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摘要：目的　分析临床试验用药品智能化管理系统的应用效果。方法　基于智
能化模块的建立和试验用药品管理的总体架构，对比２０２４和２０２５年每月处方
和回收单错误率，对比２０２４和２０２５年度处方及回收单错误率。结果　２０２４年
和２０２５年１月的处方错误率分别为３３３３％（４张／１２张）和０％（０张／１９张）；
５月的分别为 ３０００％（６张／２０张）和 ５５６％（２张／３６张）；６月的分别为
３６００％（９张／２５张）和 ３２１％（６张／１８７张）；７月的分别为 ２３９１％（１１张／
４６张）和５１４％（９张／１７５张）；８月的分别为１０７１％（６张／５６张）和１８２％
（３张／１６５张）；９月的分别为１０２０％（１０张／９８张）和２８４％（５张／１７６张）；
１０月的分别为 １３２１％（７张／５３张）和 ２７０％（２张／７４张）；１２月的分别为
１２５０％（６张／４８张）和３０２％（１３张／４３０张）；２组间比较在统计学上差异均
有统计学意义（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１）；２０２４和 ２０２５年度处方错误率分别为
１２４１％（８２张／６６１张）和３３８％（６０张／１７７７张）呈下降趋势，２组间比较，在
统计学上差异有统计学意义（Ｐ＜００００１）；回收单错误率整体下降，但在统计学
上差异无统计学意义（Ｐ＞００５）。结论　智能化管理系统可提升药品管理效率
与准确性，建议进一步优化回收流程。
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　　临床试验是新药上市前必不可少的步骤，临床试
验用药品的管理是临床试验成功的关键环节。早在

２０世纪 ９０年代，欧美国家的临床试验已经运用了
电子化系统，而我国大部分仍是传统的纸质版记

录［１］。临床试验用药品管理作为药物临床试验的关

键环节，其规范程度直接与试验质量密切相关，且其

与已上市药品的临床管理流程大相径庭，管理过程更

加严谨与繁琐。临床试验项目管理系统（ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ，ＣＴＭＳ）可以有效提高临床试验用
药品的管理质量。在临床试验中的药品方面，管理多

数医疗机构依据《临床试验质量管理规范》（ｇｏｏｄ
ｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）建立了 ＧＣＰ中心药房［２］。智

能化管理 ＣＴＭＳ的首要任务之一是建立一个准确无
误、安全用药的管理系统后的追踪分析［３－５］。本文将

该系统的实践效果与存在问题进行了系统的总结，以

期为临床试验管理者提供参考。

材料与方法

１　智能化模块的建立
因各医疗机构对临床试验用药品的管理制度

与流程不尽相同，从而导致 ＧＣＰ中心药房的信息
化建设模式亦有所不同。目前，主要有 ３种建设
模式。

１１　 基于医院信息系统 （ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ
ｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）搭建临床试验用药品管理模块

该模式主要是基于医院已有的 ＨＩＳ系统开发临
床试验用药品管理模块。该模式仅可以在医院内网

登录，且仅对院内员工授予权限，难以向申办方、临床

监查员（ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈａｓｓｏｃｉａｔｅ，ＣＲＡ）、临床协调员
（ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ，ＣＲＣ）等院外人员开放
各类权限［６－８］。因此仅将临床试验用药品管理模块

搭载在ＨＩＳ中，亦会使药品管理与其他环节脱节，无
法联动。

１２　基于ＣＴＭＳ系统搭建临床试验用药品管理模块
该模式的优点主要有 ２方面：一方面，由于

ＣＴＭＳ系统不与 ＨＩＳ系统对接，因此登录方式、人员
授权等相对开放、灵活，可以在内网、外网同时搭

建；另一方面，由于临床试验用药品管理模块各个

环节同处一个系统内，因此可以联动。然而，其缺

点主要在于 ＣＴＭＳ系统整体成本较高，且数据无法
与 ＨＩＳ关联，从而增加工作难度与工作量，并且大
幅度降低了工作效率。

１３　ＣＴＭＳ系统与 ＨＩＳ系统对接，共同搭建临床试
验用药品管理模块

该模式主要以 ＣＴＭＳ系统为主，关键数据与 ＨＩＳ
系统对接的方式搭建临床试验用药品管理模块。

该模式不仅拥有单独在 ＨＩＳ系统或 ＣＴＭＳ系统上搭
建临床试验用药品管理模块的优点，更重要的是该模

式可以将受试者的挂号信息、住院信息等 ＨＩＳ数据同
步推送至 ＣＴＭＳ系统，使药品管理更加智能化［９］。因

此，我院ＧＣＰ中心药房即采用该智能化模式进行临床
试验用药品管理。

２　药品管理模块总体架构的建立
我院临床试验用药品管理模块的总体架构包括

基础层、数据层、支持层和应用层［１０］，见图１。
２１　基础层

基础层由硬件、软件、网络构成。硬件主要包括

服务器、终端计算机、智能药柜、阴凉柜、冷藏柜、扫码

枪、条码打印机等；软件主要包括 ＣＴＭＳ系统“药品管
理”模块及我院 ＨＩＳ系统；网络主要为我院局域网及
互联网。

２２　数据层
数据层主要包括系统基本配置数据库、管理人员数
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图１　临床试验用药品管理模块的总体架构
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｏｖｅｒａｌｌａｒｃｈｉｔｅｃｔｕｒｅｏｆｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｄｒｕｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｏｄｕｌｅ

据库、使用人员数据库、药品信息库、操作存储数据库等。

２３　支持层
支持层主要包括药品存储状态监测、药品使用信

息录入、药品异常状态标记、扫码信息核对、药品近效

期提醒、数据查询、数据统计、数据库自动备份等。

２４　应用层
应用层主要包括药品基本信息管理、药品接收入

库管理、药品保存及存储设备管理、药品发放与回收

管理、药品特殊状态管理、数据统计与分析管理等。

３　系统应用效果评价
３１　数据采集

我院 ＣＴＭＳ系统的“药品管理”模块于 ２０２２年

２月上线测试，于２０２３年９月正式在 ＧＣＰ中心药房
投入使用，故选取本院２０２４～２０２５年临床试验用药
品每月处方及回收单错误率数据对比，２０２４～２０２５年
度处方及回收单错误率数据对比，２０２３年度系统数
据较少，不纳入比较分析，通过对比分析数据探讨应

用效果。

３２　研究方法及统计学处理
通过关键指标对比法，分析 ＣＴＭＳ系统实施后各

关键数据指标的变化情况［１１］，主要包括处方单数量、

回收单数量，错误率等。本研究用两样本比例检验

（ｔｗｏ－ｓａｍｐｌｅｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎｔｅｓｔ，ｚ）进行组间的两两比较。
统计软件使用Ｒ４２０。
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结　　果

１　优化后的功能模块介绍
药品信息备案　主要用于录入药品包装规格信

息、制定发放与回收规则、规定用法用量从而建立标

准处方等。在研究医师开具处方时可以直接带入建

好的用法用量，有效提高工作效率。

药品接收　分为接收、核对、入库３个环节，主要
用于自申办方或其他中心接收药品，由双人进行核

对、验收后入库，并在系统内上传温湿度记录、药检报

告、录入库位等。

药品发放　主要用于药师审核研究医师开具的
处方单，根据实际情况填写发药人、核对人、领药人等

信息。

药品回收　主要用于药师审核研究医师开具
的回收单，清点剩余药品及空包装，根据实际情况

填写退药人及接收人。在研究医师填写回收单时

输入上次发放数和已用数，可自动计算出实际回

收数。

药品领用　主要是指不适用 ＧＣＰ中心药房管理
的试验用药品（如急救用药），由 ＧＣＰ中心药房自申
办方接收后，由专业组药品管理员进行药品批量领用

的步骤。

药品退库　主要是指由专业组进行药品管理的
试验项目，由专业组药品管理员将试验结束后的剩余

药品及空包装批量退至ＧＣＰ中心药房的步骤。
药品退回　主要是指试验结束后由 ＧＣＰ中心药

房将剩余药品及空包装统一退回至申办方的步骤。

　　药品分装　主要是指将一个大包装的药品（多为
片剂）分装为多个小包装的过程，大包装的药品编号

与小包装的药品编号须有逻辑对应关系。

库存管理　主要有库存查询、库存维护、药品近
效期提醒、药品留样、库存盘点、药柜管理等功能。

报损与冻结管理　在试验过程中，若药品或外包
装出现破损、结冰等影响受试者使用或有破盲风险等

情况，由 ＧＣＰ中心药房药品管理员对其进行标记，
停止其使用的过程。

２　运行结果
２１　系统使用后２０２４与２０２５年度每月处方错误率
比较

２０２５每月处方错误率较２０２４年度呈明显下降趋
势，见图２。２０２４和２０２５年度处方数量分别为６６１和
１７７７张；错误数为 ８２和 ６０个；错误率分别为
１２４１％（８２张／６６１张）和３３８％（６０张／１７７７张），
呈下降趋势，在统计学上差异有统计学意义

（Ｐ＜００００１）。全年有８个月份的处方错误率差异
有统计学意义（Ｐ＜００５，Ｐ＜００１），见表１。

图２　２０２４与２０２５各月处方错误率对比
Ｆｉｇｕｒｅ２　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｅｒｒｏｒｒａｔｅｓｆｏｒｅａｃｈｍｏｎｔｈ
ｉｎ２０２４ａｎｄ２０２５

表１　２０２４与２０２５处方数及错误率
Ｔａｂｌｅ１　Ｎｕｍｂｅｒｏｆｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓａｎｄｅｒｒｏｒｒａｔｅｉｎ２０２４ａｎｄ２０２５

Ｍｏｎｔｈ ２０２４ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｃｏｕｎｔ ２０２５ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｃｏｕｎｔ ２０２４ｅｒｒｏｒｒａｔｅ（％） ２０２５ｅｒｒｏｒｒａｔｅ（％）

１ １２ １９ ３３３３（４／１２） ０００（０／１９）

２ １１ ２３ ９０９（１／１１） ４３５（１／２３）
３ １１４ ９９ ７８９（９／１１４） ６０６（６／９９）
４ １５１ ２０９ ７９５（１２／１５１） ５２６（１１／２０９）
５ ２０ ３６ ３０００（６／２０） ５５６（２／３６）

６ ２５ １８７ ３６００（９／２５） ３２１（６／１８７）

７ ４６ １７５ ２３９１（１１／４６） ５１４（９／１７５）

８ ５６ １６５ １０７１（６／５６） １８２（３／１６５）

９ ９８ １７６ １０２０（１０／９８） ２８４（５／１７６）

１０ ５３ ７４ １３２１（７／５３） ２７０（２／７４）

１１ ２７ １８４ ３７０（１／２７） １０９（２／１８４）

１２ ４８ ４３０ １２５０（６／４８） ３０２（１３／４３０）

Ｔｏｔａｌ ６６１ １７７７ １２４１（８２／６６１） ３３８（６０／１７７７）＃

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ２０２４ｙｅａｒａｔｔｈｅｓａｍｅｍｏｎｔｈ，Ｐ＜００５，Ｐ＜００１；Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ２０２４ｙｅａｒ，＃Ｐ＜００００１．
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２２　系统使用后２０２４与２０２５年度每月回收单错误
率比较

２０２５年回收单错误率大部分较２０２４年呈降低趋
势，发现全年有３个月（７、９和１２月）的回收单错误率
在统计学上差异均有统计学意义（均 Ｐ＜００１）。

２０２４～２０２５年度回收单数量分别为６６３和２０２４张；
回收单错误数为８９和１１０个；错误率分别为１３４２％
和５４３％，回收单数量呈上升趋势，错误率整体有所
降低，但统计学上差异无统计学意义（Ｐ＞００５），
见表２。

表２　２０２４与２０２５回收单数量及错误率的对比
Ｔａｂｌｅ２　Ｃｏｍｐａｒｉｔｉｏｎｏｆｎｕｍｂｅｒｏｆｒｅｃｏｖｅｒｙｏｒｄｅｒｓａｎｄｅｒｒｏｒｒａｔｅｉｎ２０２４ａｎｄ２０２５

Ｍｏｎｔｈ Ｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｒｅｃｙｃｌｉｎｇｏｒｄｅｒｓｉｎ２０２４ Ｔｈｅｎｕｍｂｅｒｏｆｒｅｃｙｃｌｉｎｇｏｒｄｅｒｓｉｎ２０２５ ２０２４ｅｒｒｏｒｒａｔｅ（％） ２０２５ｅｒｒｏｒｒａｔｅ（％）

１ ７ ２９ １２５０（１／８） ２０６９（６／２９）

２ １０ ３２ １６６７（２／１２） ６２５（２／３２）

３ ５１ ７２ １５００（９／６０） ８３３（６／７２）

４ １８８ １８４ １１３２（２４／２１２） ６５２（１２／１８４）

５ ２１ ２０６ １２５０（３／２４） ４８５（１０／２０６）

６ ９ ２３８ １８１８（２／１１） ７５６（１８／２３８）

７ ２８ １２９ ３３３３（１４／４２） ７７５（１０／１２９）

８ ３６ １７９ ５２６（２／３８） ７８２（１４／１７９）

９ ６９ ２３５ １４８１（１２／８１） ３４０（８／２３５）

１０ ９１ ７３ ９００（９／１００） ６８５（５／７３）

１１ ２４ ２４１ ４００（１／２５） ２９０（７／２４１）

１２ ４０ ４０６ ２０００（１０／５０） ２９６（１２／４０６）

Ｔｏｔａｌ ６６３ ２０２４ １３４２（８９／６６３） ５４３（１１０／２０２４）

Ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈ２０２４ｙｅａｒａｔｔｈｅｓａｍｅｍｏｎｔｈ，Ｐ＜００１．

讨　　论

１　结果分析
通过２０２４与 ２０２５月处方错误率对比图，发现

２０２５年错误率低于２０２４年，说明 ＣＴＭＳ系统上线后
对于药品管理的正确率明显提升。在 ２０２４和 ２０２５
年度处方错误率对比中，处方量呈上升趋势，错误率

呈下降趋势，在统计学上差异有统计学意义，又再次

验证基于 ＣＴＭＳ系统的药品管理模块进一步提升了
ＧＣＰ药品管理效率及准确率［１２］。系统对处方管理的

提升效果显著，可以推广应用于多中心临床试验。但

在２０２５年２、３、４和１１月错误率在统计学上差异均无
统计学意义，分析可能存在原因包括：①系统上线后
的适应期；②新增项目比较少导致样本量不足，根据
２０２４与２０２５月回收单错误率对比图，发现２０２５每月
错误率低于２０２４，但数据在统计学上差异均无统计学
意义，主要因为临床试验用药品回收的特殊性及多元

化，如①化疗药品的注射剂一般只回收空盒，一般项
目注射剂回收空瓶及空盒；②研究护士领用给受试
者的药品一般当天回收空包装，受试者直接领用的

大多下次访视回收药品；③同一项目涉及多种剂型
及多种类药品，这种多元化回收方式，导致回收单

开具的时间不确定性，最终影响每月回收单数量及

错误率，故每月回收单错误率对比不显著。回收单

管理仍需优化，建议开发支持多元化回收模式的智

能模块。

２　错误率的分析
２１　内部因素

内部因素主要包含研究者和受试者２个方面。
研究医师信息输入有误导致处方或回收单的退

回，如访视期填写错误，多数由于试验项目周期长导

致，大部分临床试验项目都会有 ＣＲＣ协助研究医生，
建议ＣＲＣ对于复杂且长随访的试验项目按方案要求
做好清晰带时间安排的工作表格，方便研究医生核对

信息［１３－１４］。项目组要定期对ＣＲＣ及研究者进行相关
培训［１５］。

受试者未按时按要求进行随访导致处方作废，

Ⅰ期临床试验更为多见。由于Ⅰ期多次给药试验项
目有些受试者出现临时情况当天不能来院随访，因此

要作废处方。一方面建议招募人员提前２天或１天
通知受试者并确认是否按时来院，如有不能来访者在
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医生开处方前及时通知研究医生及项目组成员；另一

方面建议医生开具处方前由 ＣＲＣ协助确认随访人
数。Ⅰ期试验多为健康受试者对于试验用药的重视
程度及依从性较临床患者较差。建议加大对受试者

的宣教力度，从而提升依从性。

２２　外部因素
外部因素主要针对特殊项目。如同一项目涉

及多种药品，研究医生在开具回收单时出现填写错

误导致回收单被退回。受试者退回药品时可能出

现药片、药板、药盒丢失等情况，在回收单已回收及

未回收数量易填写错误［１６］。建议 ＣＲＣ协助研究
医生对回收的药品做好标记，填写好回收单经仔细

核对后再进行提交。

本文介绍的 ＣＴＭＳ系统对药品进行智能化管理
的模式在我院临床试验用药品全流程管理上稳步、

准确、高效推进，并起到了很好的运行效果。但本文

未进行系统使用前后对比，导致该系统的使用存在

一定的局限性。智能化管理提升准确率的理论机制

主要包括：减少人工干预环节、标准化操作流程、

实时数据校验等。不仅节省人力提高药品管理的准

确率，更进一步提升了药品管理的质量，将临床试验

用药品管理更加科学、严谨和规范［１７－１８］。目前，国

外临床试验用药品的管理已经非常成熟且标准化，

能够做到全流程闭环管理，而我国正处于完善阶段，

目前管理仍呈多元化模式的特点。在临床试验用药

品管理质量上我国仍需进一步提升，不仅需要临床

试验研究者应用智能化管理软件进行药品全流程可

操作性管理，更需要广大临床试验机构齐心协力提

供可以应用的智能化管理软件并且广泛应用到临床

试验用药品管理中。
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