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品管圈在持续改进药物临床试验质量中的应用 
   
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摘要：目的  利用品管圈的管理方法持续改进药物临床试验质量。方法  以“持续改进药物临床试验质量”为主题，通

过品管圈的管理手法，归纳收集临床试验质量控制报告表、方案违背报告，找出导致药物临床试验质量缺陷的主要原因，

制定并实施对策，评估有形成果和无形成果。结果  南京大学医学院附属鼓楼医院药物临床试验质量缺陷数量由品管圈

活动前的 91 件减少到活动后的 43 件，改善幅度为 52.75%，目标达标率为 106.67%。同时，圈员解决问题的能力和沟通

协调能力得到显著提升，药物临床试验管理更为规范。结论  开展品管圈活动有助于持续改进药物临床试验质量，不断

提高药物临床试验管理水平。 
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Application of Quality Control Circle on Continuously Improving the Quality of Drug Clinical Trials 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To continuously improve of the quality of drug clinical trials by quality control circle(QCC). 
METHODS  Continuous improvement of the quality of drug clinical trials was chosen as the subject. By using the method of 

QCC, summary and collection quality control reports and protocol violation forms to analyze the main causes leading to the 
quality defects of drug clinical trials. It was formulated and implemented countermeasures, evaluated tangible and intangible 

achievements. RESULTS  After the QCC activities, the number of defects in drug clinical trials in the Affiliated Drum Tower 
Hospital of Nanjing University Medical School decreased from 91 to 43, the improvement rate was 52.75%, the target rate was 
106.67%, the ability of the crews to solve problems and to coordinate had been significantly improved, and the management of 

drug clinical trials was more standardized. CONCLUSION  The QCC activities are helpful to continuing improve the quality of 
drug clinical trials and continuously improve the management level of drug clinical trials. 
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品管圈(quality control circle，QCC)是由相同、

相近或互补性质的工作场所的人们自动自发组成

数人一圈的活动团队，通过团队不同个体之间或

自身的启发，引发思想的激烈碰撞，调动所有个

体，实现互相协作，按照一定的活动程序来解决

问题 [1]。一般遵循计划、实施、确认与处置

(plan-do-check-action)的循环步骤，它是一种比较活

泼的品管形式，目的在于提高产品质量和提高工作

效率，已经被广泛应用于医院药学的管理中[2]。 

质量控制贯穿于药物临床试验全过程，是保

证临床试验过程严谨、结果科学准确、充分保障

受试者权益的重要方法和手段。做好质量控制管

理是药物临床试验机构的中心工作[3]。为了提升南

京大学医学院附属鼓楼医院药物临床试验机构管

理水平及药物临床试验质量，2018 年 1 月—12 月，

笔者所在医院药物临床试验机构开展了以“持续

改进药物临床试验质量”为主题的 QCC 活动。 

1  资料 

归纳、收集药物临床试验机构办公室(以下统

称机构办)2018 年 1 月—6 月(活动前组)和 2018 年

7 月—12 月(活动后组)所有在研项目(统计期间在

研药物临床试验项目数量稳定)的临床试验质量控

制报告表、方案违背报告。根据相关数据，分析

比较 QCC 活动前后临床试验质量缺陷的变化。 
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2  方法 

2.1  组圈 

由机构办工作人员、专业质控员、专业药管

员、研究者和临床研究协调员 (clinical research 

coordinator，CRC)共 15 人组成了圈名为“共进圈”

的 QCC。通过投票评选出圈长 1 名，机构办主任

担任辅导员。 

2.2  确定主题 

全体圈员群策群力，通过对可行性、迫切性、

圈能力的综合投票，最终确立 QCC 的主题为“持

续改进药物临床试验质量”。圈长根据 QCC 活动

要求计划活动各步骤所需时间，召开圈会，拟定

活动日程、明确分工和采用方法。 

2.3  分析现状，目标设定 

汇总笔者所在医院 2018 年 1 月—6 月 80 个药

物临床试验在研项目的临床试验质量检查报告

表、方案违背报告，统计得到质量缺陷 91 件。绘

制柏拉图进行分析，根据二八定律，分析出本期

活动重点改善对象为①研究病历/病例报告表(case 

report form，CRF)填写不规范；②化验单检查项异

常值漏报不良事件或未有合理解释；③方案规定

的实验室检查漏做或不可溯源；④药物领用、使

用及回收记录存在逻辑上不相符。见图 1。 

 
图 1  QCC 活动前药物临床试验质量缺陷统计柏拉图 

Fig. 1  Plato of the quality defects of drug clinical trials 
before QCC activities 

目标设定：根据实际能力，设定圈能力为

62%。目标设定值=现状值(现状值×改善重点×圈

能力)=91(91×80.22%×62%)=46 件；目标改善幅

度＝ ( 现状值 目标设定值 )/ 现状值 ×100%= 

(9146)/91×100%=49.45%。 

2.4  问题解析 

针对 4 个重点改善对象，圈员通过回顾工作

细节，从人员、管理、环境、制度 4 个方面绘制

鱼骨图，分析导致药物临床试验质量缺陷的原因，

见图 2。在“研究病历/CRF 填写不规范”环节，

选出 2 个要因，分别是部分研究者对研究病历重

要性认识不到位；部分项目无 CRC 或 CRC 更换

频繁。在“化验单检查项异常值漏报不良事件或

未有合理解释”环节，选出 2 个要因，分别是部

分研究者 GCP 意识薄弱；机构对专业组质量监督

不到位。在“方案规定的实验室检查漏做或不可

溯源”环节，选出 2 个要因，分别是部分研究者

不熟悉方案；缺乏统一的制度化临床试验质量控

制管理流程。在“药物领用、使用及回收记录存

在逻辑上不相符”环节，选出 2 个要因，分别是

临床试验中心药库场地不够，人员不足；科室项

目多，药品储藏室窄小拥挤。由圈员进行评分，

进行真因验证，进而选出导致药物临床试验质量

缺陷的真因是①研究者对试验方案不熟悉，药物

临床试验质量管理规范(good clinical practice，GCP)

意识薄弱；②机构缺乏统一的制度化质量控制管

理流程，对专业组的质量监督不到位；③CRC 人

员流动性大，无统一办公区域；④临床试验中心

药库和专业药物自行管理相结合的药物管理模式

存在问题。 

2.5  拟定和实施对策 

针对导致药物临床试验质量缺陷的各项真因

拟定相应的对策，依据可行性、圈能力、重要性，

全体圈员采用“头脑风暴”法，共总结出 5 项对

策，见表 1。 

2.5.1  推进信息化建设，加强研究者对药物临床

试验项目的熟悉与管理   引入临床研究管理系

统，推进药物临床试验信息化建设，提高机构管

理水平[4]。有别于传统的纸质和人工管理，从项目

立项、伦理审查、协议签订、项目启动、过程管

理、文档管理、项目结题，参与项目的各个研究

者和机构办工作人员都一起加入，从线上进行沟

通、协作，共同完成临床试验项目的全流程管理。 
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图 2  药物临床试验质量缺陷原因鱼骨分析图 

Fig. 2  Fishbone analysis of reasons for the quality defects 
of drug clinical trials 

表 1  对策拟定表 

Tab. 1  Countermeasure table 

对策拟定 对应的要因 

推进信息化建设，加强研究者对药物

临床试验项目的熟悉与管理 

抓住项目启动会关键时机，强化各层

次培训 

研究者对试验方案不熟悉，

GCP 意识薄弱 

重视“首例知情、首例筛选、首例入

组”的质量检查，规范过程质控 

机构缺乏统一的制度化质

量控制管理流程，对专业

组的质量监督不到位 

优化 CRC 的管理、培训、考核，保证

临床试验质量 

CRC 人员流动性大，无统

一办公区域 

改进试验用药物管理模式，实现试验

用药物集中化管理 

临床试验中心药库和专业

药物自行管理相结合的

药物管理模式存在问题 

使项目的所有进展在各个研究者和机构办工作人

员之间能够实现实时共享，信息全透明。当发生

访视超窗、检查漏做等方案违背、不良事件、严

重不良事件时将第一时间在手机客户端发出警

告，便于机构质控员、专业质控员、主要研究者

对临床试验过程的实时监控。医院信息科配合机

构办搭建受试者免费医嘱系统，该系统可与医院

信息管理系统(hospital information system，HIS)、

实验室信息系统、影像归档和通信系统等信息系

统对接。研究医师可书写电子研究病历并开具检

查检验医嘱，医技辅助科室可自动接收患者医嘱

信息。该系统解决了传统纸质申请单信息不准确、

易丢失、难溯源等各种问题，实现临床试验全过

程的质量管理[5]。 

2.5.2  抓住项目启动会关键时机，强化各层次培

训  抓住项目启动会关键时机，所有药物临床试

验启动会均由机构办组织，指定至机构办会议室

进行培训。启动会需参加人员包括：项目监查人

员、机构办工作人员、主要研究者、研究者、专

业秘书、专业质控员、专业药管员、CRC、研究

护士等。启动会内容除包括研究方案的学习、问

题处理原则及 CRF 的填写说明等相关 GCP 知识

外，机构办还针对科室前期项目质控发现的共性

问题在新项目启动会上进行专项培训，做到防患

未然。研究团队成员在项目启动会上明确分工职

责，熟悉试验方案、试验用药物管理、试验数据

收集程序和方法，受试者知情同意过程，不良事

件处理、报告、记录程序等[6]。 

2.5.3  重视“首例知情、首例筛选、首例入组”

的质量检查，规范过程质控  机构办充分认识到

“首例知情、首例筛选、首例入组”的重要性，

这是保障临床试验项目顺利启动的关键，对于新

加入研究团队的研究者规范开展临床试验工作尤

为重要。每个项目的首例知情同意书的签署、首

例筛选和首例入组用药，均由研究者通过临床研

究管理系统提前通知机构和专业质控员，由质控

员在场把握要求和标准。同时，机构成立质控小

组，每周对药物临床试验项目开展联合质控。以

《药物临床试验数据现场核查要点》为标准，从

知情同意、临床试验实施、临床试验记录、监查

情况和试验药物管理等环节，规范过程质控[7]。针

对数据核查中遇到的常见问题，加大对原始数据

的溯源和 HIS 合并用药记录核查力度，将临床试

验数据库作为质量控制关键点[8]。对发现的问题进

行分析、归纳、撰写、发布月度临床试验质量控

制报告，切实发挥质控对项目质量的保障作用。 

2.5.4  优化 CRC 的管理、培训、考核，保证临床

试验质量  CRC 作为研究者之一，工作涉及临床

试验的各个环节。CRC 人员关系隶属于现场管理

组织(site management organization，SMO)，是机构

质量管理体系的难点[9]。笔者所在医院药物临床试

验机构 CRC 的聘任模式优化为只与固定的 5 家专

业能力强的 SMO 合作。申办方、医院机构与 SMO

签订三方协议，申办方将 CRC 服务费转入医院机



 

·240·      Chin J Mod Appl Pharm, 2020 January, Vol.37 No.2                          中国现代应用药学 2020 年 1 月第 37 卷第 2 期 

构账户[10]。机构收取一定比例的管理费后，再根

据试验开展进度和 CRC 工作效率向 SMO 拨付服

务费。每家 SMO 在笔者所在医院设有中心组长，

不直接参与项目，负责新入职人员带教并和机构质

控员组成质控团队参与该公司项目的质量管理[11]。

中心组长的存在减少了 CRC 调动频繁对药物临床

试验协调工作稳定性和连续性的影响。机构办下

设 CRC 办公室，为 CRC 提供办公区域。机构通

过 CRC 满意度调查问卷和项目质量控制，对 CRC

定期进行考核，形成优胜劣汰的管理机制。 

2.5.5  改进试验用药物管理模式，实现试验用药

物集中化管理  笔者所在医院现行的临床试验用

药物管理模式为试验用药物统一发送到中心药

库，再院内转运至各专业科室保管、发放，试验

结束后由专业药管员将剩余药物退回中心药库，

然后再统一退回申办方销毁。但随着药物临床试

验项目数量的增加，在试验用药物管理过程中存

在的问题也逐渐暴露出来。例如：专业药品储藏

室窄小拥挤无法满足试验用药物保存条件；专业

药管员为兼职，无法较好完成试验用药物日常管

理工作；专业药管员对方案不熟悉易出现药物漏

发、错发及未按方案回收等错误[12-13]。为此，笔

者所在医院机构扩增中心药库面积，对试验用药

物进行专库专人专职的集中化管理。并与医院信

息科协作构建基于 HIS 系统的临床试验药物信息

化管理系统，实现试验药物的验收核对入库，研

究者开具试验专用处方，药品管理员调配发放与

回收，试验药物的库存计数与有效期管理，以及

试验结束后剩余试验药物的退回与资料归档等操

作均由信息化管理系统完成[14]。保障试验用药物的

接收、保存、发放、使用和回收各环节，规范受试

者用药。 

3  结果 

现场查检2018年1月—6月(活动前组)和2018

年 7 月—12 月(活动后组)临床试验质量缺陷率进

行比较。 

3.1  有形成果 

在以上 5 个对策实施完成后，计算目标达标率

=( 改 善 后 值  改 善 前 值 )/( 目 标 值  改 善 前

值)×100%=(4391)/(4691)×100%=106.67%；计算

改善幅度＝(改善前值改善后值)/改善前值×100%

＝(9143)/91×100%＝52.75%，达到了预期的目标。 

对活动后的临床试验质量缺陷进行查检并绘

制柏拉图，见图 3。 

3.2  无形成果 

全体圈员从解决问题能力、品管手法运用、

责任心、积极性、沟通协调能力、团队凝聚力 6

个方面进行自我评价，将成果绘制雷达图，见图 4。

通过本期的 QCC 活动，圈员们各项能力均有较明

显提高，其中解决问题能力提高最为明显。 

 
图 3  QCC 活动后药物临床试验质量缺陷统计柏拉图 

Fig. 3  Plato of the quality defects of drug clinical trials 
after QCC activities 

 
图 4  无形成果雷达图 

Fig. 4  Radar map of intangible achievements 

3.3  标准化处置 

经讨论，将以上实施效果良好的对策保留，

进行标准化，并纳入药物临床试验质量控制标准

操作规程中以进行可持续改进。 

4  检讨与改进 

圈员以会议形式讨论“共进圈”开展过程中
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的各个环节，对存在的优缺点进行汇总分析总结，

并确定努力方向，为下一期 QCC 的开展做好准备，

检讨与改进见表 2。 

表 2  检讨与改进表 

Tab. 2  Table of review and improvement 

活动项目 优点 缺点与今后努力的方向 

主题选定 切实改进药物临床试

验质量 

对于部分问题无法重点解

决，本次 QCC 选择主题

牵涉太广 

活动计划拟定 与实际工作结合，合

理分配任务 

没有全面考虑到圈员的工

作部门不同和工作时间

较为分散，导致团队凝聚

力不高 

现状把握 现况把握数据真实 数据分析经验不足 

目标设定 根据圈员能力，目标

设定明确 

期待下一期品管圈有更高

挑战 

解析目标 分析主要问题所在 药物临床试验质量缺陷原

因较多，要加强分析、解

决问题的能力 

对策拟定 大部分对策针对性

强、可操作性高、

实用性强 

还需要进一步拓宽思维，考

虑更多对策 

对策实施与检

讨 

全体圈员集思广益、

群策群力 

对策实施时间过长 

效果确认 主题得到改善 继续努力持续性改进药物

临床试验质量 

标准化 对有效对策进行了标

准化 

严格执行所制定的标准 

遗留问题 圈员们的操作手法和对品管方法的运用还不够熟

练，有待改善 

5  讨论 

结合笔者所在医院药物临床试验机构日常的

质量控制管理，引入 QCC 手法开展为期 1 年的质

量改进工作。通过对临床试验中质量缺陷的研究

及分析，确定主要原因，拟定对策并一一实施，

评估效果，临床试验质量缺陷率明显降低，由此

显示本次 QCC 活动有效提升了笔者所在医院药物

临床试验机构的质量管理水平。经过此次活动，

全体圈员为了一个共同的目标努力协作，提高了

工作积极性、责任感和解决问题的能力，加强了

团队精神，学到了全新的管理方法。随着国家对

药物临床试验的质量、对药物临床试验各个环节

和各方面参与人员提出更高的要求[15]，在今后的

工作中，笔者将继续运用 QCC 手法，不断提高药

物临床试验质量管理水平，增强对受试者保护，

提高机构的信誉。 
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