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摘　要　目的 实现Ⅰ期临床试验全过程管理，畅通研究各方的沟通交流，提高项目管理规范性，形成唯一、

留痕、可溯源的数据记录。方法 从不同环节对Ⅰ期临床试验管理业务进行梳理，运用全过程管理理念进行多

角色的流程优化和管理闭环。结果 设计了包含项目配置、项目计划执行、受试者管理、生物样本管理、药品

管理、质量控制等功能的Ⅰ期临床试验系统。 结论 Ⅰ期临床试验全过程信息化管理，符合法规要求，保证

了临床研究数据的真实性、规范性及完整性，促进了Ⅰ期临床试验管理的标准化、全流程化、同质化，提升

了临床试验质量和管理效率。
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Abstract　Objective Realize the whole process management of phase I clinical trials, smooth 

communication between all parties in the research, improve the standardization of project management, 

and form a unique, marked and traceable data record. Methods Based on the concept of whole process 

management, sort out the business process of phase I clinical trial management. Results Design a phase 

I clinical trial system, which enables functions including project configuration, project plan execution, 

subject management, biological sample management, drug management, quality control and other 

functions. Conclusion The information management of the whole process of phase I clinical trials meets 

the requirements of laws and regulations, ensures the authenticity, standardization and completeness of 

clinical research data, realizes the double improvement of clinical trial quality and clinical trial management 

efficiency.
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0　引言

近年来，我国药物临床试验数

量不断增加。与此同时，国家政策

层面《药物Ⅰ期临床试验管理指导

原则（试行）》和《药物临床试验质

量管理规范（修订版）》等文件相继

发布实施，对试验数据的准确性、

可靠性、可溯源性提出了具体要

求 [1]。本文在分析Ⅰ期临床试验管

理过程中存在问题的基础上，提出

切实可行的解决方案，并通过需求

分析、系统设计、系统实现等环节

实现方案落地，同时进行应用实效

分析，以期提供借鉴和参考。

1　存在问题及解决思路

1.1　存在问题

传统的Ⅰ期临床试验研究多采

用纸质记录人工管理的模式。医生

与检查检验科室、护士之间大量使

用纸质单据下达或确认医嘱，无法

记录操作的详细信息，更不能及时

发现临床问题，存在很大的安全隐

患。此外，患者的档案资料、病历

信息等临床试验数据分开记录，汇

总时需多次誊抄和复制，不仅加大

了主要研究者和临床监查员的监督

难度，而且不可避免地造成药物研

究过程不规范和不严谨。

1.2　解决思路

根据国家临床试验相关管理规

范和医疗机构临床试验业务需要，

构建Ⅰ期临床试验管理系统，实现

药物临床试验全过程信息化管理和

全流程智能化质控，方便医护人员

及时获取研究资料，畅通合作研究

组织、医院、患者和监管机构之间

以及内部的交流，提高项目管理规

范性，形成唯一、留痕、可溯源的

数据记录 [2]。Ⅰ期临床试验管理系

统的建立对于药物临床试验质量管

理规范（Good Clinical Practice，

GCP）平台整体水平的提升具有

积极的现实意义，同时对药物研

发行业的技术应用有一定的促进

作用 [3]。
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图 1　Ⅰ期临床试验管理业务流程

2　需求分析

通过对Ⅰ期临床试验管理的

业务进行调研及与用户进行充分沟

通，从Ⅰ期试验管理机构对临床试

验全过程管理的角度出发，梳理

出Ⅰ期临床试验管理业务流程，见

图 1。

申办方创建临床试验草稿，提

交临床试验管理机构进行预审查。

机构预审查的内容包括方案描述、

入组标准、排除标准、剔除 / 退出

标准等。预审查通过后，申办方

可以对临床试验进行配置，包括

试验药品配置、研究过程配置、试

验分组设置、访视阶段设置、挑选

活动、执行计划配置等。试验项目

配置完成后，申办方将配置相关信

息同步至Ⅱ、Ⅲ期临床试验管理系

统，执行项目立项审查、伦理初始

审查、项目合同审查、项目启动会

发布等流程。启动会发布后，项目

信息再次同步回Ⅰ期管理系统，此

时项目进入在研阶段。项目在研阶

段是Ⅰ期临床试验管理整个业务流

程的核心环节，在该阶段临床试验

管理中心协同Ⅰ期临床试验病房，

为项目分配项目人员并进行职责分
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工、招募受试者、执行受试者计划

活动、执行给药 / 采样活动，并进

行试验药品管理、生物样本管理、

条形码管理等。所有计划活动执行

完成后，结束试验项目，项目信息

同步至Ⅱ、Ⅲ期临床试验管理系

统，走项目结题归档流程 [4]。

3　系统实现

Ⅰ期临床试验管理系统注重

对受试者、Ⅰ期临床试验药品、试

验项目、生物样本等对象的全过程

生命周期管控，并通过临床试验项

目全流程的系统提醒和全方位的质

控监督体系保障Ⅰ期临床试验的临

床效果，原本、真实地呈现试验药

物的药理效果。项目启动之初，对

武汉大学中南医院（以下简称“本

院”）临床试验中心的临床试验业务

及科室需求进行了深入调研，并据

此设计了系统功能框架，见图 2。

从整个Ⅰ期临床试验研究过程

的业务流程来看，系统主要涉及申

办方和临床试验研究机构两大相关

方。本文从申办方和院方临床试验

研究机构两个角度展开系统设计。

3.1　申办方维度系统实现

在整个Ⅰ期临床试验业务流程

中，申办方的主要任务是创建临床

试验项目草稿、配置试验方案、同

步项目信息等。

3.1.1　创建临床试验项目草稿

Ⅰ期临床试验项目业务流程由

申办方发起，申办方在系统中填写

项目基本信息、试验方案描述、受

试者入排标准等，添加项目联系人

和项目管理员等，上传预审查所需

材料，创建临床试验草稿并提交临

床试验研究机构审核。

3.1.2　试验项目配置

申办方进行试验方案配置，方

便临床试验研究机构按照配置计划

执行项目活动。主要包括试验分组、

访视安排、挑选活动、定义流程、

执行计划 5 大活动内容。配置效果

见图 3。

图 2　Ⅰ期临床试验管理系统功能框架

图 3　试验项目配置效果图

业务

系统

添加干系人

创建 study草稿

资料上传

填写方案描述等

受试者管理

在线招募

在线报名

系统初筛

体检入组

执行医嘱

退组出组

物资管理

试剂管理

耗材管理

标准品管理

沟通管理

新增记录

修改记录

申办方

临床试验研究机构

职责分工

人员分配 处方下达

招募受试者

访视执行

随机号分配

护士绑定

药师分装

给药采样

试验项目执行

药品发放

药品回收

药品销毁

温湿度监测

药品接收 药品退回

试验药品管理

条码生成 样本发送

样本离心

样本分离

管家配对

样本留样

样本接收

样本领用

生物样品管理

样本采样

沟通列表

质控管理

项目组质控

CRA/系统质控

科室/机构质控

试验项目配置

研究过程配置

添加试验分组

添加访视阶段

挑选活动

配置执行计划

配置 CRF

启动会信息同步

LIS PACS CTMS 心电/内镜/超声

病
人
ID
信
息

门
诊
住
院
信
息

医
嘱
信
息

检
验
检
查
信
息

检
验
检
查
报
告

EDC

项目结束信息同步

试验配置信息同步

项目同步

HIS

机构

预审
申办方配置 项目同步

结束同步项目在研项目结束结题归档结束

不通过

通过
开始

申办方
创建草稿

项目启动会发布后，结
束项目同步，项目回到
本系统

项目研究结束后，申
办者结束项目，项目
同步到Ⅱ、Ⅲ系统

项目在Ⅱ、Ⅲ期临床
试验管理系统中走项
目结题归档流程

项目同步至Ⅱ、Ⅲ临
床试验系统中执行立
项、伦理审查等活动

。。。。。。

项
目
人
员
分
配

职
责
分
工

受
试
者
招
募

执
行
计
划
活
动

给
药
采
样
执
行

试
验
药
品
管
理

生
物
样
本
管
理

.

.

.

.

.

.

项目同步至Ⅱ、Ⅲ临
床试验系统中执行立
项、伦理审查等活动

……

创建临床试验草稿
填写项目基本信息
上传项目所需材料
……

方案描述、入组标准、
排除标准、剔除/退出
标准、中止/终止标准
……

试验药品配置
研究过程配置
执行计划配置

……

中国卫生信息管理杂志2022年2月第19卷第1期  Chinese Journal of Health Informatics and Management, Feb. 2022, Vol.19, No.1



103

HOSPITAL INFORMATIZATION 医院信息化

（1）试验分组：对受试者进行分组，确定组数、每

组受试者数量并命组名。

（2）访视安排：确定试验的访视阶段。受试者的一

个访视阶段，可视为多个访视周期的逻辑容器；每个访

视阶段需定义访视周期、访视次数。

（3）挑选活动：系统需事先内置多种标准活动字典

库并进行分类，方便为所研究试验挑选适宜的活动。

（4）定义流程：活动挑选完之后，需要把活动根

据方案正确地配置到各个访视周期，即为各个流程的

定义。

（5）执行计划：研究过程执行计划展示时，要求横

轴为访视周期，纵轴为各种计划执行的活动，如果要在

某个周期上配置某个活动，在它们的交叉点处点击，就

能弹出该活动的配置窗口。

3.1.3　同步项目信息

整个业务流程中，有 3 处项目信息需要申办方与

Ⅱ、Ⅲ期临床试验管理系统进行同步：申办方试验项目

配置完成后，需操作系统的“同步”按钮将配置信息同

步至Ⅱ、Ⅲ期系统，以便院方机构进行预审核；在项目

启动会发布后，需要申办方第二次操作“同步”按钮将

启动会发布信息从Ⅱ、Ⅲ期系统同步回来，进入药品试

验临床研究阶段；在项目研究结束时，再次需要申办方

将结束信息同步至Ⅱ、Ⅲ期系统走结题归档流程。

3.2　临床试验研究机构维度系统实现

临床试验研究机构在整个Ⅰ期临床试验业务流程

中，主要任务是受试者管理、试验项目执行、试验药品

管理、生物样本管理、质控管理等。

3.2.1　受试者管理

系统对受试者筛选、入组、出组等实行全生命周期

管理，对期间的给药、采血等诊疗活动及访视活动等进

行过程记录，便于研究者及时了解项目受试者情况、随

访完成情况。具体实现内容为：系统可依据方案要求对

受试者进行筛选；受试者办理住院手续后，系统自动分

配床号与编码；入组管理时，生成并打印条码腕带，分

配唯一编号；通过扫描腕带查询受试者相关信息；实现

受试者给药管理、采样管理、生活观察管理、受试者

AE/SAE 管理、随访管理等；根据不同查询条件生成受

试者和项目的各类可视化报表并可导出 [5-6]。

3.2.2　试验项目执行管理

系统支持研究者执行临床试验相关的诊疗和访视活

动。系统可根据方案规定和受试者入组时间自动完成访

视排期，并提前提醒研究者和受试者按时访视。系统生

成并打印所有受试者采样管的条码，并可对样品的基础

信息进行记录维护；项目执行过程中，系统可根据方案

自动生成检查 / 检验申请单；系统可以自动排期并进行

到期访视提醒、超窗提醒和质控提醒 [7]。系统根据项目

试验方案和受试者每次访视的情况自动生成项目试验进

度图和受试者访视矩阵，研究者可查看受试者入组、访

视情况以及当前试验项目进度 [8]。

3.2.3　试验药品管理

根据试验方案，在系统中进行药品基本信息的维

护。支持在同一方案中出现两种以上的药品管理模式。

对药品在申办者和临床试验中心的流通环节及药物试验

方案执行的全流程进行过程记录，包括申办方药品发

送、中心试验药房或科室药柜药品管理员接收药品；在

项目执行过程中全程记录药品领取、药品发放、药品退

回、药品回收、药品留样、药品销毁等操作；根据药品

的实际使用情况，系统自动更新库存信息，提供预警功

能，同时可以全程监测药品保存的温 / 湿度 [9]。

3.2.4　生物样本管理

结合条形码打印技术，通过条码扫描和 PAD 移动

设备，真实有效地记录生物样本从采样前准备、血样采

集、离心处理、管架配对、样品存储、样品发送 / 接收

/ 转储、样品领用 / 返还 / 销毁的全生命周期过程。根据

临床试验方案设置受试者在每个周期的采血时间点，记

录样本处理各环节操作者和核对者、操作时间、地点和

设备，自动化获取生命体征仪器、身高体重仪、ECG

监护仪等设备数据 [10]。

3.2.5　质量控制

系统质控体系包括项目组质控 / 科室质控、机构质

控、CRA 质控和系统质控 [11]。根据项目质控要点来灵

活配置质控活动，并根据预设逻辑自动质控 [12]。
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3.3　业务系统联动

Ⅰ期临床试验管理系统实现与医院 HIS、EMR、医

技系统（含 LIS、PACS、心电系统、超声系统、内镜

系统）、EDC 和 CTMS 等的对接。具体数据联动情况如

下：Ⅰ期临床试验管理系统通过 HIS/EMR 系统获取受

试者基本信息等，同时又将医嘱及检查检验申请单开立

等相关信息推送给 HIS/EMR 系统进行医嘱审核等；检

验检查项目经审核、确认、执行后，相关检查检验报告

由各医技系统返回给Ⅰ期临床试验管理系统以便医生查

阅；与 EDC 和 CTMS 的数据联动主要表现在试验项目

配置信息、启动会发布信息、项目研究结束信息等内容

的同步。

4　应用实效

4.1　系统部署

本院Ⅰ期临床试验管理系统基于 .NET FrameWork

平台采用 B/S 架构进行设计，以 Visual Studio2015 为

开发环境，支持局域网的联机事务处理、事项查询和数

据分析与挖掘；支持跨平台部署，采用企业级大型数据

库 ORACLE，支持海量数据存储和高并发量访问，且

具较强的数据备份和数据恢复能力。另外，为方便申办

方异地同步访问，减少疫情常态化防控期间往返奔波及

不必要的接触，在充分考虑信息安全因素的基础上，设

置了外网 VPN 方式进行登录。

4.2　应用实效

经过近 3 个月的试运行，Ⅰ期临床试验管理系统现

已正式投入临床使用。试运行期间完成Ⅰ期临床药物试

验项目 2 个，在研项目 3 个。从申办方角度来看，该

系统转变了试验项目方案配置时频繁往返医院的沟通方

式，让数据“跑路”，提高了协同效率和工作质量；从

院方角度来讲，Ⅰ期病区以试验项目为核心的项目规范

化管理功能，Ⅰ期分析室以内部质量监督为核心的质控

管理功能 [13]，以及贯穿Ⅰ期病区和Ⅰ期实验室的生物

样品全生命周期的跟踪管理和质控功能，全面满足了本

院Ⅰ期临床试验机构的现实需求。同时，Ⅰ期临床试验

项目的规范化管理和系统预设智能提醒，有效提升了本

院临床试验的研究质量，极大减轻了临床研究者工作压

力；与医院 HIS、LIS、PACS、CTMS、EDC、内镜、

超声、心电等系统的无缝对接，实现了检查检验数据的

共享，保证了数据的真实性和可溯源性，为各维度各指

标的试验结果分析提供可靠支撑 [14]。

5　结语

Ⅰ期临床试验管理系统是为实现Ⅰ期临床试验项目

和试验药品的标准化、专业化、全流程化、同质化管理

而建设的信息化管理平台。该系统以本院药物临床试验

机构的Ⅰ期临床试验项目的高效全程管理为出发点，遵

循国家相关政策文件和本院药物临床试验相关要求规

范，实现了临床试验质量和临床试验管理效率的双重提

升，为受试者的安全和权益提供了安全保障 [15]。同时

也说明，利用信息化手段实现任一业务领域管理变革，

需要在项目建设过程中不断总结经验，持续梳理需求，

不断优化流程，跟进系统功能完善，是一个持续探索、

改进和完善的过程。■
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践，可为其他医院急诊科解决通信问题提供参考。■
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