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摘要摘要：：目的 了解国内临床试验药物信息化管理的现状，并提出针对性改进措施，以促进其良性发展。方法 采用网络问卷调查的方

式，在问卷星平台向我国的 28 个省、直辖市、自治区的 208 家医院的药物临床试验机构发放调查问卷共 208 份，有效回收率为

100. 00%。并对参与调查医院的基本情况、临床试验药物管理模式、临床试验药物数据记录模式、信息化管理系统类别、临床试验药

物储存环境的信息化监测等数据进行分析。结果 参与调查的 208家医院中，省级医院 101家，市级医院 107家。与市级医院比较，

省级医院的药物临床试验开展年限相对较长，承接的试验项目及备案专业数量均更多。87% 以上的省 /市级医院均采用中心药房集

中化管理模式。72. 28% 的省级医院通过完全无纸化记录和电子 + 纸质文档并存的方式记录临床试验药物数据，而市级医院仅为

65. 42%；部分省级医院（27. 72%）和市级医院（34. 58%）仍以完全纸质化方式记录临床试验药物数据。此外，大多数省级、市级医院配

备了信息化管理系统（85. 15%，72. 90%）和温度 /相对湿度监控系统 /设备（87. 13%，72. 90%）。结论 国内省级医院药物临床试验的

发展规模及电子信息化程度均整体高于市级医院，省 /市级医院作为我国医疗机构的中坚力量，临床试验药物信息化管理的发展仍

有待进一步加强，各医院应重视电子信息化的发展，进一步提升药物临床试验管理的质量和效率。

关键词关键词：：省级医院；市级医院；临床试验药物；信息化管理；中心药房集中化管理模式
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AbstractAbstract：：Objective To understand the current status of clinical trial drug information management in China，and to propose
targeted improvement measures for promoting its healthy development. Methods A total of 208 questionnaires were distributed to
drug clinical trial institutions in 208 hospitals across 28 provinces，municipalities，and autonomous regions in China through the
online survey on the Questionnaire Star Platform，with an effective response rate of 100. 00%. The basic information，clinical trial
drug management mode，clinical trial drug data recording mode，information management system category，and information monitoring
of the storage environment of the clinical trial drugs in surveyed hospitals were analyzed. Results Among the 208 surveyed
hospitals，there were 101 provincial hospitals and 107 municipal hospitals. Provincial hospitals had a relatively long history of
conducting drug clinical trials，undertaken more trial projects and recorded more specialties than municipal hospitals. More than
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87% of provincial and municipal hospitals adopted the central pharmacy model，and 72. 28% of provincial hospitals recorded
clinical trial drug data through paperless records or electronic and paper documents，while only 65. 42% of municipal hospitals do
so. Some provincial hospitals（27. 72%） and municipal hospitals（34. 58%） still recorded clinical trial drug data in a fully paper -
based manner. In addition，most provincial and municipal hospitals were equipped with information management systems（85. 15%，

72. 90%） and temperature / relative humidity monitoring systems / equipments （87. 15%，72. 90%）. Conclusion The development
scale and electronic informationization level of clinical trials in provincial hospitals are higher than those in municipal hospitals in
China. As the backbone of medical institutions in China，provincial and municipal hospitals still need to further strengthen the
development of clinical trial drug information management，these hospitals should attach importance to the development of electronic
informationization and further improve the quality and efficiency of clinical trial management.
Key wordsKey words：：provincial hospitals；municipal hospitals；clinical trial drugs；information management；centralized management mode of
central pharmacy

药物临床试验机构备案制的实行加速推动了药物

临床试验的发展，并进一步扩大了行业的整体规模［1］。
2019年发布的《新药专项示范性药物临床评价技术平

台建设课题工作要求》明确指出，要鼓励药物临床试验

研究和过程管理电子化［2］。传统纸质化临床试验药物管

理工作模式的操作流程复杂、烦琐，人为记录出错率

高，数据无法溯源，这些局限性增加了临床试验药物管

理的难度，其准确性和真实性无法得到保证，而临床试

验药物信息化管理可实现药物管理的时效性、可溯源

性及安全性［3 - 4］。由于现有医院发展的模式及程度不

同，加上药物临床试验本身的复杂性和多样化，导致各

医院的临床试验药物信息化程度相对不均衡［5］。本研究

中设计问卷调查了国内省 /市级医院临床试验药物信

息化管理的现状，以促进其良性发展。现报道如下。

1 调查对象与方法

1. 1 调查对象

调查对象来源于全国范围内具有药物临床试验资

质的医疗机构。根据我国东部、中部、西部划分的框架，

综合考虑各地区医疗资源分布及各省医疗机构的数

量，围绕临床试验药物信息化管理的现状及模式制订

问卷调查表，由各医院的药物临床试验机构负责人或

药品管理人员负责填写。

1. 2 调查内容与方法

调查内容为参与调查医院的基本情况、临床试验

药物管理模式、临床试验药物数据记录模式、信息化

管理系统类别、临床试验药物储存环境的信息化监测

等。2023年 2月至 3月，通过问卷星平台开展网络调查，

问卷星平台设置每个 IP地址仅1次作答机会，被调研对

象在作答过程中不受任何因素干扰。作答时间在50～900 s
以外的问卷视为无效问卷，予以剔除。共发放问卷调查表

208份，有效回收208份，有效回收率为100. 00%。

1. 3 统计学处理

采用 Excel 2021 软件清洗数据，采用 GraphPad
Prism 8软件进行分析与作图。计量资料以X ± s表示，组

间比较行双侧 Student´s - t检验；计数资料以频数或

率（%）进行描述性分析。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 参与调查医院基本情况

参与调查的 208家医院来自全国 28个省、直辖市、

自治区，详见表 1。其中，省级医院 101家、市级医院

107家，医院性质与级别分布情况见表 2。省级医院开展

药物临床试验的年份［（2008 ± 0. 91）年］整体早于市级

医院［（2015 ± 0. 50）年］（P < 0. 000 1）；省级医院的药

物临床试验数量为（160. 00 ± 17. 52）个，备案专业数量为

（15. 94 ± 1. 21）个，均显著多于市级医院的（50. 00 ± 5. 23）个

（P < 0. 000 1）和（11. 56 ± 0. 81）个（P < 0. 01）。可见，当

前省级医院药物临床试验开展的规模和发展程度整体

高于市级医院。
表1 参与调查医院的省级行政区分布（家）

Tab. 1 Distribution of provincial administrative regions of
surveyed hospitals（n）

省级行

政区

山东省

天津市

安徽省

江西省

江苏省

内蒙古自治区

上海市

浙江省

陕西省

北京市

医疗机

构数量

25
19
13
13
12
11
11
10
9
8

省级行

政区

广东省

河北省

河南省

福建省

湖北省

湖南省

吉林省

辽宁省

广西壮族自治区

海南省

医疗机

构数量

8
8
8
6
6
6
6
5
4
3

省级行

政区

山西省

重庆市

贵州省

黑龙江省

四川省

新疆维吾尔自治区

云南省

青海省

医疗机

构数量

3
3
2
2
2
2
2
1

表2 参与调查的省 /市级医院性质与级别分布［家（%）］
Tab. 2 Distribution of the nature and level of surveyed provin⁃

cial and municipal hospitals［n（%），n = 208］

归口医院分类

省级医院（n = 101）
市级医院（n = 107）

医院性质

综合医院

75（74. 26）
87（81. 31）

专科医院

26（25. 74）
20（18. 69）

医院级别

三级甲等

100（99. 01）
99（92. 52）

其他等级

1（0. 99）
8（7. 48）
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2. 2 临床试验药物管理模式

目前，我国临床试验药物的管理模式主要有 3种，

即中心药房集中化管理模式（模式一）、临床专业组分

散化管理模式（模式二）、机构统一接收 /专业分散化管

理模式（模式三）。另外，考虑药物临床试验本身的复杂

性，还设立了卫星药房管理模式（模式四）［6 - 7］。本调查

结果显示，省 /市级医院主要以模式一进行临床试验药

物集中化管理，其中采用模式一、模式一 +模式四的省

级医院分别占 47. 52%和 39. 60%，市级医院分别占

55. 14%和32. 71%。详见表3。
表3 参与调查医院的临床试验药物管理模式分布［家（%）］
Tab. 3 Distribution of clinical trial drug information manage⁃

ment models of surveyed hospitals［n（%）］

管理模式

中心药房集中化管理模式

中心药房集中化管理 +卫星药房管理模式

机构统一接收 +卫星药房管理模式

临床专业组分散化管理模式

省级医院（n = 101）
48（47. 52）
40（39. 60）
9（8. 91）
4（3. 96）

市级医院（n = 107）
59（55. 14）
35（32. 71）
8（7. 48）
5（4. 67）

2. 3 临床试验药物数据记录模式

临床试验药物电子信息化的程度决定着药物临床

试验开展质量的高低。目前的临床试验药物数据记录

模式主要有完全无纸化记录、电子 + 纸质文档记录并

存、完全纸质化记录 3种。本调查结果显示，省级医院以

完全无纸化记录和电子 + 纸质文档记录并存为主

（72. 28%，73 / 101），市级医院也有类似情况（65. 42%，

70 / 107）。值得注意的是，省级医院完全纸质化记录仍

占相当大比例（27. 72%），市级医院纸质化程度占比更

大（34. 58%）。详见表4。
表4 参与调查医院的临床试验药物数据记录模式分布［家（%）］
Tab. 4 Distribution of recording models of clinical trial drug

data of surveyed hospitals［n（%）］

记录模式

完全无纸化记录

电子 +纸质文档记录并存

完全纸质化记录

省级医院（n = 101）
3（2. 97）
70（69. 31）
28（27. 72）

市级医院（n = 107）
2（1. 87）
68（63. 55）
37（34. 58）

2. 4 信息化管理系统类别

临床试验药物信息化管理系统可加强试验药物的

规范化管理，极大地减轻试验药房、临床科室及临床试

验项目相关部门人员的工作量。目前使用最广泛的信

息化管理系统包括医院信息系统（HIS）和临床试验信

息化管理系统（CTMS）。本调查结果显示，省级医院使

用信息化管理系统的比例略高于市级医院（85. 15%比

72. 90%）。其中，省级医院使用 CTMS的比例稍高，HIS
基于其便捷性在市级医院的使用比例更高。详见表5。
2. 5 临床试验药物储存环境的信息化监测

临床试验药物需严格存放在与之相适应的储存环

境，以保证其质量及患者的用药安全［8］。需配备 24 h无
间断的温度 / 相对湿度监控设备和超温预警 / 报警系

统，实时监测试验药物储存环境的温度 /相对湿度，保

障临床试验药物的质量。本调查结果显示，绝大部分省

级医院（87. 13%，88 / 101）和市级医院（72. 90%，78 / 107）
均配备有温度 /相对湿度监控系统 /设备。

3 讨论

临床试验药物的管理贯穿着临床试验的整个过

程，参与本次调查的 208家医院中，省级医院的药物临

床试验发展规模及水平均较市级医院高，表现在开展

的临床试验年份较长，承接的临床试验项目数量较多。

级别较高的医院依靠政府的支持、自身的综合实力基

础及影响力等，其药物临床试验发展速度相对较快。当

前，我国承接药物临床试验的医院中，三级医院数量的

占比达 95. 27%，较低级别医院如民营医院、县级医院

也开始逐步发展临床试验项目［9］。本调查结果显示，绝

大多数省 /市级医院均采用了较合理的模式一进行临

床试验药物集中化管理，少数医院采用机构 /临床科室

等非专业人员分散化管理模式；多数医院配备有信息化

管理系统和温度 /相对湿度监控系统 /设备，省 /市级医

院采用的信息化管理系统类别占比不同；仍有较高比例

的医院仅采用纸质化模式进行数据记录。根据以上调查

结果，建议从以下几方面进行改善。

完善临床试验药物管理模式，加强药物专业化管

理：国家药品监督管理局 2019年颁布的《药物临床试验

机构管理规定》明确要具有独立的临床试验用药房［1］。
传统的科室管理药物模式中，试验药物由非专业人员

负责管理，易受场地、设备所限，药物管理过程不规范，

药物质量无法保障，用药教育缺乏，增加了患者的用药

风险。中心药房集中化管理模式具有独立的布局空间

及配套设备，且配备有专职药师，可确保药品管理的规

范化和标准化，能对试验药物进行全流程、规范化、系

统化管理，节省试验药物管理的成本，为临床试验工作

提供良好的基础，已逐渐成为试验药物管理过程中的

主要模式。故建议医院在现有条件和管理特色的基础

上，逐步开展中心药房集中化管理，推动临床试验药物

的专业化管理，保障临床试验用药安全。

提高信息化系统 /设备的配备和使用，满足数据可

表5 参与调查医院的信息化管理系统使用类别分布［家（%）］
Tab. 5 Distribution of information management system usage

categories［n（%）］

信息系统类别

医院信息系统（HIS）
临床试验信息化管理系统（CTMS）
合计

省级医院（n = 101）
36（35. 64）
50（49. 50）
86（85. 15）

市级医院（n = 107）
48（44. 86）
30（28. 04）
78（72. 90）
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溯源要求：在庞大的临床试验规模和数量的背景下，传

统的手工操作模式暴露的弊端越来越明显，也无法满

足临床试验药物的管理需求。有研究表明，在对药物临

床试验数据核查审核报告的梳理中，临床试验药物管

理环节问题的占比较高，重点体现在试验药物管理过

程中填写记录或修改不规范、错误，难以溯源，且难以

达到质控标准［1，10］。提示各医院仍需尽快稳步地从传统

手工记录向电子记录方向转变，以提高临床试验项目

管理的精细化和准确化。当前，全国的门诊住院药房已

普遍应用各种信息化系统 /软件，极大地提高了工作效

率，并能实现对药品整体的动态监控，这种信息化技术

也同样适用于药物临床试验系统，如药物的日常管理、

药物的发放管理、动态追踪管理、盘点报表统计、库存

预警等。此外，临床试验药物还可配备电子化温度 /相
对湿度监测及预警系统，以实现药物温度 /相对湿度偏

离的精准判断，实时对药物进行评估，提高用药的安全

性及药物质量。总之，各医院需结合药物临床试验的长

远发展，提高信息化系统的配备和使用，节省人力和物

力成本，极大地满足临床试验的多样化需求，进一步提

高试验药物管理的高效性和灵活性，更好地服务于

临床。

增加信息化平台功能扩展性，降低数据泄露风险：

虽有较多医院采用了信息化管理系统进行工作，但与

医院现有HIS衔接及契合度较低，导致应用受限［11 - 12］。
HIS通常在本院信息化管理模块的基础上，增加临床试

验药房、药库、处方发药模块，并设计针对本临床试验

机构的专用电子处方，实现试验用药的接收、出入库、

发放、回收、退回等操作；CTMS中有试验用药管理模

块，包括试验药物的接收、发放、回收等操作模块，由于

是闭环操作，故需嵌合医院的临床试验HIS来实现信息

的实时共享。但其经济成本和操作难度相对较高，同时

由于各医疗机构临床试验管理的特点不同，需个体化

设计，且CTMS是在HIS上的二次开发，也易产生故障，

增加维护成本［13 - 14］。故需协同医院信息管理部门，围

绕本院临床试验特色进行信息系统搭建，实现个性化、

灵活性，同时又能满足当前的临床试验需求，从而逐步

增加平台功能的扩展性，满足不同角色权限的管理配

置，促进临床试验的开展。在追求临床试验信息化高

效、便捷的同时，还需考虑临床试验数据的安全、可

靠［15］，包括数据泄露隐患、储存是否稳定及可靠等因

素。各医院需不断完善和优化信息化管理系统，规避风

险，建立严格的质量管理体系。

综上所述，随着药物临床试验行业的飞速发展，临

床试验药物信息化管理的程度逐步加强。结合当前的

临床试验信息化管理现状和管理模式，各医院仍需重

视信息化的建设和发展，选择适合本院的信息化系统，

进一步改造和优化临床试验药物管理模式，保证临床

试验的用药安全和数据可靠性。本次调查有 208家医院

参与，但由于医院地区分布的不同及临床试验发展程

度的不同，只能在一定范围内反映临床试验药物信息

化管理的现状，希望能给医疗机构临床试验药物管理

模式和发展方向的选择提供一定参考。
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