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抗肿瘤药物临床试验中心药房信息化管理模式的
建立与应用探讨★
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摘要： 药物临床试验是新药研发过程中的一个重要阶段，其结果是药品注册上市的主要依据。临床试验药品

是整个药物临床试验的核心，临床试验药物的规范管理是保障受试者生命安全和药物临床试验质量的关键。本文

就当前传统人工化管理模式的弊端进行分析，并结合本院在药物信息化管理模式建立和应用过程中的经验，探讨

试验药物规范化管理模式，以期提高临床试验药物管理水平，确保试验项目安全、有序、顺利地开展，并为药物信息

化管理模式的广泛应用提供参考，探索新形势下临床试验机构高质量管理的实践思路。
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Establishment and application of information management model for 
central pharmacy of anti-tumor clinical trial★
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Abstract: Drug clinical trial is an important stage in the process of new drug development, and the results of trials become 
the main basis for drug registration and marketing. Clinical trial drugs are the core of the whole drug clinical trial, and the 
standardized management of clinical trial drugs is the key to ensure the safety of subjects and the quality of clinical trials. 
This article analyzes the drawbacks of the current traditional artificial management mode, and combines the experience of 
the hospital in the establishment and application of drug information management mode to explore the standardized manage⁃
ment mode of investigational drugs, in order to improve the level of clinical trial drug management, ensure the safe, orderly, 
and smooth implementation of trial projects, and provide reference for the wide application of drug information management 
mode, and explore practical ideas for high-quality management of clinical trial institutions under new circumstances. 
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0　前言

临床试验药品管理作为药物临床试验机构资

格验收和例行检查的重点项目，是整个临床试验的

核心。其管理是否规范直接影响受试者的安全和

权益以及试验结果的可靠性。重视试验用药品的

管理对提高药物临床试验的质量至关重要［1-2］。

1　抗肿瘤临床试验药品管理现状

目前，我国临床试验药品管理有三种模式［3-4］：
（1）独立的药物临床试验质量管理规范（good clini⁃
cal practice， GCP）药房，由 GCP 药师专职负责试验

临床研究管理及伦理
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用药品的管理；（2）机构监管下的临床试验用药房，

由药剂科药房管理；（3）机构监管下的专业科室管

理模式，由专业科室授权的人员负责试验用药品的

管理。由于各医院的临床试验机构管理现状和现

实条件不同［5］，需要不断优化适宜自身发展的临床

试验药品管理模式。抗肿瘤药物临床试验通常需

要长期随访，周期较长，且抗肿瘤药物可能涉及一

定的临床试验风险，因此需要严格的风险管理和监

测机制，重点关注药物的安全性和有效性。同时，

近年来我国药物临床试验的信息化建设发展迅速，

传统的人工管理模式已不能满足大数据时代的信

息化需求。为提高工作效率和精准度，建立全过

程、动态管理模式将成为提高药物临床试验管理质

量的关键，实现临床试验药品的信息化管理是必然

趋势［6-7］。

2　本院GCP药房管理及信息化建设

我院药物临床试验机构自成立以来，一直实行

临床试验药物的中心化管理，由GCP药房负责临床

试验的药物管理。经过多年的运行，已逐步形成一

套规范、完善的药物管理体系。基于医院信息系统

（hospital information system， HIS）-GCP 框架下的项

目管理、临床试验受试者管理、GCP医嘱管理、费用

管理和违禁医嘱的限制等功能，2020年 10月开始全

面开发了临床试验管理系统（clinical trial manage⁃
ment system， CTMS）。目前，该系统已覆盖 GCP 的

项目全流程管理、财务管理、人员管理、药物管理、

生物样本管理、资料管理和伦理递交等功能。本机

构现对抗肿瘤药物临床试验管理的设计理念与系

统运行情况进行总结归纳，以期为其他同类型机构

提供借鉴。

GCP 药物管理系统基于 CTMS 平台，结合临床

试验的特点，在满足药库管理功能的基础上，实现

项目药物的全流程管理，包括药物接收入库、处方

开具、发放出库、监测、回收、转移、退回等。此外，

系统具备近效期药物监管、药房温湿度监测、药物

盘点/损失和药物管理数据统计功能。具体的系统

功能结构见图1，药物管理流程见图2。
3　系统应用效果评价

药物管理信息化系统通过以下几个方面保障

了试验用药品中心化管理质量。

3.1　全过程溯源

系统管理精确到每个药物发放单位在接收、发

放、回收和退回过程中每一环节的可溯源性，并支

持根据项目号、药品编号、受试者随机号/筛选号、批

次等不同关键词进行溯源，更好地满足临床试验数

据核查的要求，具体包括以下几个方面。

3.1.1　接收与入库　在项目授权时区分盲态及非

盲态的权限，盲态项目由非盲临床监查员（clinical 
research associate， CRA）负责药品管理。CRA 进入

对应项目界面，选择药物管理菜单，对该项目的药

图2　药物管理流程图

Fig.  2　Drug management process

图1　药物管理系统功能结构图

Fig.  1　Functional structure diagram of drug management system

−− 663



肿瘤药学 2024 年 12 月第 14 卷第 6 期
Anti-tumor Pharmacy, December 2024, Vol. 14, No.6

物基本信息进行维护。由于临床试验药品的包装

规格差别很大，根据受试者的访视周期及药品发放

要求，申办方设置不同级别的药品包装，同时兼顾

不同发药规则。CRA 在药物管理系统上提交入库

申请，入库信息包括项目名称、方案号、药物名称、

规格、剂型、批号、有效期、药物编号、保存条件和数

量等信息。有编号的药物需在系统中填写相应编

号，待药物管理员审核入库后，系统会生成对应编

号的药物信息，以满足系统溯源要求。药物管理员

对药物进行双人核对，同时检查外包装是否完好，

包装标签和标识是否符合试验方案要求，确认运输

过程中的温、湿度记录符合方案要求，通过后在系

统上进行收货确认，并将药物存放在系统提示的对

应存储位置。首次来药时，根据药物储存条件在系

统中分配存储位置。

3.1.2　发放　以试验药物发放作为质控节点，利用

信息化管理系统发药的质控模式，经机构质控人员

质控合格后审核发药申请。药品管理员仔细核对

研究者开具的药物医嘱、药物随机单（如有）、系统

发药信息与所需发放的药物一致性，经双人核对确

认无误后，发放药物。具体核对内容包括：项目名

称（方案号）、处方日期、受试者姓名（或缩写）与受

试者编号、药物名称、药物编号、规格、数量、批号、

用法用量等。

3.1.3　回收　发放完成的药物生成待回收的记录，

填写对应药物的回收数量（有编号的药物在对应编

号的记录中填写数量），记录服用的药物数、剩余药

物、空包装、损耗的药物、损耗包装信息。药品管理

员核对系统中回收申请与实际回收至药房的所有

已使用和未使用的药物及包装一致性。系统支持

对一次访视发放多种药物进行分次回收。

3.1.4　退回　药物回收完成后，自动进入待退回列

表。药物管理员对项目的药物定期进行部分或者

全部退回，核对无误后将药物退回给申办方，并在

系统中勾选对应的药物退回。未发放的库存药物

及过期药物，可从中心药房直接退回给申办方。

3.1.5　管控　（1）药物盘点：可以实现按照项目、药

物、库区对药物进行统计和盘点，提高药物管理员

盘点工作效率。系统也可以根据出入库记录，生成

库存变动的详细跟踪记录表。（2）效期管理：系统根

据设置的效期时长自动提醒近效期药物，并在系统

中以不同颜色进行警示，并可通过邮件或者短信的

方式提醒，药品管理员根据提示及时对近效期药物

进行隔离下架。（3）温度监控：对试验药物温、湿度

进行监控，通过海尔冷链系统端口对接 CTMS 药物

管理系统，对超温药物通过系统进行自动隔离，使

药物无法发放，待申办方回复可继续使用后再解除

药物隔离。（4）破损管理：针对一些特殊情况（如药

物破损等），允许药物管理员进行报损，并填写原

因，生成相应破损记录。（5）库存提醒：当药物库存

低于设置的阈值时，系统可自动提醒，避免药物库

存不足。（6）移库管理：可实现中心药房各库区之间

的移库及中心药房与科室卫星药房保存的特殊药

物（如手术过程中用药）之间的移库。

3.2　实时、动态管理

在线实时进行动态药物全流程管理、效期管

理、药物管控和盘点等日常管理，实现对试验药物

的在线动态管理与实时记录，实现中心药房的无纸

化记录，实现药物流转全过程无纸化操作，避免药

物相关纸质资料丢失风险，简化发药流程，节约人

力成本，促进药物的科学化、规范化管理，确保数据

的及时性、准确性、可靠性和可溯源性。

3.3　个体化管理

通过药物设置功能，实现对不同临床试验项目

需求的个体化管理。

3.4　完善的稽查轨迹

数据创建、修改、维护、存档、恢复和分配的信

息化系统经过可靠的计算机化系统验证，确保试验

数据的完整、准确、可靠、可溯源［8］。
3.5　以药物发放为节点的质控体系

以试验药物发放为节点，对知情同意书签署、

入排、随访病历、实验室检查评估、不良事件（ad⁃
verse event， AE）记录、合并用药、访视操作的方案符

合性、数据记录的完整性及准确性等进行质量

控制。

3.6　科学高效的数据查询及分析

系统可按储存位置、项目、药物、批次、编号、有

效期、时间等不同维度对药物进行管理和查询，生

成并导出各类与药物管理有关的报表，包括入库、

出库、回收、退回记录表，试验药物效期统计表，试

验药物库存汇总表和盘点记录表等。同时，药品管

理员可通过系统对GCP药房药品数据进行分析，针

对易混淆高风险药品进行风险识别，包括同一项目

不同规格但包装相似的药品、不同项目使用的同一

药品等，建立风险管控制度，进行风险标识管控，减

少药物发放出错率。
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4　试验用药物信息化管理系统的优化及展望

随着中心药房管理流程的不断完善，监管部

门、申办方等对试验用药品管理要求的不断提高，

信息化系统功能也需要不断完善。现根据本中心

临床试验药物管理经验，以及目前信息化管理需要

进一步完善的方面，提出以下几点展望。

4.1　对接静脉配置中心系统

目前，静脉药物的配置及使用环节仍采用纸质

材料记录，通过与静脉配置中心系统对接，能实现

静脉注射药物配置及给药环节的数据流转。

4.2　对接随机化系统

对接随机化系统中的试验用药品交接单、药物

编号、名称、批号、药检报告等，减少入库时药物信

息重复录入或录入错误。将随机系统生成的药物

信息同步至药物管理系统，减少随机药物发放

错误。

4.3　药品条码化管理

目前，虽然系统支持扫码发药功能，但由于临

床试验药物目前无物码管理标准，需要中心在接收

药物时根据系统生成符合中心编码规则的条码，并

对每个发放单位进行贴条码操作，实际操作较困难

和费时。国家药品监督管理局于 2022年公布《药品

追溯码标识规范》，要求实现上市药品“一物一码，

物码同追”［9］。近年来，越来越多的申办方对非设盲

药物进行了编码设置及药物随机的操作，且药物编

号形式多样，这给药物管理及发放带来了诸多挑

战。因此，迫切需要实现试验用药品信息的统一

化、标准化、条码化管理，以便各中心能实现试验用

药品扫码识别，通过扫码自动录入项目信息和试验

用药品信息（如药物名称、编号、规格、批号、有效期

等），实现试验用药品的快速清点、验收与入库；通

过扫码实现药品发放的自动核对，包括核对发放药

品的名称、编号、数量、有效期、剂量、规格、批号、用

法用量和受试者信息等。通过扫码实现各个环节

的自动核对，可显著减少试验药物的用药差错。

5　结语

临床试验药品管理是药物临床试验质量管理

中的重要环节。新形势下对临床试验管理提出了

更高的要求，运用数字化手段推动临床试验智慧管

理，探索信息化药物管理模式，构建科学化、规范化

临床试验用药品质量管理体系，从而提高临床试验

质量势在必行。
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