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优质的合作伙伴如何助您成功
克服这些障碍

临床供应链的 5 大常见问题

临床试验十分复杂，容不得半点闪失。因此，我们需要将采购至运输的规划和监督结合起来，同时了解冷链、

入境时间延长和数据隐私等要求，时刻警惕以下五大常见问题：

“难以预料”的问题
由于制药行业对于生命的潜在影响举足轻重，因此，想要提前规划应对难以预料的事十分不易。

当问题出现时，制药行业所面临的风险远不止资金损失。

“难以预料”问题的解决方案

由于降低标准可能会导致延迟或超温，所以要与坚持生命科学质量标准的企业合作。同时，具备临床供应规划专长

的合作伙伴可以通过预测和风险缓解控制意外情况。但是，就药物研发的大多数方面而言，只有具备深厚的上下游

行业专长和远见卓识才能获得丰厚的回报。

贴标方案

与符合生命科学质量标准的企业合作完成临床贴标签，并且寻找拥有翻译、打印和数据库软件能力的

合作伙伴进行合作以加快研究进程。选择了正确的合作伙伴能够将耗时数月的标签制作过程缩短至

几周，甚至几日。

“打印标签绝非那么简单”
标签是试验的重要一环。没有标签，就无法正确地给病人用药。因此，这一常被忽视的细

节也可能成为一个主要障碍。

法规

• 生命科学行业的“零缺陷”政策适用于方

方面面，从临床试验用药（IMP）到包装、

贴标、交付和数据。

• 标准托运人可能无法满足所有要求。

设计

确定如何合理排布容
器上的拓展内容。

翻译

编制专业的英文标签、翻译为
多种语言、回译、调整译文。

法规

确保涵盖并符合每个国家的
法规要求。

温度

制定的解决方案适用于包括
零下温度以内的任何温度。确
保标签粘贴牢固、不脱落。

预测

• 要在碎片化的供应链中将生产与研究结合

起来非常困难。

• 除了临床试验所需的物料，还有对照药

物、辅材和教材。

未雨绸缪

• 招募人数的增加或减少都会影响临床供

应、有效期、运输等其他方面。

• 受天气、流行疾病和地缘政治关系的影

响，临床试验中断的情况愈发普遍。
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患者保留方案

考虑采用患者直达（DtP）的临床试验形式，将试验用药直接送至患者家中，避免了行程安排和患者出行问题。

确保监控患者招募率和中途退出率，帮助调整供应预测，并通过制定积极的临床供应计划优化临床供应。

患者依从性方案

包装经验丰富的合作伙伴可以通过直观的包装设计来避免给药错误。运用强大的交互响应技术（Interactive 

Response Technology）平台来准确估算药物使用、过期时间和运输要求，避免药物储存问题。

运输方案

对于临床试验而言，运输绝非只关乎运输。提供全程服务的临床物流企业将会帮助您避免因法规变更而出现

的延迟，充分利用冷运创新的优势，并且可获得寻求最佳运输方案供应商的服务，从而确保临床供应品准时抵

达患者手中。

赛默飞通过旗下 Patheon™ 品牌为广大客户提供行业领先的解决方案，涵盖药物开发、临床试验物流以及商业制造等方面。本着对服务、科学和工艺过程的不懈追求，我们临床

服务团队的所有成员均格外重视质量和卓越的专业知识/技术。我们专注于满足全球临床试验的包装和分发要求。无论是临床研究所需的重要供应药品的规划、包装、贴标、储

存还是分发，赛默飞致力于通过 Patheon™ Fisher Clinical ServicesSM 为客户提供高质量、优越表现、可靠性和可持续性最强的产品与服务。

联系我们，获取关于我们临床试验用品供应能力的更多信息。

“患者招募缓慢、中途退出率高”
临床试验所面临的最大难题之二便是患者招募和

保留。相当大一部分的临床试验中心无法招募到

患者，而招募到患者的临床试验中心也会有约三

分之一的患者中途退出临床试验。

“保证患者在无人监督时正确用药”
虽然患者直达（DtP）的设计方案能够解决患者的需求，但它同时也会带来其他的问题，如无法在患者用药时对

其进行直接监督，这就增加了患者依从性和供给水平的跟踪难度。

“药物运输似乎比药物生产更加困难”
尽管药物的特性、处方、溶解度和稳定性错综复杂，但有时患者治疗方案的实施似乎比制定更为困难。

招募

• 人数少、患者群体分布广，增加了招募难度。

参与度

• 请假困难增加了看病的难度。

• 如果患者不能单独出行，则其出行和看病成本将大幅增加。

用药

• 对专业人员来说简单易懂的药物包装可能会
使患者困惑，特别是用药方案较为灵活时，尤
为如此。

• 用药错误会造成患者数据无效并影响试验。

边境问题

• 许多国家都有各自关于运输药品和运输方式
的法规，而且各个国家的法规各不相同。

• 法规经常变化，有时药品尚在运输途中，相
关法规就已经更改了。

• 文书不符合要求可能导致发货延迟、甚至药
品退回。

跟踪

• 将药物交予患者保存可能出现无法确定药物存量和药
物是否过期的问题。

• 它还可能导致冷链合规相关问题的出现，进而产生错
误数据。

运输差错

• 非临床托运人可能遇到冷链、患者需求变化或数据隐
私等问题。

• 货物损坏会导致大笔资金损失，如果库存较少，则需要
进行新一轮的生产。


