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!!"摘!要#!为保证试验用药品管理和使用的合规性!保护受试者的安全!以及保证临床试验的质量!该院
广州医科大学附属第五医院临床研究中心药房药物管理员基于试验用药品管理和使用过程中的风险因素!在
系统层面和临床试验层面上建立了试验用药品管理和使用的质量风险管理体系'该文主要探讨临床试验全过
程中试验用药品管理和使用的质量风险管理体系'

"关键词#!临床试验$!试验用药品$!质量风险管理
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!!药物临床试验是为评价新药的疗效和安全性而
在人体进行的系统性研究*是新药研发过程中的重要
环节*也是新药正式推向市场之前不可或缺的步
骤+!,)临床试验过程涉及多个环节和参与方*存在着
多种风险因素)不仅人用药品技术要求国际协调理
事会$e=*%针对产品整个生命周期的质量管理发布
了e=*d@$E!%.质量风险管理/$征求意见稿%+",和

e=*d!$.药品质量管理体系/指南+?,*而且我国现行
的.药物临床试验质量管理规范/+6,强调了质量管理

在临床试验过程中的重要性*因此*研究单位需要建
立完善的质量风险管理体系来保护受试者安全和保

证临床试验的质量)广州医科大学附属第五医院临
床研究中心药房$以下简称!>=̂ 药房%药物管理员遵
循.中华人民共和国药品管理法/+7,-.药物临床试验
质量管理规范/+6,-.e=* U% $E"%>FFM=4BDBJ-4
,̂-JHBJ0/$简称!e=*1>=̂ %+%,-.药品注册核查要点与
判定原则$药物临床试验%$试行%/+&,-.药物临床试验
制度建设#广东共识$"$"$年版%/+:,-.药物临床试验
实施中盲态保持#广东共识$"$"!年版%/+@,等相关法

律法规与要求*建立了质量风险管理体系)本文拟探
讨本院>=̂ 药房药物管理员基于试验用药品管理和

使用的风险因素*在系统层面$如设施设备-制度文件
和人员%和临床试验层面$如试验用药品管理和使用%
上建立的质量风险管理体系)

A!系统层面

A#A!设施设备!广州医科大学附属第五医院设置了

独立的>=̂ 药房*实行试验用药品中心化管理的模
式)>=̂ 药房进行分区管理*划分为接收区-储存区-
分发区-回收区-留样区和不合格药物区并贴有明显
标识)>=̂ 药房配备高稳定性能的医用药品冷藏箱-
冷冻冰箱及阴凉柜和环境温湿度调控设备*这是保证
试验用药品储存符合要求的重要保障)此外*>=̂ 药

房还配备了不间断电源$ĉ )%-冷链温湿度监控及报
警系统-门禁-独立控制的视频监控系统等设施设备*
使其符合避光-通风-防尘-防霉-防污染-防虫鼠-防
火等要求)

A#B!制度文件!>=̂ 药房药物管理员遵循制度文件

的合规性-适用性-必要性-简明扼要及实时性的制定
原则+:,*持续完善试验用药品管理和使用相关的管理
制度-人员职责-工作程序类和仪器操作类标准操作
规程$)â %及应急预案)其中*管理制度涵盖试验用
药品-非盲态试验用药品-麻醉精神类药品-细胞毒性
药品-高警示药品等特殊药品的管理))â 涉及试验

用药品的接收-储存-分发-使用-回收-退还-留样和
销毁-仪器设备使用和维护-试验用药品超温"湿度储
存处理-盲态保持-紧急揭盲等操作)

A#C!人员!本院>=̂ 药房配有"名具有硕士研究
生学历的专职主管药师和"名具有硕士研究生学历
的兼职药师*主要负责审核试验方案的科学性和可行
性-试验用药品的管理和使用-查阅与试验用药品有
相互作用的药物和食物-审核用药医嘱和总结报告-
参与*期临床试验结果的汇报和试验结果的文章撰
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写等工作)>=̂ 药房药物管理员具有多年试验用药

品管理的经验和扎实的专业知识*定期参加系统化的
培训和考核*制定并完善药房的工作流程*建立试验
用药品管理和使用的质量风险管理体系并持续改进)

B!临床试验层面

!!风险管理流程包括风险评估$如危害源识别-风
险分析-风险评价%-风险控制和风险审核+",)"$!@年

"月起*>=̂ 药房的药物管理员通过在试验启动前-
试验进行阶段进行试验用药品管理和使用相关的风

险评估*并制定相应的风险管理措施*进而在试验进
行和试验结束阶段*定期与临床监察员$=E(%"研究
者一同审核风险评估和风险控制措施*促进质量风险
流程的持续改进*并持续完善质量风险管理体系)

B#A!试验启动前!在试验启动前*>=̂ 药房药物管

理员识别试验用药品管理和使用的风险因素*从而制
订相应的风险防控计划)

以试验用药品管理和使用为出发点*>=̂ 药房药

物管理员通过参与审查"制定临床试验方案-研究者
手册和药房手册*关注于试验用药品的储存-处方和
药物过程记录表格的设计-药物随机方法-药物的配
制方法-雾化吸入剂用药剂量的计算-受试者用药依
从性管理-受试者日志卡的设计-药物可能引起的风
险-紧急揭盲程序-盲态保持等过程*识别其潜在的风
险因素)>=̂ 药房药物管理员进一步对这些风险因

素进行风险评估*然后与=E(和研究者沟通*共同制
定风险防控计划*采取相应的策略)

>=̂ 药房配备高稳定性能的医用药物冷藏箱-阴
凉柜-冷冻箱和温湿度调控"报警系统是保证试验用
药品储存符合要求的硬件条件)药房内按功能划分
为接收区-储存区-分发区-留样区-回收区和不合格
药物区*并贴有专用标识)其中*储存区设置了普通
试验用药品-高警示药品-细胞毒性药品和麻精药品
$麻醉药品和第一类精神药品%专用储存区并贴有专
用标识)此外*对相同或相似的试验用药品贴有明显
标识以规避发错药的风险)>=̂ 药房药物管理员针

对不同的临床试验项目制定专门的处方"用药医嘱-
试验用药品相关记录表及监察计划和记录表)当试
验用药品为注射液或雾化剂时*>=̂ 药房药物管理员

制定受试者用药情况评估的统一标准)

>=̂ 药房药物管理员对医院静脉配置中心药师-
各专业组药物管理员和研究护士开展常规试验用药

品管理和使用的培训*并针对专业组拟启动的项目进
行特定试验用药品的培训*培训内容包括试验用药品
的理化性质-药理作用-作用机制-药物相互作用-药
物配制-试验用药品的管理和给药-预测试验用药品

可能引起的临床不良反应等注意事项)
对于设定了盲态研究人员的单盲试验及通过接

触试验用药品可以分辨出受试者组别信息的部分双

盲实验*>=̂ 药房药物管理员负责评估主要研究者

$̂e%对非盲人员$由非盲药物管理员-非盲静脉配置
中心人员-非盲研究护士组成的非盲态研究团队人
员%和盲态人员的授权分工的合理性*并审核项目承
接专业组的盲态保持制度-盲法保持计划和声明-非
盲人员的职责-非盲工作程序)â $如紧急揭盲-非盲
试验用药品管理-药物配制-给药等%等非盲相关文件
的规范性)此外*>=̂ 药房药物管理员参与评估申办

者的风险质量管理计划适用性*如临床试验方案-研
究者手册和药房手册中盲法设置-随机方法-盲态保
持操作手册-盲态保持专项培训计划-非盲监察计划
等内容)

B#B!试验进行中!在药物发放前*>=̂ 药房药物管

理员针对试验用药品的使用进行风险防控)>=̂ 药

房药物管理员审核处方"用药医嘱和受试者药物随机
文件是否遵照了试验方案*仔细核对项目名称和编
号-药物信息$如药物名称-编号-批号-效期-厂家-药
物质量等%和受试者信息$筛选号-随机号-姓名-性
别-年龄-身高-体重-体表面积等%*叮嘱取药人$受试
者或其监护人"专业组药物管理员"研究护士"临床协
调员$=E=%"静脉配置中心药师%药物的用法用量-剂
量调整-储存要求-药物配制流程$试验用药品为注射
剂%等注意事项*还需要根据不同试验方案的要求采
取适当的措施提高受试者用药依从性*如定期叮嘱受
试者药物的用法用量和日志卡填写)对于以健康志
愿者为受试者的多次给药设计的临床试验*通常要求
受试者给药期间入住*期临床研究病房以保证受试
者的用药依从性)

在药物回收时*>=̂ 药房药物管理员清点记录受

试者药物使用和剩余数量*查看受试者用药情况的记
录*评估受试者用药依从性)对用药依从性差的受试
者*>=̂ 药房药物管理员与受试者和研究医生沟通用

药情况*并采取相应的措施*如对受试者进行依从性
再培训-定期远程叮嘱受试者用药-调整日志卡的设
计-提高受试者补贴-受试者知情同意过程更加充分
详尽-建立良好的医患关系等措施)

>=̂ 药房药物管理员每月盘点试验用药品*清点
药物库存数量*检查药物质量*对近效期的药物做好
标识*审核所有项目的药物记录文件*发现问题及时
与=E("研究者沟通并采取整改和风险防控措施*促
进质量风险流程的持续改进)>=̂ 药房药物管理员

积极配合申办者组织的监察与稽查*以及药监部门的

#@"7#现代医药卫生"$"?年"月第?@卷第?期!PQFMQ0M*0-4HI!R0L,/-,5"$"?!SF4#?@!'F#?



检查活动*不断地总结和分析在试验过程中遇到的问
题*与=E("研究者沟通*共同商讨制定问题的解决方
案-整改和防控措施)

B#C!试验结束!>=̂ 药房药物管理员对药房文件进

行整理归档*并对该项目进行药物管理的工作总结*
持续完善质量风险管理流程)此外*>=̂ 药房药物管

理员负责审核临床试验的分中心小结和总结报告中

试验用药品的相关内容*并在申办者和研究者的授权
下参与*期临床试验结果的汇报和试验结果的文章
撰写)

C!小!!结

!!试验用药品的规范管理和使用是保证试验用药
品的质量*保护受试者的安全*保证试验数据真实可
靠的关键)自"$!@年初建立质量风险管理体系以
来*本院>=̂ 药房在6?个临床试验项目的试验用药
品管理工作中运用风险的 2̂=(法+计划$+4-D%1执行
$MF%1检查$JI0J9%1处置$-JHBFD%,质量管理方法不断
完善质量风险管理的流程+!$,*至今未发生药物配制不
当-受试者用药错误等情况)随着承接临床试验项目
数量的增多*以及对试验用药品管理的要求越来越
高+!!,*本院 >=̂ 药房正在启用 >=̂ 药房信息化系

统*将>=̂ 药房信息化系统与医院信息系统对接*实
现药物管理的标准化-信息化-实时化和数据的安全
化)此外*本院借鉴约翰霍普金斯医院等医院对临床
研究药师的培养模式+!",*正着力培养一支专业性强的

>=̂ 药房药物管理团队)药物管理员从试验用药品
管理和使用方面保证临床试验的质量*并逐步参与临
床试验从启动到结果发表的全过程的质量风险管控*
如审核试验方案和研究者手册的科学性与可行性-审
核受试者的病程记录-参与受试者安全性和有效性的
评价-受试者用药方案调整-受试者的不良事件-受试
者治疗药物监测-试验数据的收集和成果的发表等
工作)
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