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摘要：目的　开发临床试验全流程智能信息系统（ＣＴＭＳ），实现对临床试验项目
各流程审查管理、研究团队管理、资料管理、受试者管理、药品样本管理、免费医

嘱管理及质量管理。方法　在现有医院信息系统框架内，联合医院信息中心与
某商业软件公司，设计并开发临床试验全流程智能信息系统，基于网络服务

（ＷｅｂＳｅｒｖｉｃｅ），通过标准化应用程序编程接口（ＡＰＩ）与医院信息系统对接，建立
标准化数据字典与规则，实现异构系统间安全的数据交换。结果　本系统兼顾
开发成本与功能性，使用效果良好，整合了项目流程、文档管理、药品样本、受试

者管理、免费检查检验及质量管理等功能，形成了受试者全项目周期的医疗数据

库，数据真实可溯源。结论　本系统充分发挥了联合开发与信息化的优势，提升
了临床试验的入组效率与实施质量，为其他医院实施一体化临床试验管理系统

提供了可借鉴的经验。
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　　临床试验是新药与医疗器械研发过程中的关键
环节，试验过程中数据的真实、完整和可追溯是确保

监管审批通过及受试者安全的重要依据［１］。２０２１年
国家药品监督管理局审核查验中心的现场检查数据

显示，“数据记录”相关问题占比高达７４％［２］，数据质

量已成为临床试验实施的核心评估指标。国家《药物

临床试验质量管理规范》（ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ，
ＧＣＰ）［３］明确鼓励临床试验电子化系统使用，临床试
验数字化水平已成为提升项目质量的关键途径，业内

对此形成了广泛共识［４，５］。然而，当前商用系统常因

与医院异构信息系统的集成适配性不足，难以与院内

现有信息体系深度融合，导致实际应用效果不佳”［６］，

或仅聚焦单一的功能，导致系统间数据互通困难，加

之价格较为昂贵，用户体验不佳。在此背景下，如何

通过需求调研、系统开发、异构数据集成治理，进而构

建适配大型公立医院实际需求的临床试验全流程智能

信息系统（ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ，ＣＴＭＳ），已
成为行业提升临床试验质量与效率的核心挑战之一。

本研究基于武汉大学中南医院实践，旨在探索一种联

合开发、模块化集成、全流程闭环管理系统的建设路径，

为行业提供可复用的临床试验管理系统建设范式。

材料与方法

１　系统需求分析
系统开发前，研究团队进行了系统性调研，发现

市场上的临床试验管理软件虽然功能丰富，但普遍存

在本地化不足及采购维护成本较高的问题，。与信息

中心深度沟通和资源评估后认为，该医院在缺乏足够

的技术人员配置、资金投入及长期运维能力等方面，

暂不具备独立完成系统开发的条件。鉴于此，该医院

决定采用“医院 ＋信息中心 ＋合作企业”联合开发
模式，将模块化开发作为核心技术路径，将系统拆解

为若干独立“子模块”，各子模块通过规范化接口实现

数据互通与功能联动，既保障了系统整体的兼容性，

又为后续各模块的独立迭代升级提供了灵活空间。

系统功能涵盖临床试验全流程管理、人员与团队管

理、受试者管理、药品使用管理、样本出入库管理、免

费检查检验管理及质量控制管理等。在部署上采用

内外网协同架构，严格遵循信息安全等级保护相关要

求前提下，提升用户使用便利性，促成数据安全与使

用效率协调统一。

２　系统架构
系统架构包含前端、接口层、应用服务层、基础服

务层、资源层及运行环境六大模块。前端采用统一的

可视化用户界面框架（ｖｉｓｕａｌｕｓｅｒｉｎｔｅｒｆａｃｅ，Ｖｕｅ）搭建
交互界面，通过异步 ＪａｖａＳｃｒｉｐｔ和 ＸＭＬ技术（ａｓｙｎ
ｃｈｒｏｎｏｕｓＪａｖａＳｃｒｉｐｔａｎｄＸＭＬ，Ａｊａｘ）和可视化用户界面
框架（ｖｉｓｕａｌｕｓｅｒｉｎｔｅｒｆａｃｅ，Ｖｕｅｊｓ）实现与统一网关接
口层的通信。应用层通过超文本传输协议（ｈｙｐｅｒｔｅｘｔ
ｔｒａｎｓｆｅｒｐｒｏｔｏｃｏｌ，ＨＴＴＰ）与数据模型框架完成交互与展
示，核心依托微服务架构支撑模块化设计落地。系统

以Ｊａｖａ语言为主要开发语言，运用微服务开发框架
（ＳｐｒｉｎｇＣｌｏｕｄ）、远程字典服务（ｒｅｍｏｔｅｄｉｃｔｉｏｎａｒｙｓｅｒｖｅｒ，
Ｒｅｄｉｓ）等技术，搭配关系型数据库（ＭｙＳｔｒｕｃｔｕｒｅｄ
ＱｕｅｒｙＬａｎｇｕａｇｅ，ＭｙＳＱＬ）提供数据支撑，保障数据响
应的高效性与安全性。数据库敏感信息采用数据加

密和签名技术防护，入库数据全加密、出库数据按需

解密；客户端用户信息通过无状态令牌验证（Ｔｏｋｅｎ）
及加密签名技术校验，确保传输安全。本系统与医院

信息系统（ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）等院内系
统，采用抽取转换加载工具（ｅｘｔｒａｃｔ－ｔｒａｎｓｆｏｒｍ－ｌｏａｄ，
ＥＴＬ）实现异构数据的抽取、转换与加载，通过主数据
服务（ｍａｓｔｅｒｄａｔａｓｅｒｖｉｃｅ，ＭＤＳ）统一患者、项目、药品
等核心数据标准，避免数据冗余与不一致，确保跨系

统数据的一致性与完整性。系统技术架构详见图１。
本系统设计了数据安全备份与灾备方案。数据

备份策略采用“全量”备份模式：每天凌晨１点执行全
量备份，备份数据采用ＡＥＳ－２５６加密存储，本地备份
存于服务器。明确恢复时间最长目标≤４ｈ、最近恢复
点目标≤１ｈ，每月开展１次恢复演练，验证备份有效
性。建立故障响应流程，系统崩溃时先启动本地备

机，数据损坏时从异地备份恢复，同步更新云存储数

据。备份介质定期轮换，异地灾备中心实行物理隔离

与权限管控，确保灾备体系稳定可落地。

３　业务流程
项目立项阶段，申办方登录系统提交立项信息和

相关资料，经过机构审核通过后，安排立项审查会，并

生成项目唯一编号。经立项审查会专家投票，同意立

项的项目将推送至伦理审查。申办方补充伦理审查
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所需文件，伦理委员会根据项目类型和风险评估，选

择会议审查或快速审查。审查通过，项目将进入合同

签署模块。合同内容定稿，申办方填写经费明细和支

付节点，并上传合同附件，审核通过申办方预约启动

会。机构质控员审核相关资料并准备启动会内容，同

时配置受试者访视方案和免费检验检查组套。项目

启动后，研究者根据访视要求开具临床研究免费检验

检查单和 ＧＣＰ药品处方，前往 ＧＣＰ药房领取免费药
品。在实施过程中，系统会根据预定节点提醒申办方

预约质控，机构受理后安排质控并记录反馈意见。项

目实施期间，临床样本的采集、寄送、保存和追溯由样

本管理模块负责。最后一例受试者出组后，经过结题

质控，申办方预约资料归档，清点并整理所有归档资

料后，保存在系统中供后续溯源使用，见图２。

图 １　系统技术架构图
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｔｈｅｓｙｓｔｅｍ′ｓｔｅｃｈｎｉｃａｌａｒｃｈｉｔｅｃｔｕｒｅ
ＨＩＳ：Ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ；ＥＭＲ：Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ；ＬＩＳ：Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ；ＮＩＳ：Ｎｕｒｓｉｎｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ；ＰＡＣＳ：Ｐｉｃｔｕｒｅａｒ

ｃｈｉｖｉｎｇａｎｄｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｓ；ＥＳＢ：Ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｅｒｖｉｃｅｂｕｓ；ＥＴＬ：Ｅｘｔｒａｃｔ－ｔｒａｎｓｆｏｒｍ－ｌｏａｄ；ＣＤＣ：Ｃｈａｎｇｅｄａｔａｃａｐｔｕｒｅ；ＯＤＳ：Ｏｐｅｒａｔｉｏｎａｌｄａｔａｓｔｏｒｅ

图 ２　系统业务流程图
Ｆｉｇｕｒｅ２　 Ｆｌｏｗｃｈａｒｔｏｆｔｈｅｓｙｓｔｅｍ′ｓｂｕｓｉｎｅｓｓｐｒｏｃｅｓｓｅｓ
ＧＣＰ：Ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ；ＣＴＭＳ：Ｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍ；ＨＲＰ：ＨｏｓｐｉｔａｌＲｅｓｏｕｒｃｅｐｌａｎｎｉｎｇ
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结　　果

１　系统功能实现
临床试验项目管理 申办方根据项目类别（药物、

器械／体外诊断试剂）提交相应的立项及伦理审查资
料，系统自动生成电子版审查表格。立项审查和伦理

审查采用电子审查形式，以减少纸质文件的使用。审

查通过后，系统生成审查批件，伦理秘书打印并盖章

后通知项目负责人领取。申办方上传合同协议并补

充经费明细，经过机构审核后，方可预约启动会。质

控员协助申办方人员维护访视计划，并确保研究人员

的授权纳入。临床试验实施过程中，受试者管理、ＧＣＰ
药品管理、ＧＣＰ样本管理及 ＧＣＰ临床研究经费管理
模块相互协作，确保试验数据的及时更新。

受试者管理 知情同意书签署后，研究医生通过

ＧＣＰ临床研究经费管理模块将患者纳入临床试验项
目。在ＨＩＳ系统中使用临研标记ＧＣＰ受试者，部分信
息回传至 ＣＴＭＳ的受试者管理页面。研究医生可为
标记为ＧＣＰ的患者开具免费检验检查，此操作不影响
患者的常规诊疗收费。研究医生在 ＣＴＭＳ系统中更
新受试者状态为筛败或退出，ＨＩＳ系统会移除ＧＣＰ标
识，受试者转为常规患者，不能开具免费医嘱。受试

者一旦纳入临床试验，ＣＴＭＳ系统会根据访视计划定
期提醒研究者安排访视。

免费医嘱功能 受试者签署知情同意书后，研究医

生可以开具免费的临床研究检查项目，并领取试验药

品。项目启动前，质控员需在ＧＣＰ临床研究经费管理
模块中配置免费检查项目，并根据授权分工表，为 ＰＩ
及研究医生分配相应权限。临床试验受试者的检查

医嘱录入通过 ＨＩＳ内嵌页面进行。研究者将受试者
纳入特定项目的“受试者列表”后，系统会自动显示该

项目允许开具的免费检查项目。经审核后，检查医嘱

将自动标注为“临研免费检查”，患者可前往检查科室

执行而无需缴费。若免费医嘱超出试验项目的规定

范围或次数，系统会提示具体原因，便于研究者调整

医嘱。试验药品医嘱通过 ＣＴＭＳ药品管理模块开具，
ＰＩ选择对应受试者后，开具本项目允许的药品，并凭
生成的特定处方笺前往ＧＣＰ药房领取药品。

ＧＣＰ药品管理功能 试验用药品是药物临床试验
中的关键环节，药品管理的规范性直接关系到受试者

的用药安全和权益。该医院设有ＧＣＰ中心化药房，负
责统一管理所有临床试验用药。在项目启动前，药品

管理员（ｐｈａｒｍａｃｉｓｔ，ＰＨ）负责创建和维护试验用药品

的相关信息，包括药品编号规则、发放规则、库存管理

及有效期预警阈值等。通过ＧＣＰ药品管理模块，试验
用药品的接收、保存、分发、使用、回收、召回、销毁及

记录等流程实现全周期管理。系统设计了监控预警

和智能提醒功能，及时向药品管理员发出关于药品接

收、近效期、库存、超温、校准、发药及报表打印等方面

的提醒。

ＧＣＰ样本管理功能 临床试验样本用于评估试验
治疗的安全性、有效性、药代动力学及药效学等指标，

要求在采集时限和精密度上严格把控，容错率极低。

因此，样本的采集、管理、检测、运输和储存必须符合

相关法律法规、试验方案、实验室手册、中心管理制度

及标准操作规程等规范。该医院的 ＧＣＰ样本管理系
统负责统一管理所有临床试验样本。在项目启动前，

样本管理员对样本配置和采集方案进行审核。通过

样本管理模块，系统实现样本的寄送、采集过程、接收

记录、条码管理、设备操作自动记录等全周期管理。

系统还智能生成样本转运一览表、样本处理登记表及

样本数量登记表，从而提高人工录入效率。

质量管理功能 该医院实行项目质控预约制度。

项目启动后，质控员根据项目方案制定首例、半年和

结题质控计划，并可在项目实施过程中增加质控节

点。系统会通过短信提醒 ＰＩ和质控人员按时参加。
监查员（ＣＲＡ）根据项目监查计划，可以在系统中预约
监查，机构受理后，监查人员按照要求前往该医院相

关科室开展监查活动。质控和监查完成后，需提交质

控报告和监查报告，ＰＩ和机构主任可在线查看结果并
提供反馈。

２　应用效果
系统上线后，该医院实现项目全流程闭环管理和

临床试验数据化转型。目前已有５００余项目采用系
统管理，本研究通过回顾性抽样对上线前后各２００个
项目关键指标进行梳理，结果显示临床试验审查和实

施效率均有所提升，详见表１。
２１　实现项目全流程闭环管理，提高临床试验管理
效率

本系统旨在实现临床试验的全流程管理，通过模

块化开发和多模块协同联动方案，整合项目流程管

理、文档资料管理等功能。系统上线前，该医院主要

通过纸质文件流转资料，申请表、审核表和流转表数

量多，给研究者、申办方及管理人员增加了很多负担。

部分重要文件依赖快递运输，时效性和安全性难以保

障，试验管理滞后。系统上线后，项目数据和文件的

审核功能加快、过程性表格简化，减少了文件快递环
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　　表１　系统上线前后关键指标对比
Ｔａｂｌｅ１　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｋｅｙｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｓｙｓｔｅｍｌａｕｎｃｈ

ＫｅｙＩｎｄｉｃａｔｏｒｓ
Ｂｅｆｏｒｅｓｙｓｔｅｍｌａｕｎｃｈ

（２０２２－２０２３）

Ａｆｔｅｒｓｙｓｔｅｍｌａｕｎｃｈ

（２０２４－２０２５）
Ｉｎｄｉｃａｔｏｒｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔ

ＡｖｅｒａｇｅＳＳＵｃｙｃｌｅ（ｄａｙｓ） ８２ ４９ ↓４０２４％
Ａｖｅｒａｇｅｄｕｒａｔｉｏｎｏｆｄｏｃｕｍｅｎｔｃｉｒｃｕｌａｔｉｏｎａｎｄａｐｐｒｏｖａｌ（ｄａｙｓ） ７ ３ ↓５７１４％
Ｔｉｍｅｌｉｎｅｓｓｏｆｒｅｇｕｌａｒｅｔｈｉｃａｌｆｏｌｌｏｗ－ｕｐｒｅｖｉｅｗ ５６５０％ ９１５０％ ↑３５００％
ＳｅｔｔｌｅｍｅｎｔｃｙｃｌｅｏｆＧＣＰｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄｔｅｓｔｉｎｇｆｅｅｓ（ｄａｙｓ） ３０ １ ↓９６６７％
Ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｆｅｅｄｂａｃｋｃｙｃｌｅ（ｄａｙｓ） ５ ３ ↓４０００％
ＴｉｍｅｆｏｒＧＣＰｄｒｕｇｃｏｌｌｅｃｔｉｏｎ（ｍｉｎｕｔｅｓ） １５ ５ ↓６６６７％

ＳＳＵ：Ｓｔｕｄｙｓｔａｒｔｕｐ；ＧＣＰ：Ｇｏｏｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ

节，电子化的操作记录和数据存储便于随时查阅，从

而确保项目实施效率。数据显示，系统上线后平均

ＳＳＵ周期从８２ｄ下降到４９ｄ，降低了４０２４％；文件流
转平均审批时长从７ｄ降低到３ｄ，下降了５７１４％；
质控反馈周期从５ｄ降至３ｄ，时间缩短４０００％，伦
理定期追踪及时率从５６５０％增长到９１５０％，提高了
３５００％。有效加速了临床试验流程。本系统通过优
化临床试验管理流程，提高了试验实施的质量和

效率。

２２　实现临床试验免费医嘱功能
针对受试者免费医嘱，传统做法受试者先行垫付

费用，再进行报销，流程繁琐且报销延迟严重影响患

者参与临床试验的体验，同时还面临医保审核的问

题。目前常见的解决方案包括 ＣＴＭＳ系统内开具医
嘱、医院自行开发的免费检查检验系统或在 ＨＩＳ系统
中增设ＧＣＰ医嘱功能。由于系统之间缺乏有效对接，
医生需要登录多个系统才能全面了解受试者情况，增

加了工作难度，即使独立开发软件也存在后期的升级

与优化难度。

本系统提供的受试者免费医嘱涵盖 ＧＣＰ药品和
免费检查检验。根据试验流程，受试者首先接受筛选

检查，研究医生在ＧＣＰ临床研究经费管理模块中标记
受试者为 ＧＣＰ患者，随后开具预配置的免费检查医
嘱。受试者凭免费检查医嘱进行检查，各相关科室不

收取费用，所有费用统一从试验项目经费中划转。在

受试者成功入组后，其信息自动同步至 ＣＴＭＳ系统的
受试者管理模块。研究者可通过药品管理模块获取

受试者信息，并开具 ＧＣＰ药品专用处方，受试者凭处
方前往ＧＣＰ中心药房领取药品。在此过程中，ＨＩＳ系
统、财务系统与 ＣＴＭＳ系统的项目管理、受试者管理
及药品管理模块相互联动，实现受试者免费医嘱和费

用结算的快速处理，确保各系统数据逻辑的相互验

证，从而提高数据的真实性。与系统上线前相比，ＧＣＰ
检查检验费用结算周期从３０ｄ下降至１ｄ，实现了当

日结算。

２３　实现ＧＣＰ药品和样本精细化管理
本系统上线前，该医院依赖药品管理员和样本管

理员对ＧＣＰ药品和样本的出入、转运、储存和发放等
环节进行手动记录，容易出错，工作人员心理负担大。

依托本系统药品和样本管理模块，采用条形码作为内

控标准，确保了报表数据的不可篡改性。通过内嵌受

控数据表格的方式，逐步替代了人工记录，转向以电

子记录为主，保证了数据记录和表格格式的统一性与

受控性。同时，系统通过电子签名和身份验证功能，

进一步保障了数据的可靠性。系统上线后，ＧＣＰ药品
领取时间从１５ｍｉｎ降至５ｍｉｎ，降低６６６７％，同时药
品和样本管理未发生过差错。

２４　“平战结合”的临床试验设计
本系统开发时考虑有重大突发公共卫生事件应

急预案，在特殊情况下切换至远程临床试验模式

（ｄｅｃｅｎｔｒａｌｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌ，ＤＣＴ）以确保临床试验项目
正常实施。系统集成多模态数据融合和数字健康技

术（ｄｉｇｉｔａｌｈｅａｌｔｈｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，ＤＨＴ），实现对受试者院外
随访数据的实时收集与预警。通过自然语言处理技

术对研究病历结构化数据进行脱敏，结合加密套接字

层（ｓｅｃｕｒｅｓｏｃｋｅｔｓｌａｙｅｒ，ＳＳＬ）和云桌面架构，采用图片
转发技术，确保远程监查功能的安全与合规。系统完

成了电子签名认证（ｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｅａｕｔｈｏｒｉｔｙ，ＣＡ），所有立
项审查、伦理审查及其他审查批件均可在线完成，符

合特殊条件下远程临床试验的要求。在特殊条件下，

可随时切换至远程临床试验模式，支持该医院在特殊

条件下临床试验的正常进行。

讨　　论

本系统立足医院临床试验管理数字化转型需求，

在异构系统集成与数据治理方面进行了探索有以下

核心优势：① 模块化联合开发模式创新实践：采用
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“医院＋信息中心＋商业公司”联合开发模式，保留了
独立软件开发周期短、成本低、难度小的优势前提下

融合了商业化软件功能强大、用户体验友好的特点。

信息中心深度参与，实现院内异构系统的互联互通，

有效打破了数据孤岛，形成了临床试验全流程数据

库，为后期数据治理提供了基础。② 痛点问题的针对
性解决方案：针对免费医嘱报销繁琐、药品样本管理

易出错等行业共性痛点［７－１０］，设计了一体化的解决方

案，免费医嘱功能通过多系统联动实现线上经费划

转，避免了垫付报销的风险，能够提高受试者参与意

愿［１１］；药品和样本管理通过条形码 ＋电子记录形式，
降低了人为差错，为同类医院提供了解决方案的实证

参考。③ “平战结合”的灵活设计：融合了 ＤＣＴ技术
和ＤＨＴ技术，能够在常规模式与远程模式间切换，适
应重大突发公共卫生事件等特殊场景需求，符合临床

试验的数字化发展趋势［１２］。

与国内外同类系统相比，国外同类系统（Ｏｒａｃｌｅ
ＩｎＦｏｒｍ、ＭｅｄｉｄａｔａＲａｖｅ）功能全面、稳定，但存在价格
昂贵和本土化适配不足的问题［１３］；国内同类系统多

数偏向独立模块开发（仅关注项目立项、伦理审查、药

品管理、样本管理其中一项），要么存在集成度不够、

数据互通差的问题［１４－１５］。本系统充分考虑了国内医

院的管理模式和政策要求［１６］，采用了“医院主导、企

业协同、模块化开发”的联合模式，以全流程管理为核

心，在成本可控的前提下，更好的实现与院内系统的

无缝对接，开发和运维成本低于国外同类系统。

总结本系统成功实施的关键因素，首先在于医院

管理层的全力支持与跨部门的紧密协作，机构主任由

院长兼任，能够很好的协调各部门；第二是采用模块

化迭代开发，降低了初期投入与实施风险；第三是在

系统设计初期进行了充分的调研，以临床痛点（如免

费医嘱、药品追溯）为优先开发场景，用户的需求意愿

较高。但是，本系统也存在一定的局限性，比较依赖

医院较高水平的信息化水平，对于中小型医院，可以

参照渐进式部署模式，剥离非核心模块，先聚焦项目

流程管理功能［１７］。另外，本系统目前只适用于单中

心，对多中心支持不足，虽然积累了临床试验数据，但

数据挖掘功能较弱，无法为项目组提供更深度分析

支持。

研究团队计划针对现有系统智能化不足的局限

性，运用医学大数据、自然语言处理及人工智能技术，

开发受试者智能招募模块，根据入排标准运用人工智

能技术进行潜在受试者初筛，提高受试者筛选和入组

效率。同时将进一步优化试验数据治理和分析挖掘

水平，为医院临床试验管理数字化转型提供更全面的

技术支撑。
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