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摘 要 目的：为药物临床试验中的受试者诊疗方案的构建提供参考。方法：我院基于药物临床试验项目管理系统（CTMS）开发

及实施了受试者诊疗模块，并评价其效果。结果：我院在CTMS内建立了受试者诊疗模块，自2019年10月中旬上线起1年内，该

模块的受试者库中组内人数整体呈递增趋势，同时整体受试者脱落率均值为0.16％；建立了CTMS系统和医院信息系统（HIS）、实

验室信息管理系统、医学影像信息系统等的数据接口，实现了受试者信息同步（在HIS系统中显示受试者标识）、诊疗信息和计费

数据（患者与受试者分别单独计费）的交互。自该模块上线后，接口产生的数据量整体呈递增趋势，产生受试者诊疗业务的科室数

量逐月递增；与基于 HIS 系统的受试者诊疗项目比较，基于 CTMS 系统的受试者诊疗业务数量显著增多（P＜0.05）。结论：基于

CTMS的受试者诊疗模块提高了受试者诊疗项目实施和财务结算的效率，实现了药物临床试验项目在大型综合性医院的高效实施。
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Implementation and Evaluation of Subject Diagnosis and Treatment Module Based on Drug Clinical Trial

Management System
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the construction of subject diagnosis and treatment scheme in drug clinical

trials. METHODS：The subject diagnosis and treatment module was developed and implemented in our hospital on the basis of

CTMS，and its effects were evaluated. RESULTS：A subject diagnosis and treatment module was established in CTMS of our

hospital. Within one year from the launch of the module in the middle of October，2019，the overall number of subjects in the

group showed an increasing trend，and the overall mean dropout rate of subjects was 0.16％. The data interface of CTMS system，

hospital information system （HIS），laboratory information management system，medical imaging information system had been

established，so as to realize the synchronization of subject information（displaying subject identification in HIS system）and the

interaction of diagnosis and treatment information and billing data（patients and subjects were charged separately）. Since the launch

of the module，the amount of data generated by the interface had been increasing，and the number of departments producing the

subject diagnosis and treatment business had been increasing month by month. Compared with subject diagnosis and treatment

project based on HIS system，the number of subject diagnosis and treatment business based on CTMS system was increased

significantly（P＜0.05）. CONCLUSIONS：The subject diagnosis and treatment module based on CTMS improves the efficiency of

subject diagnosis and treatment project implementation and financial settlement，and realizes the efficient implementation of drug

clinical trial projects in large general hospitals.

KEYWORDS Drug clinical trials；Clinical trial management system；Subject diagnosis and treatment module

目前，我国药物临床试验行业正处在高速成长期，

而信息化技术是临床试验高效运行的有力手段。2020

年4月28日，国家药品监督管理局和国家卫生健康委员
会发布《药物临床试验质量管理规范》（GCP）修订版，肯
定了药物临床试验信息化新技术的使用，支持临床试验
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的源数据以电子载体的形式存在[1－3]。

受试者参加药物临床试验的诊疗过程数据是药物

临床评价的核心数据，医疗机构的临床诊疗系统是其重

要来源和支撑 [1－5]。医院信息系统（hospital information

system，HIS）实现了临床诊疗业务的信息化。HIS系统

内的诊疗业务由患者支付费用，而在临床试验中，受试

者诊疗费用由申办方支付。但流程的信息化程度不足

会导致受试者诊疗流程效率低、费用报销流程冗繁、临

床试验原始资料数字化程度低、缺乏试验数据专用存储

与共享平台等难题的出现[6]。近年来，国内的药物临床

试验机构信息化程度普遍较低，其工作效率和质量均

难以满足不断增长的新药临床评价需求。受试者诊疗

的信息化需求迫在眉睫，其解决方案已经成为各临床

试验机构、医院信息及财务管理部门讨论的热点与难

点[5－7]。

国外有多款临床试验管理软件，例如 TrialXS 是一

个集成药物临床试验软件；Oracle Clinical 是一款医疗

数据管理系统；Clintrial是一款药物临床试验数据采集

分析系统[3]。但由于国内医疗机构的系统部署和业务流

程与国外不同，国际上已有的临床试验电子化管理系统

在国内推广的可行性不足。

国内的早期研究多关注临床试验项目的机构审核

流程，其中药物临床试验项目管理系统（clinical trial

management system，CTMS）是成熟的解决方案 [8 － 9]。

CTMS系统以项目为单位，实现了立项审查、伦理审查、

协议审查、结题审查、患者随访、试验用药、质量控制、人

员培训、经费、档案等全流程管理，极大提高了临床试验

的管理质量和效率，保障了临床试验质量[10－11]。然而孤

岛式的办公室管理系统未与医院的HIS系统建立数据

接口，不具备受试者诊疗模块功能[11－13]。

随着医药企业对新药临床评价需求的激增，已有机

构通过信息化手段来提高临床评价的效率与质量，这一

方案得到了监管部门的认可[1－2，9，14]。双重压力下，临床

试验机构传统采用的受试者检查检验的手工流程备受

挑战与质疑，故多项研究建立了基于HIS系统的受试者

检查检验模块的解决方案[6，15－16]。然而HIS系统不具备

药物临床试验项目管理的功能，同时一个系统内包含患

者和受试者两重属性，以及医师和研究者两种用户权

限，导致了该方案对药物临床试验业务的支撑不足、线

下维护工作量大。

为了满足日益增长的新药临床评价的需求，实现受

试者诊疗全流程信息化管理，提高试验数据的质量，郑

州大学第一附属医院（以下简称“我院”）在确保了医疗

系统诊疗数据完整性的前提下，首次建立了基于CTMS

系统的受试者诊疗模块，实现了受试者临床数据的全面

独立管理。现将有关工作介绍如下，期望为新药临床评

价平台的运行提供参考。

1 材料与方法
1.1 资料来源

我院于2019年10月起逐步上线CTMS系统受试者

诊疗模块。本研究搜集了 2019年 10月 19日－2020年

10月19日我院临床试验产生的数据。

1.2 方法

1.2.1 受试者诊疗模块的设计 根据诊疗项目的申请

科室、执行科室、财务部门和临床试验机构的多方需求，

结合医院现有的医疗信息系统结构[主要包括HIS系统、

实验室信息管理系统（laboratory information manage-

ment system，LIS）和医学影像信息系统（picture ar-

chiving and communication systems，PACS）]，对受试者

诊疗模块进行了以下方案设计：①患者在具有受试者身

份期间内在HIS系统中增加了GCP标记。②GCP项目

受试者在受试期间产生的GCP收费项目均在CTMS系

统中开立、计费、结算；HIS系统根据CTMS系统的医嘱

申请单信息产生对应的嘱托医嘱。③GCP项目受试者

在受试期间发生的非GCP诊疗项目按常规就诊流程在

HIS系统中开立医嘱/处方。④建立基于业务集成平台

的诊疗申请，在CTMS系统中完成平台的接口。⑤在财

务报表中建立门诊、住院、申请科室和执行科室四套报

表。具体操作流程如图1所示。

图1 基于CTMS系统的受试者诊疗模块的实施操作流程

Fig 1 Implementation and operation process of sub-

ject diagnosis and treatment module based on

CTMS

1.2.2 受试者诊疗模块的网络部署及应用架构 根据

临床试验项目的管理特点以及用户业务应用场景，系统

总体架构采用B/S（Browser/Server）架构模式，利用医院

现有的网络资源以及电脑等软硬件设施，实现用户在院

内访问系统。接口方式为HTTP+JSON。数据同步频率
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设置为定时同步服务器，日常每隔 0.5 h自动同步 1次；

指定时间段通过用户界面实施同步。数据种类包括患

者信息、就诊信息、人口学信息、诊断信息、检查报告、检

验报告、医嘱、医疗病历信息。

1.3 观察指标

观察指标包括CTMS系统受试者库的受试者数量、

整体受试者脱落率、诊疗业务计费数据接口类型及相应

的业务数量、产生诊疗数据的业务科室数量、基于受试

者诊疗模块完成的诊疗业务数量、在HIS系统完成的诊

疗业务数量。整体受试者脱落率＝当月脱落人数/（当月

完成人数+当月脱落人数+当月组内受试者人数）×

100％。脱落率是受试者依从性指标，反映了临床试验

受试者的管理水平。

1.4 统计学方法

研究数据以 Graph Pad Prism 5.0 软件进行统计分

析，采用 t检验进行两组间差异的比较；以WPS 11.1软

件进行柱状图和折线图的绘制。

2 结果
2.1 构建受试者库

受试者信息由CTMS-HIS数据接口获得，研究者在

CTMS系统输入受试者的身份证号码后，CTMS系统通

过接口同步门诊或住院患者的身份信息；然后在CTMS

系统记录受试者知情信息并进入筛选阶段，此时HIS端

的患者会显示 GCP 标记，在 CTMS 系统筛选完成/退出

后，HIS 端GCP 标记会自动取消（图 2）。CTMS系统内

受试者数量分布数据显示，研究时间段内除 2019年 10

月（为历史数据一次性录入）、2020年2－4月（受新型冠

状病毒肺炎疫情影响）外，整体筛选受试者数量呈上升

趋势，受试者库内处于组内状态的受试者人数递增（图

3）；研究时段内整体受试者脱落率均值为 0.16％，提示

该时段内我院入组受试者的整体依从性良好（图4）。

图2 CTMS系统的受试者库管理界面示例

Fig 2 Example for subject management interface in

CTMS

2.2 诊疗业务计费数据接口的实现

本研究共实现 5类诊疗业务计费数据接口，主要包

括：（1）CTMS-HIS接口——CTMS通过该接口提取受试

者身份信息、诊疗业务物价和相应用户数据，以及传输

受试者诊疗经费报表；（2）CTMS-LIS接口——用于检验

信息传输，即CTMS检验医嘱向LIS传输，LIS产生样本

标签信息，CTMS 获取 LIS 内检验报告、完成计费；（3）

CTMS-PACS接口——用于影像数据传输，即CTMS检查

医嘱向 PACS传输，PACS产生样本预约信息，CTMS获

取PACS内检查报告、完成计费；（4）CTMS-心电接口——

用于心电数据传输，即 CTMS 心电医嘱向心电系统传

输，后者记录心电报告向 PACS传输，CTMS获取 PACS

内心电报告、完成计费；（5）CTMS人工计费接口——该

功能主要处理不产生报告数据的诊疗业务的计费，研究

者提交医嘱申请后即完成计费。CTMS 系统内不同数

据接口产生的诊疗业务的数量分布如图5所示。

2.3 受试者诊疗业务的科室执行情况

业务科室用户数据由CTMS-HIS接口获得，开立医

嘱申请的为申请科室，执行医嘱申请的为执行科室。

CTMS开立医嘱后，通过“2.2”项下相应数据接口向执行

科室的工作系统发送医嘱，执行科室在常规工作系统

（如 LIS、PACS）中进行预约、执行、结果上传；CTMS 通

过诊疗业务计费数据接口获得报告数据后，完成计费；

计费完成后，受试者诊疗费在业务经费内自动完成支

出，CTMS系统中受试者诊疗模块的医嘱保存和打印界

面如图6所示。研究时段内，除个别月份外，产生受试者

诊疗业务的科室数量呈逐月上升趋势，如图7所示。

图4 CTMS系统内整体受试者脱落率

Fig 4 The overall drop-off rate of subjects in CTMS
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图3 CTMS系统内受试者数量分布

Fig 3 The number distribution of subjects in CTMS
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图6 CTMS系统中受试者诊疗模块医嘱保存和打印界

面示例

Fig 6 Example for the interface for saving and prin-

ting medical orders of subject in CTMS

2.4 受试者诊疗业务数量的变化

CTMS 系统根据运行完毕的诊疗业务产生相应的

受试者诊疗费报表，将临床试验业务经费划拨至医院业

务账目中。研究时段内，除个别月份外，基于CTMS的

受试者诊疗业务数据量呈递增趋势。比较每月HIS系

统和CTMS系统中的临床试验诊疗业务数量后发现，基

于 CTMS 系统的业务数量显著高于基于 HIS 系统的业

务数量，差异具有统计学意义（P＜0.05）。在受试者诊

疗模块未上线时的2019年9月，临床试验相关诊疗数量

有7 740条；在该模块上线后的2020年9月，模块处理的

业务数量为20 436条，是前者的2.64倍，如图8所示。这

提示受试者诊疗模块提高了临床试验相关诊疗的月诊

疗业务数量。

3 讨论
3.1 基于CTMS系统的受试者诊疗模块的实施要点

基于CTMS系统的受试者诊疗模块通过与医院现

行医疗系统HIS、LIS、PACS等的对接，对受试者身份信

息、诊疗数据进行专项管理，实现了受试者诊疗流程管

理的高度信息化，优化了受试者随访就诊体验，提高了

图5 CTMS系统内不同数据接口产生的诊疗业务的数量分布

Fig 5 The number distribution of diagnosis and treatment services generated by different data interfaces in CTMS
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图 7 CTMS系统中产生受试者诊疗业务的科室数量

分布

Fig 7 The number distribution of departments which
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获得试验相关诊疗数据的质量与效率。

3.1.1 受试者库的管理 在CTMS系统中建立受试者

库是受试者诊疗模块运行的基础。数据接口保证了受

试者在 HIS 系统和 CTMS 系统具有完全一致的身份信

息。受试者在CTMS系统从筛选阶段至筛选完成/退出

期间，HIS端会持续对相同身份的患者显示GCP标记。

受试者的HIS标记既保证了受试者在临床试验不相关

的医疗过程中能够在HIS中被快速识别，又有助于医师

全面掌握患者的病史及相关诊治情况，还有助于研究者

掌握临床试验以外的患者就诊信息、及时判断不良事件

和严重不良事件并记录上报，保障受试者诊疗安全，降

低临床试验的方案违背风险。本研究于2019年10月一

次性集中录入了原有受试者，对研究时段内每月的新筛

选受试者则实时录入，因 2019年 10月的筛选受试人数

包含了原有受试者的数量，故呈现高值；2020年 2－4

月，受试者筛选人数出现低值，这主要受春节假期和新

型冠状病毒肺炎疫情因素叠加影响；2020年 5－10月，

整体筛选受试者数呈上升趋势。总体而言，研究时段内

受试者库内处于组内状态的受试者人数递增，而该时段

内总体受试者脱落率均值为0.16％。上述数据表明，受

试者诊疗模块上线对受试者数量增加存在正性影响，该

模块既提高了项目组管理受试者的工作效率，又解决了

受试者窗口缴费、个人垫付诊疗费的问题，改善了受试

者药物临床试验的就诊随访体验，从而增加了受试者的

依从性。

3.1.2 诊疗数据接口 建立CTMS系统与各医疗信息

系统的接口是受试者诊疗模块高速运行的质量保证。

当前，医疗机构的医疗信息系统主要有 4类：HIS系统、

LIS系统、PACS系统和心电系统。本研究建立的CTMS

系统分别与上述医疗信息系统完成了数据对接，实现了

诊疗数据的隔离化管理和智能化诊疗项目计费。由于

大型综合医院的医疗业务及相应信息系统复杂多样，存

在相当数量的诊疗项目由专有的信息系统支持和人工

管理等情况。为保证该部分尚无数据接口的诊疗项目

的计费，本研究设计了手工计费，研究者提交医嘱后即

完成计费，如果有申请后未执行的情况，研究者则应申

请撤销计费。

为保证医疗信息安全和上述数据接口的稳定性，

CTMS 系统严格根据医疗信息系统的相关要求进行管

理、运行和维护，并根据公安部、国家保密局、国家密码

管理局等下发的《信息安全等级保护管理办法》[17]在公

安机关完成信息系统安全等级保护的备案。

3.1.3 产生诊疗数据的业务科室 本研究通过CTMS-

HIS 接口获得了业务科室用户数据，申请科室需登录

CTMS系统开立试验相关医嘱单，执行科室仍在其原有

的信息系统界面执行医嘱，业务科室则登录CTMS系统

查询经费报表。

传统观点认为，申请科室在HIS系统内的相同申请

界面开立医嘱，能够保证受试者诊疗流程的使用率。然

而，在临床试验的一线临床科室工作的首要难点是：无

法快速区分受试者与患者的身份、试验相关医嘱与治疗

相关医嘱。2019年1月31日，国家卫生健康委员会发布

了《关于印发重大新药创制科技重大专项示范性药物临

床评价技术平台建设课题工作要求的通知》，鼓励将试

验数据与其他患者数据隔离。结合临床试验项目组核

心需求和法规指引，本研究创新性地将受试者诊疗模块

的申请界面纳入CTMS系统，并在HIS系统中标记出受

试者身份。CTMS 系统内有且仅有受试者和试验相关

诊疗信息，HIS系统内则有患者和治疗相关信息。我院

用区别化的界面解决了患者身份快速识别的根本需求，

并充分考虑了研究者开立医嘱的用户体验，在医嘱开立

界面使用了与HIS系统相同的操作规则。结果显示，这

一解决方案运行时段内，申请科室数量递增，提示申请

科室对该方案的依从性良好。

执行科室通过数据接口获得申请信息，仍在原工作

界面执行医嘱，保证了执行科室对受试者诊疗模块的依

从性；CTMS系统通过诊疗项目计费数据接口获得报告

数据后，完成计费；业务科室需登录CTMS系统查询经

费报表。研究时段内，除个别月份外，产生数据的业务

科室数量整体呈上升趋势，提示业务科室对受试者诊疗

模块的依从性良好。

3.1.4 受试者诊疗项目模块下受试者诊疗项目的业务

数量的变化 本研究显示，自该模块上线后，除个别月

份外，基于CTMS系统的受试者诊疗业务数据量呈递增

趋势。这与模块上线后，受试者库的组内受试者数量的

递增趋势一致，提示二者呈正相关。同时，基于HIS系

统的临床试验相关诊疗项目业务数量递减，与受试者数

递增的趋势呈负相关。值得注意的是，自 2020年 1月

后，基于CTMS系统受试者诊疗业务数量高于基于HIS

系统的临床试验相关诊疗的业务数量；在 2020年 10月

时，前者的当月业务数量达到后者的53倍。环比模块上

线前一年同期，模块上线后处理的业务数量是上线前的

2.64倍。受试者诊疗模块上线后成为了我院药物临床

试验项目运行的主要支持系统，并且极大程度推动了试

验项目的高速进展。

3.2 本研究的不足

3.2.1 诊疗模块的不完整性 截至 2020年 10月，在

HIS 系统内仍存在312条试验相关的诊疗项目。这说明

CTMS 诊疗模块并未完全覆盖医院的全部诊疗项目。

临床试验运行周期长、大型综合医院的医疗业务及信息

系统复杂多样，导致了任何模式的受试者诊疗的全业务

覆盖需要耗费一定的时间。

3.2.2 建立数据接口具有滞后性 传统基于 HIS 系统

的受试者诊疗模块，由于各计费接口已经建立，理论上

能够实现全业务覆盖。然而该模块潜在的运行和维护

工作量是：临床试验机构办公室的工作人员需日常手工
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维护数万条试验项目所涉及的诊疗业务，开放或关闭数

千名医师在各个试验项目的研究者权限。由于潜在的

日常维护工作量巨大，且仅由机构办公室数名工作人员

维护，故该模块在实际操作中不具备全业务覆盖的可能

性。而基于CTMS系统的项目管理模块实现了项目信

息自动流转，将维护工作与项目管理结合，能够支持高

通量的诊疗业务。但是，CTMS系统与各医疗信息系统

的计费数据接口实施滞后于HIS系统，导致其暂未在短

期内实现全业务覆盖。

3.2.3 模块的容错性低 CTMS 系统的受试者诊疗模

块为医疗信息系统的一部分，具备支持诊疗运行和财务

核算两方面的功能。基于该信息模块建立的流程必须

符合国家卫生健康委员会、药品监管部门以及医保部门

的监管要求。针对国家卫生健康委员会监管要求，受试

者诊疗模块的上线以不改变现有的诊疗路径为前提，全

部受试者诊疗项目的申请与执行均与现临床运行的流

程相同；将CTMS系统诊疗费用纳入科室总收入，用于

药占比指标计算，以满足医院药品合理使用监管的要

求。针对药品监管部门要求，CTMS系统的全部模块均

按照药物临床试验质量管理规范的要求设计。针对医

保部门的监管要求，将受试者的临床试验相关诊疗项目

纳入CTMS系统，进行独立核算。

当前，我院临床试验机构仍在持续改进临床试验项

目的管理流程。在CTMS系统受试者诊疗工作方面，我

院将持续跟踪临床试验过程中出现的新需求和新问题，

进一步改善、优化信息系统对临床试验的支撑。

4 结语
药物临床试验机构普遍存在受试者诊疗流程低效、

相应费用的报销流程冗繁、试验原始资料的数字化程度

低、缺乏试验数据专用存储平台等难题。本研究首次建

立并成功实施了基于CTMS系统的受试者诊疗模块，基

本解决了上述问题。我院以受试者诊疗模块为基础，建

立了数字化药物临床评价平台，提高了对临床试验受试

者的管理水平和项目的运行效率。在该受试者诊疗模

块成熟运行的基础上，我院将着手构建数字化受试者招

募平台和基于医院的电子化临床研究源数据平台，不断

对现有CTMS系统和HIS系统进行创新性升级。

（致谢：感谢东软医疗系统股份有限公司许杨凯工程师、

上海杏和软件有限公司张伟工程师和北京伟业前程科技有限

公司丁元方工程师在基于CTMS受试者诊疗模块的运行和维

护中给予的建议和帮助！）
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