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【摘 要】：目的：本次研究主要分析药师在临床试验用药品管理中的价值与作用。方法：研究时间段为 2021 年 1 月 -2023
年 1 月，研究数量为临床试验项目 35 个，项目随机分为实验组与对照组，实验组项目安排药师来专职管理临床试验用药品，

对照组由常规医护人员兼职管理临床试验用药品，观察两组试验用药品的质量安全评分、试验结果的科学性评分以及试验

用药品的管理成本。结果：实验组的试验用药品质量安全评分以及试验结果科学性评分均高于对照组，试验用药品管理成

本低于对照组，p ＜ 0.05。结论：临床试验用药品中安排药师专职管理，可为试验项目的质量安全与管理提供保障。
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试验用药品指的是在临床试验过程中运用的安慰剂、

试验和对照药品等。临床试验是研究和开发新型药品的一

个关键步骤，临床试验用药品是否有良好管理，将会直接

对药品受试者的疗效与安全造成严重影响，且也会对药品

临床试验质量造成影响 [1]。临床试验的关键是试验用药品

管理，如果临床不能有效管理试验用药品，则会无法保障

试验结果的可靠性与科学性。

11资料与方法资料与方法

1.1 一般资料

研究时间段为 2021 年 1 月 -2023 年 1 月，研究病例数

为临床试验项目数 35 个，项目随机分为实验组与对照组，

实验组项目数为 18 个，对照组项目数为 17 个。两组的一

般资料进行比较，p ＞ 0.05。
1.2 方法

对照组由常规医护人员兼职管理临床试验用药品，试

验用药品发派给各个专业科室进行保管。实验组安排药师

来专职管理临床试验用药品，医院创建临床试验用药品中

心化管理模式，由中心药房来对全部临床试验用药品进行

统一的发放、回收与存储等工作。中心药房安排取得 GCP
培训证书的药师来开展相关工作，药师主要工作包含：（1）
创建管理制度与 SOP：通常药师储备有临床药学、药动学、

药效学等方面的专业知识，且药师还会掌握基础的国家法

律法规知识，为此医院可发挥药师的专业技术，让药师负

责管理制度与 SOP 文件的制定，确保药品管理符合相关规

定的要求 [2]。（2）参与临床项目启动会，培训研究者：药

师参与其所负责的临床试验用药品项目启动会，启动会可

帮助药师知悉项目基础情况，掌握临床试验用药品的种类、

包装、剂量、剂型、可预见不良反应、储存要求等内容。

同时药师培训研究者，在培训中向研究者讲解临床试验用

药品接收、入库、领取、保存、发放、退回与回收等相关

流程，并向研究者讲解在系统中开具处方的具体要求、书

写格式以及关联记录表格登内容 [3]。（3）管理试验用药品：

药师需进行前期接洽临床试验用药品，进行药品接收、入库、

发放、回收、整理汇总资料、培训、质量控制等相关工作，

每个项目专门创建记录本，根据试验药品的储存要求来落

实管理工作，同时药师还需定期对药品管理进行自查，定

期接受药品临床试验机构对内部药品管理的督查 [4]。（4）
负责接收药物：启动临床试验项目后，申办方需根据要求

来进行 “ 临床试验项目启动表 ” 的填写，由机构办公室进

行盖章确认，根据储存要求来向临床试验药房运送试验用

药品，药品管理员负责接收试验用药品。药品管理员在接

收过程中，需要对药品检验报告进行仔细核对，确保每一

批次药品都随附有合规的检验报告，管理员对试验用药品

的名称、剂型、数量、规格、生产批号、生产日期、生产

厂家、有效期以及药品编号等内容进行认真核对 [5]。若药

品需要冷链运输，则管理员需对冷链运输单上的单号与温

度计编号进行认真核对，待确认无误后，管理员再与快递

员共同在记录表上的温度确认栏上签名，同时管理员将运

货单和记录表进行归档保存 [6]。若运输过程中有超温现象，

药物管理员则需要根据原储存条件来独立放置该批药品，

及时联系申办方，待申办方温控小组用书面方式来明确该

批药品是否可以使用后，再决定该批药品处理方式。（5）
负责保管药物：药物管理员需根据试验用药品的保存要求

来保存临床试验用药品，并设立专册来登记试验用药品的

信息，确保账目与药物相符，专册当中包含药品的数量、

入库、领取、回收、退还等情况，药物管理员可根据编码

顺序来将不同的试验项目存储在不同的专用柜层，在柜子

上放置标示牌。药品管理员定期对药品储存条件、失效期、

药品质量进行监查，并对药品库存数量进行定期清点 [7]。

管理员在存放试验用药品期间需每日对其湿度、温度条件

进行记录，若出现异常情况，管理员需及时对异常原因进

行查明，并及时将相关情况告知申办方和主要研究者。（6）
负责药品的质量控制管理：药品管理员定期和临床试验机

构人员根据 GCP 中心药房存在的问题进行讨论，根据讨论

结果来定期对试验用药品管理制度与相关 SOP 文件进行更

新，同时管理员还需不断对试验用药品的记录表格进行有

效优化，定期接受临床试验机构对试验用药品的质控检查，

确保药房运行可以不断完善。药品管理员对药品进行质量

控制管理的内容包含检查药品发放、接收、回收等环节是

否有准确且完整的记录，检查试验用药品是否存在过期情

况，检查试验用药品存放是否符合存储条件等 [8]。（7）指

导受试者正确服药，提供用药咨询：通常药师具备丰富的

临床用药经验，药师一般会掌握较为全面的药品配制、药

物相互作用、药品不良反应等医学知识，因此药师可指导

受试者如何服用药物，充满耐心的解答受试者对药品服用

的疑问。药师还可培训临床医师和护士，如向临床医师与



127

临床医学研究：2023 年 5 卷 12期 
ISSN: 2705-0939(Print); 2705-0475 (Online)

护士讲解药品配制的特殊要求、给药方法等内容，避免试

验用药品在使用过程中出现错误。（8）分析临床试验安全

性事件：药师根据自身丰富的药学知识以及实践经验，再

根据试验用药品的药动学、分子结构和相应的作用机制等

信息，参考其他同类型上市药品的不良反应资料，综合分

析和评估试验用药品和不良事件之间的相关性 [9]。

1.3 观察指标

观察两组试验用药品的质量安全评分、试验结果的科

学性评分以及试验用药品的管理成本。质量安全以及结果

的科学性评分均由我院自制的调查问卷来评估，评分值越

高代表质量安全和结果的科学性越高。

1.4 统计学方法

研究数据均运用 SPSS 26.0 软件来进行分析，计量资

料以均值 ± 标准差来体现，t 值作为研究检验值，如果 p ＜

0.05，则代表研究数据之间存在统计学意义。

22 结果结果

实验组的试验用药品质量安全评分以及试验结果科学

性评分均高于对照组，试验用药品管理成本低于对照组，p
＜ 0.05，具体研究数据见下表 1。

表 1 观察两组临床指标（ sx ± ）

组别 例数 药品质量安全（分） 试验结果科学性（分） 药品管理成本（元）
实验组 18 84.87±2.90 87.90±2.58 8356.97±23.54
对照组 17 75.71±2.86 76.28±2.75 10075.60±22.63

t - 9.768 9.654 9.745
P - 0.001 0.001 0.001

33 讨论讨论

临床试验的开展在现代社会越来越广泛，国家也愈发

重视临床试验用药品的管理。试验用药品是临床开展试验

评价的关键，试验用药品是否取得规范化管理，会直接对

整个临床试验质量和受试者安全造成影响 [10]。因此临床试

验机构需在思想上充分重视试验用药品的管理，不断增强

试验用药品的规范化管理。

本次研究结果数据表示实验组的试验用药品质量安全

评分以及试验结果科学性评分均高于对照组，试验用药品

管理成本低于对照组，由此可知药师在临床试验用药品管

理中具有一定的价值和作用。首先医院创建临床试验用中

心药房，并配备专业的药师来负责管理工作，使得药品能

够借助自身专业药学知识和实践经验来对试验用药品流通

的不同环节进行掌控，让药师的专业技术能力得到足够展

现，促使药品管理实现专业化。药师根据实际情况创建一

套完善的管理制度，创建可操作性强的 SOP 文件，临床试

验过程中，药品管理员和研究者均严格遵守相关管理规章

制度，可进一步提高临床试验工作效率。药师负责药品质

量控制管理，可不断纠正临床试验过程中潜在的质量问题，

提高临床试验质量。药师参与不良事件的分析研究，可有

利于临床明确试验用药品的不良反应，有助于预防安全事

件的发生。

综上，药师专职管理临床试验用药品，有助于医院开

展临床试验药品中心化管理，有效推动试验用药品质量控

制管理的提升。
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