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摘 要 目的 优化研究者发起的临床研究（IIT）用药品的管理模式。方法 采用对标分析法，依据上海某三级专科医院在 IIT 用

药品管理领域的实际工作经验，深入查阅相关法律法规和学术文献，确立标杆，制定评估标准。从临床研究立项开始，通过对研究

药品的接收、储存、分发、使用以及回收等关键环节进行逐一对比分析，梳理当前 IIT 用药品管理实践存在的不足，并提出优化建

议。结果 经梳理后发现该院的 IIT 用药品管理存在药品管理员被授权记录缺失、项目执行前培训不足、IIT 用药品接收与验收记

录不全等问题。针对存在的问题提出加强对药品管理员的培训、规定具有药师资质的药品管理员才能验收药品等改进措施，完善

相关制度，同时制定了17项 IIT用药品管理质控检查要点。结论 本研究初步搭建了医疗机构的 IIT用药品管理体系，有助于完善

医疗机构在这一领域的制度框架。
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ABSTRACT OBJECTIVE To optimize the management model of drugs used in investigator-initiated trial （IIT）. METHODS 
With benchmarking analysis， based on the practical work experience of a tertiary specialized hospital in the field of IIT drug 

management in Shanghai， a thorough review was conducted， involving relevant laws， regulations， and academic literature to 

establish benchmark criteria and the evaluation standards. Starting from the initiation of IIT projects， a detailed comparative analysis 

of key processes was carried out， such as the receipt， storage， distribution， use and recycling of drugs for trial. The deficiencies in 

the current management of IIT drugs were reviewed in detail and a series of optimization suggestions were put forward. RESULTS 
It was found that the authorized records of drug management were missing， the training before project implementation was 

insufficient， and the records of receipt and acceptance of IIT drugs were incomplete. In light of these existing problems， 

improvement measures were put forward， including strengthening the training of drug administrators and stipulating that only drug 

administrators with pharmacist qualifications be eligible to inspect and accept drugs， etc. The related systems were improved， and 

17 key points of quality control for the management of IIT drugs were developed. CONCLUSIONS A preliminary IIT drug 

management system for medical institutions has been 

established， which helps to improve the institutional 

framework of medical institutions in this field.
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研究者发起的临床研究（investigator-initiated trial，

IIT）通常是指由医疗机构研究者发起的，以人（个体或群

体）为研究对象，针对已上市的药品、医疗器械、体外诊

断试剂等产品开展的临床研究。IIT 不以医药产品注册

为目的，旨在探索疾病的诊断、治疗、康复、预后、病因、

预防及健康维护等相关方面的知识，为临床指南的制定

和新适应证的批准提供重要支撑，是企业申办临床试验

（industry sponsored trial，IST）的补充，在医疗科研领域

占有重要的地位[1]。近年来，在国家对临床研究持续加

大支持的力度下，IIT 项目数量显著增加[1]。值得注意的

是，尽管 2021年国家卫生健康委员会已经出台了《医疗

卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法（试行）》

（以下简称《办法》），但许多医院在 IIT 管理体系的建设

上仍显不足[2―3]，特别是现行的《办法》在 IIT 用药品管理

方面尚缺乏详尽的、有针对性的管理策略和细则，这造

成了医院按药物临床试验管理流程进行管理的局面。

与 IST 不同，IIT 所涉及的药品为上市后的药品[4]，对药品

的购进、验收等环节的管理不同于 IST，加之 IIT 项目不

需要卫生行政管理部门审批就能开展，临床研究方法多

样[5]，负责获取 IIT 用药品的通常为研究者，存在研究经

费不足等问题[6]，单纯依赖药物临床试验管理体系并不

足以全面覆盖所有 IIT 的管理要求。鉴于药品管理直接

关系到研究的质量和结果的可靠性，因此有必要建立独

立的 IIT 用药品的管理体系。

对标分析，又称对标管理、标杆管理，最早起源于20

世纪70年代，美国施乐公司为了提高市场竞争力，以日

本的佳能和 NEC 等公司为标杆，通过比较分析将成本控

制水平等作为对标指标，经过一系列对比查找差距，提

出改进措施，公司经营业绩得到显著改善[7―8]。本研究

对 IIT 用药品管理实施对标分析，具体步骤包括确定对

标分析目标、确定对标对象、制定对标分析指标、实践应

用及优化改进，旨在优化其管理。

1　对标分析的实施

1.1　确定对标分析的目标

本研究对标分析的目标为优化 IIT 用药品的管理，

以搭建医疗机构 IIT 用药品管理体系。

1.2　确定对标对象

由于未有国内医院关于 IIT 用药品管理方面的文献

和报道，因此在选取对标对象时，本课题组根据《办法》

的规定，参考《药物临床试验质量管理规范》（2020年）、

《涉及人的生命科学和医学研究伦理审查办法》（2023

年）、《药物临床试验数据现场核查要点》（2015年）、《药

物临床试验机构资格认定检查细则（试行）》（2004年）、

《药品经营和使用质量监督管理办法》（2024年）、《药品

生产质量管理规范（2010年修订）附件：临床试验用药品

（试行）》（2022年）、《药物临床试验药物管理·广东共识

（2020年更新版）》和相关文献[9]，将其中与 IIT 用药品管

理相关的内容归纳整理，以此作为建立 IIT 用药品管理

体系的标杆。

1.3　制定对标分析指标

1.3.1　管理模式的确定

在我国，IIT 用药品管理的模式没有明确的规定，也

未形成统一的标准，因此各医院通常根据实际情况灵活

选择管理模式。常见的管理模式参照药物临床试验，包

括专业科室管理模式、机构集中管理模式和药剂科药房

共管模式[10―12]：（1）专业科室管理模式是在专业科室划

出专门的区域存放 IIT 用药品，由主要研究者指定研究

医生或护士管理 IIT 用药品，确保受试者能随时取用。

（2）医疗机构集中管理模式主要由医院设置专用药房，

配备经过资格认定的药学技术人员作为 IIT 用药品管理

员。IIT 用药品管理员定期对各项目组进行监管，以保

障研究药品全流程管理合规。（3）药剂科药房共管模式

是在药剂科药房中设立专门的区域存放 IIT 用药品，IIT

用药品管理员通常由药房药师兼任，负责 IIT 用药品的

接收、存储、发放、回收、退还、销毁等工作，并由医疗机

构进行监管。

1.3.2　设施设备的配备

医疗机构应设立独立的 IIT 药房或专门的 IIT 用药

品存放区域，并实施严格的分区管理，保证所有 IIT 用药

品按项目分区独立存放，同时符合药品的存储要求。硬

件方面，IIT 用药品存放区域必须安装冷暖空调，配备带

锁冷藏柜及阴凉柜、除湿机和加湿器，需引入冷链温湿

度监控及报警系统，实时监测储存环境的稳定性。另

外，应安装监控器和报警系统，在突发紧急情况时，能够

及时联系保卫科处理[13]。

1.3.3　信息化管理系统的建设

IIT 用药品管理由纸质记录转为信息化管理是必然

趋势[14]，信息化管理系统在优化 IIT 用药品的全流程管

理方面发挥着关键作用，能够确保数据的准确性、完整

性和安全性。该系统应集成多项功能，如药品目录管

理、出入库管理、有效期管理、数据统计与分析，以及相

关报表生成。尤为重要的是，该系统还应具备符合盲法

试验要求的功能，同时通过严格的权限管理和数据加密

措施，能有效保护受试者的隐私信息。在信息化管理系
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统建设完善的情况下，可以配备智能药柜，为 IIT 研究的

顺利进行提供坚实保障。

1.3.4　药品管理员的配备及培训

基于临床研究项目的数量以及药品管理工作的实

际需求，IIT 可以配备专职或兼职药师、研究医生、研究

护士作为 IIT 用药品管理员，确保他们定期参与临床研

究相关的专业培训和考核，以保持其专业水平和能力。

在项目立项前，药学专家参与药物临床研究的科学性和

可行性审查，为项目的顺利启动提供有力支持。一旦项

目立项，药品管理员还应接受针对性的岗前培训，以便

更好地承担起 IIT 用药品的管理和使用职责，确保药品

的安全、有效和合规使用。药品管理员在达到以上要求

后由主要研究者授权。

1.3.5　IIT 用药品的接收

研究者购买药品时，应凭 IIT 立项和伦理委员会批

件向医院临床研究管理委员会提出采购申请，医院临床

研究管理委员会负责审核采购申请是否符合项目方案，

审核通过后由药学采购部门负责采购。IIT 用药品接收

应由具有相关药学专业资质的药品管理员负责，如为医

院首次接收的药品，应当核实供货单位的药品生产许可

证或者药品经营许可证、授权委托书以及药品批准证明

文件、药品合格证明等有效证明文件，以上资料复印件

需加盖供货单位印章，保存至少 10年。药企捐赠的 IIT

用药品也按上述接收要求接收。

1.3.6　IIT 用药品的验收

IIT 用药品质量验收内容包括包装箱是否牢固、干

燥、有无破损。药品必须按照规定印有或贴有标签，标

签内容用中文印刷，包括项目名称或编号、药品编码、名

称、规格、剂型、用法用量、批准文号、批号、有效期、生产

日期、保存条件、“仅用于临床试验”的字样和研究者信

息及说明书。盲法研究的所有验收操作均应保证盲态，

验收内容包括试验药品与对照药品或安慰剂在外观、气

味、包装、标签和其他特征方面是否一致。验收药品时

还应当索取运输途中的温度记录，记录应符合药品规定

温度要求。以上验收记录保存至少10年，且不少于药品

有效期满后1年。

1.3.7　IIT 用药品的储存

IIT 药房或 IIT 用药品存放专门区域应按照不同研

究和 IIT 用药品性质，按分库、分类存放的原则进行储存

保管。各分库、分类区域标识应明显，标识内容包括接

收区、发药区、存储区、回收区、留样区、不合格区等。药

品存放区域还应符合避光、通风、防尘、防霉、防污染、防

虫鼠、防火等要求，采取相应措施确保药品质量并做到

账物相符。

1.3.8　IIT 用药品的发放和使用

在使用研究药品前，研究者和药品管理员应认真了

解研究用药品的剂量、给药途径、不良反应等信息，并依

照研究方案使用。发放 IIT 用药品时，药品管理员应“四

查十对”，确保用药与研究方案一致，如核对受试者筛选

号/随机号，确保 IIT 用药品编号与随机单一致，对受试者

做好用药宣教，确保合理用药，并做好发放记录。研究

者应保存每位受试者使用 IIT 用药品数量和剂量的信

息，确保研究药品只用于临床研究中的受试者。如发现

不良反应，研究者和药品管理员应及时按相关规定上

报，并记录不良反应信息。

1.3.9　IIT 用药品的回收和销毁

IIT 用药品管理员回收剩余药品时应以研究者和药

品管理员双方核对签字的方式，做好回收登记；在项目

结束后，做好空包装和剩余药品的清点，按规定销毁。

1.3.10　监督和检查

医院临床研究管理委员会应定期对 IIT 各项目的进

展情况进行检查，一旦发现任何不符合药品管理规范的

问题，应立即深入分析问题的根源，并针对性地采取有

效措施，以确保临床研究始终严格遵守相关法规和标

准，保障研究的质量和结果的可靠。

1.4　实践应用及优化改进

根据本研究方法确定的对标分析指标，制定了某三

级专科医院的 IIT 用药品管理质控检查要点共17项（表

1）。对该医院近3年的 IIT 项目按质控检查要点进行对

比，结果显示，该医院的 IIT 项目存在药品管理员被授权

的记录缺失、项目执行前对药品管理员的培训不足、IIT

用药品的接收与验收记录不全等问题。针对存在的问

题，本课题组进行风险识别、分析后提出改进措施，完善

了相关制度，详见表2。

表1　IIT用药品管理质控检查要点

对标类别
药品管理员的配备及培训

药品首次接收

药品验收

药品储存

设施设备

药品发放和使用

药品回收和退回

信息化管理

检查项
1. 有药品管理员被主要研究员授权的记录
2. 药品管理员经过项目方案的培训
3. 研究用药品首次入库保存材料的复印件齐全
4. 研究用药品首次入库保存材料复印件加盖供货商公章
5. 研究用药品入库验收记录的内容完整
6. 盲法研究中，药品专用标签和标签内容的验收记录完整
7. 药品更新批号后，有相应批号的药品检验报告
8. 有药品运输途中的温控温度记录
9. 有药品储存温湿度记录
10. 研究用药品账物相符
11. 冰箱、恒温箱有合格证和检验报告
12. 有温湿度记录仪合格证和校准证书
13. 药品发放记录完整
14. 研究用药品用法用量符合方案规定
15. 有药品回收记录，回收数量与记录一致
16. 有药品退回记录，退回数量与记录一致
17. 有信息化的药品全过程管理
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2　讨论

参照药物临床试验中的定义[15]，IIT 用药品是指临床

研究中用作试验或参比的任何药品或安慰剂，包括进行

观察验证的研究药物、对照药物，以及免费用于临床研

究的应急处理药物和基础治疗药物。IIT 用药品的管理

与研究数据的正确性、研究结果的可靠性、受试者用药

的安全和权益保护直接相关。不同于新药注册临床研

究管理，国家卫生健康委对 IIT 管理主要是制定框架性

的政策，将 IIT 批准、伦理审批、监督管理及质量控制权

力下放至开展 IIT 的研究机构，这种管理模式更符合 IIT

探索性和试验设计灵活性的特点，但同时也要求开展

IIT 的科研机构根据自身项目的特点制定管理制度和标

准操作规程。

2.1　IIT用药品管理模式的特点

专业科室管理模式、机构集中管理模式和药剂科药

房共管模式是目前临床 IIT 用药品管理最常用的3种模

式。专业科室管理模式具有各专业科室时间灵活性大、

所管理的药品可满足受试者随时取用的优点。但药品

管理员由医生、护士担任，存在缺乏药品管理专业知识、

IIT 用药品储存过于分散不便于集中管理等缺点，经费

不足、人手有限的医院往往采用这种模式。机构集中管

理模式配备专用药房，药品储存环境可控，专职药师有

药学专业基础且岗位责任明确，工作效率高，但管理和

人力成本也较高，国内大型综合医院大都采用这种管理

模式。机构监管下的药剂科药房共管模式也是一种集

中管理模式，管理成本相对较低，但药品管理人员为药

师兼职，不能全身心投入到 IIT 用药品管理工作中，临床

研究相关知识掌握方面有所欠缺。3种模式各有利弊，

医院可以根据实际情况选择合适的管理模式，甚至选择

多种模式并存的方式[16]。

2.2　加强 IIT用药品的接收和验收管理

IIT 用药品大多为上市后的药品，首先应保证接收

的药品是合格的药品，而非假药或劣药。由研究医生或

护士担任的药品管理员，通常对药品首次接收、每批次

药品验收、所要保存的相关记录和资料的要求并不十分

清楚。针对这一问题，应将其设为风险点，完善相关制

度，规定所有 IIT 用药品的接收和验收必须由具有药学

专业资质的药品管理员来操作。对于非药学专业的药

品管理员则应加强药品储存、使用、不良反应监护等方

面的培训。对于采用专业科室管理模式的医院，应加强

对相关专业科室药品管理的监督检查，防止药品因有效

期 过 期 等 原 因 ，导 致 质 量 不 合 格 的 药 品 流 入 临 床

研究[17]。

2.3　药师对 IIT用药品的全程化管理

对于临床研究中参与药品管理的药师，需要熟悉临

床研究的各项规定，不仅要做好药品接收、分发、使用和

回收的药品管理工作，还应积极参与临床研究中用药方

案的制定，监督临床研究中的药品使用是否符合研究方

案，加强对受试者使用 IIT 用药品的监护，发现药品不良

反应及时上报。如药品为捐赠，管理药师应协助主要研

究者在与资助方签订的资助合同中，明确研究药品不良

事件的责任承担主体，包括药品不良反应和产品质量问

题造成的受试者损害的赔偿责任等用药相关条款[18]，必

要时购买保险以保证受试者、研究者、医院三方权益。

3　结语

随着 IIT 项目开展日益增多，IIT 用药品管理的精细

化成为确保研究成果可靠及受试者安全的关键。本课

题组综合考量了最新的法律法规、权威文献以及丰富的

实践经验，初步搭建了 IIT 用药品管理体系。但鉴于单

一医院经验的局限性，后续期待能以此体系作为起点，

激发更广泛的讨论与改进，通过不断优化管理细节，完

善医疗机构在这一领域的制度架构，共同推动临床研究

的高质量发展。
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