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新型冠状病毒肺炎疫情期间 GCP 工作开展的实践与思考 
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摘要：新型冠状病毒肺炎疫情等突发公共卫生事件的暴发严重影响医院临床试验工作的开展。浙江大学医学院附属第一

医院临床药学研究中心结合国家卫生健康委员会相关规定与指南，针对院内临床试验开展情况，通过多层次培训临床试

验相关人员，合理统筹和协调临床试验开展。采用电子信息化等方式，降低疫情流动传播风险，优化工作流程，并积极

协调新型冠状病毒肺炎相关临床试验的开展。本文结合新型冠状病毒肺炎疫情期间临床试验工作开展的具体实践，总结

经验和思考，以期为突发公共事件下临床试验的管理提供参考和建议。 
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ABSTRACT: The public health events such as the COVID-19 epidemic situation affected of the clinical trials carried out in 
hospitals. During the period of COVID-19 epidemic situation, the department of clinical trail institutions of the First Affiliated 
Hospital, College of Medicine, Zhejiang University, had taken a series of management to ensure the safely and effectively 
development of clinical trials. They adjusted the arrangements of clinical trial by optimizing the workflow, and carried out the 
new clinical trials related to COVID-19. Herein, the experience of the management in good clinical practice during the period of 
COVID-19 epidemic situation was summarized, and to provide reference and suggestions for the management of clinical trials 
under public emergencies. 
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新型冠状病毒肺炎(COVID-19)暴发是近阶段

中国乃至全球的重大公共卫生事件。截至 2020 年

3 月 5 日，全国确诊病例接近 7 万人，死亡人数超

过 2 900 人[1]。COVID-19 传播途径以呼吸道飞沫传

播和密切接触传播为主，在封闭环境中长时间暴露

于高浓度气溶胶中也存在传播风险[2-5]。目前尚无

特效药和预防性药物，其具体发病机制也有待研

究[6-8]。因此，研究治疗 COVID-19 药物的相关临

床试验项目开展迫在眉睫。据统计，截至 2020 年

3 月 6 日，在中国临床试验注册中心已注册的

COVID-19 相关临床试验已达 271 个[9]。国家卫健

委将其纳入法定传染病乙类管理，并采取甲类传

染病的预防和控制措施。如何做好疫情期间

COVID-19 相关新项目的开展与进行中的临床试

验项目协调，对于医院临床试验的管理体系提出

了挑战。 
浙江大学医学院附属第一医院作为首批唯一

的省级 COVID-19 定点医院，收治大量患者，在

浙江省 COVID-19 患者的治疗中发挥着重大的作

用。医院在做好 COVID-19 防控、治疗工作的同

时，也要保证 COVID-19 相关临床试验和部分受

试者必须用药的项目开展。截至目前，笔者所在

医院已启动在进行中的临床试验项目 428 个，新

型冠状病毒相关已受理注册类临床试验 21 项，已
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开展 COVID-19 相关的注册类临床试验 4 项。然

而因为疫情防控的要求，临床试验工作的开展受

到严重影响。如何协调好疫情期间相关临床试验

工作的开展，对于 COVID-19 治疗药物的研发以

及已有的临床试验正常开展有着重要的意义。医

院相关部门根据国家卫健委印发《新冠肺炎疫情

期间医务人员防护技术指南(试行)》，针对临床试

验开展情况，通过多层次培训临床试验相关人员，

合理统筹和调整临床试验安排，采用电子信息化

等方式，降低疫情流动传播风险，优化工作流程，

总结在 COVID-19 期间临床试验工作开展的实践

和经验，以期为突发公共事件下临床试验的管理

提供参考和建议。 
1  构建COVID-19疫情期间临床试验项目分级管

理体系 
笔者所在医院根据《传染病防治法》《中华人

民共和国国家卫生健康委员会公告(2020 年 1 号)》
《突发公共卫生事件应急条例》和《药物临床试

验管理规范》等相关法律法规，结合医院

COVID-19 防控要求，对临床试验项目实行分级管

理。从临床试验项目开展管理、相关人员管理、

临床试验药物管理、项目伦理审查和 COVID-19
临床试验知识科普 5 个维度对临床试验进行统筹

规划，保障各项工作有序进行，见图 1。 

 
图 1  COVID-19 疫情期间临床试验工作体系 
Fig. 1  Work system of clinical trial during the COVID-19 
epidemic 

1.1  为 COVID-19 防治相关临床试验开通绿色通

道，优先审查，快速应对 
通过笔者所在医院自主研发的临床试验管理

软件和信息化手段如网络会议，进行线上临床试

验方案的讨论，减少接触降低风险，同时提高效

率和保障临床试验质量。 
1.2  分级管理非 COVID-19 相关临床试验 

对于非 COVID-19 相关的未启动临床试验项

目，根据项目紧急程度进一步分级管理。对并非

危及生命的临床试验项目，不建议为了临床试验

进度入组新的受试者；对于需要多人集体筛查及

入组的项目，暂缓受试者的筛选工作。 
1.3  线上办公完成临床试验相关工作 

自 2020 年 1 月 26 日医院相关部门发布《关

于浙江省重大突发公共卫生事件一级响应下的相

关工作指引》起，机构邮箱共计收到临床试验相

关邮件 1 010 封，邮件内容主要涉及临床试验合同

审阅、项目立项咨询、临床协调员(clinical research 
coordinator，CRC)来院访视申请、临床监察员

(clinical research associate，CRA)项目监察及机构

备案、临床试验发票申请、严重不良事件(serious 
adverse event，SAE)报告及遗传办相关内容等，具

体内容数据及比率见图 2。通过线上办公，及时有

效地完成了这些工作的统筹规划。 

 
图 2  COVID-19 疫情期间机构办线上办公内容分布 
Fig. 2  Contents of online office during the COVID-19 
epidemic 

2  COVID-19 疫情期间临床试验相关的人员管理 
2.1  分级管理临床试验机构工作人员 
2.1.1  工作人员实施轮岗制  COVID-19 疫情期

间，在保障临床试验机构工作的正常运作前提下，

根据人员的工作内容进行分级防护，掌握防护的

应用原则和技术要求，并做好具体的防护措施。

对于普通办公室工作人员，做好标准防护，在人

员接触较多的中心药房设置缓冲区，人员增加额

外防护。对同一岗位机构相关工作人员实施轮岗

制，合理安排人力资源与班次。疫情期间，值班

人员分为 2 组，2 组人员轮流上岗，人员间互不交

叉，做到相对隔离，避免因聚集办公而增加感染

风险。全体工作人员通过互联网线上打卡，每日

汇报自己及家属体温，是否有疫情高发地区的密
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切接触史，及是否有咳嗽、发热等呼吸道症状，

从而保障人员安全。 
2.1.2  工作人员数字化管理  根据浙江省政府办

公厅《浙江省疫情防控指令》(第 2 号)要求，采取

“数字化管理措施-杭州健康码”上报制，全体工

作人员每日上传当日健康码，并由专人汇总统计。

如有异常，按照医院疫情防控要求，在 2 h 内上报

状况。同时，每日根据《医疗机构消毒技术规范》

对科室内办公环境进行严格的清洁消毒工作，各

出入口放置速干手消净，并做好相关记录。 
2.2  合理安排临床试验受试者的访视 
2.2.1  根据随访阶段等情况统筹访视人员  根据

笔者所在医院临床试验工作指引，临床试验项目

负责人全面负责临床研究项目的质量和进度，并

合理安排项目的随访工作。结合政府《新型冠状

病毒感染的肺炎防控方案》等文件要求[9]，对于近

期计划内访视的受试者，安排项目组成员提前联

系，询问受试者是否有发热、咳嗽等相关呼吸道

感染症状及 14 d 内的居住和旅行史，明确其是否

有湖北等疫情严重地区发烧患者的接触史。根据

受试者的随访阶段和所处的疫情地区，制定合理

的访视时间安排表，避免多个受试者在同一时间

段来访视，从而做好受试者的独立随访工作安排。 
2.2.2  做好受试者流行病学调查和防护工作  为
保障受试者的合法权益，对必须来院访视的受试

者，提前告知受试者做好自我防护等注意事项，

到院后先进行体温测量，体温正常方可进行访视。

如受试者有发热症状，则前往发热门诊进行排查，

确定为非新型冠状病毒感染者才可继续进行随

访。来院访视的受试者需按照医院相关要求如实

填写《流行病学调查表》，包括姓名、电话、居住

地址、是否有呼吸道症状、居住旅行史及来院的

交通途径等信息，并交给接诊医师核查，切实做

好疫情防控工作。 
2.2.3  信息化方式开展非必须来院的访视  对于

非必须来院的访视，则通过互联网医院诊疗或电

话访视等信息化手段进行随访，并对访视内容如

实记录，从而降低因人员流动导致的传播风险。

不仅如此，在疫情期间也密切关注受试者所在地

区的疫情状况，并做好相关防控知识宣教；对疫

情严重地区的受试者，进行必要的心理疏导，保

障受试者在患病或不良事件出现时得到及时的医

疗建议[10]。 

2.3  加强 CRC 与 CRA 的沟通 
CRC 及 CRA 作为临床试验开展的协调人员，

在临床试验中起着重要作用。在疫情期间，单中

心聚集的 CRC 和前往多个中心监察的 CRA 是疫

情传播的潜在高风险因素[11-12]。基于这个因素，

针对 CRC 与 CRA 的工作内容，要求 CRC/CRA 尽

量与申办方代表通过电话和互联网等线上方式进

行沟通。如有必须完成的临床试验访视，需提前

发邮件与项目负责人和机构办联系，并提供自身

健康状况和居住旅行史。通过邮件审核的 CRC 可

按照预约的时间来医院完成相关工作，从而控制

来院访视的人员流量，保障临床试验人员的安全。

项目负责人需了解参与随访的 CRC/CRA 的健康

状况等信息，如有异常，则禁止其来院参与临床

试验相关工作。 
2.4  开展 COVID-19 相关防护知识培训并制定应

急预案 
为加强临床试验相关工作人员对 COVID-19

的认识及防控处置能力，结合《新型冠状病毒防

控指南》《新型冠状病毒感染的肺炎防控方案》及

《医院感染管理办法》等相关文件，多次组织工

作人员召开线上线下的 COVID-19 诊治和防控等

文件学习，加深疫情防控意识和处置能力。同时，

按照《关于进一步加强医疗机构感染预防与控制

工作的通知》(国卫办医函〔2019〕480 号)等文件

严格落实，建立预警机制，制定应急预案，并根

据医院相关要求进行异常情况上报和处置。 
3  COVID-19 疫情期间临床试验中心药房的管理 

为保障疫情期间临床试验药物的正常使用，

在确保临床试验中心药房工作人员的安全的前提

下，采用线上预约制和线下药物物流配送的模式

(图 3)，协调申办方对临床试验物资的管理及配备，

适当调整项目进度安排，并及时沟通出现的实施

问题。 
3.1  调整临床试验药物的接收与入库模式 
3.1.1  协调临床试验药物量  疫情期间，临床试

验药物在保障受试者用药的基础上，仅接收药房

库存药量不能满足近期来院访视的受试者随访用

药的在研临床试验项目，其他常规药品供应或系

统自动触发的药品供应均暂停接收。项目研究者

及 CRC 根据疫情期间的受试者用药情况，先预估
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需使用的临床试验药物量，再与中心药房工作人

员申请预约相关的项目药物寄送。 

 
图 3  COVID-19 疫情期间中心药房药物接收与发放流程 
Fig. 3  Adjustment of drug receiving and distribution 
process in central pharmacy during COVID-19 epidemic 

3.1.2  中心药房分区管理及试验药物分时段接收  
在中心药房门外走廊设置缓冲区，中心药房人员

提前与物流约定送达时间，在缓冲区内分时段进

行试验药物的接收。药房人员核查物流人员的杭

州健康码及流行病学史后，佩戴医用外科口罩及

护目镜等防护用品交接药物，以降低接触风险。

试验药物接收后双人核对入库，填写相关临床试

验项目药物接收与入库表备案，见图 4。 

 
图 4  中心药房分区管理及临床试验药物分时段接收图 
Fig. 4  Division management of central pharmacy and time 
interval receiving of clinical trial drugs 

3.2  优化临床试验药物的发放流程 
3.2.1  分类管理临床试验药物使用  临床试验药

物如需经由项目授权的医护人员给药，项目研究

者及 CRC 通过互联网线上提前 1 d 与中心药房工

作人员协调预约，分时段进行药物交接。口服及

外用的临床试验药物，通过物流配送的方式送达

受试者。 
3.2.2  改进临床试验药物发放流程  根据疫情防

护要求改进具体药物发放的流程。运送前，研究

者和 CRC 需明确药物的运输条件和相关文件要

求，包括主要研究者同意试验药物寄送文件、临

床试验处方/医嘱、药物发放记录、临床试验药物

库存记录、研究者/CRA/受试者沟通记录、物流申

请记录、快递单据、运输过程温湿度记录和温湿

度校准证书等，并及时填写好受试者日记卡和物

流送达记录，妥善保存和留档。 
4  改进疫情期间临床试验伦理审查制度 
4.1  及时评估、上报疫情期间不良反应和方案违背 

由于疫情防控和隔离等措施造成许多受试者

无法按时完成临床试验项目访视，大批量的方案

偏离和方案违背需上报医院伦理委员会。同时，

新型冠状病毒相关临床试验的开展也迫切需要及

时通过伦理审批。笔者所在医院临床试验伦理委

员会在确保伦理时效性的同时，也保证项目审查

质量，充分发挥了伦理审查作用，合理评估了疫

情期间不良事件的发生，并及时上报有关部门。 
4.2  建立应急流程，简化提交资料内容 

针对 COVID-19 相关临床试验的开展，建立

应急申报和批准流程，加快推进项目开展。研究

者通过在线填报“浙大一院临床试验管理平台”，

经主要研究人员和专业组负责人审核后，再提交

机构办审核。这种电子化信息操作方式大大降低

人员流动造成的疫情风险。 
同时，简化了临床试验提交资料内容，可先

提交包括临床试验通知函(或批件)、研究者手册

(产品说明书)、临床研究方案、知情同意书、检验

报告、产品注册标准(针对医疗器械)和申办方及研

究者资质等必要文件，其余资料可在疫情过后再

行递交。再次，以视频会议方式召开伦理会议及

时审核；伦理快速审查及 SAE 上报也通过线上预

约方式递交与审核，从而保障了伦理的有效性和

受试者的合法权益。 
5  开展 COVID-19 治疗药物临床试验科普宣教 

在疫情防控的工作中，结合自身临床试验相

关经验及专业知识，对民众深度关切的临床试验

项目如“瑞德西韦临床研究项目”等内容进行科

普宣传，专业解读了新药临床试验开展的必要性，

并 深 入 浅 出 地 讲 解 如 何 从 科 学 角 度 判 断

COVID-19 相关临床试验的开展现状，从专业的角

度杜绝了网络流传的一些非科学的谣言。通过这

些专业医药学知识解读和通俗易懂的知识科普，

让大众对临床试验有了更进一步的认识。据统计，
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这些科普文章的累计阅读量超过 1 万人次，发挥

了良好的宣教效果。 
6  结语 

COVID-19 暴发等突发公共卫生事件后，如何

有效应对和保证临床试验的安全开展，考验着医

院的临床试验管理部门。在没有特效治疗药物和

预防性用药的情况下，临床试验研究作为寻找新

的治疗药物和治疗方法 科学的途径，保证安全

有效开展临床试验显得尤为重要。疫情期间，临

床研究面临着大量项目进度推迟、受试者无法正

常访视和用药、交通管制导致的大量受试者访视

超窗等问题，无疑给临床试验的开展和管理带来

巨大挑战。 
面对疫情暴发，笔者所在部门通过合理调整

COVID-19 疫情期间临床试验工作的管理体系，保

障了临床项目的顺利开展。截至目前，机构完成

涉及 227个项目相关内容协调；预约来院访视CRC
共计 674 人次；中心药房完成涉及 69 个项目 106
批次的药物接收，涉及 158 个项目的 672 人次药

物发放，寄送药物达 262 人次；伦理委员会完成

伦理审查 59 项，SAE 上报 69 人次。 
疫情期间，共计 256 项临床试验顺利开展，

564 位受试者的试验用药得到了保障，相关工作人

员新型冠状病毒感染率为 0，差错率为 0，充分体

现了人员防护的到位与流程安排的合理性。在做

好人员的管理、培训及防护的同时，保障了医院

临床试验项目的正常运作，提高了疫情期间医院药

物临床研究综合能力，也为突发公共卫生事件药品

临床试验管理规范应急响应提供了借鉴和参考。 
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