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《药物临床试验质量管理规范》（GCP）是药物临床

试验全过程的质量标准。试验用药品管理直接影响受

试者的权益与安全、临床试验数据与结果的科学性、真

实性、可靠性［1］。与已上市药品相比，临床试验用药品管

理要求更严格、管理难度更高。随着我院临床试验研究

中心承接项目的增多，药品种类多，包装多样性，登记

表格多，温控冷链监控严，编盲药品管理复杂，药品发

放、回收闭环管理难等问题愈加凸显［2］。为保障临床试

验用药品的规范管理及使用安全，我院临床试验研究

中心采用临床试验用药品中心化管理模式［3］，按 GCP
设立了用于保存、管理临床试验用药品的药房（简称

GCP药房）。但目前手工操作的环节较多，且临床试验

用药品的信息化管理程度较低，导致临床试验过程不

规范问题较多［4 - 8］。为进一步规范临床试验用药品的管

理，我院基于医院信息系统（HIS）开发了临床试验用药

品管理模块，并采用回顾性分析法与调查问卷法评价

应用效果。现报道如下。

1 GCP 药房概述

临床试验用药品是指用于临床试验的试验药物、

对照药品。药物临床试验旨在发现或验证试验药物的

临床医学、药理学及其他药物效应动力学作用、不良反

应，或其吸收、分布、代谢和排泄规律，以确定药物的疗

效与安全性。现有临床试验用药品管理模式主要包括

专业科室、依托于医院药库、GCP 药房管理模式［9 - 11］。
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摘要：目的 促进医院临床试验用药品的信息化管理。方法 基于医院信息系统（HIS），开发临床试验用药品管理模块。采用回顾性分

析法，随机抽取 HIS中 2020年 1月至 12月（应用前，共 335张）与 2021年 3月至 2022年 3月（应用后，共 791张）的处方，各 150张，

统计并比较信息化管理模块应用前后的处方差错率；采用问卷调查法，以参与临床试验的研究者、临床监查员、临床协调员、药房管理

员及受试者为调查对象，调查并比较应用前后的满意度。结果 应用后，处方差错率由 15. 33%（23 / 150）降至 0. 67%（1 / 150），差异

显著（P < 0. 05）。共发放问卷 467份，有效回收 462份，有效回收率为 98. 93%；应用后，调查对象的整体满意度为（96. 13 ± 3. 24）%，显

著高于应用前的（79. 08 ± 6. 65）%（P < 0. 05）。结论 基于 HIS管理临床试验用药品，可降低临床试验用药品的处方差错率，提高各方

的满意度，促进临床试验用药品的信息化管理。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the information management for clinical investigational products in hospitals. Methods The
management module for clinical investigational products was developed based on the hospital information system （HIS）. The
prescriptions in the HIS from January to December 2020 （before the application of information management module） and from
March 2021 to March 2022（after the application of information management module） were randomly selected and retrospectively
analyzed. Before the application of the above module，150 prescriptions were selected from 335 prescriptions，and after the
application of the above module，150 prescriptions were selected from 791 prescriptions. The error rate of prescriptions before and
after the application of information management module was counted and compared. With researchers，clinical research associates，
clinical research coordinators，pharmacy administrators and subjects who participated in the clinical trials as the respondents，their
satisfaction level before and after the application of information management module was investigated and compared by the
questionnaire survey method. Results After the application of information management module，the error rate of prescriptions
decreased from 15. 33%（23 / 150） to 0. 67%（1 / 150），with significant difference（P < 0. 05）. A total of 467 questionnaires were
distributed，and 462 effective questionnaires were recovered，with an effective recovery rate of 98. 93%. After the application of
information management module，the overall satisfaction level of the respondents was （96. 13 ± 3. 24）%，which was significantly
higher than（79. 08 ± 6. 65）% before the application of the above module（P < 0. 05）. Conclusion The management for clinical
investigational products based on the HIS can reduce the error rate of prescriptions，improve the satisfaction level of relevant
personnel，and promote the information management of clinical investigational products.
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2019年 12月 1日起施行的《药物临床试验机构管理规

定》中明确指出，药物临床试验机构应具备独立的临床

试验用药房，以规范试验用药品的管理与安全［12］。为规

范临床试验用药品的管理，我院临床试验研究中心采

用GCP药房集中管理模式；设专职药品管理员 1名，有

资质的兼职药品管理员 2名；在硬件设施、设备方面，配

备 2～8 ℃冷藏箱、阴凉柜、常温柜、药品回收柜等，并配

有 24 h冷链监测系统、双电路电源、双向门禁及监控系

统，基本保障了临床试验用药品保存条件合理、存储安

全。为进一步完善药物临床试验的质量控制体系，促进

临床试验用药品的信息化管理［13 - 15］，我院临床试验研

究中心协同信息科共同开发了基于HIS的临床试验用

药品管理模块，实现了临床试验用药品与已上市药品

的同质化管理。详见图1。
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图1 临床试验用药品信息化管理流程

Fig. 1 Information management process of clinical investigational
products

2 临床试验用药品管理模块的构建与应用

2. 1 构建

临床试验用药品管理模块是基于HIS，并根据医院

临床试验研究中心试验用药品管理流程设计的本地化

试验用药品管理系统。该模块分为 GCP药库、GCP药

房、项目管理、权限管理、统计查询等功能区［16 - 17］。授
权的研究者通过HIS线上开具临床试验用药处方，GCP
药房生成发药凭证（处方），打印给药条码。

2. 2 应用

临床试验用药品的信息维护与出入库管理：项目

启动时进行项目信息维护，包括项目编码、项目名称、

试验分期、开展科室；试验用药品维护的基本信息包括

药品名称、剂型、规格、价格、自定义码、生产厂家、供货

公司等。将试验用药品附有“GCP”属性，即通过“GCP”
标识将临床试验用药品与院内常规诊疗用药品进行区

分，实现临床试验用药品的电子信息隔离；并将临床试

验用药品与临床试验项目通过项目编码进行关联，实

现匹配。药品管理员对临床试验用药品进行验收，录入

GCP药库，并出库至GCP药房。

受试者管理：受试者签署知情同意书后，由研究者

在项目下登记受试者的基本信息、筛选号、受试者状态

（“进行中”“退出”“筛选失败”等），只有在临床试验项

目下进行信息维护的受试者，才能对其开具该项目提

供的临床试验用药品；筛选失败、退出试验的受试者及

非本项目受试者，由系统弹窗提示不允许开具，以避免

临床试验用药品的滥用。该功能还可实现项目下受试

者基本信息的汇总与统计。

临床试验用药品的开具：受试者如期随访，研究者

在HIS中进入GCP模块，选择临床试验项目、受试者，添

加诊断，遵循方案开具临床试验用药品，并录入用法、

用量，保存即可。

临床试验用药品的审核与发放：研究者开具医嘱

后，GCP药房可同步接收处方信息，包含项目名称、编

码，受试者筛选号、随机号、姓名缩写，药品信息，研究

者电子处方签等，药品管理员线上审核并打印处方。对

于门诊受试者，药品管理员通过处方与受试者确认信

息，审核处方，核对随机单，无误后签署处方，将临床试

验用药品直接交予受试者；对于住院受试者，GCP药房

打印处方及配液瓶贴，由研究中心护士负责集中统一

配药，研究科室护士扫码，核对用药信息完成给药。

临床试验用药品的盘点与养护：临床试验用药品

管理模块中“盘点”功能可自动记录药品名称、存储位

置、生产厂家、剂型、规格、有效期、库存量等信息，并生

成盘点单；还可自动筛选近效期药品，并给予色标警

示：3～6个月效期内药品条目标注为浅黄色，近效期

（3个月内）药品条目标注为深黄色。

临床试验用药品的返还：临床试验结束后，剩余未

使用临床试验用药品应返还至申办方。药品管理员核

对并清点库存药品，退回至GCP药库暂存，同时研究者

端显示GCP药房库存为“0”，无法开具此药品待试验项

目结束后退回至申办方，完成试验用药品的闭环管理。

2. 3 应用效果

处方信息更加规范：随机抽取HIS中 2020年 1月至

12月（应用前，共335张）与2021年3月至2022年3月（应

用后，共 791张）的处方，各 150张。从受试者信息、处方

开具日期、诊断信息、药品名称规范性、药品规格 /数量、

授权研究者签名方面统计并比较信息化管理应用前后

的处方差错率。结果处方差错率由信息化管理模块应用

前的15. 33%显著降至0. 67%（P = 0. 049）。详见表1。
满意度提升：于 2022年 2月进行抽样调查，选取我

院临床试验研究中心参与临床试验的研究者、临床监

查员、临床协调员、药房管理员（均切实参与临床试验

用药品管理模块应用前后的研究工作）及受试者（筛

选成功且进入治疗期）为调查对象，分别从系统稳定
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性、系统界面及操作流程难易、提升工作效率、降低差

错率、研究中心及信息服务能力等方面进行满意度调

查。采用 Likert五级评分法进行评分，非常满意为 5分，

比较满意为 4分，满意为 3分，部分满意为 2分，不满意

为 1分。计算各调查对象满意度评分占总分的比例。采

用 SPSS 23. 0统计学软件分析差异显著性，行 t检验，

P < 0. 05为差异有统计学意义。结果共发放问卷 467
份，有效回收 462份，有效回收率为 98. 93%；应用后，调

查对象的整体满意度为（96. 13 ± 3. 24）%，显著高于应

用前的（79. 08 ± 6. 65）%（P < 0. 05）。应用前后不同调

查对象满意度见表2。
表2 临床试验用药品信息化管理模块应用前后不同调查对象

满意度（n = 462）
Tab. 2 Satisfaction levels of different respondents before and
after the application of information management module for

clinical investigational products（n = 462）

调查对象

研究者

受试者

临床监查员

临床协调员

药品管理员

合计

人数（%）

166（35. 93）
208（45. 02）
37（8. 01）
47（10. 17）
4（0. 87）

462（100. 00）

满意度（X ± s，%）

应用前

73. 81 ± 5. 41
81. 74 ± 5. 61
79. 36 ± 7. 88
81. 58 ± 5. 30
78. 43 ± 4. 07
79. 08 ± 6. 65

应用后

92. 73 ± 2. 96
98. 20 ± 1. 22
96. 44 ± 2. 97
98. 20 ± 1. 22
92. 25 ± 1. 71
96. 13 ± 3. 24

P值

0. 000 0
0. 000 0
0. 000 0
0. 000 0
0. 000 8
0. 000 0

3 讨论

既往，我院临床试验用药品的管理采用传统的纸

质管理模式，管理效率低、差错率高、药品信息统计困

难。目前，国内外开发了一系列的临床试验信息管理系

统，包括项目管理系统、电子化数据管理系统及临床试

验用药品管理系统［15］。现有系统多数依赖于外网运行，

临床科室外网端口相对紧张，且上述系统多数收费较

高［16］。通过分析我院临床试验用药品管理各环节的特

点及需求，在HIS中增加临床试验用药品管理模块，采

用医院内网运行，数据的安全性和稳定性更高，可避免

信息的非法或未授权的查阅、公开、散播、修改、损毁、

丢失，有效保护受试者的隐私；数据不易删除，便于回

顾、监查和稽查［18］；且操作过程与正常的诊疗流程一

致，可提高各方参与临床试验的工作效率与积极性。本

研究中，临床试验用药品管理模块应用后，处方差错率

显著降低，且调查对象的满意度均显著提升。

该管理模块增加了“自定义码”字段，通过输入项

目编码，将临床试验项目、研究者、受试者、临床试验用

药品相关联，实现了临床试验用药品专药专用，对于同

时开展多个临床试验项目的研究者，临床试验用药品

的开具不易混淆；同时，在模块中的药品字典内加入

“GCP”属性，将临床试验用药品同医院常规用药品完全

分开，便于临床试验用药品的日常管理与查询、统计。

综上所述，基于HIS管理临床试验用药品，降低了

处方差错率，提高了各方满意度，促进了临床试验用药

品的信息化管理，在处方信息的准确度、数据溯源、临

床试验用药品的闭环管理等方面发挥了较大优势。但

不同临床试验项目的特点不同，该模块不能完全覆盖

所有的功能需求，如在药品回收、统计方面仍存在局限

性，需做进一步改进。
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比较（n = 150）
Tab. 1 Comparison of prescription errors before and after the
application of information management module for clinical investi⁃

gational products（n = 150）

时间

应用前

应用后

受试者

信息（次）

3
0

处方开具

日期（次）

6
0

诊断信

息（次）

2
1

药品名称

规范性（次）

22
0

药品规格 /
数量（次）

5
0

授权研究者

签名（次）

4
0

涉及处方量

（张）

23
1
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