
中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 3 期　 Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 3
 

·257　　 ·

·热点关注·

基于智能药柜的三位一体临床试验药品信息化管理
系统的构建与应用Δ

江　 莹∗,左成淳,李艳丽,陈　 灿,许　 青,吕迁洲,李晓宇#(复旦大学附属中山医院药剂科,上海　 200032)

中图分类号　 R97 文献标志码　 A 文章编号　 1672-2124(2026)03-0257-04
DOI　 10. 14009 / j. issn. 1672-2124. 2026. 03. 001

摘　 要　 该文介绍了该院药物临床试验质量管理规范(GCP)中心药房构建的“信息管理系统-智能药柜-手持移动终端(PDA)”三

位一体临床试验药品信息化管理系统的构建与应用。 该系统通过集成电子锁控、光电计数、温控模块及药品二维码标识等技术,
实现了试验用药从验收入库、存储、精准发放到回收退回的全流程数字化与闭环可追溯管理。 与传统的纸质记录模式相比,该智

能化管理体系显著提升了管理效率、缩短了药品发放时间,并有效降低了药品发放、记录信息、效期管理及库存盘点等方面的差错

率。 实践证明,该体系为解决传统管理模式效率低下、差错率高等问题提供了有效的智能化解决方案,为 GCP 中心药房的规范化

建设和质量管理水平的提升提供了重要技术支持,具有广泛的临床推广价值。
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ABSTRACT　 This
 

paper
 

introduces
 

the
 

construction
 

and
 

application
 

of
 

the
 

three-in-one
 

information
 

management
 

system
 

for
 

clinical
 

trial
 

drugs
 

that
 

comprising
 

the
 

Information
 

Management
 

System-Intelligent
 

Medicine
 

Cabinet-
Personal

 

Digital
 

Assistant
 

(PDA)
 

established
 

by
 

the
 

Good
 

Clinical
 

Practice
 

(GCP)
 

Central
 

Pharmacy
 

of
 

the
 

hospital.
 

By
 

integrating
 

electronic
 

lock
 

mechanisms,
 

photoelectric
 

counting,
 

temperature
 

control
 

modules
 

and
 

drug
 

QR
 

code
 

identification
 

technologies,
 

the
 

system
 

enables
 

comprehensive
 

digital
 

and
 

closed-loop
 

traceable
 

management
 

of
 

clinical
 

trial
 

drugs
 

throughout
 

inspection,
 

warehousing,
 

storage,
 

precise
 

distribution,
 

recovery,
 

and
 

return.
 

Compared
 

with
 

traditional
 

paper-based
 

record,
 

this
 

intelligent
 

management
 

system
 

significantly
 

improves
 

management
 

efficiency,
 

reduces
 

drug
 

distribution
 

time,
 

and
 

effectively
 

lowers
 

error
 

rates
 

in
 

drug
 

distribution,
 

record
 

keeping,
 

expiration
 

date
 

management
 

and
 

inventory
 

verification.
 

The
 

system
 

has
 

demonstrated
 

effectiveness
 

in
 

addressing
 

inefficiencies
 

and
 

high
 

error
 

rates
 

associated
 

with
 

traditional
 

management
 

models,
 

which
 

provides
 

essential
 

technical
 

support
 

for
 

the
 

standardization
 

and
 

quality
 

improvement
 

of
 

GCP
 

Central
 

Pharmacy
 

operations
 

and
 

exhibits
 

significant
 

potential
 

for
 

broader
 

clinical
 

application.
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　 　 药物临床试验是医药研发的关键环节,其科学性和规范

性直接影响药品审评审批的质量和效率。 全球范围内,抗肿

瘤和代谢性疾病等领域的临床试验数据持续增长[1] 。 我国药

物临床试验规模快速扩大,2023 年全国药物临床试验登记量

首次突破 4
 

000 项,其中新药临床试验同比增长 14. 3%,研发

投入超过 500 亿元,标志着我国创新药物研发能力的显著

提升[1] 。
试验药物的全流程规范化管理是保障临床试验质量和受

试者安全的核心要素。 为强化质量管理,我国监督部门相继

出台《药物临床试验机构管理规定》(2019 年) [2] 和修订版《药

物临床试验质量管理规范》 (2020 年) [3] ,明确要求建立符合

药物临床试验质量管理规范( good
 

clinical
 

practice,GCP)标准

的中心药房,并完善药物全流程可追溯体系。 这些法规性文

件为临床试验药物管理提供了明确的规范要求和实施标准。

1　 临床试验药物管理现状
当前,全球临床试验药物管理呈现显著的信息化发展趋

势。 欧美发达国家通过整合电子数据采集系统(electronic
 

data
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capture
 

system, EDCS ) 和临床试验管理系统 ( clinical
 

trial
 

management
 

system,CTMS),已建立起较为成熟的药物全生命

周期电子化追踪体系[4] 。 相比之下,我国临床药物管理仍处

于从传统模式向信息化转型的关键阶段。
目前,我国临床试验药物管理主要存在 3 种模式:机构

监管下的专业科室自行管理、GCP 中心药房管理以及药剂科

药房管理[5-6] 。 其中,专业科室自行管理和药剂科药房管理

仍高度依赖人工操作与纸质记录,普遍存在管理效率低下、
数据差错率较高、药品信息溯源困难、数据整合能力不足以

及缺乏闭环管理机制等问题。 而 GCP 中心药房管理作为更具

先进性的管理模式,通过采用信息化手段,借助电子化记录和自

动化流程优化药品管理,在数据准确性和可追溯性方面展现出显

著优势。
尽管如此,我国临床试验药物管理仍面临流程标准化不

足等现实挑战[7-9] 。 在此背景下,智能药柜技术的应用为实现

自动化存储、精准配药、实时库存监控和电子化记录提供了有

效的技术支撑,为推动我国临床试验药物管理水平的提升开

辟了可行的实践路径。
2　 基于智能药柜的三位一体临床试验药品信息管理

系统的构建
2. 1　 智能药柜的硬件结构设计

我院 GCP 中心药房于 2022 年建成并投入使用自主研发

的智能药柜系统,用于实现临床试验用药的规范化存储管理。
智能药柜外部结构见图 1(A),智能药柜实体见图 1(B)。 该药

柜采用模块化设计,共配制 5 个独立存储单元[图 1(A):b];每
个单元柜门[图 1(A):a]均配备电子锁控系统[图 1( A):c],
实现基于权限的存取管理;存储单元内部设有 LED 指示灯带

与可调节水平隔板[图 1(A):d],隔板集成 4 组高精度光电计

数传感器[图 1(A):e],分别对应不同药品存放区域,能够实

现检测库存数量并实现可视化显示。 该硬件体系通过集成化

设计实现了三大功能:(1)基于电子锁控的权限管理,保障药

品存取安全;(2)通过可调节隔板适应不同规格药品的存储需

求;(3)利用光电计数技术,实现库存动态统计与实时可视化。

A. 智能药柜外部结构,“a”表示智能药柜柜门,“b”表示 1 个存储

单元,“c”表示电子锁控,“d”表示 LED 指示灯带和可调节水平

隔板,“e”表示高精度光电计数装置;B. 智能药柜实体。
图 1　 智能药柜的硬件结构设计

2. 2　 临床试验药品信息管理系统的架构与功能设计

在智能药柜硬件基础上,我院进一步构建了一套与之深

度融合的临床试验药品信息化管理系统,见图 2。 该系统采用

模块化设计理念,创新整合智能药柜技术与临床试验管理需

求,形成了覆盖药品全流程的信息化管理体系。 系统的核心

功能主要体现在 2 个方面:(1)通过线上平台构建了药房存储

区域的可视化界面,运用平铺图展示、位置编码与药品二维码

技术,实现对药品位置与状态的实时动态监控;(2)建立了涵

盖平台管理、项目信息管理、区域管理、库存管理以及数据管

理的综合管控体系,实现了从药品入库、发放、回收至退回的

全流程标准化作业,并通过电子登记表格确保每一步操作均

可溯源。 系统内部各功能模块之间实现数据实时交互与无缝

衔接,形成一个完整的管理闭环,全面符合 GCP 规范要求,为
临床试验用药的高效、精准与合规管理提供了系统保障。

图 2　 临床试验药品信息化管理系统的架构

2. 3　 “信息管理系统-智能药柜-手持移动终端 ( personal
 

digital
 

assistant,PDA)”三位一体管理模式的实现

基于前述信息化管理架构,我院 GCP 中心药房进一步构

建了“信息管理系统-智能药柜-PDA”三位一体的智能化管理

模式,见图 3。 该模式以药品唯一标识为核心,通过系统入库

功能为每件药品赋予专属二维码,形成药品“数字身份证”,实
现药品基本信息、所属试验项目与存储位置三要素的精准绑

定。 在执行出入库操作时,信息系统将任务指令同步发送至智

能药柜与 PDA:智能药柜接收指令后自动开启对应存储单元柜

门,并激活 LED 指示灯进行物理定位;药品管理员则借助 PDA
显示的药品编码与位置信息,通过扫码核对完成实际操作。

图 3　 “信息管理系统-智能药柜-PDA”三位一体的管理模式

为进一步规范流程,系统引入 IC 工作卡身份认证机制。
该卡片内置芯片集成项目与持卡人信息,作为临床研究协调

员( clinical
 

research
 

coordinator,CRC)领用和归还药品的电子

凭证,有效简化了身份核验步骤,提升了操作效率。 所有操作

数据均实时上传至中央数据库,从而形成了从药品接收、存
储、发放到回收的全流程的数字化管理闭环,为实现 GCP 中心

药房高效、便捷、少纸化的智能化管理提供了完整的解决

方案。
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3　 三位一体管理体系的应用实践与成效
3. 1　 临床试验药品信息化管理体系的应用

基于构建的“信息管理系统-智能药柜-PDA”三位一体架

构,我院 GCP 中心药房已实现了临床试验用药的全流程闭环

管理。 该系统全面涵盖了药品验收入库、存储环境监测、精准

发放及空包装回收等核心业务流程,并整合了多项智能化扩

展功能,包括近效期自动预警(提前 3 个月)、智能库存盘点和

库存阈值警戒等。 该系统目前已完成 400 余个临床试验项

目、1
 

000 余种试验用药的系统化管理,所有药品均实现了从

入库到空包装回收的全流程电子化追踪与追溯。
3. 1. 1　 试验用药物的验收与入库管理:试验用药物的验收与

入库严格遵循标准化操作流程,主要包括(1)核对药品数量、
编号、批号及有效期与发货单的一致性;(2)确认运输过程温

控达标;(3)审核温度计校准证书及药检报告。 验收合格后,
系统生成唯一二维码标签,管理员通过 PDA 接收入库指令并

完成定位存储。 全过程实施实时温湿度监控,超阈值自动报

警。 通过 CRC 工作卡电子验证,实现药物发放与电子签名的

自动匹配,确保全程可追溯,见图 4。

图 4　 临床试验用药物信息化管理流程图

3. 1. 2　 试验药物的存储管理:试验药物实行分区分类存储管

理,各存储单元均设置标准化标识。 药房建立了每日温湿度检

测制度,确保环境参数持续符合方案规定,并每月对检测数据

进行完整归档。 智能管理系统实时监控药品状态,当检测到存

储环境异常时,系统自动触发多级预警,包括系统弹窗、短信提

醒和邮件通知。 异常事件按标准化流程处理,(1)系统自动锁

定相关药品并生成电子封存;(2)药房启动“药品管理员-主要

研究者-申办方”三级报告流程,申办方须在 72
 

h 内出具书面

处理意见;(3)实现全过程留痕。
3. 1. 3　 试验用药物的发放:作为 GCP 中心药房管理的关键环

节,试验药物的发放至关重要。 对此,我院基于“信息管理系

统-智能药柜-PDA”协同体系,成功实现了药物发放的精准管

控与全程可追溯闭环。 经审核的电子处方授权 CRC 持 IC 工

作卡至药房领药。 药品管理员通过读卡器验证其权限后,系统

自动调取试验项目数据,生成含药品定位信息的数字化任务并

推送至 PDA。 药品管理员登录 PDA 获取指令,智能药柜同步

激活存储单元的指示灯。 通过扫描药品二维码,系统自动核验

药品名称、编号、批号及效期等关键信息,完成出库操作。 发放

结束后,系统实时更新库存数据库并生成电子记录,完整保存

操作日志与药品出入库信息,实现全过程可追溯。
3. 1. 4　 试验用药物的回收和退回:用药结束后,CRC 须将试验

药物空包装(含使用完毕的容器、剩余药品、破损包装及未使

用药品)及时交回 GCP 中心药房。 系统在药物发放后自动生

成待回收电子记录,药品管理员通过核对患者信息,已发放药

物的批号、编码、规格等关键信息匹配发放记录。 确认无误后,
管理员在系统中记录剩余药品、空包装、损耗及遗失情况。

当试验结束、提前终止、药品过期或申办方提出要求时,系
统启动自动化退回程序。 药品管理员在信息系统中勾选待退回

药品后,系统会自动生成一份电子退回清单,该清单详细列明药

品名称、批号、数量以及退回原因等信息。 该清单经药品管理员

与 CRC 双人核对并确认无误后,方可启动物流运输环节。
3. 2　 临床试验药品信息化管理体系的应用成效

“信息管理系统-智能药柜-PDA”三位一体管理模式投入

应用后,经过持续的优化与迭代,有效提升了 GCP 中心药房的

运行效率与管理质量。 为系统评估其成效,本研究从硬件升

级、流程优化及质量控制 3 个维度,系统比较信息化管理模式

与传统模式的差异。
3. 2. 1　 智能药柜实现从被动存储向主动管控的功能升级:传
统药柜作为基础的物理存储单元,其管理完全依赖人工操

作。 药品的存取需凭借管理员记忆和经验进行定位查找,缺
乏有效的权限管控机制;库存盘点依靠人工计数和纸质记

录,不仅效率低下,且差错风险较高。 相比之下,智能药柜通

过集成多项智能化硬件,实现了从被动存储向主动管理的功

能跃升。 电子锁控系统实现了权限的精准存取管理,有效保

障了药品的安全性;集成式光电传感装置自动监测药品存取

动作,完成库存数据的实时采集与可视化呈现。 这一数字化
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管控能力为药品全流程的可追溯性与数据自动化采集提供

了坚实的硬件基础。
3. 2. 2　 智能化管理驱动流程效率跨越式提升:传统人工手动

管理模式下,药品管理全程依赖纸质单据流转和手工记录,单
次发放平均耗时约 20

 

min。 其中,用药登记环节因需逐项抄

录,耗时占比较高。 通过“信息管理系统-智能药柜-PDA”三位

一体协同体系,实现了任务指令的精准推送与药品的快速定

位,借助二维码扫码实现了信息自动采集与核对,使药品发放

总时间大幅缩短至 3
 

min,效率大幅提升。 系统通过电子化记

录与少纸化操作,彻底改变了传统以来纸质文档的工作模式,
显著降低了纸张消耗和管理成本。 系统运用以来,已累计管理

药物逾千种,完成药物分发 20
 

717 次,回收 13
 

751 次,展现出

了在高负荷、多品类场景下的稳定运行能力。
3. 2. 3　 质控提升,从被动核查到主动防控:传统人工手动管理

模式的质量控制多为事后核查,差错防范能力薄弱。 数据显

示,纸质记录阶段常发生记录信息缺失、效期管理类失误及库

存盘点偏差等问题。 信息化系统通过构建以唯一二维码为标

识的药品身份管理体系,集成效期自动预警、库存阈值提醒与

操作权限控制等功能,建立起覆盖全流程的主动防控机制。 全

程的少纸化管理不仅提升了工作效率,更通过电子化记录消除

了手写错误和信息缺失的风险,进一步强化了质量控制。 实施

后,药品发放差错率降低了 75%,并完全消除了记录信息缺

失、效期管理失误和库存盘点差错,管理体系在准确性与可靠

性方面实现了质的提升。
4　 讨论

本体系构建的“信息管理系统-智能药柜-PDA”三位一体

管理模式,代表着临床试验药品管理从传统人工模式向智能化

管理模式的重要转型。 经过多年的实践验证,该体系在提升管

理效率、确保药品追溯准确性方面展现出显著优势,为 GCP 中

心药房的现代化建设提供了值得借鉴的实践路径。
值得关注的是,本体系实现了药品管理的 3 个突破:(1)

创新性地将智能药柜技术整合到临床试验药品管理体系中,与
既往报道的信息化管理模式[6,10-11] 相比具有显著优势。 系统

严格遵循国家药监局《药品追溯码标识规范》 [12] ,采用药物编

码规则为试验药品配置唯一二维码,完整记录试验方案编号、
药物编号等关键信息,实现少纸化记录和全流程可追溯。 (2)
通过智能药柜的传感技术实现了库存动态管理。 (3)借助移

动终端实现了流程操作的标准化。 这些创新点使该系统在防

差错能力和操作效率方面展现出明显优势。
然而,作为一项正在发展中的技术管理体系,该体系仍存

在以下技术局限:(1)系统集成的深度有待加强,与医院 CTMS
系统、申办方系统的数据交互仍需进一步完善;(2)在盲法试

验等特殊场景下,药品精准管理能力仍需提升;(3)业务流程

中的部分环节仍存在人工干预,影响了系统效能的最大发挥。
基于当前实践,笔者认为推进临床试验用药物的全流程精

细化与智慧化管理,是未来的重要研究重点。 其中,将射频识

别(radio
 

frequency
 

identification,RFID)技术引入临床试验信息

系统中,被视为是极具潜力的技术路径[13-14] 。 特别是在盲法

试验等复杂场景中,RFID 技术凭借其远距离识别、批量读取和

抗干扰能力强等特性,可有效弥补现有二维码系统在精确定位

方面的不足。 通过将药品关键信息编码存储于射频标签,并结

合智能终端设备,系统能够实现药品的实时定位、流转追踪和

库存动态监控,显著提升盲法药品的管理精度。
与此同时,推进系统间的深度融合已成为必然方向。 当

前,依托信息技术与平台功能,开发多功能、个性化的药物临床

试验模块已日益受到医疗机构的重视[15] 。 未来,应着力构建

与 CTMS 系统的高效数据对接机制,实现从项目立项、药品配

送到使用反馈的全链路信息自动化同步。 通过减少人工干预

环节,不仅可进一步降低差错风险,还能为实现药品全生命周

期的精细化管理提供坚实的技术支撑,进一步推动临床试验药

品管理从数字化向智慧化的跨越式发展。
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