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摘要：目的  Ⅰ期临床试验的生物样本管理质量直接影响临床试验结果的真实性和准确性。近几年生物样本管

理问题已经是国内外十分关注的研究问题之一，本研究建立Ⅰ期临床试验生物样本的流程化管理体系，旨在提高

生物样本质量和工作效率，为规范Ⅰ期临床试验的生物样本管理提供参考依据。方法从生物样本管理的规范

化和信息化要求两个方面总结经验，阐述影响Ⅰ期临床试验生物样本质量的人员、标签标识、接收、转运、处理、设

备、物资、标准操作规程（standard operating procedure，SOP）、文件管理和样本信息化管理等过程。结果依托生

物样本信息管理系统、温度智能监控报警管理系统、专业的样本管理人员、完善的制度和SOP，建立了一套规范的

生物样本流程化管理体系，提高了样本管理的质量。截至2020年12月底，共接受国家药监局现场核查42次，省

药监局现场检查5次，免临床核查的试验共29个，涵盖60余个药物，均顺利通过核查。结论高质量的临床生

物样本是Ⅰ期临床研究数据和结果的可靠性、完整性和科学性的核心因素之一。建立规范的流程化生物样本管

理体系可提高药物临床试验的研究质量，能有效杜绝或减少临床试验生物样本流程化管理过程中样本转运、样本

处理、出入库和日常管理等问题发生，保证药物临床试验结果的准确性、可比性和可重复性。

关键词：Ⅰ期临床试验；生物样本；信息化；流程化管理

中图分类号：  R194 文献标识码：  A   1674-4152 ( 2021 ) 08-1403-05

DOI:10.16766/j. cnki. issn. 1674 -4152.002071

Process management of biological samples in phase Ⅰ clinical trials

ZENG Li-yan, WANG Qian, MENG Xian-min, KE Jing, DONG Hua-juan, LU Hong-zhou

基金项目：国家“重大新药创制”科技重大专项资助项目
    (2017ZX09304027)









@@[7]  JEFFERY D D,ART AMBROSIO L,HOPKINS L,et al. Mental health

       comorbidities and cost/utilization outcomes in head and neck cancer

       patients[ J ]. J Psychosoc Oncol,2019,37 (3) :301-318.

@@[8]  LOU W Q,CHEN J,JIAN H,et al. Respiratory symptoms,sleep,and

       quality of life in patients with advanced lung cancer[ J]. J Pain Symp-

       tom Manage,2017,53(2) :250-256.

@@[9]赵喆，白桦，段建春，等.新型冠状病毒肺炎疫情期间不同治疗阶

    段肺癌患者的个体化治疗建议[J].中华肿瘤杂志，2020，42(4)：
    301-304.

@@[10]马世伟，唐玲.肿瘤患者睡眠障碍的诊疗流程[J].现代医药卫

    生，2016,32(4):552-554.

@@[11]易丹，杜梦楠，贾英杰.肿瘤患者在新型冠状病毒疫情期间如何

    规避风险[J].现代肿瘤医学，2020，28(7)：1236-1238.

@@[12]  AL-SHAMSI HO,ALHAZZANI W,ALHURAIJI A,et al. A practical

        approach to the management of cancer patients during the novel coro-

        navims disease 2019 ( COVID-19 ) pandemic : an international col-

        laborative group[ J ]. Oncologist,2020,25 (6) : e936-e945.

@@[ 13]  WANG Y, DUAN Z, MA Z, et al. Epidemiology of mental health

         problems among patients with cancer during COVID-19 pandemic

         [J]. Transl Psychiatry,2020,10( 1 ) :263.
@@[14]陈江海，朱庆棠，娄湘红，等.显微外科医护人员在抗击新冠肺炎

    疫情中的角色转换与作用浅析[J].中华显微外科杂志，2020，43

    (2)：123-125.

@@[15]齐欹，王菲菲，张文娜，等.心理护理干预对妇科恶性肿瘤患者生

    活质量的影响分析[J].北京医学，2016，38( 11)：1233-1234.

@@[ 16 ]  DE GIROLAMO G,CERVERI G, CLERICI M,et al. Mental health in

        the coronavims disease 2019 emergency-the Italian response[ J]. JA-

        MA Psychiatry,2020,77 ( 9 ) :974-976.
@@[ 17]   OSV(A)TH P, KOV(A)CS A, BODA-J(O)RG A, et al. Information and

         communication technologies in the integrated care of people with de-

         mentia[ J]. Orv Hetil,2018,159(24) :965-973.

@@[ 18 ]  NI M Y, YANG L,LEUNG C M C,et al. Mental health, risk factors,

        and social media use during the COVID-19 epidemic and cordon san-

        itaire among the community and health pmfessionals in Wuhan, Chi-

        na: Cross-sectional survey [ J ]- JMIR Ment Health, 2020, 7 ( 5 ) :

        e19009.

@@[ 19]  DUNLOP A,LOKUGE B,MASTERS D,et al. Challenges in maintai-

        ning treatment services for people who use drugs during the COVID-

        19 pandemic [ J ]- Harm Reduct J,2020,17 ( 1 ) : 26.

@@[ 20 ]  MALEKI S, ALEXANDER M, LIU C, et al. Radiation oncology outpa-

        tient medication management needs and service gaps -a cross-section-

        al study of patients and clinicians[ J]. J Oncol Pharm Pract,2020,26

         (4) :846-852.

收稿日期：2020-07-17

@@[1]张媛媛，王亮，程龙妹，等.生物样本信息化管理的应用与挑战

    [J].中国临床药理学杂志，2018，34(14) :1710-1713.

@@[ 2 ]  HARATI M D, WILLIAMS R R, MOVASSAGHI M,et al. An introduc-

       tion to starting a biobank[ J ]. Methods Mol Bid,2019,1897:7-16.

@@[ 3 ] BISHOP D. Rein in the four horsemen of irreproducibility[ J ]. Nature,

       2019,568(7753 ) :435.

@@[ 4 ]  BAKER M, DOLGIN E. Cancer reproducibility project releases first re-

       sults[ J ]. Nature,2017,541 (7637) :269-270.

@@[5]郜恒骏，杜莉利，张小燕，等.生物样本库发展的现状、机遇与挑战

    [J].协和医学杂志，2018，9(2)：172-176.

@@[6]国家药监局，国家卫生健康委.2020年第57号国家药监局国家

    卫生健康委关于发布药物临床试验质量管理规范的公告[EB/

    OL].( 2020-04-23)[2020-09-10].https://www. nmpa. gov. cn/

    xxgk/ggtg/qtggtg/20200426162401243.html.
@@[7]朱园园，王思扬，任健，等.临床试验生物样本的处理与保存规范

    [J].中国药物与临床，2019，19(16)：2846-2847.

@@[8]  国家食品药品监督管理局.2017年第77号总局关于发布仿制药

    质量和疗效一致性评价研制现场核查指导原则等4个指导原则

    的通告[ EB/OL].(2017-05-16)[2020-09-10].https://www.

    nmpa.gov. cn/zhuanti/ypqxgg/ggzhcfg/20170518144401840. html.

@@[9]李云霏，马黔红，邱雯.生物样本管理系统在药物Ⅰ期临床试验样

    本管理中的应用[J].中国新药与临床杂志，2019，38 (9)：526-
    532.

@@[10]郭丹，王安琪，孙健，等.浅谈生物样本的质量保证与质量控制

    [J].中华临床实验室管理电子杂志，2017，5(1)：36-45.

@@[11]吴曼丽，王柱清，罗凯，等.临床生物样本库血液样本的可控性采

    集和质量管理[J].转化医学杂志，2016，5(6)：327-332.

@@[12]周君梅，王敏，张勘，等.支撑高质量转化研究的临床研究全流程

    样本管理体系的建立[J].中国医药生物技术，2019，14 (5)：474-
    476.

@@[13]杨燕，白楠，唐铭婧，等.Ⅰ期临床试验样本管理系统在我院的开

    发与应用[J].中国新药杂志，2018，27 (24)：2925-2927.

@@[14]胡薏慧，汤洁，彭朋，等.关于当前我国新药临床试验质量问题的

    思考[J].广东药科大学学报，2019，35(2)：279-284.

@@[15]贾雨婷，白楠，董瑶，等.基于物联网技术的Ⅰ期临床试验智能生

    物样本管理系统的应用与发展[J].中国临床药理学杂志，2020，

    36(2)：206-208.

收稿日期：2020-09-14


