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摘 要 目的：利用计算机网络技术，实现医疗机构药物临床试验信息化管理。方法：在医院信息系统基础上研发药物临床试验

专用操作模块，实施信息化的操作模式并评价其效果。结果与结论：在医院信息系统中成功嵌入免费医嘱管理、试验药物管理和

机构监管模块，研究者可以在系统中进行免费检查检验、开处方以及免费药物发放的操作，机构可以通过系统实现对临床试验的

过程监控。使用该管理模式后，加快了试验的开展，住院受试者的血常规报告反馈时间由1 d缩短至1 h，核磁共振报告反馈时间

由2 d缩短至1 d。该模式极大地方便了机构对各临床试验项目进行药物管理、过程监管、数据溯源和数据统计等工作，提高了临

床试验的安全性和数据的准确性，使临床试验质量管理更科学。

关键词 医疗机构；药物临床试验；信息化管理；操作；模式

Design and Implementation of Information Operation Mode for Drug Clinical Trial in Medical Institution
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ABSTRACT OBJECTIVE：To implement information management for drug clinical trial by computer and network technology

in medical institution. METHODS：The operation module used specially for drug clinical trial were researched and developed based

on the hospital information system. Information operation model was implemented. RESULTS & CONCLUSIONS：The investigator

can prescribe free medical order and distribute free drugs，and the institution can monitor the procedure，due to the success of the

hospital information system embedded the modules of free medical order management，trial drugs management and institution moni-

toring. The mode speeds up the development of trials，the feedback time of blood routine reports has been reduced from 1 d to 1 h，

and the feedback time of magnetic resonance imaging reports has been reduced from 2 d to 1 d. The mode is convenient for institu-

tion to conduct drug management，procedure supervision，data tracing，data statistics，etc. It also improve the safety of clinical tri-

als and the accuracy of data，and promote more scientific quality management of clinical trials.
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药物临床试验是新药研发过程中的重要环节，对新药的

安全性和有效性在上市前进行最后评审起着关键的作用 [1]。

随着药物临床试验质量管理规范（Good clinical practice，GCP）

理念的逐渐深入，各临床试验机构越来越重视对临床试验实

施过程的质量管理。而临床试验是一个错综复杂的系统工

程，需要参与试验的各个方面信息共享和密切配合[2]。如何改

进流程，避免工作群组间的不协调，建立一个信息化的临床试

验操作模式十分必要[3]。目前，研究者大多数还停留在手工操

作上，如手工书写免费用药处方和检查单，手工记录药物发放

情况等，工作效率低下，给受试者和功能检查科室造成极大的

不便[4]，试验药物管理不规范的事件时有发生[5]。因此，利用现

有条件积极开发计算机网络技术，逐步实现临床试验质量管

理计算机化，是提高药物临床试验质量的重要举措，是搞好药

物临床试验管理的关键[6]。我院结合临床试验机构及医院的

实际情况，与厦门智业软件工程有限公司在医院信息系统

（Hospital information system，HIS）的基础上共同研发了药物

临床试验专用操作模块，实施信息化的临床试验操作模式，现

将设计和开发思路及应用效果介绍如下。

1 手工操作模式存在的缺点和不足
1.1 免费医嘱管理工作量大

绝大多数药物临床试验都会免费给受试者做试验相关的

检查检验，免费使用试验相关的药物。于是，试验实施过程中

不可避免地涉及到免费医嘱的管理。为实现检验检查和试验

用药物的免费，有的机构采取在医师工作站中开嘱托性医嘱、

不给受试者计费的方式；有的机构则采取计费后再根据试验

相关的检查检验项目给受试者退费的方式。但嘱托性医嘱需

要研究者临时编写，且无法与医院的检验科信息系统（Labora-

tory information system，LIS）和医学图像存储和传输系统（Pic-

ture archiving and communication system，PACS）连接，后者则

因为费用的问题大大增加了机构管理人员和研究者的工作

量。因此，手工操作模式在免费医嘱的管理方面存在工作量

大、工作效率低的弊病。

1.2 药物管理人员与研究者沟通不畅

我院所有的试验药物均由药剂科下设的临床试验药房进

行专管。由于试验用药物大多未上市，不能进入医院药品目

录，在传统模式下研究者无法正常开具医嘱，只能手工填写用

药通知单。药物管理人员与研究者之间的沟通不畅，导致研

究者对受试者领取试验用药物的情况并不了解，无法保障受

试者严格按试验方案用药。同时，试验用药物的接收入库、分

发和回收情况全部由药物管理人员手工记录，增加了药房工

作人员的工作量，且时有差错发生。

1.3 研究者无法及时了解检验检查结果

由于试验相关的检查检验医嘱无法与医院的LIS或PACS

连接、医院的人员调配紧张等多方面的原因，研究者开具的检

查检验结果反馈不及时，经常要1～3 d后才能拿到书面结果，

对受试者的入选、及时用药和用药安全都造成了一定的影

响。且受试者以前就诊时的检查检验数据只能到病案室翻阅

既往病历或到相关医技科室查阅，费时又费力。

鉴于以上几方面的原因，结合本机构及医院的实际情况，

笔者认为在HIS的基础上开发药物临床试验专用操作模块、实

施信息化的临床试验操作模式非常必要。

2 设计思路与功能模块

本模式以HIS为操作平台，可与LIS和PACS无缝连接，拟

实现机构内部的办公自动化，供管理人员、研究者等试验相关

人员存储、查询临床试验各类信息，打印各类报表的功能。在

设计上，本模式分为免费医嘱管理、试验药物管理和机构监管

三大功能模块。

2.1 免费医嘱管理模块

该模块将实现研究者在门诊和住院医师工作站中开具试

验相关检验检查和用药医嘱后免费执行的功能。在医嘱开具

项目栏中增加“GCP标志”选项框，研究者在此选项框中打勾

后，系统自动识别为免费医嘱，计费为零。为防止研究者误将

非免费医嘱开具成免费医嘱，在发送免费医嘱时，系统将自动

弹出“GCP发送确认”窗口，研究者需在该窗口的试验项目编

号列表中选择项目编号，以提示研究者该条医嘱将免费执行，

务必仔细核对。开具免费医嘱界面见图1。

免费医嘱管理还能自动打印试验药物处方，既减轻了研

究者工作量，也减少了因为字迹潦草等导致的差错发生。研

究者可方便、及时地查询到受试者的检验检查结果，及时作出

医疗决定。

2.2 试验药物管理模块

在现有药品管理系统中增加“临床试验药房”，供药师验

收申办者提供的临床试验药物后用计算机入库，系统打印入

库单；根据研究者开具的电子处方信息，动态提供领药记录、

试验药物库存等信息；查询并打印试验药物发放记录等，实现

药物管理的信息化。临床试验药物管理界面见图2。

图1 开具免费医嘱界面

Fig 1 Interface for prescribing free medical order

图2 临床试验药物管理界面

Fig 2 Interface for the management of clinical trial drugs
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2.3 机构监管模块

为便于机构监管，应为机构办公室（简称“机构办”）开通

能查看全院医嘱和病历的权限，且设计出免费医嘱和减免费

用报表，使机构办管理人员能查询和监管全院的免费医嘱，还

能自动统计减免的费用，便于项目费用的结算。免费医嘱和

减免费用报表界面见图3。

由于本模式设计是在医院最基本也最重要的信息系统即

HIS上增加的功能模块组合，因此今后的系统升级和扩展可与

HIS同步，轻松实现与其他系统资源的共享。

3 临床试验操作流程
经过 3个月的程序编写、系统调试和试运行，本操作模式

自2013年8月1日正式开始应用。经过近半年的使用，我院已

建立起一套成熟的操作流程。临床试验启动前，机构办需维

护试验编号列表；临床试验药库的药物管理人员需建立“临床

试验药品卡片”，进行“药品字典维护”，药物名称前加“GCP”字

样以示区别，然后验收试验药物并采用计算机入库。试验启

动后，机构办在受试者需做相关免费检查检验前，会将盖有

“临床试验免费检查专用章”的专用检查申请单交给研究者，

研究者可在医师工作站中开具免费医嘱。医技科室收到相关

医嘱和专用检查申请单后将自动免费执行，通过LIS和PACS

及时向研究者反馈检查、检验结果。需开具试验药物时，研究

者可在医师工作站中直接开处方并打印处方。临床试验药房

收到相关医嘱和处方后发放试验药物并动态管理。试验过程

中，机构办通过查询电子病历和免费医嘱实时跟踪项目进程，

进行过程监管[7]。试验结束后，统计单位可通过 LIS 和 PACS

直接调取该项目的检查、检验数据，机构办通过减免费用报表

自动统计项目的费用。

4 运用效果
药物临床试验信息化操作模式的运行大大减少了免费医

嘱和试验药物管理的工作量，缩短了检查、检验报告反馈时

间。以我院住院患者参加临床试验所做相关检查中用时最短

的血常规为例，报告反馈时间由1 d缩短至1 h；而用时最长的

核磁共振报告反馈时间则由2 d缩短至1 d。由于免费医嘱中

带有试验项目编号的信息，LIS和PACS将自动识别这些信息，

按项目编号检索可查询到该项目的所有检查、检验数据，便于

数据统计，有力地保障了临床试验数据的可溯源性。同时，试

验药物的入库、出库、发放和回收等记录均可有效保存，并按

照预先设定好的格式进行输出、打印。药物管理人员能查询

到试验药物的发放、库存和回收情况，及时进行调配和管理，

也能通过医嘱执行情况将受试者是否已取药的信息及时反馈

给研究者，避免出现受试者未取药而研究者毫不知情的情

况。本操作模式的运用使得机构的项目核查方式由到病案室

查阅纸质病历转变为查询电子病历，财务管理方式由手工计

算转变为系统自动统计，更为实时和准确。模式运行前后的

情况对比详见表1。

表1 信息化管理模式运行前后对比

Tab 1 Comparison of situation before and after the imple-

mentation of networking operation mode

项目
血常规报告反馈时间
核磁共振报告反馈时间
药物管理方式
数据溯源方式
数据统计方式
项目核查方式
项目财务管理方式

运行前
1 d

2 d

手工管理
查阅纸质报告单
手工输入数据
查阅纸质病历
人工计算

运行后
1 h

1 d

计算机管理
查询电子数据库
数据库导出数据
查询电子病历
系统自动统计

从表 1可以看出，本操作模式的运行加快了试验的开展，

极大地方便了机构对各临床试验项目进行药物管理、过程监

管、数据溯源和数据统计等工作，提高了临床试验的安全性和

数据的准确性，使临床试验质量管理更科学。

5 结语
药物临床试验信息化操作模式以HIS为基础，成功嵌入免

费医嘱管理、试验药物管理和机构监管模块，使研究者可以在

系统中进行免费检查检验、开处方以及免费药物发放的操作，

机构可以通过系统对临床试验的过程实现监控，大大提高研

究者和管理人员的工作效率。但在运行过程中我们也发现一

些不足，如个别受试者就诊过程中发生了医保费别转换时，免

费医嘱无法免费结算，需要研究者重新开具；该模式只涉及到

受试者在院期间的管理，对受试者离院后的用药及合并用药、

随访等工作无法监管。随着该操作模式在运行过程中的不断

完善，如何加强临床试验的监督管理、提高药物临床试验水

平，还需要进一步的探索研究。
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图3 免费医嘱和减免费用报表界面

Fig 3 Interface for report table of free medical order and

cost deduction
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