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新型冠状病毒肺炎疫情下药物临床试验机构管理策略探讨
陈 诚，骆王敏，尚尔宁，虞燕霞△

（南京医科大学附属苏州医院·苏州市立医院药物临床试验机构，江苏 苏州 ２１５００２）
摘要：目的 在做好新型冠状病毒肺炎疫情防控工作前提下，提升药物临床试验机构管理水平，加快药物研发进度。方法 就疫情防控

时期药物临床试验机构临床试验人员管理、项目管理和流程管理等方面展开探讨，为药物临床试验机构临床试验能力建设提升提供建

议。结果与结论 应在保障临床试验受试者、从业人员的健康安全基础上，完善临床试验组织管理规范及药物临床试验信息系统，并加

强临床试验人员、试验项目及试验流程的管理，让临床试验项目有序开展且高效、高质量完成。
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２０１９年底，新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎）暴
发后，全国３０省市及地区相继宣布启动重大突发公共
卫生事件一级响应。截至２０２０年２月２３日２４时，全国
累计报告确诊病例 ７７１５０例犤１犦。虽然目前国内确诊病

例数有下降趋势，但新型冠状病毒在全球范围仍在不断

蔓延犤２犦。因此，尽快开发有效的防治药物、积极开展药物

临床试验是防控疫情蔓延的有效措施犤３犦。在中国临床试

验注册中心网站和美国临床试验注册中心网站检索，

２０２０年１月２３日至２月１６日与新冠肺炎相关的临床
试验达１６０多项，中国有１０２家单位参与了这些试验项
目。医疗机构临床试验能力水平直接决定着临床试验的

进展速度和数据质量，加强新冠肺炎疫情期间临床试验

机构管理，保障各项临床试验有序开展，可为公共卫生

的各项决策提供有力证据和支撑犤４犦。现就新冠肺炎疫情

下药物临床试验机构管理的改进策略探讨如下。

１ 完善临床试验组织管理规范

１．１ 药物临床试验机构办公室
在机构主任的领导下，由药物临床试验机构办公室

（简称机构办）主任统一负责管理疫情防控期间各项工

作，原则上尽量减少现场办公和人员聚集，同时安排机

构办人员轮流上班，保证每日线上问题的及时答复，受

试者取药，药物快递的收发工作，必要的质控工作等。邀

请医院感染管理科专家对机构办开展全员防控知识培

训，做到根据工作的不同需求，选择适宜的个人防护，会

正确掌握防护衣物穿脱流程犤５犦。每日安排清点防护用品

储备数量并记录。

１．２ 专业组
各专业组主要研究者（ＰＩ）对目前在研项目进行全

面梳理，根据方案内容，与申办方就可能出现的方案偏

离、受试者随访困难等情况作出相应的预判，如需修改

方案，及时报伦理委员会审核。研究者尽可能利用电话

或互联网平台与受试者保持联系，了解受试者目前所在

地及其本人的情况，及时收集受试者的相关检查报告、

合并用药等，判断其可否继续参与临床试验。

２ 加强临床试验人员管理

２．１ 长期在院人员
长期在院人员是指办公地点设置在医院，需要在院

处理各项工作的人员，如机构人员、研究者、临床协调员

（ＣＲＣ）等。他们在院工作时间较长，对医院其他工作人
员的影响较大，需要确保了解、掌握其人员的健康情况。
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外地返回本地者需在家隔离 １４ｄ才能来院工作，来院
后需每日上班后、下班前各测量体温１次，汇报身体健
康情况，检查防护用品（如口罩、帽子）穿戴情况，并做好

记录。在院工作期间，如出现发烧或其他疑似症状，应及

时到发热门诊就诊，及时报告 ＰＩ、机构办公室主任，再
按要求上报医院有关部门。

２．２ 短期来院人员
短期来院情况包括受试者随访、临床监查员（ＣＲＡ）

来院监查，申办方、合同研究组织（ＣＲＯ）、临床机构管理
组织（ＳＭＯ）公司从业人员来院递交文件资料或办理业
务，以及快递人员收发药物等。非紧急事宜应尽量选择

电话或互联网平台进行沟通。所有来院人员需提前１天
与机构办联系，填写《来院人员登记表》，包括来院原因、

个人健康情况、有无疫区居住史和旅行史、有无疫区人

员接触史，机构办综合考虑人员来院的必要性及其自身

健康状况，给出是否同意其来院的答复。如同意其来院，

应约定来院时间，嘱佩戴口罩，做好防护工作。目前我院

在研临床试验项目共 ４１项，２０２０年 １月 ３０日至 ２月
２０日机构办共接待外来人员４０人次（详见图 １）。日均
接待外来人员１．８２次，约为疫情前日均接待人次的１／７，
较好地将现场接待工作转变为线上处理工作。

３ 创新临床试验项目管理

３．１ 受试者访视
访视流程：见图２。

必须到院访视的受试者：访视前应充分沟通，了解

其个人情况，如身体状况（是否有发烧、咳嗽、呼吸困难

等症状）、疫区居住史或旅行史、密切接触情况等，并做

好记录。研究者根据项目情况，精确安排其到院时间，避

免出现多个受试者在同一时间到院随访，以减少人员的

聚集和流动。受试者到院访视必须佩戴口罩，进院必须

配合志愿者测量体温，体温正常方可进行访视。

不便到院访视的受试者：仍然应先进行沟通，了解

其不能到院的原因。研究者需要对受试者进行电话或网

络随访，详细记录随访过程，如本次随访涉及医学检验

检查的内容。可建议受试者在当地医院进行检查并保留

相关资料，如需要使用研究药物的，可采用快递药物的

方式。对于无法完成随访内容的，应如实记录并报备。

３．２ 中心药房取药
受试者直接取药：访视当天如需要取药，应提前与

机构药物管理员预约取药时间，由 ＣＲＣ或研究护士凭
处方至药房取药。若受试者预计下次访视时不能完成取

药，需要发放超过１个访视周期的药品数量，应由研究
者出具情况说明，例如不能取药原因、下次何时可以到

院、药品数量计算，并告知受试者具体服用注意事项。药

品管理员将受试者取药情况及时通知申办方，对于储备

量不足的药品同时申请发药。

家属代领药物：本地的受试者因年龄大、出行不便

等原因不能到院而电话随访的，可由家属代领研究药

物。研究者同样需要出具材料，说明以其他形式发药的

原因和具体的发药情况，并通过电话告知受试者发药品

种、数量及服用记录要求。如果有需要特殊储存的药物，

应告知代领人保证特殊运输储存方式（如冷链运输）。

快递药物：对于本地或外地受试者不便取药或代领

的，可选择快递。机构办审核并保留物流公司的相关资

质，物流公司必须对冷链药物提供过程温控记录，如无

过程温控必须由申办方出具药物稳定性报告，并作出责

任声明。ＣＲＣ或研究护士与机构药物管理员一同对药
物进行查对、邮寄，详细记录邮寄药物的相关信息。研究

者电话告知受试者寄出时间、药物品种、数量等，嘱咐受

试者受到药物后及时反馈，可拍照记录、保留快递凭据。

受试者取药流程：见图３。疫情前，受试者取药均以
直接取药的方式在药房领取。对疫情期间受试者的取药

方式进行分析发现，直接取药占比为３６％，其他形式取
药如家属带领（３６％）、快递寄送（２１％）等占比之和已经
超过直接取药的占比。对无法来院取药的受试者（占比

７％），在保障其用药安全的前提下，尽量考虑不让其因
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图４ 新冠肺炎疑似受试者 ＳＡＥ报告流程

为无法继续用药而导致脱落。

３．３ 机构质控
机构办需及时了解疫情期间项目进度，对于受试者

访视较多的项目，应安排必要的机构质控犤６犦。质控人员

提前通知 ＰＩ质控时间，到科室质控时需佩戴医用外科
口罩、帽子，必要情况下穿隔离衣、戴护目镜。除常规质

控内容以外，要重点检查研究者、受试者、ＣＲＣ以及
ＣＲＡ等来院人员情况记录，研究者与受试者的沟通记
录，受试者访视、检查、发药的特殊安排，伦理委员会报

备情况等，在确保防疫安全工作的基础上，有序开展临

床试验各项工作。

３．４ 严重不良事件（ＳＡＥ）处理
对于疫情期间发生ＳＡＥ而又无法到院就诊的受试

者，应告知其及时就近就医，若需转诊，尽量就近转诊，

与研究者及时联系并接受转诊建议。ＳＡＥ按照非工作日
的上报流程上报，相关资料以邮件形式发送至机构 ／伦
理相关人员，并在研究者文件夹中保留原件材料。对于

涉及出现发烧、咳嗽、呼吸困难等与新冠肺炎症状类似

的受试者，应到医院发热门诊进行检查判断是否为疑似

病例，再由研究者根据地域情况判定。一般来说，居家隔

离不视作ＳＡＥ，但需要在医院隔离观察的受试者应视作
ＳＡＥ，并在２４ｈ内上报。相关流程详见图４。

４ 改进临床试验流程管理

立项资料提交：临床试验新项目立项材料可通过电

子邮件形式发送至机构办邮箱，审核结果或修改内容也

将以电子邮件形式反馈。立项材料审核通过后，纸质版

递交时间另行通知。

项目启动和入组：目前未启动的项目暂不启动，在研项

目未涉及到危及生命的情况，不建议筛选入组新的受试者。

项目各阶段资料审查：项目合同审查、人类遗传办

公室批件审查、启动会资料审查、分中心小结、中心关闭

均通过线上系统进行。

５ 完善药物临床试验信息系统

为减少人员聚集，避免受试者随访困难，可利用互

联网平台和信息技术手段实现远程办公和远程访视犤７犦。

我院采用ＷｅＴｒｉａｌ临床研究一体化云服务平台，可在线
对临床试验各个环节进行监管。药房和资料室的温控系

统设置手机用户端，超温设有微信报警，保障试验药物

的安全性。研究者和受试者可通过医疗专用设备进行高

清视频对话，研究者可在系统平台随时查看病历数据、

影像资料并提供在线诊治。

６ 结语

临床试验机构管理涉及到人员培训、质量控制、数

据采集与管理、保护受试者权益等各个方面犤８犦，在疫情

特殊时期更考验临床试验机构的管理能力和水平。因

此，临床试验机构既要做好疫情防控，保障临床试验受

试者、从业人员的健康安全，又要保证临床试验项目有

序开展，在规定时间内保质保量的完成。
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