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临床药试项目中药品安全管理模式研究 
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【摘  要】目的 进行临床药试项目中药品安全管理模式的研究，并比较其效果。方法 选取两组各30例的临床药试项目进行研究，

其中一组为比对管理组，另一组为研究监管组。主要观察指标是药品存放合格率、药品风险分级合格率、药品申领合格

率、药品上架合格率、药品养护合格率以及药品调剂合格率，并同时对药品使用过程中的错误率进行统计。结果 研究

监管组在各项药品管理评分中均高于比对管理组，差异有统计学意义（P<0.05），并且研究监管组药品使用的总出错率

（4.00%）显著低于比对管理组（8.66%），差异有统计学意义（P<0.05）。结论 新的药品安全管理模式在药品管控各项

指标上的评分均较高，且药品使用的错误也更低，表明新的药品安全管理模式在临床药试项目中的运用可以有效提升药

品安全管理水平和药品使用的安全性。 
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[Abstract] Objective To study the drug safety management mode in the clinical drug test project and compare its effects. Methods Two 

groups of 30 patients were selected，one is the comparison management group and the other is the research supervision group. 

The main observation indicators are the qualified rate of drug storage，drug risk classification，qualified rate of drug application，

qualified rate of drug application，drug shelf，qualified rate of drug maintenance and qualified rate of drug dispensing，and the 

error rate in the process of drug use is counted. Results The study supervision group was higher than the comparison 

management group，and the difference was statistically significant（P <0.05），and the total error rate of drug use（4.00%）was 

significantly lower than that of the study management group（8.66%），and the difference was statistically significant（P <0.05）. 

Conclusion The new drug safety management mode has high scores of drug control indicators and lower error of drug use，

indicating that the application of the new drug safety management mode in clinical drug trial projects can effectively improve 

the level of drug safety management and the safety of drug use. 
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引言 

临床药试是我国药物研发中的重要环节，对确保药品

安全性、有效性具有重要意义。在临床药试中，药品安全

管理至关重要，它确保药品有效性及安全性，并防止试验

过程中的失误，切实保障受试者的权益[1]。随着临床药试规

模的扩大，药品安全管理面临更多的挑战，急需探讨和构

建有效的药品安全管理模式。针对药品存放条件、风险分

级管理、药品申领、上架、养护、调剂等环节进行精细化

管控是药品安全管理的重要内容，同时也需特别注意药品

使用过程中的错误率，以最大程度地确保药品的安全使用
[2]。但是，针对临床药试项目中的药品安全管理模式研究还

较为有限，有效模式的研究和比较分析对于提升临床药试

的药品管理效率、保证药品质量和降低药品使用风险具有

非常重要的价值。基于这样的背景，我们选择了两组各 30

例的临床药试项目，其中一个以常规方法管理药品，另一

个按照新的药品安全管理模式进行管控。通过对比分析，

评价新的药品安全管理模式是否能提升药品管理的合格率

和降低药品使用的错误率，以期为临床药试的药品安全管

理提供新的思路和方法。 



The Primary Medical Forum 基层医学论坛 第 6卷 第 5期 2024年 

 2 

1 资料与方法 

1.1 一般资料 

本研究选取我科在临床药试项目中常用的 60 种药品，

研究周期为 2022 年 6 月至 2022 年 12 月，旨在对比分析比

对管理组与研究监管组的药品安全管理模式。基于随机数

字表法，这 60 例药品被分配到了两个组别之中，每个组别

各有 30 例药品。其中，比对管理组药品的药品存放合格评

分为 87.32±6.35，药品风险分级合格评分为 86.32±6.71，

药品申领合格评分为 87.14±6.82，药品上架合格评分为

88.23±6.37，药品养护合格评分为 89.31±6.92，药品调剂

合格评分为 85.64±6.83。药品使用出错率为 9.99%，包括

调剂偏差 3.33%，报损偏差 3.33%及无效使用 3.33%。研究

监管组药品的药品存放合格评分为 90.16±4.34，药品风险

分级合格评分为 90.78±4.79，药品申领合格评分为 90.41±

4.64，药品上架合格评分为 90.74±4.83，药品养护合格评

分为 90.36±4.32，药品调剂合格评分为 90.76±4.43。药品

使用出错率为 3.33%，包括报损偏差 3.33%。 

经过对比，发现两个组别中的药品在存放合格、风险

分级合格、申领合格、上架合格、养护合格和调剂合格等

方面的评分，以及药品使用出错率都有显著性差异，P 值

均小于 0.05。具体数据如表 1 和表 2 所示。具有可比性，

会更好地反映出不同管理模式在药品安全方面的效果。 

1.2 方法 

所涉及的两组处理对象均为常规临床药品管理人员，

分别以两种不同的药品安全管理模式进行对照，即比对管

理组和研究监管组。在临床药物试验中，管理组采取精细

化管理模式，明确药品存放区域，对高风险药品实施重点

监控。监管组则负责实施严格的药品管理规范，确保药品

的申领、上架、养护和调剂等环节符合标准。此外，管理

组还引入自动化管理系统，实现药品流转的精确追踪与监

控，确保药品来源与去向可追溯。监管组通过强化监督，

确保所有操作符合规定，保障试验药品的质量和使用安

全。这一模式旨在提升临床药物试验的透明度和安全性，

确保试验结果的准确性和可靠性。通过相关统计学方法，

对两种药品安全管理模式进行了对比研究。详细的评价指

标包括药品风险管控合格评分，以及药品使用出错率等。

对药品风险管控合格评分进行了计量评估，并把每个环节

的合格评分进行了汇总和对比，以判定每个药品管理环节

的安全性。而对药品使用出错率的评估则更侧重于实际操

作过程中发生的错误，这主要包括调剂偏差、报损偏差、

药品去向不明和无效使用等问题。 

1.3 评价指标及判定标准 

本研究的主要评价指标主要集中在药品的安全管理方

面。为了准确地评估比对管理组和研究监管组在药品安全

管理模式方面的优劣，设定了以下判定标准：评估两组的

风险管控合格评分，这包括药品的存放、风险分级、申

领、上架、养护以及调剂等六个方面[3]。每个方面的评分区

间统一在 0-100 之间，每个方面的评分根据标准流程以及

实施规范等因素进行，评分越高表明该方面的管理控制越

好，风险越低。对于两组的药品使用出错率进行评估。出

错率的计算主要考虑的方面包括调剂偏差、报损偏差、药

品去向不明、药品无效使用等四个方面。这些方面的出错

率都以实际出错的次数占所有药品使用次数的比例进行表

达，这有效避免了由于不同管理模式下药品使用数量的差

异对结果的影响。 

1.4 统计学方法 

采用的统计学方法遵从一般应用于生物医学研究的规

范。所有计量资料使用统计软件 SPSS22.0 进行处理和分

析。按照定量和定性数据的不同特性，采用了不同的统计

指标和方法。对于定量资料，表达方式为“ sx  ”，意味

着汇总了平均数并计算了标准差，以便查看每个评价指标

的集中趋势和离散度。在比较两组之间的差异时，使用了 t

检验。t 检验是一种用于样本均值差异显著性检验的方法，

适用于样本量较小且数据分布近似正态的情况。若 t 检验的

P 值小于 0.05，认为差异具有统计学意义。对于定性资料，

按照%表达，并使用卡方检验来处理[4]。 

2 结果 

2.1 两组的风险管控合格评分比较 

在本研究中，比对管理组与研究监管组的药品风险管

控合格评分进行了对比。数据结果明显显示，在药品存放

合格、药品风险分级合格、药品申领合格、药品上架合

格、药品养护合格以及药品调剂合格这六个评估指标上，

研究监管组的评分均高于比对管理组，差异显著，t 值为

6.4061，P 值为 0.0061，存在统计学意义。详见表 1。 

2.2 两组的药品使用出错率比较 

比对管理组和研究监管组在药品错误的使用率上的比

较，表明研究监管组在整体上瞩目的性能。管理组的药品使

用出错总率显著高于监管组。X2 检验结果是 5.5061，P 值为

0.0161，显示出这些差异在统计上具有显著性。详见表 2。 
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表 1  两组的风险管控合格评分比较（ sx  分） 

组别 例数（n） 药品存放合格 药品风险分级合格 药品申领合格 药品上架合格 药品养护合格 药品调剂合格

比对管理组 30 87.32±6.35 86.32±6.71 87.14±6.82 88.23±6.37 89.31±6.92 85.64±6.83

研究监管组 30 90.16±4.34 90.78±4.79 90.41±4.64 90.74±4.83 90.36±4.32 90.76±4.43

t  6.4061 9.3761 6.8661 5.4361 2.2261 10.8961 

P  0.0061 0.0061 0.0061 0.0061 0.0261 0.0061 

表 2  两组的药品使用出错率比较（%） 

组别 例数（n） 调剂偏差 报损偏差 去向不明 无效使用 总出错率 

比对管理组 30 1（3.33） 1（3.33） 0 1（3.33） 3（9.99） 

研究监管组 30 0 1（3.33） 0 0 1（3.33） 

X2      5.5061 

P      0.0161 

3 讨论 

药品安全管理是整个药品临床试验中绝对不可忽视的

环节，它涉及到试验结果的准确性是佳及受试者的安全[5]。

尽管药品的存放合格、风险分级合格、申领合格、上架合

格、养护合格、和调剂合格都是需要满足的条件，但是在

比对管理组和研究监管组实践中，发现研究监管组在这些

指标中的得分都高于比对管理组。这暗示着研究监管模式

比管理模式在药品安全管理上更为有效。特别值得注意的

是，无论是药品存放合格还是药品调剂合格，研究监管组

的得分均高于比对管理组，这个结果意味着在实际运用

中，研究监管模式能更好地确保药品安全，减少药品在存

放和调剂环节的错误。在研究过程中也发现，药品使用出

错率在研究监管组明显低于比对管理组[5]。尽管这个结果可

能和多种因素有关，但是它至少表明了研究监管模式在防

止药品错用方面的潜力。 

研究监管模式在药品安全管理上表现出了其优越性。

但是也必须看到，研究监管模式并非万能的。在风险管控

合格评分和药品使用出错率的比较中也看到了一些难以解

释的现象，在未来的研究中，还需要进一步探索和研究更

有效的药品安全管理模式，为临床药试项目提供更为安

全、有效的药品管理方法。药品安全管理在临床试验项目

中占有重要地位，其好坏直接影响到药品的质量、疗效及

患者的安全。目前，药品管理存在多个环节，包括药品的

存放、风险分级、申领、上架、养护以及调剂等，每个环节

的管理水平、规范性及科学性都对药品安全产生影响。在这

项研究中，对比了比对管理组和研究监管组在药品安全管理

方面的表现。在风险管控合格评分中，研究监管组的评分较

高，表明其在药品的存放、风险分级、申领、上架、养护及

调剂环节都展现出较高的管理合格率。而具体到药品使用出

错率的比较，发现同样是研究监管组相对出错率更低。 

总体而言，严格的药品安全管理模式对于药品安全几

乎是至关重要的。在未来的临床试验工作中，应进一步完

善和加强药品的科学管理，包括但不限于药品的存放、申

领、调剂等环节，减少出错率，保障药品和患者的安全。

也期望这项研究可以为其它药品安全管理模式的探索和优

化提供参考和启示。以上所述，药品安全管理模式研究在

临床药试项目中，能够有效降低药品使用出错率，提高风

险管控合格评分，具有重要的应用价值，值得在临床试验

中的推广应用。 
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