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摘要：规范化试验用药品的管理是保护受试者安全和确保试验结果科学可靠的

重要手段之一。试验用药品管理贯穿于临床试验全过程，有医院集中管理、有科

室进行管理，参与人员有医师、护士、药师等。本研究调查了１５家医院的试验用
药品管理情况，结合国内相关法规及部分指南共识，对试验用药品的管理过程进

行归纳。应优先用中心药房配备专职药学人员管理模式，若为科室管理模式，由

研究医师／护士或具备必要的资质和能力的药学人员担任药品管理员，试验药品
接收与验收入库、退回申办方由机构药品管理员来完成。临床试验用药品的发

放可以授权专业背景为药学且取得专业技术资格证书或执业药师证书的人员，

若为非药师人员发放试验用药品，应用同等效力的其他文件而不是根据处方发

放试验药品。
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　　药物临床试验是验证药物安全性和有效性的关键
环节，是药物研发过程中不可或缺的重要步骤。加强

药物临床试验机构监督管理，进一步筑牢药物临床试

验质量安全底线，近期国家药品监督管理局综合司《关

于开展药物临床试验领域药品安全巩固提升行动专项

工作的通知》和国家药品监督管理局食品药品审核查

验中心关于发布《药物临床试验机构监督检查要点及

判定原则（试行）》［１］（以下简称《要点》）的通告，更加

明确了各个环节的具体要求。其中，试验用药品管理制

度是否完善是检查的重要内容。针对检查中试验用药品

管理模式为科室管理、管理人员为护理人员或授权临床

研究协调员（ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｓｅａｒｃｈｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ，ＣＲＣ）是否符合
要求尚存在争议，本文就相关问题的法规依据进行探讨，

以期为我国临床试验用药品的管理提供参考。

１　管理模式
《要点》要求：机构具有与药物临床试验相适应的

独立的临床试验用药房及相关设备设施，满足试验用

药品储存条件。那么中心药房是肯定满足该条规定

和要求，若科室能够满足独立且专用的房间作为临床

试验药房，配备温湿度仪等设施设备，本课题组认为

也是符合要求的。广东省药学会发布的《药物临床试

验药物管理·广东共识（２０２０年版）》［２］指出：试验用
药品管理应采取中心化管理模式，由机构设立中心化

管理临床试验用药房，可根据临床试验项目或试验用

药品的特殊性设立卫星药房。《临床研究药物中心化

管理现场评估标准》［３］鼓励临床研究药物中心化管

理，允许建立研究药物卫星药房作为辅助，卫星药房

的管理职责属于中心化药房管理的一部分，均由中心

药房负责监管，监管标准一致。

美国临床试验药房有２种模式：大部分隶属于大型
医院药事部门，少数情况下可以设置独立的临床试验药

房，隶属于医院药事部门的试验药房，一般是配置规模较

小的临床试验药物服务（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎａｌｄｒｕｇｓｅｒｖｉｃｅ，
ＩＤＳ），并由药事部门的兼职药师或药学技术人员负责临
床试验用药物的管理。设置独立的临床试验药房，通常

承接国际多中心ＩＤＳ，需要专业知识和基础设施来支持
国际多中心项目，一般由专职药师管理相关业务［４］。

２　临床试验用药品的管理人员
《中华人民共和国药品管理法》［５］规定：从事药品

研制活动，应当遵守《药物临床试验质量管理规范》

（ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅｓ，以下简称 ＧＣＰ），ＧＣＰ由国务
院药品监督管理部门会同国务院有关部门制定。临

床试验用药品管理就应遵守ＧＣＰ［６］。ＧＣＰ明确规定：
研究者和临床试验机构对申办者提供的试验用药品

有管理责任，应当指派有资格的药师或者其他人员管

理试验用药品。《药品注册核查要点与判定原则（药

物临床试验）（试行）》［７］规定：机构建立试验用药品

验收和退回制度，保证试验用药品的数量、检验报告、

有效期、贮存和运输条件等符合试验方案要求；指派

专人管理试验用药品，保存有药品出入库登记。《药

品经营质量管理规范》［８］明确规定：从事药品管理工

作的，应当具有药学中专或者医学、生物、化学等相关

专业大学专科以上学历或者具有药学初级以上专业

技术职称，应当在职在岗，不得兼职其他业务工作。

《临床研究药物中心化管理现场评估标准》［３］指出：卫

星药房药物管理员需获得主要研究者（ｐｒｉｎｃｉｐａｌｉｎｖｅｓ
ｔｉｇａｔｏｒ，ＰＩ）授权，并在 ＧＣＰ中心进行登记，可以是药
师、医师、护士等，并经过药物管理培训。这里对人员

类别没有特殊要求，只是强调需要授权、登记与培训。

从上述可看出，对药品管理的专人并未要求只能是药

学人员，其他取得执业资质的人员都可以管理试验药

品，如研究医师、研究护士等。

那么专业科室管理模式中 ＣＲＣ是否能被授权管
理试验用药品？ＧＣＰ指出：研究者和临床试验机构应
当指派有资格的药师或者其他人员管理试验用药品。

《药品注册核查要点与判定原则（药物临床试验）（试

行）》规定：①机构建立试验用药品验收和退回制度，
保证试验用药品的数量、检验报告、有效期、贮存和运

输条件等符合试验方案要求；②指派专人管理试验用
药品，保存有药品出入库登记。从上述可看出，文件

并没有将试验用药品的管理限定于某一特定角色，具

备药师资格的、有能力的 ＣＲＣ可以被授权管理试验
用药品，但需基于符合机构建立的制度及标准操作规

程（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）。如果机构建立
的制度及ＳＯＰ明确规定：由专业科室的护士负责药品
的存储管理，那么 ＣＲＣ就不适合被授权执行相同的
任务。另外，一些盲态试验中 ＣＲＣ属于盲态人员，则
试验用药品的管理工作不适合授权给盲态ＣＲＣ。
３　临床试验用药品的管理范围

《要点》中Ａ６的试验用药品的管理环节中，机构
建立试验用药品验收和退回制度，对试验用药品的验

收、接收、保管、存放、发放、使用、退回、销毁等环节均

有明确规定。

按照《要点》的要求，为进一步探讨临床试验用药

品的管理、发放等环节的规范性，本课题组调查了１５家
机构２６名试验药品工作人员，从药物临床试验机构的
药物管理模式到涉及管理、发放等环节的人员岗位类

别，结果显示，有５家（３３３％）机构是中心药房管理模
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式，有３家（２００％）是专业科室管理模式，还有７家
（４６７％）是中心药房与专业科室管理相结合模式。管
理、发放等环节的人员岗位类别有药师、医师、护师及其

他人员（ＣＲＣ），其中，接收与入库验收、储存与管理环
节以药学人员居多，而发放与使用、退回与销毁及记录

与追溯环节则护理人员参与较多，见表１。

表１　临床试验用药品管理、发放等环节涉及的人员分布情况
（人）

Ｔａｂｌｅ１　Ｔｈｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｐｅｒｓｏｎｎｅｌｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎｔｈｅｍａｎａｇｅ
ｍｅｎｔａｎｄｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｒｕｇｓｆｏｒｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ（ｐｅｒｓｏｎ）

环节 药师 护师 医师 其他

接收与入库验收 ８ ５ １ １
储存与管理 ８ ５ １ １
发放与使用 ５ １９ １ １
退回与销毁 ７ １４ １ １
记录与追溯 ５ ８ １ １

　　从上述结果可看出，不管是哪种药品管理模式，药
师都在其中占有重要地位。《中华人民共和国药品管

理法》［５］第五十八条、第六十九条均有明确规定：依法

经过资格认定的药师或者其他药学技术人员负责药品

管理、处方审核和调配、合理用药指导等工作，从中可以

看出药品管理不包括处方审核和调配及合理用药指导

等工作。试验用药物为未上市的药品，但在ＧＣＰ中明
确规定：试验用药品是指用于临床试验的试验药物、对

照药品，所以在医院进行的试验用药品管理中，除试验

用药物外，应包含对照药品及由申办方提供的伴随使

用药品，其管理方式应符合《中华人民共和国药品管理

法》［５］规定。用集中药房模式，由中心药房的药学人员

统一管理，可以较好地解决科室非药学人员管理药品

存在的不同问题［９］，并规避相关法律风险。

《要点》要求，试验用药品凭处方／医嘱或同等效力
的其他文件发放。《处方管理办法》［１０］规定：处方是指

由注册的执业医师和执业助理医师（以下简称医师）在

诊疗活动中为患者开具的、由取得药学专业技术职务

任职资格的药学专业技术人员（以下简称药师）审核、

调配、核对，并作为患者用药凭证的医疗文书。这里特

别提出了同等效力的其他文件，同等效力指的是具有

与处方或医嘱相同或相似法律效力的文件。这意味

着，除了处方或医嘱外，还有其他官方或正式的文件可

以作为发放试验用药品的依据，这些文件在法律上具

有与处方或医嘱相同的效力，确保试验用药品的合法

使用和监管。申办方项目组制定的统一的临床试验专

用处方就属于同等效力的其他文件。这也是临床试验

药品发放与常规诊疗中药品发放的不同。那对于科室

管理模式的试验药品发放，可以让研究护士对试验药品

进行发放登记，而不是根据处方进行发放。

那么专业科室管理模式中 ＣＲＣ是否能被授权发
放试验用药品？在现今条件下，在医院的执业要求

中，对医师、护士、技师有明确的执业要求，而对药师

未有相关规定，如果 ＣＲＣ是药学背景且取得专业技
术资格证书或执业药师证书，则被授权进行临床试验

用药品发放工作，是不违反相关规定的。

４　讨论
试验用药品的接收、储存、发放、使用、记录及相

关人员对药物管理熟悉程度是试验用药品管理工作

顺利进行的重要保障环节。药品管理贯穿于药物临

床试验的全过程，药品管理规范与否直接影响到临床

试验的可靠性及受试者的安全，合法合规的管理试验

用药品是避免缩小试验结果的偏差、保证药物临床试

验质量的重要环节之一。试验用药品的管理应该是

医院药事管理的一部分，在符合 ＧＣＰ要求的基础上，
也应与《中华人民共和国药品管理法》中医疗机构药

事管理的内容相符。国家市场监督管理总局颁布的

《药品经营和使用质量监督管理办法》［１１］（局令第

８４号）对医疗机构中药品的管理、储存及使用有明确
的规定。叶玮等［９］将试验药物的档案管理与办公区、

试验药物的接收与发放区、试验药物常温储区、低温

储区、试验药物回收区和分区化的中心药房管理的模

式用于临床研究的全过程，对于药物管理质量的把

控、受试者的安全及权益的保护保障和临床试验的成

功具有重大意义与作用。按照 ＧＣＰ与医院药事管理
的相关规定，结合对临床试验用药物的管理经验，临

床试验用药品的管理模式最好是中心药房，配备专职

药学人员管理，这也是《要点》中所要求的。在实际情

况不允许时，科室单独设立卫星药房管理模式亦可，药

品管理员应该授权经过培训且授权的有医院执业资格

的研究医师／护士担任或具备必要的资质和能力的
ＣＲＣ，但试验药品接收与验收入库、退回申办方需由机
构药品管理员参与来完成。临床试验用药品凭处方／
医嘱发放，应由机构的药品管理员或研究者授权专业背

景为药学且取得专业技术资格证书或执业药师证书的

人员负责，若发放工作由非药学人员担任，则可以根据

同等效力的其他文件发放而不是根据处方／医嘱发放
试验药品。药物临床试验机构应严格遵守药物临床试

验相关法律法规，不断完善试验用药品管理的制度和

ＳＯＰ，配备齐全相应的软硬件设施，进一步探索科学、规
范、有效的试验用药品管理模式，不断提高试验用药品

管理水平，保障受试者的安全和权益，保证药物临床试
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验结果的科学、真实、可靠。
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·科学文摘·

基于 ｍＲＮＡ－ｌｎｃＲＮＡ特征，高危、可手术、三阴性
乳腺癌患者的强化化疗与标准化疗

引自：ＨＥＭ，ｅｔａｌ．Ｉｎｔｅｎｓｉｖｅｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙｖｅｒｓｕｓｓｔａｎｄａｒｄｃｈｅｍｏｔｈｅｒａｐｙａｍｏｎｇｐａｔｉｅｎｔｓｗｉｔｈｈｉｇｈｒｉｓｋ，ｏｐｅｒａｂｌｅ，
ｔｒｉｐｌｅｎｅｇａｔｉｖｅｂｒｅａｓｔｃａｎｃｅｒｂａｓｅｄｏｎｉｎｔｅｇｒａｔｅｄｍＲＮＡ－ｌｎｃＲＮＡｓｉｇｎａｔｕｒｅ（ＢＣＴＯＰ－Ｔ－Ａ０１）：Ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄ，ｍｕｌｔｉ
ｃｅｎｔｒｅ，ｐｈａｓｅ３ｔｒｉａｌ［Ｊ／ＯＬ］．ＢＭＪ，２０２４，３８７：ｅ０７９６０３．２０２４－１０－２３［２０２４－１０－３１］．ｈｔｔｐｓ：／／ｐｕｂｍｅｄ．ｎｃｂｉ．
ｎｌｍ．ｎｉｈ．ｇｏｖ／３９４４２９５８／．

复旦大学附属肿瘤医院ＨＥ团队为了评估用多基因标记为可手术三阴性乳腺癌症患者量身定制个性化辅
助治疗的可行性，于２０１６－０１－０３—２０２３－０７－１７，在中国的７个癌症中心进行了一项随机、多中心、开放标签、
３期临床试验，招募了１８～７０岁早期三阴性乳腺癌确诊手术后的女性患者。在用综合特征进行风险分层后，高
危患者被随机（１∶１）接受强化辅助治疗，包括４个周期的多西他赛、表柔比星和环磷酰胺，然后是４个周期的吉
西他滨和顺铂（Ａ组；ｎ＝１６６），或接受４个周期表柔比星和环磷酰胺的标准治疗，然后是４个周期的多西他赛
（Ｂ组；ｎ＝１７０）；低风险患者接受了与Ｂ组相同的辅助化疗（Ｃ组；ｎ＝１６８）。主要终点是 Ａ组和 Ｂ组的无病生
存期。次要终点包括Ｃ组和Ｂ组的无病生存率、无复发生存率、总生存率和安全性。

在纳入的５０４例患者中，有４９８例接受了研究治疗。在４５１个月的中位随访中，Ａ组和Ｂ组患者的３年无
病生存率分别为 ９０９％和 ８０６％［风险比为 ０５１，９５％置信区间（ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌ，ＣＩ）＝０２８～０９５，
Ｐ＜００５］，３年无复发生存率分别为９２６％和８３２％（风险比为０５０，９５％ＣＩ＝０２５～０９８，Ｐ＜００５），３年总
生存率分别为９８２％和９１３％（风险比为０５８，９５％ＣＩ＝０２２～１５４，Ｐ＞００５）。在相同化疗方案下，Ｂ组和Ｃ
组的３年无病生存率为分别９０１％和８０６％（风险比为０５７，９５％ＣＩ＝０３３～０９８，Ｐ＜００５），４年无复发生存
率分别为９４５％和８３２％，５年总生存率分别为１０００％和９１３％。Ａ、Ｂ和Ｃ组３～４级治疗相关不良事件的发
生率分别为６４％（１０５例／１６３例）、５１％（８６例／１６９例）和５４％（９０例／１６６例）。没有发生与治疗相关的死亡。

该研究提示：多基因标记显示为可手术的三阴性乳腺癌症患者量身定制辅助化疗的潜力；将吉西他滨和顺

铂纳入基于蒽环类／紫杉烷类药物的强化治疗方案可以显著提高患者的无病生存率，且药物不良反应可控。
（戴荣源　摘录）


