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临床试验中心药房信息化建设相关思考 
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摘要：目的  从浙江大学医学院附属第一医院的相关经验出发，探讨目前药物临床试验中心药房信息化建设的现状与挑

战。方法  回顾临床试验药物管理及信息化的发展历程，结合笔者所在医院实践经验，从信息化系统的框架构建到具体

操作细节等方面，介绍试验药物中心化管理方法，并对目前遇到的问题进行总结归纳并提出未来展望。结果  信息化建

设对于临床试验中心药房管理具有重要作用，使其能够适应复杂的试验用药物管理需求，达到药物临床试验质量管理规

范(Good Clinical Practice，GCP)和相关法律法规的高标准、严要求。但目前信息化系统的发展仍未完善，存在需要解决

的问题。结论  各研究中心需要重视临床试验中心药房信息化建设，改进和完善试验药物中心化管理方法，引入新的技

术与设备，这对于构建符合 GCP 及药物临床试验发展趋势的试验药物管理模式具有重要意义。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To explore the current status and challenges of informatization construction for clinical trial 
centralized pharmacy based on the relevant experience of The First Affiliated Hospital, Zhejiang University School of Medicine. 
METHODS  Review the development of clinical trial drug management and informatization process, along with the 
management experience of the hospital where the author works, and then introduce the framework and specific operation details 
of the informatization system when conducting centralized management method, summarize the problems encountered at present 
and propose future prospects. RESULTS  Informatization construction played a significant role in the management of central 
pharmacies in clinical trial, enabling them to adapt to the complex management needs of investigational products and meet the 
high standards and strict requirements of Good Clinical Practice(GCP) and related regulations. However, the development of the 
current information system was still not perfect, and there were problems that need to be solved. CONCLUSION  Each hospital 
needs to pay attention to the informatization construction of the central pharmacy of the clinical trial, improve and perfect the 
centralized management method of the investigational products, and explore modern technologies and equipments, which are of 
immense importance for the construction of the clinical trial pharmacy management that conforms to the development trend of 
drug clinical trials and GCP. 
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临床试验，指以人体(患者或健康受试者)为对

象的试验，意在发现或验证某种试验药物的临床

医学、药理学以及其他药效学作用、不良反应，

或者试验药物的吸收、分布、代谢和排泄，以确

定药物的疗效与安全性的系统性试验。临床试验

在新药上市的过程中作为重要且不可或缺的步骤

之一，其质量应受到严格控制与保证。临床试验

药物，不仅指被作为新药评价的未上市药物，还

包括作为对照药品或试验药物的已上市药品，以

及试验中要求使用的辅助药物和急救药物。临床

试验药物是药物临床试验管理围绕的核心，从生

产、检验、运输、入库、日常管理，到发放、回

收、销毁等，整个过程的管理规范与否，对受试

者的安全及试验结果的可靠性起着至关重要的作

用。任何一个环节的失误都有可能带来无法挽回

的损失，甚至整个试验的失败[1]。 
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2020 年，国家药品监督管理局发布了国家药

品监督管理局会同国家卫生健康委员会组织修订

的新版《药物临床试验质量管理规范》，并于 2020
年 7 月 1 日起施行，其中详细规定了试验用药品

的管理要点，指出了临床试验药物制备、包装、

运输、保存、发放、使用以及回收应遵循的要求，

强调了药物管理需要全程保留相应记录。此外，

国家药品监督管理局于 2022 年 5 月发布了《临床

试验用药品(试行)》附录，进一步细化了试验用药

物管理在整个临床试验实施过程中所遵循的规范，

对于研究中心提出了新的要求与挑战。创新药研发

层出不穷，创新的临床试验方法越来越多地应用到

方案设计中，使得临床试验药物管理更加多样化、

具体化、个性化，极具挑战性，同时，各个环节清

晰且可溯源成为临床试验药房管理需要达到的目

标[2]。利用信息化管理技术辅助试验药物管理流程，

建立全过程的、动态的信息化管理流程有助于提高

临床试验药物管理水平，从而为新药安全有效评价

提供准确、完整、真实的数据依据[3]。 
1  不断发展的试验药物管理信息化建设 

进入 21 世纪以来，医院信息化建设一直处于

不断发展阶段。临床研究的管理也及时跟进了数

字化的系统建设，其中包括临床研究管理平台及

质量管理规范(Good Clinical Practice，GCP)药房系

统[2-3]。早期 GCP 药房系统的开发时，虽然系统开

发人员已经意识到临床试验管理的特殊性，对于

人员授权的管理比较到位，但仍未脱离医院药房

的管理思维，将库存管理与统计作为了重点。随

着临床试验的普及，系统开发人员更加专业化，

GCP 药房系统的功能更加符合《药物临床试验质

量管理规范》的要求。目前多数系统已经可以实

现随机化管理，受试者信息绑定电子病历系统，

处方电子化，记录返还药品的信息等一系列的功

能，总体上已经能够实现贯穿药品的递送、接收、

库存、发放、回收、销毁、退回等全流程闭环的

信息化管理[2-4]。同时，在建立功能完备的 GCP 药

房系统基础上，如何与医院既有信息系统对接也

受到了许多机构的重视，已有的解决方式包括直

接在电子病历系统中内置临床试验模块以及由医

院信息科二次开发购置的第三方软件等[5]。然而，

相对于 GCP 药房系统开发的不断专业化、完整化，

其普及程度实际上仍处于较低水平。据不完全统

计，截至 2022 年，浙江省目前于国家药品监督管

理局网站完成药物临床试验备案的 72 家机构中，

只有 4 家引入了 GCP 药房系统实现了信息化管理

试验药物。因此，从总体上看，试验药物信息化

管理目前仍处于亟待推广和发展的阶段。 
2  浙江大学医学院附属第一医院临床试验用药

物管理及信息化建设实践 
笔者所在医院于 2013 年设立药物临床试验中

心药房，开始探索试验用药物集中化管理模式。

并且自 2014 年开始，在笔者所在医院自行设计开

发的临床研究管理平台(Clinical Trial Management 
System，CTMS)中内设单独的 GCP 药房系统，与

医院的医疗相关系统紧密对接。利用上述 GCP 药

房系统，药房采用中心化管理模式，对院内所有

项目的试验用药物统一管理，严格控制药物的存

储条件，使用电子温控系统进行监控并对超温进

行报告。经过 8 年多的运行管理，目前 GCP 药房

管理有>400 个项目，近 1 000 种药物，且已实现

药物全程记录、在线管理的目标。 
GCP 药房系统应至少具有项目管理及药物管

理两大模块。笔者所在医院 GCP 药房系统整合在

临床研究管理平台中，项目的信息在立项系统中

已录入完毕并能导入 GCP 药房系统，因此对于项

目的管理具有天然优势。在药物管理方面，对于

不同项目的试验用药物，建立药物字典时可对其

储存位置进行精准地记录，并且按照批次及有效

期进行管理，设置了效期管理及库存管理等功能，

方便药物管理员进行在库管理和统计，清点隔离

近效期药物。除此以外，系统管理已覆盖试验用

药物管理的全流程，且所有记录都可通过查询功

能对单个项目的单个药物进行全程溯源。此外，

由于 GCP 药房系统是由笔者所在医院医工信息部

开发，药物管理系统与电子病历系统实现了互联

互通，医嘱信息可同步至电子病历系统，方便后

续进行原始记录溯源，符合 GCP 中关于药物管理

的要求。  
当试验用药物到达中心时，药物管理员会核

对药物与交接单内容，在该项目下为首次到达中

心的药物建立药物字典，录入药物名称、规格、

厂家、剂型、给药方式、用法用量、储存位置等

基本信息。若药物存在大包装及内部小包装，还

需要录入大小包装比以及小包装与剂量比(如片、

粒、毫克、毫升等)。接下来在该项目的该药物字

典下录入到达药物的批号、效期等信息，若同一
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批号药物效期延长，在系统中按照不同批号管理。

之后在新建或已有的批号下录入药物编号及数

量，完成入库。 
本系统内受试者的处方信息可同步至药物管

理平台并显示。研究者可根据随机单或按照药物

编号顺序，在受试者管理平台医嘱界面中开具处

方。处方信息包括系统自动获取的受试者编号，

研究者选定的药物名称、编号，以及填入的具体

剂量及用法用量。研究者可自行按顺序开具处方，

也可根据随机单的药物编号在系统中选中并开

具。特别是某些双盲试验可能无法做到试验药与

对照药包装完全一致，或试验组与对照组药物剂

量、数量不同，笔者所在医院的药物管理系统也

为此类试验专门开发了盲态药物管理功能。在盲

态试验的界面中，研究者无法获取药物库存及编

号，仅能选择药物名称，开具药物用法用量，而

药物管理员可根据项目组提供的随机单，手动选

择药物的名称及数量，而实际发出药物的信息不

会同步至电子病历系统，仅存储在药物管理系统

中，从而保持了试验的盲态。在接收到处方后，

药物管理员根据处方摆药，随后进行核对和发药，

相应试验用药物自动从库存减去。 
研究者还可在受试者管理平台登记受试者处

返还的药物，选择待回收的药物名称、编号及剩

余药物数量，点击提交，待药物管理员收到该条

信息并在 GCP 药房系统中核对后即可再登记回

收。当药物需返回申办方时，药物管理员可在系

统中搜索、勾选应回收的药物信息，填写交接人

姓名和联系方式，在系统中将库存清除， 后将

药物交接给申办方指定人员。 
在 GCP 药房系统中，参与本试验的人员权限

分工明确，只有被本项目授权的研究者在临床试

验管理平台中有该项目处方权，被授权的药师拥

有调剂药物的权限。 
药物临床试验中心药房信息化管理在笔者所

在医院药物临床试验实践中取得了很好的效果，

提高了效率，完善了各环节的不足之处。但是在

具体实施过程中也存在不少问题。例如，人工核

对随机单、电子处方与药物编号时，相近的编号

往往会发生混淆，导致药物发放错误。另外，存

在药物发放完毕，在后续给药前核对中才发现存

在剂量、配伍等有误的现象，出库的药物不能再

使用，造成了药物的浪费。上述问题的存在表明

试验用药物管理及信息化系统仍然存在较大改善

的空间。 
3  试验用药物信息化管理的展望 

目前试验用药物信息化发展总体上呈现蓬勃

态势，医院自行开发及第三方开发的系统正在不

断地填补该领域的空白。但同时也需要看到信息

化管理仍存在缺陷，存在需要进一步完善的内容。

现根据笔者所在医院试验用药物管理的经验，提

出以下几点展望。 
3.1  引入智能终端设备提升管理效率 

目前 GCP 药房使用的信息化管理系统与实际

存放的药物及相应设备如冰箱、温度记录仪等未

能实现自动绑定，人工处理仍是不可或缺的环节。

目前已有相关研究可以将无线射频识别技术(radio 
frequency identification，RFID)引入临床试验信息

系统中[6]，这项技术将可使试验药物所属项目、批

号、有效期等相关信息储存在射频标签中，依据

条形码和智能移动终端技术可实现自动识别处方

信息、药物定位、药物发放信息跟踪等，防止手

工操作误差，提高管理效率[3]。在此基础上，引进

智能药柜用于试验药物的存储也可大大提升管理

效率。智能药柜由控制软件与硬件构成，控制软

件通过医院内网与医院信息系统以及 CTMS 对

接，系统预设每一个储药抽屉的编号信息，存储

的药品种类和名称，从而实现系统信息与实物的

绑定。以往医院临床药房的实践结果表明，此类

智能终端设备实施后，专人药品管理时间、临时

医嘱药品调剂时间及药品管理差错的发生率均明

显降低，提示智能终端设备实施能够提升药物管

理效率[7]。 
3.2  按照临床试验方案设置处方前置审核，保证

准确率 
临床试验的用药应严格遵守方案，相较于临

床用药中按照说明书的方式有很大的区别，研究

方案中对于不同受试者的剂量，不同药物需选择

的溶媒，以及药物的随机编号等都有严格的要求。

若中心药房药师仅核对处方进行药物发放而未能

经过核对方案及时发现错误，将给受试者以及临

床试验项目造成严重的损失。临床试验处方的审

核主要由中心药房的药师完成，然而在研项目多、

处方量大、审方时间短，造成人工审方的效率低

下。日常工作中经常发现的处方问题包括：剂量

计算错误、用法错误、配伍错误、药物编号错误
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等。一种智能审方功能，即个性化地根据不同方

案，通过预先设置规则的方式，将方案中规定涉

及用药的内容进行限制的方法可解决目前存在的

问题，在研究者开具医嘱时就禁止某些会造成方

案违背的操作；另外，可设计自动抓取医院信息

系统中受试者体质量、身高等信息的功能，根据

该受试者所在剂量组自动判断给药剂量是否符合

方案要求。由于临床试验的方案具有多样性，仅

依靠药师对于方案内容的记忆进行审方往往效率

很低，通过程序初步筛查核对则能大大提高准确

率。笔者所在医院临床药学部已经在医院临床药

房日常工作中实现了智能审方，该功能内嵌于医

院信息系统，中心药房系统也可以采取同样的模

式在受试者管理系统中设置类似的功能。此类基

于人工智能进行处方前置的审核模式能够优化药

房的工作流程，降低药师审方强度、提高药师审

方效率[8]。 
3.3  实现无纸化记录，提高工作效率 

随着信息化的迅速发展，国内部分药物临床

试验机构通过信息化管理手段实现临床试验药物

数据的数字化存储与处理已经成为一种大趋势、

大方向，极大地提升了 GCP 药房的性能[9]。然而，

由于不同申办方的要求不同，系统验证方法和验

证结果接受度以及其他原因，即使使用了信息化

系统，纸质的记录仍是药物管理中不可避免的一

环，大大增加了中心药房药师的工作负担。目前

在发放药物时，药师需要核对随机单、药物管理

平台上的处方、实际发放的药物，以及填写的各

种表格是否一致，容易出现差错。如何逐渐迈向

“真正无纸化”，成为一个亟待解决的课题。在多

中心临床试验成为主流趋势的环境下，即便某一

家研究中心实现了“无纸化”，为了整个项目的一

致性，申办方同样会要求每一家中心均完成纸质

记录，从而无法避免双重工作量的问题。因此，

解决上述问题不仅需要参与临床试验的研究中心

的努力，也需要与各家申办方以及监管机构达成

一定的共识，使各方均能认可电子系统内的药物

管理信息作为可溯源的原始记录，才能使药物管

理真正实现信息化。 
3.4  配置统计及质量改进模块，促进试验方案高

水平执行 
统计功能是信息化建设的重要一环，能够使

管理者及时掌握临床试验进行的情况，及时发现

出现的问题。药物管理员须关注某段时间内药物

入库和出库的数量，涉及的专业组以及具体项目

等信息，尤其是该项目剩余的药物和有效期是否

足以支持项目继续开展，应回收的药物是否及时

被回收。同时，系统中统计功能的设置也可以帮

助机构办公室及主要研究者即时线上查看目前管

理项目的概况，有利于进行系统化管理。 
另外，新项目的开展，新授权研究者的参与，

往往会导致方案执行的错误率上升，临床试验的

质量无法得到保证。配备质量改进与统计模块可

以较好地解决上述问题。通过在日常使用过程中

的统计，汇总审方发现的问题、涉及药物的方案

违背数量以及试验药物的合格执行情况，从而甄

别出问题类别，实现有侧重点的质量改进。除此

以外，还可以由统计数据的变化来评价质量改进

的效果，对于落实改进的效果大有帮助。 
3.5  实现“一码通扫”，完成试验药物同质化管理 

在日常进行临床试验药物管理的过程中，药

物管理员往往对于不同申办方、不同项目提供的

药物信息格式多种多样、无法统一模式进行管理

十分困扰。而针对上市药物，国家药品监督管理

局于 2022 年在官网公布《药品追溯码标识规范》，

要求实现药物“一物一码，物码同追”，其目的在

于推进药品信息化追溯体系建设。这对于临床试

验药物管理也具有相当的借鉴意义，即实现所有

临床试验药物的“一物一码”。但与上市药物不同，

临床试验药物追溯码包含的信息还应当包括临床

试验申请人、试验方案编号、药物编号等 GCP 相

关法律法规中规定的内容。如药物管理员在各项

操作过程中可以通过扫码简单快捷地进行信息录

入与核对，减少工作负担同时也能够提高正确率。

临床使用时研究者也可仅通过扫码一项操作完成

多项核对。药品追溯码贯穿临床试验各个环节，

可真正实现临床试验药物闭环管理，全程追溯[10]。

同时，这也要求所有申办方采用统一的编码方式，

消除管理壁垒，才能真正实现试验药物同质化管

理。而在使用临床试验药物追溯码的过程中，如

何保持试验盲态、如何保证各项目的隐私则仍是

未来需要解决的技术课题。 
4  讨论 

笔者所在医院作为每年新开展临床试验项目

数量排名全国前十的医疗机构，在实施临床试验

方面积累了丰富的经验。同时，借鉴医院临床药
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学部在医院临床药物管理中已经采用的先进理念

和技术，整合到试验药物管理的日常工作当中来，

从而使笔者所在医院临床试验药物管理水平得到

持续提高。笔者所在医院的临床试验药物管理系

统是药物临床试验机构管理办公室和医院信息中

心软件开发人员以 GCP 理念为指引，经过多年合

作、不断探索和改进、实用、方便的具有自主知

识产权的系统，这样的工作也使笔者所在医院在

临床试验信息化建设中发展中迈出了坚实一步。

目前，市面上第三方开发的商业化系统大多数都

是相对孤立的系统，医院系统对这样的系统通常

无法开放或完全开放，也就无法做到临床与试验

的无缝对接[6]。然而，医院自行开发的系统往往由

于信息部门人力的限制，跟不上医院临床试验发

展的速度。实际工作当中，新的问题不断出现，

需要各方磨合以及协调，采用新技术进行持续改

进。笔者所在医院在系统开发时效性和本地化建

设中取得了较好的平衡，收获了宝贵的经验。本

文对于笔者所在医院临床试验药物管理信息化建

设的经验以及遇到的问题作出了介绍，希望上述

内容能对 GCP 药房的发展起到积极的作用。 
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