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摘要：目的　探讨数智化质量控制技术在药物临床试验中的设计应用，旨在提高
药物临床试验的质量和效率。方法　结合药物临床试验质控特点和相关需求，
在药物临床试验全流程中设计并应用数智化质控模式，对系统性能及安全性作

出评价。讨论　数智化质量管理系统可显著提高临床试验的数据准确性和完整
性，提升药物临床试验效率，增强对临床试验的实时监控能力，确保试验的合规

性和安全性。结论　数智化质量管理系统可优化资源分配，缩短试验周期，降低
整体成本，为药物临床试验的质控提供了新的视角和方法论，对推动生物医药产

业的数智化转型奠定了可靠基础。
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　　药物临床试验是药物开发的关键阶段，主要评估新药的安全性
和有效性。传统质控方法如人工监测和手动数据核查面临多重挑

战，包括数据管理复杂、时效性差、高误差率及成本昂贵等，尤其在处

理大量复杂数据时局限性明显。随着数智化技术如人工智能（ａｒｔｉｆｉ
ｃｉａｌｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ，ＡＩ）、大数据分析和云计算的快速发展［１］，医疗数据
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　　　管理和分析将经历革命性变革，显著提升工作效率。

然而，这些技术在药物临床试验质控领域的应用仍存

在研究空白，且现有数字化质控多局限于单一技术，

缺乏综合集成视角。最终目的旨在设计一种集成数

智化质控框架，可通过数据结构化、分析自动化和结

果可视化，提升数据准确性和流程便捷度。本研究基

于远程监查稽查系统的前期实践［２］，结合 ＡＩ、大数据
和云计算技术［３］，开发药物临床试验数智化质控系

统，推动从数据电子化到智能分析的转型，以优化资

源配置、减少数据误差并缩短试验周期，提升临床试

验的整体质量和效率［４］。

１　需求及数据管理分析
数智化系统涵盖的流程应包括临床试验项目立

项、伦理审查、受试者招募与管理、试验用药品管理、

数据采集与分析、质量控制以及项目结题等的完整流

程。涉及的用户则包括临床试验相关的申办方、机构

办、伦理委员会、研究医师及护师、药师、受试者、相关

监管部门等各方。除了满足临床试验各方涉及的流

程及数据流需求外（见图１），还需要确保遵循国内外
关于临床试验的法规和标准要求以及相关伦理要求，

在试验设计上降低合规风险，特别是要保护试验过程

中的数据安全，确保受试者隐私不泄露。因此，理想

的数智化系统应能满足以下需求。

效率提升　通过平台优化临床试验流程，减少不
必要的环节和等待时间，提高整体工作效率，减少业

务流程的处理时间，如优化对照组的治疗等待时间可

缩短药物试验开展时间，减少脱落［５］。

成本降低　通过平台实现资源的有效整合和利
用，降低临床试验的运营成本，如提高受试者识别与

招募能力可缩短试验时长，提高试验成功率［６］。

数据质量提升　通过平台确保临床试验数据的
准确性和完整性，提高数据质量，如降低数据采集的

错误率，对试验数据实时监控并主动进行持续分析，

识别数据异常和质量问题。

用户满意度提升　通过平台提供便捷、高效的服
务，提升用户满意度。

保障数据隐私与系统安全　随着临床数据的不
断增多，数据隐私和安全问题将愈发突出，通过对数

据加密、匿名化等处理措施，确保患者隐私不受侵犯。

提高系统的容灾能力。

伦理审查与合规性的强化　注重对研究伦理的依从
以及对法规的遵守，确保研究活动的合法性和道德性。

图 １　临床试验各方涉及的流程及数据流需求分析
Ｆｉｇｕｒｅ１　 Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｅｐｒｏｃｅｓｓｅｓａｎｄｄａｔａｆｌｏｗｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｉｎｖｏｌｖｅｄｂｙｖａｒｉｏｕｓｐａｒｔｉｅｓｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓ
ＨＩＳ：医院信息管理系统；ＬＩＳ：实验室（检验科）信息系统；ＥＭＲ：电子病历系统；ＰＡＣＳ：医学影像管理系统；ＣＤＲ：临床数据中心；ＥＴＬ：据仓库技术；

ＲＰＣ：通信协议设计；ＭＱ：消息队列协议；ＣＴＬ：访问控制；ｅ－ＣＲＦ：电子病例报告表。
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２　总体数据框架及模块设计
２１　分层架构设计

系统划分为不同的层次，主要从基础需求、数据库设

计、业务模块的建立以及用户的使用等层面来进行设计。

这种设计使得系统结构清晰，便于维护和扩展。

基础的需求　主要包含网络与安全，提供网络连
接和安全防护，确保数据传输的安全性；服务器与计

算资源、存储资源，支持平台的高效运行；制定完善的

灾备与恢复策略，包括数据备份、容灾备份、故障恢复

计划等。确保在突发情况下能够迅速恢复平台正常

运行状态，保障系统可靠性。

数据库设计　负责与数据库进行交互，实现数据
的增删改查操作。提供统一的应用程序编程接口

（ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｐｒｏｇｒａｍｍｉｎｇｉｎｔｅｒｆａｃｅ，ＡＰＩ），供外部系统
调用。结构化数据库主要用于存储结构化数据，如受

试者信息、试验数据等。非结构化文件存储用于存储

影像数据、文档等。提供数据采集接口，支持多种数据

来源（如电子病历、实验室检测设备、问卷调查等）。提

供数据存储和管理功能，支持结构化和非结构化数据

存储。提供数据清洗、统计分析、机器学习等数据分析

功能。利用大数据分析工具处理和分析大规模数据

集，以识别潜在的模式和趋势。云计算提供的灵活存

储和计算资源在处理和解读大规模、多维度数据集方

面的优势。数据库设计与优化方面，选择合适的数据

库类型及结构，以提高数据查询和处理的效率。同时，

提高数据的接口兼容性、数据安全性和数据灾备策略。

模块的建立　根据系统的核心业务逻辑，建立数
据管理模块，负责数据采集、数据存储、数据共享。试

验管理模块负责试验设计、受试者招募与管理、试验

进度监控。监查与审核模块负责监查计划、数据审

核、合规性管理。报告与分析模块负责数据分析、报

告生成、结果发布。报告生成服务提供报告模板、自

动生成报告、报告发布等功能。合规性管理服务模块

提供法规和伦理要求的管理，确保试验过程的合规

性。模块化设计要注重后台逻辑开发与性能优化，编

写高效且稳定的后台处理代码，合理利用缓存和异步

处理技术，以提高系统的响应速度和并发处理能力。

同时进行代码审查和测试，确保代码质量和安全性。

保证功能测试与异常处理的顺畅完成，对每个功能模

块进行全面的测试，包括单元测试、集成测试和系统测

试等。同时设计合理的异常处理机制，以应对可能出

现的错误和异常情况，确保系统的稳定性和可用性。

用户的使用　不同的用户进行交互使用，展示数
据并接收用户输入。研究者主要通过前端界面及手

持终端访问试验管理模块、数据管理模块、报告与分

析模块。监查员通过前端界面访问监查与审核模块、

数据管理模块。数据管理员通过前端界面访问数据管

理模块、数据存储服务。受试者通过前端界面访问受

试者管理功能，填写问卷等。用符合用户习惯的设计

风格和交互方式，提供清晰的操作指引和反馈机制，

以降低用户学习成本和提高工作效率。

２２　微服务设置
为了提高系统的可扩展性和灵活性，除了基于上

述分层架构设计外，还需用微服务架构设置。每个微

服务负责处理特定的业务功能，如用户服务、订单服

务等，使得系统能够轻松应对高并发场景，同时便于

团队之间的协作与开发。例如针对相关的需求，可底

层并行地设计项目管理模块、受试者管理模块、试验

用药品管理模块及数据分析与报告模块等。

项目管理　根据临床项目的基本需求，设计项目
数据结构，包括项目基本信息、研究人员、入排基本要

求、研究时间节点等，开发项目创建、编辑、查看和删

除功能，支持多用户协作，实现项目进度管理，包括任

务分配、潜在受试者筛选及提示、项目进度可视化追

踪及项目重要节点提醒等功能。

受试者管理　根据受试者管理流程及需求，设计友
好的用户界面，便于设计受试者数据结构，包括基本信

息、健康状况、试验分组等的录入、查询和修改。开发后

台处理逻辑，确保数据准确性和一致性，并可对受试者筛

选和入组逻辑进行实时分析及主动的提示。

试验用药品管理　根据药品管理及临床试验使
用需求，设计相关数据录入及出入库管理流程，设计

药品数据结构，包括药品名称、规格、生产厂家等，开

发药品库存管理逻辑，实现药品发放、温湿度控制、盘

点和回收的实时分析及主动提示。

数据分析与报告　根据用户的数据管理需求，选
择合适的数据库类型及结构，用主流的数据同步技

术，实现与数据源的高效同步和数据一致性。提高数

据的接口兼容性，以便与不同系统进行无缝对接和数

据交换。开发数据导入、清洗和预处理功能，设计数

据分析算法和模型支持多种统计方法。确保接口安

全与稳定性，采用加密传输、身份验证等措施降低安

全风险。同时对接口进行压力测试和稳定性验证，确

保在高并发场景下仍能保持稳定运行。

３　系统的性能及安全性评价
根据设计思路，设计了数智化质控系统，并对数

智化质控系统的性能及安全性等评价维度进行了总

结。数智化质控系统在医药行业中的应用，尤其是在
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临床试验的质量控制方面，旨在提高数据处理的效率

和准确性，同时确保数据的安全性和合规性。对于这

类系统的性能和安全性评价，需要从性能及安全评价

维度进行考量，以下是一些关键的评价指标和方法。

首先从数据处理速度和实时性来评价，通过测量系统

处理大量数据的速度，以及系统响应时间，评估系统

在实时数据捕捉和分析方面的能力，特别是在监控临

床试验关键参数时的表现；其次是从准确性和可靠性

来评价，通过对比分析前后数据，评估系统在数据清

洗、异常检测和纠错中的准确性。通过模拟不同情

况，测试系统输出的一致性和可重复性。再则是从资

源使用效率来评价，评估系统在处理相同任务时相对

于传统方法的资源消耗［如中央处理机（ｃｅｎｔｒａｌｐｒｏ
ｃｅｓｓｉｎｇｕｎｉｔ，ＣＰＵ）使用率、内存需求］。分析系统运
行的能源效率，尤其是在数据中心或云基础设施中的

应用。系统的安全性评价主要从数据安全和隐私保

护方面来进行，常见的是测试系统对敏感数据的加密

和解密机制的强度，评估数据存储和传输过程中的安

全措施，检查系统对于数据访问控制的实施情况，确

保只有授权用户才能访问敏感信息。核查系统是否

遵守相关的法律法规，评估系统的审计和报告功能是

否能满足监管要求，包括数据处理和用户活动的记

录。通过渗透测试和漏洞扫描，评估系统抵御外部攻

击的能力。检查系统是否具备恢复机制，如在数据丢

失或系统崩溃后的数据恢复能力。常见的综合评估

方法有模拟测试、用户反馈、第三方评估。

４　讨论
本研究构建了一个集成的数智化质控系统，显著

提高了药物临床试验的质量和效率［７］。与传统质控

方法相比，该系统在处理复杂数据集和实时监控方面

表现出明显优势。通过引入机器学习算法，数智化系

统提高了数据准确性和完整性，自动化数据清洗功能

显著减少了人为错误，确保了数据一致性和可靠性。

此外，实时数据处理和自动化报告生成提高了试验效

率与资源分配，降低了整体试验成本，增强了临床试

验的实时监控能力，确保了试验的合规性和安

全性［８］。

尽管，数智化质控系统具有广泛的应用潜力，实

施过程中仍需投资基础设施并培训专业人员以支持

系统的有效运行。随着技术的快速发展，数智化质控

系统需不断整合新兴技术以增强功能和适用性。未

来研究方向包括扩大样本规模及临床研究类型的多

样性，降低技术门槛，整合不同医疗机构的数据平台，

以及探索新兴技术如区块链和物联网的应用潜力，这

些技术可增强数据的实时采集和交互能力，提高临床

数据的可靠性及核查可靠性［９］。

本研究设计的数智化质控系统结合了人工智能、

大数据分析和云计算技术，有效降低了数据误差

率［１０］，优化了试验资源的分配，缩短了试验周期。通

过提升试验效率和数据可靠性［１１］，保障了安全性与

合规性。本研究结果为未来的实践提供了实证依据，

并为政策制定者和行业领导者提供实证支持。推动

数智化技术在医疗行业的进一步应用和临床试验中

的落地，不仅为药物临床试验的开展和质控提供创新

解决方案，也为医疗行业的数智化转型提供了理论支

持和实践探索，有望加速新药的开发进程［１２］，满足患

者的医疗需求，并提升新药创制的整体能力，助力我

国生物医药产业“新质生产力”的快速发展。
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