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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：为了探究品管圈在改进药物临床试验中的作用，以“提升临床药物试验设计的严谨性”为主题，组建品管圈，对相关问题进行分析，

找出药物临床试验质量的原因，并提出相应对策。结果表明，本院存在药物临床试验质量缺陷的试验数量由开展活动前的 80 件减少到活动

后的 38 件，改善幅度为 52.5%，目标达标率为 105%。此外，圈内人员的工作积极性、责任感和沟通能力都得到了显著提升，并且药物临床

试验操作也更加规范。因此，品管圈活动可以有效提升药物临床试验的质量。 
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每种药物在申报使用前，一个必不可少的环节就是临床试验。

通过在人体上的直接试验，可以直接证明药物的安全性和有效性。

虽然我国已于 2003 年出版了药物临床试验质量管理规范，但是在

实际实施的过程中，依然存在临床试验质量不过关的情况。主要原

因是在试验过程中存在许多无关变量的影响。因此，如何提升药物

临床试验的质量一直以来都是一个亟需解决的问题。 

品管圈（Quality Control Circle，QCC）是一种自下而上的质量

管理方法。可以简单概括为同一团体中的人员通过全员讨论的形

式，提出问题解决方案的品质管理方法。【1】在过往的研究中，品管

圈被应用于护理、医疗等许多专业，并且被证实其能有效提升工作

质量。【2】因此，在本研究中，将品管圈应用到药物临床实验中，观

察其是否能有效提升药物临床试验质量。 

一、资料与方法 

（一）、数据来源 
收集本院临床试验机构药库 2018 年 12 月至 2019 年 6 月所有

研发项目的药物管理记录，其中包括发放记录、验收记录、退回记

录等。对开展 QCC 活动前后发生管理差错的数据进行收集，并进

行统计分析。管理差错的定义为临床试验药物在医疗机构内部各管

理环节不符合所在医院的相关政策的规定，包括《临床试验运行管

理制度》、《临床试验药物管理制度》和《临床试验药物检收、保管、

发放、回收、退回 SOP》。【3】 

（二）、方法 
1.组圈  

2018 年 12 月以“提升药物试验质量的安全性和有效性”为主

要原则，由机构办公室、专业药管员和临床协调员共计 7 人组成了

品管圈。 

2.选定主题与拟定计划  

圈内的所有成员使用 L 型矩阵给重要性、迫切性等四个维度打

分，总分为 10 分，之后计算各个维度的分数。使用头脑风暴提出

目前工作中所面临的 9 个问题，要求各个成员对其进行评价。结合

评选分数得出 4 个维度的权重分数计算最终得分，“提升临床药物

试验设计的严谨性”成为本次活动的主题。 

本次活动为期共计 8 个月。最初的两个月为计划阶段，内容主

要为组圈和内容选定。之后的四个月为实施阶段，最终的两个月为

检查阶段，对活动实施的效果进行检查和评估。 

3.现状把握和设定目标  

收集 2018 年 12 月至 2019 年 4 月中 50 个在研项目的试验药品

管理记录，统计得到出现管理差错数 80 件。主要存在以下两个问

题：①临床试验中缺乏空白对照；②试验过程中未排除无关变量。 

由所有成员为本圈的圈能力进行打分，平均分为 30 分（满分 5

分），得出圈能力值为 60%。通过现状把握的数据，得出改善前现

状值为 80 件，因此目标值通过计算为 40 件，改善幅度为 50%。 

4.问题分析  

圈员们广泛收集资料，针对现存的问题进行深入地讨论，得出

现存问题的可能原因为如下两点：第一点为实验设计时缺乏系统周

密的讨论与分析，第二点为试验实施时监管不得到位。接下来计划

通过多部门协作、多环节监控、加强对试验细节的管理，进而达到

临床试验药物管理的规范。 

5.拟定和实施对策 

对策一：实验设计环节进行多方讨论。在试验设计时，分为三

个步骤。第一步为收集资料。尽可能多地收集相关资料，回顾以往

研究中的方法部分，进行认真的分析与研读。综合以往研究中所使

用的所用方法，进行系统地比较其优缺点和安全性。第二步，组织

相关人员进行讨论。研读完相关文献后，对存在疑惑的问题进行深

入的讨论。对方案中可能存在问题的步骤进行删除，需要注意的步

骤进行着重标准。第三步为向有关专家咨询建议。收到专家建议后，

与圈内人员进行及时反馈和认真研讨，改进方案后再实施试验方

案。通过以上三步，能够系统有效地提供实验设计的严谨性与有效

性。 

对策二：对试验人员进行培训。目前医院中相当一部分工作人

员，缺乏基本的科研思维。导致在进行实验时，缺乏对试验环节的

质控，导致出现错误实验结果无法很好的应对与分析。其主要原因

还是试验过程中操作不够严谨，导致对不同试验对象的处理无法做

到完全一致。因此，所有药物临床试验之前，必须指定相关机构进

行培训。需要参加培训的人员，除了试验实施人员外，还应包括项

目监察人员、研究者、专业质控员、专业药管员和研究护士。培训

内容包括对研究内容的学习，相关问题的处理及分析。【4】此外，具

体进行试验的人员，还应培训的内容包试验数据的收集与管理、不

良事件的处理及报告、试验过程实施的注意事项。 

对策三：加强研究人员对药物临床试验项目的了解。引入临床

研究管理系统，提升信息化建设，改善相关机构的管理水平。从项

目的起始环节开始，到项目的最终结束。所有的圈内的工作人员都

必须参与，进行及时的沟通和分析，共同对试验完成进行全面的管

理。使得项目的所有信息和细节都能够在各个研究者和工作人员之

间做到信息共享和公开。当发生不良事件时，便于研究者和相关人

员对试验过程的及时监控。同时，结合医院的信息管理系统，研究

人员可以使用电子研究病历，进而解决了传统纸质申请单存在的信

息不够准确的问题，实现全环节的质量监控与及时反馈 

对策四：规范试验实施过程的质控。试验过程的质控，是保障

试验实施成功的重中之重。每个项目的各个环节，都需要研究者和

相关机构做到质量监控，从受试者的知情同意再到临床用药，都必

须由专业的质控员做好记录，对于不符合标准的数据要进行剔除，

对于出现操作问题的试验实施人员要进行及时的纠错与培训。此

外，还需成立质量监控小组，以《药物临床试验现场核查要点》为

标准，针对数据监控中的常见问题，加强对原始数据的溯源，切实

达到质量监控的作用。【5】 

二、结果 
对活动前后的两组实验结果出错率进行比较。计算目标达标率

=(改善后值-改善前值)/(目标值-改善前值)×100%=(38-80)/(40-80)

×100%=105%；计算改善幅度＝(改善前值-改善后值)/改善前值×
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100%＝(80-38)/80×100%＝52.5%，达到了预期的目标计算目标达

标率。 

所有成员对积极性、责任心和沟通能力三个方面进行打分和评

价，发现各个成员的各项能力均有明显提高，其中沟通能力得到了

明显的提高。 

经过讨论，将以上得到良好实施效果的对策进行保留，并进行

标准化，以便下次试验中可以进行持续改进和实施。进行头脑风暴，

对存在的优缺点进行汇总分析，为下一期的品管圈活动做好准备。 

三、讨论 
通过本次为期 7 个月的品质圈管理活动，通过对临床试验中质

量缺陷的试验进行研究与分析，确定其主要原因，进而拟定对策进

行实施。评估效果后发现，临床试验的缺陷率得到明显的降低，进

而提升了试验的质量，切实的保障了试验的效果。通过此次活动，

所有成员提高了分析和解决问题的能力，提升了工作的积极性和责

任感。随着未来新药研发的数量增加，提升新药试验的质量成为了

亟待解决问题。因此，推广品管圈的管理方法是非常有必要的，这

不仅仅是对患者的负责，更是对药物研发本身的负责。 

四、结论 
本文采用品管圈的管理手法，通过提出问题、分析问题和解决

问题三个环节，系统地提升了临床药物试验的质量，降低了试验的

错误率。同时，提升了圈内人员的积极性、责任感和沟通能力。因

此，在未来进行临床药物试验之时，非常有必要对品管圈的活动进

行推广，其他相关行业在管理时，也可以对此种方法进行借鉴。 
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