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〔摘要〕　介绍药物临床试验管理系统设计原则、建设目标、总体架构及业务流程，从申办方、机构办公
室、专业组、药物管理、系统管理等方面详细阐述系统功能，指出该系统的应用能够提高药物临床试验工

作效率，质控更及时，试验各环节可溯源，流程管理更规范。
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１　引言

药物临床试验是指在人体内进行的药物系统性

研究，用来确定药物的安全性和有效性［１］，到目前

为止，药物临床试验管理的信息化应用还处于研究

和开发的初期阶段［２］。近年来国家对药物临床试验

的质量、各个环节和各方面参与人员提出更高的要

求［３］。为提高药物临床试验质量，国内临床试验机

构相继上线基于全过程管理的药物临床试验管理系

统，推行３级质控模式，围绕药物临床试验质量管

理规范 （ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅ，ＧＣＰ）的核心做到

“事前布控、事后可溯”［４］。

药物临床试验质量的内涵最重要的是遵循

ＧＣＰ，其宗旨是保护受试者权益的前提下保证数据
完整、准确、真实、可靠［５］，而良好的质量控制体

系是保证药物临床试验质量的重要手段［６］。国内医

院传统的药物临床试验管理方式存在诸多局限性：

药物临床试验项目多，机构办公室工作人员有限，

管理工作耗时耗力，工作效率低；研究者和机构管

理人员沟通不畅，信息滞后；研究者医、教、研任

务繁重，易出现差错；手动质控范围窄、不及时，

项目质量不高；试验数据无法溯源，安全保障不

足；各部门各自为阵，导致信息孤岛和信息重复提

交，标准化程度低，与西方发达国家在药物临床试

验中电子化技术方面存在一定差距［７］。近几年，随

着医院业务的迅速发展，医院在药物临床试验机构

建设、临床科研等方面取得一定的成效。目前医院
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在研的药物临床试验项目主要是ＩＩ期、ＩＩＩ期和中保
项目。面对日益增多的科研需求，医生还要兼顾临

床和教学的多重任务，任务重、时间紧、压力大，

科研管理也逐渐转向集项目流程管理、伦理审查于

一体的平台建设。为适应医院药物临床试验发展需

要，推进基地业务建设，实现试验数据多边互认，

确保药物临床试验既具有科学性又符合医学伦理原

则［８］，同时还能充分利用信息化的数据具有易于查

看、备份、保存等优点［９］，建设信息化、数字化、

网络化平台，设计一套满足医院需求的药物临床试

验管理系统迫在眉睫。

２　系统设计

２１　建设目标

建立以机构办公室为中心的药物临床试验管理

平台，实现医院内部各个系统之间的信息集成、共

享，改善药物临床试验纸质管理效率低下的模式，

节约资源，提高信息流转效率，有效保障临床试验

数据安全，保证试验数据可溯源。

２２　设计原则

　　以开放性、标准化和精细化管理为设计理念，
充分利用先进的信息技术，立足长远并兼顾当前需

求。遵循实用性、可靠性、先进性、可扩展性、标

准化、安全性等信息系统建设的一般原则。

２３　总体架构

系统是建立在医院信息系统 （ＨｏｓｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）之上的应用子系统。药物临床试
验管理系统与 ＨＩＳ进行对接，研究者在药物临床试
验管理系统中开具的检验检查申请信息直接写入到

ＨＩＳ中。ＨＩＳ和检验信息系统 （ＬａｂｒａｔｏｒｙＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ
Ｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）、医学影像存储与传输系统 （Ｐｉｃｔｕｒｅｓ
ＡｒｃｈｉｖｉｎｇａｎｄＣｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＰＡＣＳ）等已经
实现信息互通，受试者可持诊疗卡或身份证到注射

室采血，到超声、放射等科室做检查。ＬＩＳ、ＰＡＣＳ
将受试者检验检查结果传回 ＨＩＳ，药物临床试验管
理系统通过接口调取 ＨＩＳ中的数据供研究者查看，
可在系统中直接查询受试者的检验检查结果。

３　系统流程及功能

３１　业务流程 （图１）

图１　药物临床试验管理系统业务流程

３２　功能

３２１　申办方　首先需注册账号或由机构办公室
指派账号，登录系统在线申请项目，填写项目信

息，包括项目、药品基本信息、申办者基本信息及

ＣＲＣ、ＣＲＯ、联系方式、临床研究单位等。
３２２　机构办公室　申办方提交项目申请信息
后，机构办工作人员登录系统对项目信息进行审
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核，如未通过通知申办方进行修改后再次提交。项

目审核通过后，由伦理办公室进行伦理审查，通过

后可进入下一环节。机构办负责组织签订药物临床

试验合同，立项并管理项目进度。立项后由专业组

的研究者制定研究方案提交后由机构办审核，确保

研究方案的可行性，包括审核检验检查套餐和访视

设计。机构办召集申办方、研究者召开项目启动会

并完成会议记录。系统提供项目进度一览表，方便

机构办管理各项目进度，统计查看试验过程中出现

的不良事件。维护受试者数据库，包含受试者姓

名、性别、身份证号码、年龄、住址、联系方式等

信息，可查询指定受试者所参加的药物临床试验以

及受试者目前状态和入组时间。系统支持对药物临

床试验培训的线上管理。机构办公室负责全院药物

临床试验的组织、监督与协调工作，是药物临床试

验的管理者。

３２３　专业组　人员来自于医院各个临床科室的

医生，通常某个试验的研究者都是同一个科室的医

生。立项后由机构办给所有参加试验的研究者授

权，只有被授权用户才可登录系统。主要研究者负

责设置研究方案，包括参数设置、访视设计、检验

检查筛选及套餐等。对所有受试者使用统一的研究

方案，帮助研究者有效控制试验变量，提高药物临

床试验结果的可靠性。药物临床试验进入实施阶段

后，专业组需寻找合适的志愿者来参加试验，通常

通过在门诊摆放宣传海报，ＣＲＣ从院外招募，研究

者从门诊、住院病患中挑选满足条件且愿意参加试

验的受试者。研究者初步判断后，与受试者签署知

情同意书，将其基本信息如姓名、性别、身份证号

码、联系方式等导入到系统并为其分配筛选号，开

具筛选期检验检查套餐，开始入组前筛查，通过筛

选的受试者可正式入组参加试验。对所有入组的受

试者，研究者根据设置好的项目研究方案开具检验

检查项目并查看结果，再开具试验用药处方。通常

一个试验项目会有多次访视，研究者根据受试者用

药情况决定继续访视或终止试验。考虑到个别受试

者可能出现与用药结果不完全一致的现象，研究者

可以根据受试者用药情况，增加时点外访视及检验

检查申请，机构办公室审核通过后，药物临床试验

管理系统将申请发送给 ＨＩＳ，受试者再去完成检验

检查。当最后一位受试者完成试验出组后，研究者

对本次试验进行总结，填写试验小结，如果是多中

心临床药物试验则填写分中心小结表。

３２４　药物管理　临床试验药品的管理质量直接

决定试验结果的准确性和有效性［１０］，设置机构药

房、发药药房对药品进行妥善保管。机构药房负责

维护药物名称、类型、规格、储藏条件、生产厂家

等药物基本信息以及试验药品的入库、出库及库存

管理。发药药房接收来自机构药房的药品，对试验

用药进行编号，然后按储藏条件进行保管。试验者

入组或者访视后研究者开处方，药物管理员接收来

自专业组的处方信息后根据处方给受试者发放对应

编号的药品并打印处方单，处方单上有医生和药物

发放操作员的电子签名，其保存在受试者病历记录

中。另外，药物管理员还负责试验药品的库存及明

细管理，及时回收受试者多余的药品并在试验结束

后回收剩余的试验药物。为保障试验用药的安全

性，药物管理员需要关注药品有效期，及时清理过

期药品，保障受试者用药安全。系统支持药物管理

员对每个试验项目进行药物信息汇总和导出。药物

文件中有关于药物的签收和领用记录。药物管理员

负责药品信息的维护和管理。

３２５　系统管理　主要包括用户管理、模板配置

及角色权限、科室、检验、检查单、申办者字典维

护。为保证ＨＩＳ数据一致性，院内用户统一同 ＨＩＳ

同步，然后再给用户分配角色权限。检验检查单定

时同ＨＩＳ同步，及时获取检验检查项的更新，所有

修改都由 ＨＩＳ统一进行。检验检查单维护可以查询

检验检查项目基础信息，包括项目名称、执行科

室、费用、分类及分组名称。验收合格后由医院信

息中心负责对系统参数进行维护。

４　部署应用

４１　系统部署

充分利用ＨＩＳ与ＬＩＳ、ＰＡＣＳ已实现信息互联互

通的优势，系统采用 ＷｅｂＳｅｒｖｉｃｅ接口技术实现与

ＨＩＳ无缝对接。服务器虚拟化，分别部署数据库和
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应用服务器。系统使用主流的 Ｏｒａｃｌｅ数据库，所有
数据先通过应用服务器处理后再保存到数据库，减

少黑客攻击，保障数据安全与可靠运行。数据库中

保存用户、项目、药物、检验检查、受试者信息

等。每天晚上对数据库进行自动备份，每周由数据

库管理人员对数据备份进行异地存储。系统采用浏

览器／服务器 （Ｂｒｏｗｓｅｒ／Ｓｅｒｖｅｒ，Ｂ／Ｓ）架构，将表
示层、业务逻辑层、数据层相分离，在信息中心机

房部署服务器，在医院内网任意电脑上可通过浏览

器输入应用服务器ＩＰ地址的形式访问药物临床试验
管理系统。

４２　应用效果

该系统于２０１８年１月通过由机构办、监察科、
审计科、招标办、信息中心等多部门组织的验收后

正式投入使用。截至 ２０１８年底系统运行稳定，共
登记药物临床试验项目超过４０个，其中大部分试
验处于实施阶段并建立起 ６００余人的受试者数据
库。系统应用后，申办方可在线申请药物临床试

验。机构办公室项目管理人员在线进行项目管理、

查询项目进度，项目信息采用电子化存储。研究者

登录后，系统自动提示其待办事项并对受试者检验

检查异常值进行提醒。支持使用系统开具检验检

查、查询结果以及研究者上报试验不良事件。药物

管理员根据电子处方给受试者发药，受试者、药物

统一编号，系统自动追踪试验用药，对药品的发放

和回收进行管理。

５　结语

药物临床试验管理系统的实施实现药物临床试

验的规范化管理，在此基础上建立医院药物临床试

验受试者数据库，实现对项目申请、研究设置、试

验药物及结果的有效管理，逐步形成以 ＣＲＣ、项目
负责人、机构办公室为主的及时、全面、高效质控

模式。系统上线后所有信息在系统流转，避免传递

过程中的篡改和遗失，有效提高研究者和机构办公

室的工作效率，提升药物临床试验质量，项目管理

更科学、更精准，试验流程更规范。通过信息化的

管理方式，节约资料查询、数据统计的时间，提高

数据的准确性和安全性，实现整个药物临床试验可

追踪溯源。
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