药品单剂量

调配发药模式结合到临床试验的发药管理中。试验

用药发放每日由研究护士发放当天频次的用药量，

并回收前一日的剩余药物和空包装。在临床试验执

行流程时，结合院内流程的可行性进行流程优化，

既可省去不必要的繁琐过程，又可减少试验药物丢

失率和漏服率，保证及时回收剩余药物和空包装，

从而能够显著提升药物管理效率，确保受试者服药

依从性和安全性，提升临床试验质量。 

3  结语 

药品发放管理的优化措施和对策在临床试验

中的应用，提高了药品发放管理的工作效率和准确

性。利用引入现有的信息化系统进行适应性改造，

为新机构临床试验的流程管理提供必要的信息化

服务，减少了人工操作的错误率，增强了数据可追

溯性和可靠性。对在临床试验方案和执行过程中存

在的问题和环节，实施多途径的优化和改进措施。

通过调整发药计划增强了受试者的依从性，个性化

用药方案的实施使受试者能够获得更适合自身情

况的治疗方案，提高治疗效果；监测用药安全及时

做出相关临床处置，保证受试者安全；全过程质控
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管理，实现从被动纠错到主动风险管控，提升临床

试验数据可靠性和受试者权益保障水平，提高了用

药的安全性和有效性。同时，加强对受试者管理和

宣教，利用现代电子通讯手段提供的随访提醒和实

时反馈功能，有效提高了受试者对临床试验的接受

度和用药依从性。这些实践不仅提升了受试者的满

意度，也为临床试验结果的可靠性提供了有力保障。 

药物临床试验中的药品发放管理贯穿于临床

试验的全过程，尤其在一些Ⅳ期药物临床试验，是

在广泛人群或长期使用条件下药品的有效性和安

全性观察，其特点是试验周期长、对病例入选和排

除标准相对比较宽松，试验设计上也会兼顾经济

性。这些特点对机构高质量完成临床试验、保证数

据真实可靠、充分保障受试者权益带来挑战。临床

试验机构办公室作为临床试验的质量管理部门，面

临临床试验管理中的挑战时应在合规的框架内，根

据实际情况，对过程中每个环节的把控和细节的优

化进行深入思考和实践[16]。通过制定可行性管理制

度、SOP 和在临床试验实施过程中的不断调整和优

化措施，保证临床试验的质量，结果的真实可靠和

受试者的用药安全[17]。随着科学技术的不断进步和

管理理念的持续创新，药物临床试验的药品发放管

理将朝着更加智能化、个性化和精准化的方向发

展。如何在复杂现实中做得更好，尤其是在面对非

理想情况时，对机构仍留有大量需要深入研究和优

化的空间。 
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