
临床供应全球优化
复杂的药品全球分发与效期管理

复杂的药品全球分发策略

我们的一位客户是一家全球排名前十的制药公司，作为药品临床试

验申办方正在全球的 43 个国家/地区进行一项复杂的为期 8 年的

临床试验，目前处于三期临床试验阶段。临床试验预计将随机招募 

5,000 名患者，同时涵盖 21 种不同的包装类型的药品和 24 个不同

的药品批次。临床研究设计了 3 个治疗组和 6 个分层，滴定范围尽

可能向上和向下突跃。分发策略使用了 43 个仓库和非临床试点直

达的运输服务。

申办方在进行试验时面临着巨大的成本和资源压力。他们最初的

方法是使用临床供应资源、专业技术与知识在申办方内部主导并进

行研究。但遗憾的是，申办方内部的团队很快便遇到了困难，无法

高效、合理地解决管理复杂的药品供应与药品再供应的问题。由于

对当地复杂的进口法规了解不够充分，导致运输的进口药品没有充

足的时间通过海关放行，从而导致试验场所出现了严重的延误。此

外，临床试验计划采用 24 个不同生产批次的药品，这就意味着会

出现 24 个不同的有效期/过期日期，这些过期药品很快便纳入到几

个重新贴标的计划中，这些重新贴标工作的不及时又进一步导致了

药品运输延误。最终，试验场所的所有药品都消耗完了。

申办方坚持最初的分发策略，但是无法有效应对通过仓库网络进行

发货的各类复杂问题。基于之前使用过赛默飞的 Patheon™ Fisher 

Clinical ServicesSM 临床供应优化服务体验，申办方认识到，临床试

验外包服务可以使整个过程进行得更顺利、更高效。

我们的临床供应优化项目经理 (PM) 非常明确，临床试验的复杂性

要求细致且精准地管理患者用药，需要为紧张的分发和重新贴标工

作奠定一个坚实的基础，以及制定出一个即用型的研究管理方法。

我们采用基于之前采集的临床试验数据设计而成的模拟模型，可以

提前八个月预测每个国家/地区的每个患者所使用的平均试剂盒数

量。这种预测可以根据实时数据不断进行更新，并且为药品再供应

和再贴标决策提供了依据。我们根据当地负责的法规要求，以及以

往将临床试验物料运输至监管严格地区的丰富经验，为每个国家/

地区制定了相应的进度表。
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为了提高目前预测工作的准确性，我们的临床供应优化项目经理要

求使用申办方的交互式应答技术 (IRT)，以便从临床试点的角度分

析药品运输要求，高度关注患者数量和每位患者的给药方案。项目

经理通过对试验细节的密切把握，可以：

• 在仓库和试验场所设置精确的阈值水平

• 推荐不同类型的包装组合，从而保持或调整滴定水平

• 通过查看药品保质期、确定库存量，以及试验场所的药品超

额量，适当更改患者的治疗进程安排

• 延后不分发（Do-Not-Dispense）日期

• 根据稳定性数据延长现有供应的药品储存期限

上述所有做法保障了治疗流程的顺利进行，并且确保患者不会面临

无药可用的困境。

随着临床试验的进行，申办方要求我们承担几乎所有的临床供应工

作。我们随即成为了试验场所的主要联系方。临床机构更倾向于绕

过申办方，直接通过赛默飞获得所有临床试验用药品并解决其他问

题。虽然日常管理发生了转变，但是申办方依然可以通过由多渠道

数据整合而成的网格定制化综合报告中对试验进展有一个清晰实

时的了解，报告内容包括：

• 患者状态的总结（每个国家筛选的患者数、随机数和停药数）

• 药品运输状态（在试验场所、仓库等地点的库存）

• 未来一到八个月中每个国家所需的试剂盒数量

• 形式发票与进口许可证的状态

• 药品运输状况（药品存放在赛默飞分发中心、在运输途中、在

不同国家/地区的海关处、仓库中以及临床试验场所中）

最终，分发计划得以顺利进行，确保了供应链中随时有充足的物料

供临床试验所需，从而保证患者始终能按时获得药品。
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