
Drug Evaluation Research 第42卷第7期 2019年7月

信息化系统在临床试验药物管理中的应用
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摘 要： 信息化系统在药物临床试验过程中具有提升管理效率的作用。着重阐述该系统在试验用药物接收、储存、发放、

回收、返还等环节中的应用，探讨该系统的作用，并通过系统不断完善而解决可能存在的问题。信息化是临床试验发展过

程中的必然趋势，对保障数据真实、完整、规范起到促进作用。
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Abstract: The information system could improve management efficiency in drug clinical trials. This paper focused on its application

in the aspects of drug reception, storage, distribution, return and reclaim, discussing the role of this system. Its potential current

problems would be solved via continuous perfection of the system. Informatization is an inevitable trend in clinical trial

development, which promotes the authenticity, completeness and normalization of data.
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药物临床试验是指在人体进行的证实或揭示

试验用药物的作用、不良反应、吸收、分布、代谢和

排泄，确定试验用药物的疗效与安全性的研究［1］，是

药物被批准上市前的重要环节。根据人用药物注

册技术要求国际协调会议药物临床试验质量管理

规范（International Conference on Harmonization of

Technical Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use-Good Clinical

Practice，ICH-GCP），“试验用药物”是指一种在临床

试验中供试验或作为对照的活性成分或安慰剂的

药物制剂，包括一个已上市药品以不同于所批准的

方式适用或组合（制剂或包装），或用于一个未经批

准的适应证，或用于收集一个已批准用法的更多资

料。为了便于统一管理，越来越多的临床试验机构

采用机构集中管理药物的模式［2-3］，但在药物接收［4］、

发放［5］、回收［6］等方面依然采用手写记录，存在错误

率较高、过程繁琐、记录不完整等问题［7］。

药物管理的信息化对于简化流程，最大限度减

少记录误差具有重要意义，而当前 ICH-GCP对临床

试验全过程的信息化提及甚少［8］，仅简要提到电子

版数据的保存和溯源，未涉及药物管理的内容。全

国各临床试验机构正积极尝试自主研发临床试验

监管系统［9-10］，但涉及到药物管理相关的内容还比较

少。上海中医药大学附属曙光医院是上海市十大

综合医院之一，获得过卫生部“全国百佳医院”称

号，自 2016年底开始本院与信息科技公司合作开发

了临床试验管理系统，药物管理则是该系统的重要

组成部分。经过两年多的平稳运行，该系统对提升

临床中心的管理效率做出一定的贡献。现将使用

中的一些心得体会总结出来，希望与同道们分享。
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1 信息化平台在药物管理中的实践

1.1 药物接收

药物管理员参加临床试验启动培训会，向研究

者培训药物使用流程及注意事项。由申办方代表

将试验用药物运送到GCP中心药房，运送方式必须

是可以确保运输全程有温湿度记录并符合方案规

定的冷链，药物管理员接收。接收试验用药物时需

检查：试验用药物名称、规格、批号、有效期、包装、

标签等信息与方案和药检报告是否一致，如不一致

则退回给申办方代表。申办方代表和药物管理员

当面清点、交接，信息核对无误后，将基本信息录入

药物管理工作站（图 1、2）。其中药物名称、药物类

别、是否有编号为必填项（图 3）。在该系统中设立

虚拟药库，将药物入库，原则上同一品种同一批次

的药物应同时出库。药物出库后，药房负责接收试

验药物。

基本信息录入药物管理工作站后，系统会自动

生成《临床试验用药物交运表》，避免了字迹潦草、

手写错误等问题，同时也要求清点数量和输入基本

信息时必须仔细核对，因为如果填错将不能更改，

而且会对之后的药物发放和回收带来影响。

1.2 药物储存

GCP中心药房分为“药物验收区”、“药物存放

区”、“药物回收区”，分别以黄色、绿色和红色标识。

药物储存条件分为常温、阴凉、低温、避光等，根据

试验方案对药物的要求，在不同条件下保存，并配

有阴凉柜、冷藏柜等设备，阴凉柜、冷藏柜及整个药

房都有 24 h温湿度监控系统，可采集实时温度及湿

度，温度或湿度超过规定的范围时，系统会自动发

送短信通知药房管理人员。目前，该系统经过近一

年的运行，功能比较稳定，减少了以往药物管理员 1

天两次手工记录温湿度的时间。药品冷藏柜、阴凉

箱每年要有年检报告，24 h温湿实时监控设施要有

计量部门的校准证书。此外，临床试验管理系统的

药物管理工作站于每月的最后一个工作日生成《药

房盘点记录表》，供药物管理员与库存药物核对。

1.3 药物发放

被授权的研究者通过临床试验管理系统开具

《临床试验药物发放领取凭证》（图 4），领药人持该

凭证至GCP中心药房领药，经过GCP培训和方案培

训的药物管理员查验受试者姓名、药物名称、数量、

规格、用法用量、研究者签字盖章、日期等信息齐

全、准确后，核对药物有效期、批号等，在系统中找

到该项目及电子版《临床试验药物发放领取凭证》，

并核对科室、受试者姓名、性别、年龄、药物编号、药

物类别等，确认无误后点击“发药”，提醒用药注意

事项。领药人为临床试验受试者或受试者委托的

人员，可能是受试者家属、临床研究协调员（clinical

research coordinator，CRC）、护士、医生等。

一般开启动会前，项目管理员将药物名称、随

访周期、发药次数、给药剂量等基本信息维护好，并

与药物管理员、监查员共同确认，该系统的使用有

效减少了人工填写《临床试验药物发放领取凭证》

中的发药次数、时间等可能的错误，且《受试者药物

发放及回收记录表》也会在试验结束后自动生成。

此外，系统会自动提醒临近超窗且未领药的患者，

便于药物管理员及时与研究者沟通。对于即将过

图1 药物临床试验管理系统

Fig. 1 Drug clinical trial management system

图2 临床试验药物管理模块

Fig. 2 Module of clinical trial drug management

图3 药物基本信息录入

Fig. 3 Logging of basic drug information
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期的药物，系统也会及时提醒药物管理员。这些功

能最大程度规避了人为失误而导致违背方案的可

能性。

1.4 药物回收

试验过程中，一般要求未使用的药物及空包装

应归还药房。为了明确每次药物发放与回收的对

应关系，我院标准操作规程（Standard Operating

Procedure，SOP）要求研究者回收药物时在系统中

开具《临床试验药物归还凭证》，其内容与《临床试

验药物发放领取凭证》类似，另需记录回收数量、回

收时间等。研究者在收到并清点受试者交还未使

用 药 物 的 同 时 ，进 入“药 房”，点 击“药 物 回

收”（图5）。

信息化系统简化了药物回收流程，药物管理员

仅在系统中核对上述信息与实际收到的药物是否

一致，如果发现用药依从性或时间窗与方案规定差

距过大，则及时与研究者沟通。每月盘点库存时，

归还药物的数量也在盘点表上自动生成，省去了手

动输入的繁琐和可能导致的错误。

1.5 药物返还

GCP中心药房剩余的试验药物一般返还到药

库，试验结束后统一退回申办方。在药物管理工作

站中，选择项目，点击“全部返还”，进入药库，点

击“药库接收”。完成上述步骤后，系统自动生成

《临床试验用剩余药品处置记录》，药物管理员和申

办者代表同步清点药物，并签字确认。

2 讨论

2.1 系统功能尚不够完善

药物管理信息化系统相比其他计算机软件专

业性更强，且每个医院 SOP各有特色，一般要求开

发和维护人员既懂得计算机技术，又完全了解临床

试验全过程。目前该系统尚不完善，系统设计时经

常出现设计漏洞或出现反复修改系统功能的情况，

甚至一个模块的问题解决导致另一模块出现问题，

这就需要机构人员和系统维护人员反复沟通，推进

问题的解决。如我院信息化系统后台设置有化验

结果才能发药，但也有方案要求发放导入期药物时

不做化验和检查，使信息系统不能正常运行。对于

上述问题，经与技术人员讨论，将特殊项目进行特

殊设置入组要求，多数项目仍按系统常规设置。因

此，如何设计一套完善的药物管理信息化系统，使

之适用于所有试验方案，是值得商榷的问题。

2.2 长时间的适应期

开发信息化系统的初衷是加强试验用药物规

范化管理和项目实时监控，同时简化流程，最大程

度地节省时间、人力、物力、财力成本。我院临床试

验管理系统已经比较成熟，伦理递交、开化验单、药

物管理等常规功能均可顺利实现，然而仍不能做到

完全依赖电子信息化系统，比如药房温湿度系统可

以实时导出数据，但机构药房仍需配备传统的温湿

度计并定期校准，以备停电等意外情况。此外，系

统应用后研究者、CRC、药物管理员都要接受操作

培训，适应新的工作方式，逐步体会信息化带来的

研究质量及效率的提高。

2.3 药师的主观能动性

信息化系统可以在一定程度上减少研究者和

药师的工作量，但药师依然应该积极发挥药物管理

过程中的主观能动性，思考提升药物管理水平和临

床研究质量的方法。曙光医院院开始使用药物管

理信息化系统至今 2年余，在机构一线工作药师主

持下，院内药物管理SOP已经更新3版，而药物管理

信息化系统的模块功能也在不断调整。例如，2017

年 7月，“试验用药物接收SOP”新增药库，增加入库

和出库的环节，及时在系统中加入“入库”和“出库”

标签；2017年 10月，机构 SOP要求将发放和回收药

物分别开具《临床试验药物发放领取凭证》和《临床

试验药物归还凭证》，则同步将修改后的表格加入

药物管理工作站。同时，机构要求药师发放试验药

物时核对纳入排除标准中的非医学判断类指标，如

图4 开具领药凭证模块

Fig. 4 Module of issuing a voucher of drug-taking

图 5 药物回收过程

Fig. 5 Procedure of drug returning
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果发现违背方案，及时向研究者提出质疑，并暂缓

发药。

3 结语

药物管理是临床试验的核心环节，信息化是临

床试验未来发展的大势所趋［11］。药物管理信息系

统功能也需要不断完善，才能满足日益提高的临床

试验质量标准［12］。药物管理信息化系统的最大优

势在于将药物相关信息以数字形式存于工作站内，

便于统计和搜索，也使过程管理更加规范、明确。

实施临床试验药物管理信息化后，《研究相关药物

交运一览表》、《受试者药物发放及回收记录表》、

《临床试验用剩余药品处置记录》、《药房盘点记录

表》、《临床试验药物发放领取凭证》等内容均于系

统在线填写或自动生成表格，只在需要的时间节点

打印签字。该操作方式相比原来的纸质填写不仅

避免了因失误导致的错填、漏填等，且节省了时间

成本，将研究者和药师从繁琐的事务性工作中解放

出来，将更多精力投入到方案设计、提升管理质量、

改善药物管理流程等方面，对试验数据的真实性、

完整性、规范性起到促进作用，为全面推动临床试

验数字化提供了有力的保障。
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