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摘要 目的：探讨首都医科大学附属北京潞河医院Ⅰ期临床试验药房试验用药品管理模式，总结经验和

分析不足，为其他临床试验机构中心药房管理模式提供参考。方法：本文分析总结了Ⅰ期临床试验药房

基本情况、试验用药品管理流程、智能冷链监控系统的使用、药物信息化管理等。结果与结论：首都医

科大学附属北京潞河医院Ⅰ期临床试验药房不同存储区域可满足试验用药品不同温度存储要求。采用智

能冷链温度监控系统监测24 h环境及仪器设备温度，可及时发现超温情况，能尽早采取措施，将试验风

险降到最低。试验用药品的电子化管理可在线动态管理与实时记录，提高数据管理的安全性和可靠性，

方便数据溯源，提高数据质量。
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Analysis and Discussion on the Management Mode of  Experimental Drugs 
in the Phase I Clinical Trial Pharmacy of Beijing Luhe Hospital Affiliated to 
Capital Medical University
Guo Junrong1, Liang Xin1, Li Jiangfan1, Pang Hongxian1, He Xiaohui1, Wang Xuhong1*, Shao Xindi2 (1.Beijing 
Luhe Hospital Affi  liated to Capital Medical University, Beijing 101149, China; 2. Tianjin Medical University, 
Tianjin 300070,  China)

Abstract   Objective:  To explore the management mode of experimental drugs in the Phase I clinical trial 
pharmacy of Beijing Luhe Hospital affi  liated to Capital Medical University, summarize the experience and analyze 
the insufficiency, and provide references for the management mode of the central pharmacy of other clinical 
trial institutions. Methods: The basic situation of Phase I clinical trial pharmacy, the management process of 
experimental drugs, the use of intelligent cold chain monitoring system, and drug information management were 
analyzed and summarized in this article. Results and Conclusion: The diff erent storage areas of Phase I clinical 
trial pharmacy in our hospital can meet the storage requirements of experimental drugs at diff erent temperatures. 
The intelligent cold chain temperature monitoring system is used to monitor the temperature of the environment 
and equipment for 24 hours, so that the over-temperature situation can be detected in time, and measures can 
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临床试验用药品包括试验药物、对照药物或

安慰剂，临床试验用药品的管理是临床试验的重要

环节，对临床试验质量起着举足轻重的作用。临床

试验用药品的管理不仅影响试验的进度和试验结

果，而且影响受试者的安全。首都医科大学附属

北京潞河医院（以下简称我院）I期临床试验药房

自2018年1月成立，截止目前共完成试验项目30余

项，其中生物等效性试验20余项，创新药10项。我

院I期临床试验药房在临床试验机构中心药房监管

下依照《药物临床试验质量管理规范》[1]对试验用

药品进行管理，现对我院I期临床试验药房管理模

式进行分析和探讨，为其他临床试验机构中心药房

提供参考。

1   临床试验药房基本情况
1.1   仪器设施

国内临床试验用药品保管一般有3种模式：

1）医疗机构药剂科药房；2）临床试验机构中心药

房；3）专业科室药房[2]。前2种模式需要多方沟通

协调，过程繁琐，存在领取药品不方便的情况。

我院I期临床试验药房采用第3种试验用药品管理模

式，药房实施权限管理，非授权人员出入均需登

记。试验药房内设药品冷藏箱2台、药品阴凉柜1

台、恒温恒湿柜1台、超净工作台1台、除湿加湿一

体机1台及带锁的常温储存柜，药房不同存储区域

可满足试验用药品不同温湿度存储要求。采用智能

冷链温湿度监控系统监测24 h环境及仪器设备温湿

度，并配有移动温湿度记录仪，以防止冷链出现异

常无法记录数据等情况发生。

所有仪器设备均按照规定每年至少校准1次，

并贴上标签标识。标签内容包括设备管理员、设备

编号、仪器校准日期等以方便查询，不同颜色标签

代表不同仪器状态，如绿色标签为正常使用，红色

标签为停止使用等。仪器在使用前应确保校准证书

在有效期范围内，以保证试验数据准确可靠。

1.2   人员配置

目前国内试验用药品管理模式在人员配置方

面一般有3种[3]：1）专职药师管理；2）专职药师

与兼职护士管理；3）兼职药师与兼职护士管理。

第1种模式药师负责药品接收、清点、入库、保

管、分装、留样、退还、销毁等全部流程。第2、3

种模式药师只负责试验药物的验收入库及分发至临

床科室工作，药物的用药交代、回收数量清点、相

关数据记录等由医生或护士负责，增加了医护人员

的工作量，容易出现记录差错的情况。

我院Ⅰ期临床试验药房秉着“专业人做专

业事”的原则，试验用药品由专职药师管理，试

验用药品管理员均取得药师资格证书、国家药品

监督管理局认可的药物临床试验质量管理规范

（Good Clinical Practice，GCP）培训证书，并经过

法律法规及科室临床试验标准操作规程（Standard 

Operation Procedure，SOP）学习考核通过后上岗。

药师具有较为系统的药学理论知识，熟悉药理学、

毒理学、药代动力学、药剂学及药事管理学等相关

知识，了解药物的安全性、有效性、不良反应、相

互作用，能对受试者进行用药指导，并对药品不良

反应监测提供参考意见[4]。药师通过试验方案的学

习能更深入了解试验用药品，保证试验用药品质

量，将试验风险降到最低。

1.3   文件体系

我院I期临床试验药房制定了较为完善的药物

管理制度和SOP，包括试验用药品管理员的职责，

药物的接收、保管、发放、回收、返还、销毁、异

常情况处理等。

2   临床试验用药品管理流程
2.1   试验用药品的接收

试验用药品管理员在经过项目培训后方可接

收药品。药品在接收前，申办方需跟药师提前沟

通，告知试验用药品保存条件、数量、到达日期

等，确保接收无问题后，方可寄送药品。

试验用药品接收时需将药品运输途中温度导

出打印，确认运输条件符合说明书或试验方案规定

的范围，并将运输单据复印保存，收集运输途中温

be taken as early as possible to minimize the risk of the test. The electronic management of experimental drugs 
can be dynamically managed online and recorded in real time, which improves the safety and reliability of data 
management, facilitates data traceability, and improves data quality.
Keywords:   experimental drug management; clinical trial; quality control; cold chain system; information 
management 
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度计校准证书。查看试验用药品质检报告，检查药

品包装及标签，核对实物药品名称、规格、剂型、

数量、编号、批号、有效期等信息以确保与交接单

及研究方案一致。若为双盲对照研究，应检查两种

药物包装、外观、气味、颜色等是否完全一样，避

免破盲情况发生。生物等效性试验应核对参比制剂

的包装和购买凭证等。所有事项均无误后方可接收

药品，验收合格的药品放入相应存放区，双人核对

签字入库。

2.2   试验用药品的领用及发放

试验用药品管理员凭借医生开具领药凭证发

放试验用药品，对于部分生物等效性试验应先调配

分装后发放，并填写药物调配记录表，发放前核对

药品编号、药品效期、外观包装等以确保药品质

量。同时核对受试者信息，并告知用药方法及注意

事项等。

2.3   试验用药品的回收、销毁或退还

试验用药品回收时需核对空包装及剩余药品

数量，如有使用异常情况应详细记录。试验结束后

清点所有剩余药品，确保药品使用数量、结余数量

与接收时数量保持一致。剩余药品如果无需留样应

退还至申办方，若需在试验中心销毁，应取得申办

方的书面销毁授权材料，并在申办方或临床监察员

（Clinical Research Associate，CRA）监督下销毁，

药品销毁记录应详细说明销毁药品信息，如药品名

称、编号、规格、剂型、批号、有效期、数量、销

毁人、监督人、销毁日期等。特殊药品销毁应保存

影像记录。

2.4   试验用药品相关资料归档 

试验结束后，将试验用药品所有相关记录资

料进行集中归档，并由科室内部质控员进行质控，

以便尽早发现问题后更改，不断完善试验质量。

3   采用智能冷链监控系统监测存储环境
临床试验用药品具有特殊性，存储环境（温

度、湿度、光照等）对药品质量影响较大，尤其是

温度的影响，根据Vant Hoff的经验规则，当温度升

高10℃时，一般化学反应速度增加2~4倍，其有效

期将缩短1/4~1/2[5]，因此对试验用药品储存环境的

监测至关重要。

以往温度记录采用每天定时查看的人工记录

方法，存在对于周末或节假日无法记录时数据缺失

的情况，即使在检查时发现超温，也无法知道何时

超温、超温时长等数据，使申办方无法准确评估药

品质量，超温后采取措施具有滞后性，增加临床试

验风险。纸质记录保存不方便，存在容易丢失、篡

改数据、无法溯源等缺点。

我院Ⅰ期临床试验药房采用智能冷链监控系

统监测药品存储温度，每月将温控数据导出备份。

通过设置报警范围、采集间隔时间等参数采集数

据，一旦冷链采集温度超出设定的范围或数据缺

失，将以报警信息方式发送至研究者，研究者收到

信息后能立即返院采取应对措施，将试验风险降到

最低。若为冰箱出现问题，将药品转移至其他冰

箱隔离，若因探头放置位置导致采集数据有误，

将探头放置合理位置。之后通过查看系统数据，

记录超温开始时间、超温时长、超温范围等，将

超温信息报告至申办方以评估试验用药品是否可

以继续使用。

该冷链监控系统可导出不同设备任意时间段

试验用药品储存温度，数据真实、规范，方便保存

及审计，具有可溯源性，能保证试验质量[6]。

4   逐步实现药物信息化管理
为了规范数据采集和管理以获得高质量数

据，迎合大数据时代信息化管理的需求[7-8]，我

院I期临床试验药房采用临床试验项目管理系统

（Clinical Trial Management Systems，CTMS）管理

试验用药品，实现无纸质化管理，试验用药品管理

员授权后输入用户名和密码，可利用该系统对试验

用药品进行管理。

该系统药物模块涵盖药物的接收、发放、回

收、退还等环节。接收药品时将药物所有信息录入

或上传系统（试验用药品运输途中的温度记录、物

流信息、药品名称、批号、有效期、编号、数量

等），双人核对，避免因人工记录大量繁琐信息容

易出现错误的情况。医生直接在系统开具处方，避

免人工处方出现字迹模糊、调配错误的情况发生，

降低试验用药品发放的出错率[9]。该系统具有近效

期试验用药品预警提醒、过期试验用药品自动锁定

的功能，避免人工审核疏漏的情况发生，保证受

试者的用药安全。CTMS系统可在线方便查看试验

用药品信息，试验用药品管理员对试验用药品的发

放、回收、库存一目了然，当试验用药品库存不充

足时能及早提醒申办方补发试验用药品，以免耽误

试验进度，对于试验周期很长的受试者，设置访视
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周期后，能准确计算访视日期，避免人为计算的

错误。

试验用药品的电子化管理可实现在线动态管

理与实时记录，提高数据管理的安全性和可靠性，

方便数据溯源，提高数据质量。

5   结语
虽然目前临床研究机构中心药房是发展趋

势，但是我院I期临床试验药房采用专业药师保管

试验用药品的管理模式，仍具有一些优势：1）减

少了与机构药房沟通协调的环节，有利于试验的顺

利开展。2）方便试验用药品的领用，尤其是周末

或节假日给药。3）试验用药品在从机构中心药房

转运至本科室途中，需要特定转运设备和温度记录

仪，对于温度要求较高的试验用药品（如恒温），

容易发生超温，增加试验风险。我院Ⅰ期临床试验

药房能满足试验用药品储存的不同温度要求，且有

智能冷链温控系统24 h监测温度，能及时发现问题

并采取措施，降低试验风险。4）本科室是专业药

师管理试验用药品，药师具备药学理论知识，了解

试验方案，熟悉试验用药品的理化性质，能更好地

接收、保存、使用试验用药品，并方便试验用药品

的清点，减少药物记录差错。同时可使用智能化信

息管理系统管理试验用药品，药品记录数据由人工

记录向信息平台转化，不断完善药物管理制度及标

准操作规程，提高试验数据质量，确保试验结果的

科学、可靠、可重复性[10]。

我院I期临床试验药房管理在实践中不断完

善，以后将进一步完善药物分区[11]，增加特殊药物

管理的设施；开展临床试验用药品管理预算评估以

提供临床试验精确成本，扩大药房的持续投入[12]。

我国试验用药品管理制度虽然在逐步完善，

《药物临床试验药物管理·广东共识（2020年

版）》[13]为临床试验用药品管理提供了参考，但药

物管理仍需完善，期待国家层面相关法律法规的出

台，以进一步规范试验药物管理，提高试验质量。
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