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基于中心化管理的药物临床试验药房信息化平台设计与实现 
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摘要：目的  构建药物临床试验药房信息化管理新模式，提高药房运行效率，为其他药物临床试验机构提供参考。方法  梳

理试验用药品管理工作流程，分析临床试验药房信息化需求，建立信息化平台，并对比信息化前后的试验用药品管理成

效。结果  利用信息化平台以临床试验项目为单位，在立项阶段建立项目信息档案，在项目启动后进行药品接收、入库、

分发/回收、退回的全流程电子化记录，实现药房盘点、效期预警、处方审核等功能。信息化管理模式下药房各环节所需

时间明显缩短，工作效率和服务能力有效提高，数据可溯源性增强，药品记录相关的差错事件发生频次明显下降。结论  基

于中心化管理设计的药房信息化平台能满足临床试验各阶段的试验用药品管理和监管需求，使试验用药品的应用更为规

范，可保障受试者的用药安全，提高药物临床试验质量。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To construct a new information management model for drug clinical trial pharmacy, improve the 
efficiency of pharmacy operation, and provide reference for other drug clinical trial institutions. METHODS  The workflow of 
investigational products management was evaluated, the informatization needs of clinical trial pharmacy were analyzed, the 
informatization platform was established and the efficiency of investigational products management was compared before and 
after the informatization. RESULTS  The project information file was established at the project approval stage on the 
information platform by taking each clinical trial project as individual unit. After the start of the project, the whole process of 
drug receipt, warehousing, distribution/recovery and return were recorded electronically to realize pharmacy inventory, 
expiration warning, prescription review and other functions. Under the information management model, the time required for 
each step of pharmacy workflow was significantly reduced, work efficiency and service ability had been effectively improved, 
data traceability was enhanced, and the frequency of error events associated with drug records were significantly decreased. 
CONCLUSION  The pharmacy information platform designed based on centralized management can meet the management 
and supervision needs of investigational drugs at all stages of clinical trials, make the application of investigational drugs more 
standardized, ensure the drug use safety on subjects, and improve the quality of drug clinical trials. 
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试验用药品管理是药物临床试验质量监管的

重要环节，直接影响受试者安全和试验结果。试

验用药品，指用于临床试验的试验药物、对照药

品[1]。我国 2019 年 11 月 29 日发布的《药物临床

试验机构管理规定》明确要求药物临床试验机构

应当具有与药物临床试验相适应的独立的临床试

验用药房[2]，2020 年 4 月 28 日发布的《药物临床

试验质量管理规范》要求研究者和临床试验机构

应当指派有资格的药师或者其他人员管理试验用

药品[1]。由专职人员进行试验用药品的中心化管理

已成为主流趋势[3-7]。 
随着临床试验药房承接项目不断增长，监管
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部门与申办方对试验用药品管理的要求也随之提

高，通过传统纸质记录管理的方式已无法满足当

前工作需求。如何实现药房中心化管理模式下的

效率与质量共赢是当前急需解决的问题。 
20 世纪 90 年代欧美已采用信息化系统管理药

物临床试验。近年国内一些临床试验机构也开发

应用了临床试验信息化管理系统[8-9]。但大多数机

构的试验药房管理仍处于人工书面记录阶段，存

在效率低、易缺漏、不易溯源的缺点，难以建立

有效的质量保证体系[10]，现有的药品信息系统也

存在各自开发、功能不全面等问题[11-12]。目前国

内关于临床试验药房信息化建设的全流程报道较

少，本研究通过介绍福建医科大学附属协和医院

临床试验药房信息化平台的设计思路，分享质量

控制和流程管理方法，为其他药物临床试验机构

提供参考。 
1  方法 

收集福建医科大学附属协和医院临床试验药

房承接的临床试验数据，分析管理流程关键环节并

提出信息化需求，参考《药品记录与数据管理要求

(试行)》[13]、《临床试验用药品信息系统管理专家共

识》[14]制定信息系统框架，设计、实现并完善信息

化平台。比较信息化平台应用前后的管理成效。 
2  结果 
2.1  试验用药品管理流程与药房信息需求分析 

试验用药品的信息化管理贯穿于项目立项、

启动、实施以及结束全过程。笔者在原有的药品

管理工作流程上进行了改进，见图 1。 
 

 
 
图 1  临床试验用药品管理流程 
Fig. 1  Flow chart of investigational products 
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试验药房信息化平台应当符合所在医疗机构

的信息安全标准和相关管理制度要求；具有完善

的用户权限管理功能，支持电子签名，适用各类

型临床试验；保证所产生的电子数据真实、完整、

可溯源；数据应定期备份并妥善保存，可供查询

统计并生成定制报表。 
2.2  临床试验药房信息化平台系统框架设计 

搭建平台系统框架，纳入系统管理、药房日

常管理、药品管理三大模块，分别设置对应的功

能菜单，见图 2。具体展示以药品信息维护界面为

例，见图 3。 
2.3  信息化平台功能实现   
2.3.1  系统管理  平台安装于医院内网，与医院

信息系统互通，服务对象为药品管理员、研究医

师、研究助理、监察员等临床试验相关人员。通

过对角色进行权限设置，确保平台用户分工明确， 
 

 
 

图 2  临床试验药房信息化平台系统框架 
Fig. 2  System frame of clinical trial pharmacy information platform 
 

 
 

图 3  药品信息维护界面 
Fig. 3  Maintenance interface of drug information 
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满足试验设计或盲态保持的要求。用户通过申请

个人数字证书获得电子签名授权，由上海市数字

证书认证中心有限公司提供服务。平台采用流程

节点控制和标准化模板，可进行数据查询统计、

报表汇总打印等操作。信息处负责平台定期维护

和用户操作培训，保障数据安全与质量，确保平

台运行稳定。 
2.3.2  药房日常管理   
2.3.2.1  温湿度监控报警  平台对接一套温湿度

监控报警系统，每年由具备资质的第三方计量检

测单位进行校准。该系统可实现药房各区域温湿

度数据自动采集备份，对超温等异常情况进行多

渠道多对象自动报警和记录，包括向药品管理员、

特定项目的研究助理及监察员进行电话、短信、

微信、邮件报警。具体展示见图 4。 
2.3.2.2  药品效期/库存预警  在药品信息维护时

设置效期提示天数和库存数量阈值，平台可实现

药品近效期或低库存时自动弹窗预警。 
2.3.2.3  药房盘点  平台可根据实时数据生成盘

点报表，包括所有在研项目的具体品种、批次、

结存数量、药物编号等。药品管理员依此定期进

行药房盘点，确保账物相符。 
2.3.3  药品管理   
2.3.3.1  试验立项阶段  药品管理员在平台新增

试验项目，维护试验方案编号、项目名称等信息，

由研究助理上传试验方案、批件等资料，同时新

建试验用药品信息。药品管理员判断试验是否有

特殊需求，提前协调院内流程。 
2.3.3.2  药品接收  药品管理员根据实际接收的

药品，在平台审核确认试验用药品信息，验收并

录入运单号、批号、数量、药物编号等信息。 
2.3.3.3  入库保存  根据实际情况，接收的药品将

被入库到合格区、隔离区或不合格区，并记录存

放的物理区域。只有合格区药品可以供临床使用。

隔离区和不合格区药品存放在相应的储存条件

下，等待进一步处理。3 个区域内的药品状态可根

据实际保存情况进行切换。 
2.3.3.4  处方/预领申请单的开具与审核  研究医

师登录平台开具临床试验专用处方/预领申请单，

勾选具体品种、批次或药物编号并提交药房审核。

药品管理员收到平台提示后一一审核通过或退

回。处方/预领申请单在审核通过后可打印存档。 
2.3.3.5  药品分发与回收  各专业领药人员凭专

用处方和随机信(若有)到药房领取药品。药品管理

员核对处方后调配并分发药品，在平台上点击处

方发药，系统将自动扣减对应项目的药品库存，

同时生成受试者药品分发记录，双方完成电子签

名。专业领药人员将院内使用的药品转运至静脉

配置中心配置后交由研究护士给药，其他药品转

运至科室与科室药品管理员或研究者交由受试者/
监护人。受试者/监护人无须到药房领取药品。下

一次随访时，专业领药人员将受试者剩余药品带

回药房清点，药品管理员在平台中录入回收数量，

必要时进行备注，并按照上述流程进行药品分发。 
2.3.3.6  药品预领  由于试验设计或者疾病特点

等原因，某些项目可能在非工作日用药。启动前

评估时，药品管理员同申办方及主要研究者确认

药品预领流程和科室设备，确保药品预领顺利实

施。在假期前最后 1 个工作日，研究医师登录平

台开具预领申请单，经过药房药品管理员的审核，  
 

 
 

图 4  临床试验药房温湿度监控展示 
Fig. 4  Display of temperature and humidity monitoring in clinical trial pharmacy 
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由专业领药人预领药品并转运至科室相应储存条

件下保存，并做好温度记录，原件保存在研究者

文件夹中。在用药当日，研究医师开具处方，经

过具有相应系统权限的科室药品管理员审核，与

专业领药人完成受试者的药品分发/回收记录。在

假期后首个工作日，研究助理将预领药品的温度

记录复印件递交至试验药房保存。 
2.3.3.7  剩余药品处置  剩余药品包括受试者使

用后归还的药品，以及药房因过期、超温等原因

需要退回申办方的药品。监察员定期到中心与药

品管理员共同核对清点，在平台生成剩余药品处

置表，双方完成电子签名。 
2.3.3.8  资料归档  项目药品管理工作结束，药品

管理员对平台相关数据进行质控锁库，导出打印

《临床试验用药品接收登记表》《临床试验用药品

库存登记表》《受试者试验用药品分发/回收登记表》

《临床试验用剩余药品处置登记表》等，与试验过

程中的纸质原始资料，例如药品运输随箱文件等一

同整理归档至药物临床试验机构办公室。 
2.4  信息化平台应用成效   
2.4.1  服务能力与工作效率  药房借助信息化平

台实现了 2 名药品管理员同时管理 175 项临床试

验的目标，并提高了工作效率。以某三臂、随机、

双盲试验中受试者的药品分发环节为例，同一张

处方发药在信息化模式下平均总用时从原有纸质

记录模式下 20 min 缩短至 5 min，见表 1。 
 
表 1  药品分发环节用时对比 
Tab. 1  Comparison of drug distribution time        min 

管理模式 
处方审核 

耗时 
调配发药 

耗时 
用药登记 

耗时 
药品分发 

总时间 

纸质记录 1.5 3 15.5 20 

信息平台 1 3 1 5 

注：表中数据为 3 次计时的平均值。 
Note: Data were the average of three measurements. 
 
2.4.2  试验用药品管理情况  信息化管理使药品

接收、分发、回收等步骤迅速而准确，降低了药

品记录相关差错的发生频次，以某双盲试验为例，

结果见表 2。目前药房管理的试验用药品为 304 个

品种，通过信息化平台，药品管理员可以及时发

现药品近效期、低库存或者超温问题，并进行相

应处理；能对药品管理情况进行实时动态的数据

分析，为科学决策提供支持。 

表 2  试验用药品记录相关差错情况 
Tab. 2  Errors related to the recording of investigational drugs 
 次(%) 

差错类别 纸质记录模式 信息平台模式 
处方差错 7(38.9) 1(25.0) 
出入库记录错漏 8(44.4) 1(25.0) 
分发/回收记录不规范 3(16.7) 2(50.0) 
60 d 内差错数总计 18(100.0) 4(100.0) 
 

3  讨论 
3.1  临床试验药房信息化建设 

信息化建设需要根据机构特点量体裁衣，在

智慧医院背景下结合实际应用过程中出现的问题

不断优化和完善。试验用药品管理制度和标准操

作规程要进行相应的更新。笔者所在医院临床试

验药房信息平台于 2022 年初开始设计构建，经过

运行测试，可以满足预期需求，后续将在工作中

持续收集不同模式下药品管理相关数据，进一步

对比并完善系统。药房信息化平台将帮助药品管

理员提高效率，从而更好地投入以患者为中心的临

床试验，通过用药指导、依从性核对等方式，为受

试者提供更优质的临床试验药学服务，提高临床试

验质量[15-17]。 
3.2  信息化平台关键设计与创新 

本研究设计的临床试验药房信息化平台基于

项目进行药品管理，创新性地设计了预申领模块，

可以满足非工作日用药的管理需求，适用于各类

型临床试验。在依靠人员设盲的试验中，通过对

盲态研究医师进行平台权限设置，增加药品管理

员审核处方后确认实际药品清单的功能，使得盲

态研究者和非盲人员仍能分别通过信息平台完成

处方开具和药品领用登记。 
3.3  思考与展望 

疫情下信息化管理可以提高工作效率，同时

降低传播风险，实现电子化溯源[18-19]。但信息化

平台的应用在带来便利的同时也存在局限性。平

台在药品接收时，仍然需要人工录入大量信息，

特别是在涉及无序药物编码时，易发生错误，为

后续流程埋下隐患。当前已有机构通过院内二次

赋码的方式对不同申办方提供的试验用药品进行

统一标识，采用手持数据采集器等移动设备识别

经院内编码实现的各环节电子记录[19-20]。考虑药

品在进入机构后进行二次赋码存在一定的差错引

入风险，建议行业内能出台统一的药品编码标准，

从供应链上游解决药品电子监管码问题，有利于
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各机构实现移动智能管理。由于试验用药品的管

理要求高，仍然要求药品管理员熟悉《药物临床

试验质量管理规范》相关法律法规，熟悉各类试

验设计和研究方案等信息。未来考虑进一步加强

信息化平台与其他院内系统互通，开发智能审方

和合并用药提醒功能，减少方案违背的发生。 
随着技术进步，在疫情常态化防控背景下，

去中心化临床试验(decentralized clinical trials，

DCT)已成为一种趋势[21-22]。临床试验药房的信息

化应当顺应时代潮流，为去中心化提供便利。例

如为监察员提供远程监察的权限，对于一些可口

服的药物或可在家自行给药的药物，可以考虑采

用药物直达患者(direct to patient，DTP)的方式，将

研究药物直接配送至受试者端[23]。疫情期间本中

心曾多次为无法返院的受试者邮寄药品，可视作

DTP 的一种尝试。疫情时代下，DCT 将为患者提

供更多的选择，但国内实践经验相对有限。DTP
也对药物分配、物流运输及患者隐私保护提出了新

的要求。后期考虑引入无线射频识别、远程通信等

技术，契合 DCT 发展进程改进药房信息化平台。 
综上，本研究基于中心化管理的临床试验药

房信息化平台提高了药品管理的工作效率，满足

临床试验各阶段药品管理和监管需求，可保障受

试者的用药安全，提高药物临床试验质量。该平

台仍需进一步完善，其设计和实现过程可为其他

药物临床试验机构提供参考。 
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