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【 综述 】 

信息化管理系统在试验药物中心化管理中的应用 
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摘  要：上海中医药大学附属曙光医院临床试验机构在临床试验药物中心化管理的建设中，适时推进信息化管理系统的应用，

加强临床试验用药物的规范化管理，不断完善和健全试验药物管理流程上具有可操作性标准操作规程，提升临床试验整体管

理水平，保证临床试验的质量。通过介绍该院的经验，为建设试验用药物的规范化管理模式提供借鉴及参考依据，对构建规

范化、科学化的临床试验用药物中心化管理具有重要的现实意义。 
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Application of information management system in test drug centralized 
management 

ZHAO Tong-fang, YUAN Wei-an, YU Shao-ming, YE Yu-jie, JIANG Jian 
Shuguang Hospital affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai  201203, China 

Abstract: Under the construction of the centralized management in clinical testing facility by Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai 
University of Traditional Chinese Medicine, they timely advance the application of information management systems, strengthen the 
standardization management of clinical trials using drugs, constantly improve and perfect test drug management process operable 
standard operating procedures, enhance the overall management of clinical trials, and ensure the quality of clinical trial. Through 
introducing this hospital’s experience, they provide reference and reference basis to construct an experimental drugs’ standardization of 
the management mode, to construct a standardized and scientific clinical trial with medicine centralized management with great 
importance. 
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药物临床试验是确证新药有效性和安全性必

不可缺少的重要环节。试验药物的管理是临床试验

运行管理的关键环节之一，试验药物的管理是否规

范，会直接影响临床试验结果的质量，试验用药物

的管理同样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[1]。国家

食品药品监督管理总局（CFDA）在 2003 年版《药

物临床试验质量管理规范》（GCP）[2]中对试验用药

品的管理作了相关规定；CFDA 审核查验中心 2014
年制定的《药物临床试验机构资格认定检查细则》

（试行）[3]中，进一步明确了对试验用药品的管理要

求。现已有越来越多的临床试验机构正在探索建立

试验药物中心化管理模式。在药物临床试验信息化

领域，早在 20 世纪 90 年代，发达国家已经开始研

发药物临床试验管理系统。而我国药物临床试验研

究和管理部门的信息化建设正在起步阶段，据不完

全统计有 30 余家医疗机构的临床试验机构办公室

安装了药物临床试验机构管理系统，实现机构办公

室与专业各科室、医技科室、药物临床试验药房和

财务的联网[4]。上海中医药大学附属曙光医院临床

试验机构于 2006 年成立之初就设置了独立的临床

试验中心药房（GCP 药房），并逐步推行信息化管 
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理系统的建设，现已形成了较为成熟的临床试验机

构专用药房集中管理模式，提升了临床试验的整体

管理水平，从而保证了临床试验的质量。现将该院

开展临床试验用药物管理的实践与体会与同行们

分享，以期为建设试验用药物的规范化管理模式提

供借鉴及参考依据。 
1  建立试验用药物中心化管理模式 
1.1  试验用药物的管理模式 

目前，国内的临床试验机构对试验用药物的管

理模式主要有两种：一种是采用临床试验专业组内

药品管理员管理药物的模式；另一种是成立临床试

验专用药房，集中统一管理所有试验用药品[4]。二

种管理模式均实行专人专管，但各有利弊。前一种

方式药物的发放使用方便，操作便捷，不受节假日

限制，但各专业组科室管理质量参差不齐，配备的

人员、药房的保存条件差异较大，试验药物的监管

难度大，已难以符合临床试验用药物的管理要求；

而另一种由药物临床试验机构办公室管理下的

GCP 药房，药物的存储设备齐全，保存条件可控，

并配备有经过培训后能够熟练掌握 GCP 各项规章

制度和管理要求的专职药师，以确保各个操作环节

规范可靠，虽然在节假日发放药物上存在着一定的

限制，但只要做好合理的安排，以保证试验用药物

的使用周期在可控范围内。这也是目前国内大多数

临床试验机构采取的药物管理模式[5-7]。 

1.2  GCP 药房的硬件保障 
上海中医药大学附属曙光医院的 GCP 药房实

行试验用药物的专人、专职、集中管理模式，隶属

临床试验机构办公室统一管理，药房配备有 2 名专

职药师负责管理试验用药物，从接收、保存、发放、

回收、返还过程实现一体化管理。药房内配备有药

物贮存架及药物冷藏柜，空调、除湿机、加湿器，

24 h 电子温湿度监控设施等，严格按照药物的储存

条件储藏药物，设置了试验用药物存放区、回收区

及暂存区，所有试验用药物严格按项目分区域独立

存放，标注药物名称，做到标识清晰明了，以避免

药物混淆情况发生。 
2  推行试验用药物的信息化管理系统 

随着电子计算机和网络技术的飞速发展，信息

化技术已渗透到医疗行业的各个领域。药物临床试

验管理的电子化是临床试验发展到一定阶段后的

必然趋势[8-9]。本着权限明确、信息共享原则，与南

京海泰医疗信息系统有限公司协作开发了临床试

验管理系统，设置了 7 大管理模块和 7 个系统工作

站（图 1），每个模块及工作站内分别设置相对应的

功能菜单。机构办公室确认临床试验项目后，项目

管理员负责做好项目编号、项目名称、对应期类别、

承担专业组、申办单位等一系列的项目登记工作，

药品管理员则在药物管理工作站中负责做好试验

用药物相应的信息登记工作（图 2）。试验用药物信 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

图 1  临床试验管理模块 
Fig. 1  Clinical trial management module 
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图 2  药物管理模块 
Fig. 2  Drug management module 

息化管理系统能根据临床试验方案需求，对临床研

究药物从配送、药物发放、回收及药物有效期的监

管等进行一系列动态管理。 
3  规范试验用药物的管理流程 

试验用药物流程管理的全过程均应严格遵循

GCP 原则，包括试验用药物的验收、入库、使用、

返还、储存、保管等环节，均应制定相关管理制度

和标准操作规程（SOP），以保证临床试验的质量。 
3.1  试验用药物的验收与入库  
3.1.1  验收  申办方负责将试验用药物运送至医

院 GCP 药房，药品管理员负责试验用药物的验收

工作，只有把好试验用药物准入的第一道关口，整

个试验才能有序的进行下去[10]。（1）检查药物的包

装是否完好，标识是否清晰可辨；（2）内、外包装

均需贴好标签，并注明“临床试验专用”；（3）核

对药物的批号与申办方提供给机构备案的药检报

告是否一致；（4）检查药物运输过程是否符合贮存

要求，低温保存的药物还需查看冷链运输过程中的

温度记录并存档保存。 
3.1.2  入库  登录药物管理系统，选择相应试验项

目：（1）在“药库”系统中添加药物信息，包括药

物名称（是否有编号）、药物类型（清洗期、试验

用药、对症处理药物、试验结束后标准治疗药物、

备用药、补救药物、基础药物）、药物剂型（注射

剂、洗剂、丸剂、胶囊等其他剂型）、给药途径（口

服、外用、肌肉注射、静脉注射、静脉滴注）、药

物规格、研究中心编号、包装（完好、破损等）、

运输方式（快递或随身携带）、储存条件、申办单

位；（2）在药物入库信息栏中输入药物的批号、有

效期、药物编码、单个编码入库数量（如有分包装，

必须填写最小包装单位及数量）、制剂单位（片、

袋、盒、mg、mL 等），记录是否有药检报告、入库

时间、接收人；（3）在药物出库信息栏中按照试验

方案制定的进程将规定数量发往药房系统中；（4）
在“药房”系统中选择该药物后点击接收确认。 
3.2  试验用药物使用与返还 
3.2.1  发放  研究者在专业组工作站上选择相应

的试验项目，系统将自动出现药物的相关信息，根

据受试者入组先后情况开具药物处方，同时要求规

范书写 GCP 专用纸质处方，签名盖章；药品管理

员接到处方后，（1）核对纸质处方与电子处方上信

息是否一致；（2）点击发药栏，确认受试者相关检

查项目是否已完成，如该受试者未完成检查项目

时，系统会出现“该受试者无化验结果，不可发药”

的红色提示；（3）发药时，先核对填写药物编码、

发放数量、领药人（及与受试者关系）。药品管理

员应严格按照试验方案规定的用药时间窗发药，对

于多个疗程的试验用药，每次发药时均应核对该受

试者的相关发药信息。 
3.2.2  回收  由于试验用药物的特殊性，不论任何

原因产生的剩余药物及其包装都应做统一回收，集

中处理[11]。研究者（或受试者）将试验剩余药物（或

空盒）退回 GCP 药房时，药品管理员应核对药物名

称、编号、批号、数量，并在“药房”管理系统药物

回收一栏中记录回收药物的数量、遗失量、回收时间

等相关信息；试验结束后统一将药物返还至“药库”

管理系统，为方便每月盘点统计药物的出入库数量，

可在“返还药物统计”中下载药物信息为 Excel 表格。 
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3.3  试验用药物储存与保管 
临床试验用药物储存在 GCP 药房内，按各试

验项目药物保存要求分柜按序摆放，标识明显；每

天检查记录药房的温湿度情况，保证 GCP 药房环

境的干燥通风；定期检查试验药物的发放情况及药

物的有效期，发现异常情况及时与机构办公室项目

管理员沟通汇报；每月清点核对 GCP 药房内所有

药物的库存情况。临床试验中药房管理工作烦琐而

细致，日常工作中除需实时记录药物的出入库情况

外，药房的管理工作如温湿度记录、药物的清点记

录等同样也需要大量的表单，耗费大量的时间与精

力，为方便统计药物出入库的数量，信息管理系统

中设置了下载药物信息为 Excel 表格的功能，方便

了盘点统计；并能按设定要求自动统计，有效期临

近药物会标红显示。因此电子信息化的应用极大改

善了药品管理员工作强度，减轻了工作负担，并可

对工作量进行精确量化统计，而最终实现办公信息

的电子化、无纸化管理。 
4  完善试验用药物管理的 SOP 和质量控制标准 
4.1  试验用药物管理的 SOP 

在临床试验用药物信息化管理实际运行中，对

SOP 需要不断的进行修订和完善，如药物的分发过程

中需要研究者及时开具电子处方；药物的发放、使用、

回收等登记应直接在电脑程序中完成并及时打印存

档等。此外，因 GCP 药房内加装了电子温湿度监控

和报警系统，24 h 实时记录温湿度情况，出现超过预

警标准时能及时短信通知管理员，故修订了相应的记

录表单，新增了温湿度监控系统检定、使用 SOP 等。 
4.2  试验用药物质量控制标准 

根据临床试验机构办公室的质控要求，在临床

试验项目开展的同时，项目管理员应对试验药物的

接收、保存、分发、使用、返还等各个环节的全过

程进行定期的质量监查，发现问题及时与药品管理

员沟通，以保证受试者用药的安全性及临床试验结

果的可靠性。在实际工作中，发现比较突出的问题

有试验进程中更新药物批号时药检报告归档不及

时；剩余药物回收数量与实际回收量不匹配，且说

明不清等。因此，不断完善 SOP 和质量控制标准，

逐步形成规范化、标准化的操作流程，确保临床试

验用药物的科学规范管理。 
5  结语 

为保证药物临床试验质量，加强试验用药物规

范化管理，建立临床试验用药库药房，专人、专职、

集中管理模式等一套严格、规范、可操作性强的试

验药物管理机制具有重要意义[12]。试验用药物的规

范化管理在整个临床试验中起关键作用，而药物临

床试验的信息化管理已成为临床试验的必然趋势。

笔者所在的团队在临床试验药物信息化管理实际

应用中发现并解决了一些存在的问题，进一步规范

了试验用药品的管理方法及模式，并在 GCP 药房应

用的基础上正逐步设计开发Ⅰ期临床试验专用药房

的信息化管理模块。随着试验用药物的信息化管理系

统的推行，不仅能规范整个药物临床试验的流程，也

提高了临床试验的管理效率，从而提升临床试验整体

管理水平，保证临床试验的质量，对构建规范化、科

学化的临床试验用药物中心化管理具有重要的意义。 
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