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  [摘要] 通过分析目前临床试验在医院实施中存在的问题,结合对试验数据的实现统一、可溯源的信息化

管理需求,设计一种基于医院信息管理系统(HIS)的临床试验项目管理模式。在该管理模式下:(1)研究者的试

验医嘱开立权限得到管控;(2)受试者可在HIS中开立临床试验免费医嘱;(3)可查询受试者试验报告数据;(4)
对医技部门和护理人员在临床试验工作绩效进行信息化统计,提升医技人员与药师的积极性。
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  [Abstract] By
 

analyzing
 

the
 

current
 

problems
 

in
 

the
 

implementation
 

of
 

clinical
 

trials
 

in
 

hospitals,com-
bined

 

with
 

the
 

need
 

for
 

information
 

management
 

to
 

achieve
 

uniformity
 

and
 

traceability
 

of
 

trial
 

data,a
 

clinical
 

trial
 

project
 

management
 

model
 

based
 

on
 

the
 

hospital
 

information
 

management
 

system
 

(HIS)
 

is
 

designed.Un-
der

 

this
 

management
 

model,(1)
 

the
 

investigator's
 

authority
 

to
 

issue
 

trial
 

orders
 

is
 

controlled.(2)
 

Subjects
 

can
 

open
 

free
 

medical
 

orders
 

for
 

clinical
 

trials
 

in
 

the
 

HIS.(3)
 

Subjects'
 

trial
 

report
 

data
 

can
 

be
 

accessed.(4)
 

Infor-
mation-based

 

statistics
 

on
 

the
 

performance
 

of
 

medical
 

and
 

technical
 

departments
 

and
 

nursing
 

staff
 

in
 

clinical
 

trials
 

were
 

statistically
 

analyzed,to
 

enhance
 

the
 

motivation
 

of
 

medical
 

and
 

technical
 

staff
 

and
 

pharmacists.
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  完整和精确的药物临床试验数据是对新药质量

正确评估的保障。随着医院信息系统(HIS)功能的开

发,越来越多患者服务项目在 HIS上增加,其中就包

括药物临床试验。但由于 HIS日常业务不支持受试

者医嘱费用零计费、HIS未管理试验药品、与 HIS对

接的医技平台无法识别管理受试者等现状,导致临床

试验部分记录与统计工作依旧是线下纸质化操作。
纸质化的统计增加了试验风险并降低数据质量,导致

经费统计差错率高且加重了业务人员工作量。因此,
基于现有HIS的功能。建立一种新型的临床试验管

理模式,对提升受试者临床试验数据质量、减少人员

的工作量是具有重要意义和必要性的[1]。
 

1 目前药物临床试验开展现状

  随着互联网与电子信息化管理的发展,各种全程

化的医疗、医疗辅助管理系统平台应运而生,临床研

究管理系统(CTMS)便是其中之一。CTMS功能全

面,包括项目管理、经费管理、用户管理、报表管理等

功能模块,各个医院也相继引进该系统对临床试验进

行全程管理,临床试验工作效率提升显著。但由于

CTMS与 HIS日常业务有隔阂,部分环节如医嘱开

单、受试者的检查与检验、经费统计等依旧采取纸质

统计,受其影响的业务环节对应到具体的HIS业务棋
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块如下。

1.1 医生工作站试验医嘱权限

医生工作站是主要研究者用于为受试者开立试

验医嘱,现有的开立受试者医嘱的方式都是在 HIS与

CTMS来回切换,操作不便且容易遇到院内医嘱字典

更新导致医嘱无法开立或开错的情况,存在大部分的

临床协调员在帮研究者开立医嘱的现象。在不熟悉

院内医嘱的情况下这种医嘱开立模式是具有高风险

而且无法保证试验质量和受试者的安全。

1.2 医技平台管理

临床试验在医技平台的困难主要在于种类多,基
本每一个医技科室都会有自己的管理系统如实验室

信息 管 理 系 统(LIS)、医 学 影 像 存 档 与 通 信 系 统

(PACS)、放射信息管理系统(RIS)等。目前,机构与

主要研究者只能够通过给受试者开具盖有机构盖印

的诊间导诊单去医技部门做检查、检验。由于未缴费

的原因,让受试者报告数据未接入医技系统且无法信

息化统计医技人员试验的工作量,医技人员对临床试

验积极性不高。

1.3 试验经费管理

试验经费管理是临床试验开展时的一个难题,受
试者的医嘱不收取费用,而是从申办方试验项目的经

费账户中支付,而HIS日常业务中基本每一个环节都

与医嘱缴费息息相关。在临床试验业务过程中,以往

试验经费的管控和报销这两个首尾环节都是靠财务

人工处理,工作量大且容易出错。因此,开发一种操

作简便、契合院内HIS日常业务的试验经费管理模式

对临床试验信息化管理发展是相当重要的[2-5]。

2 基于HIS构建的临床试验管理模式

  四川大学华西医院针对以上临床试验开展遇到

的问题,设计开发了一种新的临床试验项目管理模

式,对HIS中的医生工作站、医技平台、财务工作站进

行相关改造,解决试验医嘱的管理、受试者原始数据

管理及试验经费的管理中遇到的问题,优化临床试验

的流程,降低各个院内业务部门在临床试验中的工作

量并提升研究者的工作效率。

2.1 需求分析

(1)项目信息维护:增加功能模块用于维护项目

名称
 

、项目合同号、项目经费、项目负责人、项目医嘱

权限、合同效期、项目状态等信息,并能够跟踪项目进

度。(2)试验医嘱业务:试验医嘱需要受到项目信息

维护内容的管控,主要研究者可将普通患者纳入试验

项目作为受试者进行管理。(3)医技统计:医技部门

能够识别药品临床试验管理规范(GCP)试验医嘱与

普通医嘱进行区分单独管理统计,用以统计医技部门

人员在试验业务上的工作量,并将受试者的报告独立

出来进行管理。(4)财务自动下账:财务对试验业务

医嘱费用进行标记,能够实时进行试验经费的下账并

统计费用使用明细。

2.2 系统架构设计

试验系统将分为物理层、数据层、支持层及应用

层,架构见图1。
 

(1)物理层:物理层为系统建设基础,
包括系统使用的软、硬件及网络。该管理平台系统搭

建在院内HIS系统上,采用B/S架构,通过医院内部

局域网登录,用户在使用时只需要通过接入医院局域

网的电脑浏览器即可登录 HIS系统来使用该平台。
(2)数据层:对GCP试验平台系统运行时产生的数据

进行存储、查询和维护。该层包含项目基本信息、项
目经费使用、项目状态条件、受试者信息、受试者检查

检验报告等信息数据库。(3)支持层:用于数据层与

应用层之间的数据交互,该层包含对项目信息跟踪、
项目医嘱与经费的管控、财务中心经费统计报表、统
计分析管理等。(4)应用层:用于业务功能模块,该层

包含项目基本信息维护、项目状态管理、受试者入组、
试验报告管理、项目经费管理、项目医嘱管理、系统基

本数据统计及分析管理等。

图1  HIS临床试验管理系统架构

2.3 系统业务功能设计

功能模块见图2。该临床试验系统将在 HIS业

务中新增试验项目管理模块,并对医生工作站、财务

中心、医技部门的业务添加试验项目业务并进行统计

管理。
 

图2  系统架构功能模块

3 基于HIS构建的临床试验管理模式应用

3.1 GCP试验项目管理平台

该系统平台对试验项目的负责人(研究者)、基本
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信息、试验合同效期、PI医嘱权限、项目状态进行维护

和管控[6-9]。项目在该平台中维护好以后,研究者只

能够开立已经维护的医嘱,项目过终止日期或是在结

题状态下便不允许研究者开立试验医嘱。在这种条

件维护下,研究者在试验医嘱的开立上得到了管控,
将试验风险降低并确保试验方案的正确实施。

3.2 医生工作站试验医嘱业务

研究者作为医生有着繁重的日常业务,HIS为受

试者开立试验医嘱模块设计应简化医生操作。四川

大学华西医院在HIS医生工作站医嘱录入界面,增加

新业务类型“科研基金”,当受试者首次开立试验医嘱

时,选择该业务类型后录入并进行医嘱审核,见图2。
研究者开立医嘱权限受GCP项目管理平台管控,无
法开立项目在平台未维护的医嘱。初次开立试验医

嘱的受试者在该业务类型下医嘱审核通过后,将自动

入组试验项目,并在HIS中做上“GCP受试者”标记。

3.3 医技平台受试者管理

为方便各个医技平台接收受试者数据进行管理,
四川大学华西医院HIS与医技各平台做新接口开发,

HIS根据医生工作站对受试者的“GCP受试者”标记,
将受试者检查与检验医嘱推送的检查号与GCP项目

平台维护的试验项目编号拼接后通过新接口推送过

去。各个医技平台系统对传递过来的受试者项目号

进行建立数据表存储受试者试验报告,提升在结题时

或是阶段性数据调取的灵活性,提高数据质量的同时

方便结题时劳务费审计,可以调动医技平台人员协助

试验项目的积极性。

3.4 财务工作站对接HIS实现经费自动下账

由于华西医院每年实验项目的数量庞大,手工核

账和下账使财务部门和GCP中心在试验经费的核算

和管理上花费大量的时间和人力,工作效率低且差错

率高。为此,华西医院在经费的管理上采用一种试验

经费自动下账的经费管理模式:HIS与财务中心平台

进行自动计费和退费接口开发,HIS医生站在审核试

验医嘱时,费用数目将传给财务平台项目经费卡中余

额进行对比判断,若经费足够开立本次医嘱则直接从

经费卡中扣去费用并生成报销凭证。在试验医嘱退

费环节中,医生停止试验医嘱后,财务部门在 HIS财

务工作站中选择退费即可通过新接口将费用冲抵回

项目经费卡中。在这种计费模式下,研究者审核试验

医嘱后直接生成收费导诊单,受试者无须到收费站缴

费。在HIS财 务 工 作 站 建 立 GCP虚 拟 记 账 员 和

GCP记账报表,将经费收费流水落到对应的试验项目

上,方便结题时与申办方进行费用结算。使用该模式

后,财务工作人员无须在花费大量人力物力去核对纸

质账单、经费下账,财务部门只需要安排固定的人员

定期对费用进行核对即可,大幅降低工作量和差错

率,提升部门工作效率。

4 使用该模式后的效果分析

  在系统的使用下,临床试验业务流程等到良好的

改善,GCP机构中心维护完实验项目,在合同经费到

账后项目即可在 HIS中开展;PI可为受试者开立试

验医嘱并打印GCP收费导诊单,医嘱在审核时受试

者将自动入组试验项目,医嘱费用自动从实验经费卡

中下账报销;医技部门能够识别试验医嘱并对其进行

单独管理;财务部门无须再进行手动下账,只需每月

对经费总额进行核对。其他报表查询功能让各部门

查阅项目的进度信息。
 

与以往的业务流程相比,使用该试验管理系统的

业务流程具备以下几个优点,(1)临床试验项目的研

究者权限得到管控,研究者无法开立非系统维护的医

嘱,确保经费的使用正确;(2)受试者信息和临床数据

得到信息化管理,让研究者能够得到高质量、高精确

的临床试验数据;(3)临床试验费用能够自动通过系

统进行精确自动化下账,减轻研究者与财务部门的工

作量和差错率;(4)各个参与部门如静脉配置中心

(PIVAS)、医技科室、采血站等部门的工作人员参与

临床试验工作量能够在该模式下得到统计,部门工作

量在HIS中能够以报表形式记录,让参与临床试验的

工作的积极性也能够被调动起来。
该模式已在华西医院实施近一年时间,

 

在2020
年间已有50个不同类型的试验项目在系统上进行使

用,受试者达1
 

563人次,经费自动下账金额达到

5
 

880
 

232.81元。随着该系统的进一步优化与功能

拓展,所有的试验项目均会在上线系统进行使用。

5 结论与展望

  国内不少医院引进了CTMS来管理临床试验项

目工作,但引进的系统与医院HIS中的日常业务流程

契合度不足[10],导致很多试验流程上的工作还是采取

低效率高差错的手工记录,对数据的溯源性和真实性

造成严重影响。临床试验给参与工作的业务部门带

来较大的工作负担却又无法统计在试验上的工作量,
导致业务部门配合度与积极性不高。四川大学华西

医院基于HIS构建的临床试验项目管理模式,在 HIS
中多个工作站进行配置和开发,实现了对临床试验项

目进行信息化管理,该试验管理模式能够有效降低试

验风险、提升试验数据质量、调动参与临床试验工作

人员的积极性并减少他们的工作量,对推动临床试验

工作的开展有着显著作用。下一步医院将对试验药

品纳入HIS系统中进行管控的工程进行研究、设计与

开发,让试验药品的医嘱能够通过 HIS系统实现开

立、执行、回收等操作,使临床试验的(下转第511页)
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信息化管理更全面,让试验数据质量得到进一步

提升[11-12]。
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