
　 第 ６４ 卷　 第 ４ 期

　 Ｖｏｌ.６４　 Ｎｏ.４
　 　 　 　 　

山　 东　 大　 学　 学　 报　 (医　 学　 版)
ＪＯＵＲＮＡＬ ＯＦ ＳＨＡＮＤＯＮＧ ＵＮＩＶＥＲＳＩＴＹ(ＨＥＡＬＴＨ ＳＣＩＥＮＣＥＳ)

　 　 　 　
２０２６ 年 ４ 月　
Ａｐｒ. ２０２６　

收稿日期:２０２５￣０９￣２５
基金项目:山东省重点研发计划资助(２０２５ＣＸＧＣ０１０８０５)ꎻ 山东省医药卫生科技项目(２０２５１３０５１２０７)ꎻ滨州医学院附属医院质量管理项目

(２０２５０１３)
第一作者:孙晓伟ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:１０６０８９３４２＠ ｑｑ.ｃｏｍ
通信作者:郭作兵ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:ｇｕｏｃｌｚｄ＠ １６３.ｃｏｍ

王贝贝ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:ｗａｎｇｂｅｉｂｅｉ＿ｓｄ＠ １６３.ｃｏｍ

　 文章编号:１６７１－７５５４(２０２６)０４－０００８－０６　 　 　 ＤＯＩ:１０.６０４０ / ｊ.ｉｓｓｎ.１６７１￣７５５４.０.２０２５.１０９４

药物临床试验用药品管理 山东专家共识

山东省药学会

摘要:试验用药品指用于临床试验的试验药物与对照药品ꎬ其安全性和有效性尚未得到充分验证ꎮ 若管理不当ꎬ
不仅可能直接危害受试者安全ꎬ也可能影响试验数据的真实性和可靠性ꎮ 目前ꎬ山东省内各临床试验机构在试验

用药品的管理流程、温控合规性及责任界定等方面存在差异ꎬ亟需建立统一、规范的管理标准ꎮ 为此ꎬ山东省药学

会组织相关领域专家ꎬ依据国家«药物临床试验质量管理规范»法规要求ꎬ结合本省实践ꎬ制定了本共识ꎮ 经过两

轮专家研讨论证ꎬ共识以 ９６.７７％的赞同率获得通过ꎮ 内容涵盖试验用药品管理的职责分工与全流程操作规范ꎬ旨
在为省内各临床试验机构提供科学、可行的标准化指引ꎬ进一步提升全省药物临床试验的质量与安全管理水平ꎮ
关键词:药物临床试验ꎻ试验用药品管理ꎻ山东共识ꎻ全流程管理ꎻ职责分工
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　 　 «药物临床试验质量管理规范»(Ｇｏｏｄ Ｃｌｉｎｉｃａｌ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ ｆｏｒ Ｄｒｕｇ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓꎬ ＧＣＰ)明确界定了试

验用药品ꎬ指用于临床试验的试验药物、对照药品[１]ꎮ

与已上市药品不同ꎬ试验用药品尚处研究阶段ꎬ其安全

性和有效性未经全面验证ꎬ受试者使用过程中面临较

高潜在风险[２]ꎮ 因此ꎬ试验用药品的全流程管理是保
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障临床试验质量与受试者安全的关键环节ꎮ
随着山东省药物临床试验规模持续扩大ꎬ各机

构在试验用药品管理方面呈现出显著差异ꎬ尤其在

流程规范性、温控合规性、责任界定及全链条追溯能

力等环节ꎬ亟需建立统一标准以提升管理效能[３]ꎮ
近年来ꎬ国家层面也在不断加强监管要求:ＧＣＰ 第

八条强调“试验药物的制备应当符合临床试验用药

品生产质量管理相关要求”ꎻ«药物临床试验机构监

督检查要点及判定原则(试行)» [４](机构部分)更将

其全流程管理列为核心检查项目ꎬ突显其重要性ꎮ
为适应山东省药物临床试验发展需求ꎬ规范试

验用药品管理ꎬ明确各方职责ꎬ保障全流程合规、可
追溯与安全ꎬ山东省药学会组织行业专家ꎬ依据

ＧＣＰ 及相关法规ꎬ结合本省实际情况ꎬ经充分研讨ꎬ
制定本共识ꎮ 其主要目标包括:①明确申办者、临床

试验机构与研究者的职责分工[１]ꎬ强化试验用药品

生产质量控制[５]ꎬ推动 ＧＣＰ 药房标准化建设及人员

配置ꎬ消除职责不清导致的管理漏洞ꎻ②细化试验用

药品在运输、接收、贮存、分发、使用、回收、退还及销

毁等环节的管理要求[４]ꎻ③构建既符合国家法规要

求、又体现山东实际的管理模式ꎬ清晰界定责任ꎬ规
范操作流程ꎮ 本共识的实施ꎬ将有力提升山东省临

床试验数据质量与受试者保护水平ꎬ并为全国试验

用药品管理提供可借鉴的实践经验ꎬ展现山东省在

医药质量管理领域的引领作用ꎮ

１　 共识制定方法与流程

１.１　 共识专家组的构成

共识专家组组建参照«山东省科技专家库管理

办法» [６] «山东省重大行政决策程序规定» [７] 等文

件ꎬ结合中华医学会、中华中医药学会等社会团体的

相关指南制订流程ꎬ明确以下标准:①专家数量不少

于 ５ 人且为单数ꎬ确保表决客观性ꎻ②专家应具备副

高级及以上专业技术职称或同等行业影响力ꎬ为所

在地区或全国药物临床试验、试验用药品管理领域

的学术带头人ꎬ优先遴选熟悉循证医学方法及共识

制定流程的专家ꎻ③严格执行利益回避原则ꎬ排除本

共识项目参与方人员ꎬ保障论证独立性ꎮ
专家组成员由山东省药学会组织ꎬ成员来自全

省 １３ 个地级市的主要医疗机构ꎬ均任职于三级甲等

医院或省级权威医药单位ꎬ具有广泛的代表性和专

业权威性ꎮ
１.２　 共识草案的形成与修订

围绕共识目标ꎬ编写组系统梳理药物临床试验

用药品管理关键环节ꎬ依据 ＧＢ / Ｔ １.１￣２０２０«标准化

工作导则 第 １ 部分:标准化文件的结构和起草规

则»起草初版草案ꎬ经山东省药学会审核立项ꎮ 随

后召开第一轮共识研讨会ꎬ专家组对草案进行深入

研讨并提出修改意见ꎮ 编写组汇总后逐条修订ꎬ形
成供表决的修订版草案ꎮ
１.３　 共识形成与表决

修订草案提交山东省药学会药物临床评价研究

专业委员会专题会议表决ꎬ３１ 位专家参与投票ꎮ 结

果:赞成 ３０ 票ꎬ反对 ０ 票ꎬ弃权 １ 票ꎬ赞成比例

９６.７７％ꎬ超过预设的 ７５％标准ꎬ符合立项要求ꎮ
表决通过召开第二轮共识研讨会ꎬ１２ 位专家现

场、５ 位专家线上参会ꎬ就核心条款进行充分讨论与

确认ꎮ 编写组根据专家意见完成最终修订ꎬ形成了

«药物临床试验用药品管理　 山东专家共识»定稿ꎬ
全体专家对核心内容达成一致ꎬ无原则性分歧ꎮ

２　 共识内容

基于山东省各临床试验机构试验用药品管理的

实际情况ꎬ为提升本省试验用药品管理水平ꎬ依据

ＧＣＰ、«药物临床试验机构监督检查办法(试行)» [８]

«药物临床试验机构监督检查要点及判定原则(试
行)»及«山东省药物临床试验机构监督检查办法实

施细则» [９]等法规要求ꎬ结合本省实际管理经验ꎬ经
业内专家充分研讨ꎬ形成以下共识内容:

在流程规范性方面ꎬ运输、接收、贮存等各环节

均须建立并执行标准操作规程ꎻ温控合规性须实现

闭环管理ꎬ运输前申办者应明确温度要求ꎬ运输和贮

存过程中全程配备监测设备及专用转运药箱ꎬ出现

温度偏差时须立即隔离并评估处理ꎬ完整记录相关

情况ꎻ责任界定应清晰明确ꎬ申办者承担源头管理责

任ꎬ临床试验机构负责过程管理ꎬ研究者履行使用管

理责任ꎬ三方职责既独立又协作ꎻ全链条追溯须依托

书面记录与信息化手段ꎬ各环节留存包含关键信息

的记录ꎬ实现试验用药品全生命周期精准可溯ꎬ切实

保障受试者用药安全和试验数据质量ꎮ
２.１　 职责分工

２.１.１　 申办者[１]

２.１.１.１　 临床试验方案设计

申办者应基于充分的安全性、有效性数据ꎬ科学

设计给药途径、剂量及疗程ꎬ并提供试验用药品的临

床前研究资料、已完成及在研的临床试验数据ꎮ 负

责制定并及时更新研究者手册ꎬ重要新信息须及时

提交伦理委员会审查ꎬ并同步告知研究者及相关方ꎬ



　 １０　　　 山　 东　 大　 学　 学　 报　 (医　 学　 版) ６４ 卷 ４ 期　

以保障受试者权益与安全ꎮ
２.１.１.２　 试验用药品生产与质量控制

试验用药品的制备应符合«药品生产质量管理

规范» [５] (Ｇｏｏｄ Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ Ｐｒａｃｔｉｃｅ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓꎬ ＧＭＰ)ꎮ 其稳定性研究应涵盖运输与临时

贮存条件ꎬ为确定有效期、贮存条件及运输参数提供

依据ꎮ 申办者应根据研究结果明确试验用药品的贮

存条件、有效期、运输要求、用法用量及配套装置等

信息ꎬ并向临床试验机构提供运输及临时储存的温

度监测方案ꎮ
试验用药品的包装设计与质量控制应遵循

ＧＭＰ 中关于防污染、防混淆的规定ꎬ确保具备可靠

的物理防护能力ꎬ保障流通过程中的质量稳定与受

试者安全ꎮ 标签应注明“仅用于临床试验”ꎬ并完整

载明临床试验相关信息与药品信息ꎮ
在盲法试验中ꎬ申办者应建立独立编盲系统及

紧急揭盲程序ꎬ确保必要时能迅速识别试验用药品

信息ꎮ 同时建立盲态维护的定期评估机制ꎬ通过稽

查轨迹审查、编盲记录核查等方式持续验证盲法执

行有效性ꎬ提交安全性报告时做好盲态保护ꎬ确保整

个试验期间盲法的完整性[１０]ꎮ
２.１.１.３　 试验用药品供应与管理

申办者在获得药品监督管理部门许可及伦理委

员会批准后ꎬ应向临床试验机构提供合格的试验用

药品ꎬ并提交关于用法用量、贮存条件及记录要求的

书面文件[８]ꎮ 制定全流程管理制度和标准操作规

程(ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｐｅｒａｔｉｎｇ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅꎬ ＳＯＰ)ꎬ完整保存试

验用药品管理记录ꎮ 试验用药品的留存样品保存时

间应不低于临床试验数据分析结束时间或法规要求

的时限ꎬ两者不一致时取较长者ꎮ
２.１.２　 临床试验机构 /研究者[１]

２.１.２.１　 构建管理体系

临床试验机构与研究者应制定覆盖试验用药品

接收、贮存、分发、使用、回收、退还及销毁全流程的

管理制度和 ＳＯＰꎬ并根据法规更新情况及时修订ꎬ
确保其科学性、合规性与可操作性ꎮ
２.１.２.２　 配备管理人员[１１]

临床试验机构与研究者应指派具备相应资质的

人员负责试验用药品管理ꎮ 机构层面的药物管理员

应具有药师或以上职称ꎻ专业组药物管理员可由经授

权的初级及以上职称医务人员兼任ꎬ并保障其有足够

时间投入管理ꎮ 未经授权人员不得接触试验用药品ꎮ
２.１.２.３　 加强人员培训[１２]

临床试验机构应定期组织开展 ＧＣＰ 及相关法

规、技术指南培训ꎮ 研究者须对研究团队进行试验

方案与试验用药品管理手册的专项培训ꎮ 所有研究

人员均须完成 ＧＣＰ 培训并取得合格证书ꎬ全面掌握

试验方案、试验用药品特性、安全性及更新内容ꎬ熟
悉数据记录要求ꎬ确保试验数据真实、准确、完整ꎮ
２.１.２.４　 临床试验用药房标准化建设

临床试验机构应设立独立的临床试验用药房ꎬ
可包括中心 ＧＣＰ 药房和卫星药房ꎮ 中心 ＧＣＰ 药房

作为机构层面的试验用药品管理中心ꎬ承担接收、贮
存、分发、回收、退还及销毁等核心管理职能ꎮ 卫星

药房作为辅助性管理场所ꎬ通常设置在专业组或其

他药房内ꎬ主要用于满足频繁用药或紧急给药需求ꎬ
仅可暂存由 ＧＣＰ 药房登记并分发的试验用药品ꎬ不
得直接接收外部送达药品ꎮ 卫星药房的药物管理员

须具有 ＧＣＰ 培训资质ꎬ且为经授权的药学或初级及

以上职称的医护人员ꎮ 双方应建立清晰的药品交接

与信息同步机制ꎬ确保药品流向、数量与状态全程可

追溯ꎮ 所有试验用药品的最终回收、退还与销毁均

须由中心 ＧＣＰ 药房统一执行并记录归档ꎮ
所有试验用药房均应实行分区管理ꎬ配备完善

的避光、通风、防火、防盗、防潮、防虫、防鼠等设

施[１３]ꎬ并配置具备实时报警功能的温湿度监测设

备ꎬ定期维护校准ꎬ确保运行稳定ꎮ
２.１.２.５　 试验用药品全流程管理

临床试验机构与研究者共同履行试验用药品管

理责任ꎬ严格依据试验方案及 ＳＯＰꎬ对接收、贮存、
分发、回收、退还及销毁各环节实施管理ꎬ并完整记

录日期、数量、批号、有效期、药品编号(若有)等关

键信息ꎮ 鼓励有条件的单位推进信息化管理ꎬ提升

全流程管理效率与规范性ꎮ
试验用药品应仅限于本试验受试者使用ꎬ未使

用或回收的药品应退还申办者ꎬ或经申办者书面授

权后ꎬ由临床试验机构参照 «医疗废物管理条

例» [１４]予以销毁ꎮ
研究者应依据试验方案确定用法用量ꎬ指导受试

者用药ꎬ密切监测用药后安全性指标ꎬ必要时立即停药

并书面报告申办者及伦理委员会ꎮ 若发生意外破盲或

紧急揭盲ꎬ研究者应当向申办者书面说明原因[１]ꎮ
２.１.２.６　 配合监查、稽查及检查

临床试验机构和研究者应及时向申办者反馈试

验用药品管理中的问题与需求ꎬ接受申办者组织的

监查、稽查及药品监督管理部门的检查ꎬ如实提供相

关管理文件[１]ꎮ
２.２　 试验用药品管理规范与操作要求

２.２.１　 运输

试验用药品运输全程应采用经国家计量认证
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的、具备 ＧＰＳ 温度监控及实时数据上传功能的温控

监测设备ꎮ 运输方应根据贮存要求提供相应包装ꎻ
对特殊贮存条件的药品ꎬ申办者须完成运输方式验

证后方可执行[１５]ꎮ
运输过程应随附完整文件ꎬ包括但不限于交接

记录单、批号对应药检报告、温度记录仪校准证书ꎬ
进口药品还需提供«进口药品注册证»及通关文件ꎮ
麻醉药品、精神药品、毒性药品及放射性药品的运输

须符合相关特殊药品管理规定[１６￣１７]ꎮ
试验用药品跨中心转运需满足各方管理要求并

完整记录ꎬ接收方应获取交接前温控记录ꎬ发出方须

提供完整可追溯的温控数据ꎮ
２.２.２　 接收

药物管理员须对运输方式、温控记录、运输时间

等关键信息逐项核查ꎬ核对温度记录仪编号及校准

证书ꎬ打印温控记录并签字ꎮ 若发现超温情况ꎬ应立

即通知监查员ꎬ拒收或按贮存条件隔离存放ꎬ在签收

单上注明原因ꎬ由申办者评估后出具书面处理意见

并留存沟通记录[１８]ꎮ
对照交接记录单逐项核对药品名称、规格、数

量、批号、有效期及包装完整性ꎬ确保标签标注规范ꎬ
载明方案编号、药品名称、编号(若有)、规格及“仅
用于临床试验”标识ꎮ 核对无误后签署交接记录单

完成接收[１９]ꎮ
近效期药品应做好标识ꎬ及时与申办者沟通ꎬ确

保在有效期内使用ꎮ
２.２.３　 贮存

试验用药品应贮存于独立临床试验用药房ꎬ专
人管理ꎮ 药物管理员应熟练掌握方案中的贮存要

求ꎬ严格执行规定条件ꎻ未明确时ꎬ按«中华人民共

和国药典» [２０] 标准执行ꎮ 贮存设备须配备备用电

源ꎬ设置清晰标识卡或位置记录ꎬ注明方案编号、药
品名称等信息ꎮ

建议工作日内ꎬ每日检查温控并记录ꎬ定期导出

电子监测数据签字确认ꎮ 贮存条件超出范围时ꎬ应
立即隔离受影响药品并上报申办者ꎬ由申办者依据

稳定性数据评估并出具书面意见ꎻ若申办者已提供

免上报说明ꎬ仍需单独记录超温事件ꎮ
建议每月进行库存盘点ꎬ及时排查药品破损、发

霉、失效等情况ꎮ 发现数量不符时ꎬ应立即复核出入

库及使用记录ꎬ追溯流转全过程ꎮ
２.２.４　 分发与使用

２.２.４.１　 处方开具规范

研究医生须严格依据试验方案、随机单(若有)
及«处方管理办法» [２１] 开具试验专用处方ꎬ内容包

括但不限于以下:临床试验项目名称、方案编号、受
试者信息(筛选号、随机号等)、试验用药品信息(名
称、规格、数量、用法用量、编号等)及临床诊断ꎮ
２.２.４.２　 试验用药品调配

药物管理员须根据处方进行调配ꎬ严格审核处

方与试验方案的一致性ꎬ核对受试者筛选号、随机

号ꎬ验证药品编号与随机单匹配ꎬ检查批号、有效期、
包装完整性及物理化学性状ꎮ 调配完成后应记录并

双人核对签字确认ꎮ
２.２.４.３　 用药指导与管理

门诊受试者应由药物管理员或研究人员说明用

法用量、贮存条件及注意事项ꎬ嘱其下次随访时带回

剩余药品、空包装和服药日记卡(若有)ꎬ并强调如

出现不适须立即联系研究人员ꎮ
住院受试者由药物管理员或研究护士严格按照

方案及 ＳＯＰ 管理ꎮ 需静脉配置的药品应在符合要

求的静脉药物配置中心完成配置ꎬ确保环境与流程

合规ꎮ 配置后严格核对并按方案给药ꎬ全流程监测

输注反应及受试者安全ꎮ
２.２.４.４　 转运规范

从药房转运至专业组时ꎬ需冷藏或避光的药品

应使用内置冰袋或避光转运箱ꎬ全程遵循试验方案

要求ꎮ
２.２.５　 回收

受试者须将剩余药品及空包装返还给授权研究

人员ꎮ 研究人员回收时应逐项核对名称、数量与空

包装信息ꎬ记录回收日期、数量(精确至最小单位)、
编号(若有)等ꎮ 如数量不符或编号不一致ꎬ须再次

核对并追溯差异原因(如漏服、误服或记录偏差等)
并完整记录ꎬ确保回收过程准确、可追溯ꎮ
２.２.６　 退还及销毁

申办者须在项目启动前制定退还与销毁 ＳＯＰꎬ
明确退还申办者或在机构销毁的具体要求ꎮ

药物管理员与监查员共同核对药品名称、批号、编
号及空包装完整性ꎬ清点数量ꎬ验证接收、分发、退还数量

的逻辑一致性ꎮ 发现不符时应立即查明原因并记录ꎮ
临床试验机构执行销毁须持有申办者书面授

权ꎬ参照«医疗废物管理条例» [１４] 及 ＳＯＰ 操作ꎻ特殊

剂型(如预充式注射器)或方案规定可自行处置的

药品ꎬ受试者应按申办者提供的操作指南直接销毁ꎻ
申办者执行销毁后应向机构提供销毁证明ꎬ包含但

不限于项目名称、药品名称、批号、数量、销毁时间及

执行人签字等信息ꎮ
２.２.７　 特殊药品管理

麻醉药品、精神药品及毒性药品须严格遵循



　 １２　　　 山　 东　 大　 学　 学　 报　 (医　 学　 版) ６４ 卷 ４ 期　

«麻醉药品和精神药品管理条例»管理[１６]ꎻ放射性

药品须符合«放射性药品管理办法»要求[１７]ꎮ

３　 总结与展望

本共识立足山东省药物临床试验试验用药品管

理实际ꎬ依据 ＧＣＰ 等相关法规ꎬ明确了申办者、临床

试验机构及研究者职责分工ꎬ细化了试验用药品运

输、接收、贮存、分发、回收、退还及销毁等全流程操

作要求ꎬ旨在统一管理标准、规范行业实践ꎬ切实保

障受试者安全与试验数据质量ꎮ
展望未来ꎬ本共识将根据国家法规动态、省内实

践需求及行业技术发展ꎬ适时进行更新与修订ꎻ同
时ꎬ山东省将积极推动共识在各级临床试验机构的

落地实施ꎬ系统总结可复制、可推广的管理经验ꎬ为
全国试验用药品管理提供实践参考ꎬ助力我国药物

临床试验质量与安全管理整体水平的提升ꎮ
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