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信息管理系统在 I 期临床试验质量控制中的作用 
   
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摘要：目的  探讨药物临床试验信息管理系统在 I 期临床试验质量控制中的作用。方法  在 2017 年 8 月—2018 年 8 月的

4 个Ⅰ期临床试验项目中应用药物临床试验信息管理系统，根据“药物临床试验数据现场核查要点”分析机构质控员与

申办方监查员在原始数据核查及质量控制中发现的问题，与传统纸质记录管理模式的 4 个 I 期临床试验项目分析比较。

结果  使用药物临床试验信息管理系统后的 I 期临床试验项目中发生的受试者的筛选/入组数据链完整性、临床试验检查/
化验等数据的溯源、试验用药品管理过程与记录、受试者的管理等方面存在问题均明显低于系统使用前(χ2=11.922，
P<0.001)。结论  药物临床试验信息管理系统在 I 期临床试验项目中的应用对受试者信息完整性，药品管理规范性，临床

试验的真实性、完整性、可信性及可溯源性都有较大提升，能提升 I 期临床试验的质量。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the application of drug clinical trial information management system in quality 
control of phase I clinical trials. METHODS  The drug clinical trial information management system was applied in the four 
Phase I clinical trials from August 2017 to August 2018. According to “the key points of onsite drug clinical trial inspection”, the 
problems found in the original data verification and quality control were analyzed and it was compared with four phase I clinical 
trials of the traditional paper record management model. RESULTS  Problems occurred in data integrity of subjects’ 
screening/inclusion, data traceability of clinical trial inspection/assay, management and records of trial drug, and subject 
management were significantly lower after the use of the drug clinical trial information management system(χ2=11.922, 
P<0.001). CONCLUSION  The application of drug clinical trial information management system in Phase I clinical trial 
projects guaranteed the integrity of the information, the standardization of drug management, the authenticity, integrity, 
credibility and traceability of clinical trials, and can improve the quality of Phase I clinical trials. 
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Ⅰ期临床试验是新药的首次人体试验、是初

步的临床药理学和人体安全性评价试验[1]，其质

量直接影响着新药的后续研究，临床试验数据核

查要求研究者必须要加强对临床试验的质量控

制，确保临床试验的真实性、一致性、合规性和

可靠性[2-4]。因此，加强对药物临床试验的质量控

制，保护受试者利益，提高Ⅰ期药物临床试验的

研究质量，是临床试验工作的重中之重[5-6]。 

Ⅰ期临床试验过程中产生的差错，往往发生

在临床试验的各个环节，主要由于研究者对标准

操作规程(standard operation procedure，SOP)及制

度的执行不到位、操作流程不规范、核对过程流

于形式等，其中信息化程度低也是重要因素。传

统Ⅰ期临床试验基于纸质与手工管理，容易造成

临床试验数据缺失，信息填写不规范，临床试验

检查/化验等数据不能溯源，信息滞后，检验、化
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验账务不符，试验药品管理记录不完整，项目管

理缺乏时效性，受试者重复参加试验等问题[7-9]，

传统Ⅰ期临床试验的质量控制，更注重试验结束

后的数据管理、资料收集和归档，而往往忽视对

试验全流程进行实时质量管理，为解决Ⅰ期临床

试验手工处理的弊端，必须要推进Ⅰ期临床试验

信息化建设，将药物临床试验信息管理系统(简称

GCP 系统)应用于Ⅰ期临床试验，以提高Ⅰ期临床

试验质量[10]。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

河北省人民医院于 1997 年获准为国家首批药

物临床试验基地，可承担新药Ⅰ~Ⅳ期药物临床试

验。2016 建立了集病房管理、样本管理、样本备

份、温湿度监控、全球定位 (global positioning 
system，GPS)时钟、监控系统等为一体的规范化Ⅰ

期临床试验病房，设有床位 26 张，2019 年新建病

房设有床位 42 张，可开展药动学、耐受性试验及

生物等效性试验。 

1.2  传统Ⅰ期临床试验纸质记录管理流程 

Ⅰ期临床试验管理流程：项目启动→试验前

准备→受试者招募→受试者筛选→受试者观察→

受试者出组→试验项目结束→原始资料整理→质

控文件及数据(机构质控，临床监查员监查)→病例

报告表(case report form，CRF)提交申办方→机构

文件整理保存→中心关闭。传统纸质记录管理系

统要求研究者事先安排好各流程相关人员，并提

前准备好各流程中所需填写的表格、检查、检验

单、药品领用回收记录表等，使用传统纸质记录

管理存在一定的弊端。 

1.2.1  受试者的筛选/入组相关数据链的完整性  

因传统Ⅰ期临床试验纸质记录管理系统中各流程

表格均为人工填写，因此会出现申报资料中筛选、

入选表中的例数与实际临床试验例数不一致；受

试者鉴认代码表填写不完整，甚至缺失联系地址

及电话，无受试者签字；筛选期受试者出入病房

登记不完整，时间逻辑错误；受试者身份证真实

性无法确定；3 个月内重复参加试验等情况。 

1.2.2  临床试验过程记录及临床检查、化验等数

据的溯源  受试者筛选及出组时，研究者根据方

案要求，逐项开具相应的检查、检验纸质申请单，

由机构加盖“药物临床试验机构”专用章之后，

由Ⅰ期临床试验病房研究者带领受试者到检验

科、放射科、心电图室等临床检查化验中心进行

免费检查化验，等检查化验结果出来后，打印检

查化验报告，由研究医师进行相应的医学判断，

以决定下一步的试验实施。此模式出现的问题是：

①临床检查化验中心需手动输入所有受试者信

息，耗时费力；②因书写不规范会出现姓名、年

龄看不清，化验检查错项、漏项、多项而造成化

验检查值缺失和对方案的违背，或做了不必要的

检查而造成浪费[11]；③由于信息录入错误等会造

成部分检查化验数据无法溯源，检验、化验账务

不符等；④获取检查化验结果需进入医院实验室

检验信息系统(laboratory formation system，LIS)、
影 像 归 档 和 通 信 系 统 (picture archiving and 
communication systems，PACS)打印报告，研究者

查看再判断，缺乏时效性，结果溯源时需重回医院

的 LIS、PACS 查找，不便于数据的核对。 

1.2.3  试验用药物的管理过程与记录  GCP 系统

应用之前的试验药物管理为Ⅰ期临床试验病房自

行管理，药品管理问题较多，如药物保存温湿度、

记录不规范、发放回收数量不一致；试验药物运

输途中无保温措施和在途温度记录；药品接收、

存储、发放、使用及回收销毁流程缺乏规范化管

理；试验用药物数量无法核对；现场资料无法落

实试验用药物的使用情况等。 

1.2.4  受试者的管理  因参与Ⅰ期临床试验的受

试者大多为健康受试者，自 2012 年至今，参加人

员多为社会无职业或无稳定工作者，参与试验的

目的大部分为经济补偿，受试者为了快速获得更

多的经济补偿而忽略试验药物可能对自身造成的

隐患,在未满试验要求间隔期时重复参加试验，并

隐瞒试验史、病史或变态反应史等[12]，影响了药

物临床试验的质量和结果可靠性，同时对受试者

的健康也会造成一定的影响。 

1.3  GCP 系统在Ⅰ期临床试验中的应用 

笔者所在医院药物临床试验机构于 2017 年 3
月上线了 GCP 系统，该系统采用 C/S 架构，基于

门诊 HIS 系统流程来设计，目前使用 GCP 系统运

行的Ⅰ临床试验项目共 4 项，已筛选 I 期临床试验

受试者 500 余例。根据登陆权限的不同，登录系

统后分为 GCP 机构管理、GCP 试验管理、GCP 药

房管理 3 个模块。同时，为避免受试者重复参加

试验使用了全国统一的临床研究受试者数据库系

统。GCP 系统流程为项目启动→机构添加试验项
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目/主研添加检查化验→受试者招募→受试者数据

库系统筛选受试者→办理受试者 GCP 就诊卡→

开立检查化验医嘱→LIS、PACS 获取结果→受试

者数据库系统入组受试者→随机药物/开立医嘱

→GCP药房取药→受试者观察→受试者出组→试

验项目结束→质控文件及数据(机构质控，临床监

查员监查 )→电子病例报告表 (electronic case 
report form，ECRF)录入→机构文件整理保存→中

心关闭。 

1.3.1  GCP机构管理  机构办公室负责 GCP系统

中项目的日常管理和基本信息维护，包括：试验

名称、类型、分期、组长单位、研究者、试验科

室等基本信息的维护；项目启动后，主研添加其

他研究者及免费检查项目，由机构审批，审批通

过后可开展试验；项目实施过程中、完成后，机

构可按照项目名称、时间、受试者等分类汇总，

进行各种查询、统计、报表打印，并可根据项目

名称、时间、受试者 ID 号实时进行费用的查询、

统计管理；通过监控试验随时查看受试者入组情

况及试验进度，对在研项目、项目入组进度、纳

入受试者情况、药物使用、检查化验情况等做全

过程、精细化实时监控管理；项目完成后，机构

的项目质控员可独立核查数据,生成质控问题，直

接发送给研究者进行沟通解答，实现实时电子质

控及反馈，实现质控报告与反馈无纸化，见图 1。 
1.3.2  GCP 试验管理  GCP 试验管理为研究医师

登录模块，Ⅰ期临床的研究医师负责病历记录，

受试者筛选，入组、出组的医嘱开立，检查化验

报告的查看及打印。 

该系统与笔者所在医院 LIS、PACS 等信息系

统接口，试验开始后，医师可根据方案要求，在

医嘱界面设置套餐医嘱，同一受试者可在线一键

开立所有检查化验医嘱、打印条码，检查化验科

室通过扫描条码可接收到受试者全部信息,包括

姓名、年龄、检查化验项目、请求检验执行的时

间等，检查化验完成后通过 GCP 系统可查看受试

者的检查化验报告、影像结果。有效避免繁琐的

手工录入，减少了漏检、错检、信息录入错误等

问题的发生，实现了试验数据即时传输、永久保

存，便于医疗判断，见图 2。 

1.3.3  GCP 药房管理  GCP 药房管理是指药物从

进入医院到返还整个过程的管理，包括药物接收、

入库、出库、发放、回收、盘点、返还、有效期

提醒等功能。实现了试验用药动态管理与实时记

录，避免由于人为因素而产生的差错，从而保证

药物试验实施过程的规范化，保证了药物的溯源

及用药安全。将药品分散管理集中到 GCP 药房集

中管理，对于不同保存条件的药品按要求进行存

放，试验用药品的储存实行专人、专锁、专柜、

专册管理。 

研究医师开立试验用药医嘱后，从“GCP 处

方打印”中打印处方，研究护士根据处方号去 GCP
药房取药，试验过程中受试者使用过的药物包装

及备用药物，统一回收至 GCP 药房，作为核查药

物或受试者依从性的重要依据。GCP 中心药房管

理人员在系统中发放、回收试验药物后，系统自

动生成“临床试验药物发放回收记录表”，避免人

为修改，保证了试验的真实性、可靠性，见图 3。 

 
图 1  GCP 系统机构管理界面 
Fig. 1  GCP system management organization 
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图 2  GCP 系统试验管理界面 
Fig. 2  GCP system management interface of institution 

1.3.4  全国统一的临床研究受试者数据库系统  

使用全国统一的临床研究受试者数据库系统，对

已签署知情同意书的受试者进行身份证扫描、图

像识别，将信息上传系统，系统自动进行比对判

断，并提示筛选结果，系统排查后，只有当结果

为“筛选合格”时，受试者才能参加本次筛选并

将其信息自动纳入数据库。研究者可通过联网系

统将受试者标记为以下试验状态：筛选、未入组、

入组、出组、完成。系统按照受试者状态逐一判

断，结合医院 HIS 系统、LIS 系统核查门诊住院就

诊信息，合并用药等，从一定程度上规避了受试

者重复参加试验的风险[13]，保障受试者的人身安

全及Ⅰ期临床试验的准确性，提高了Ⅰ期临床试

验的质量，见图 4。 

1.4  评价方法 

选取 GCP 系统应用前、后的 4 项Ⅰ期临床试

验项目中机构质控员与项目监查员在原始数据核

查及质量控制中以下方面发现的问题：受试者的

筛选/入组相关数据链的完整性；临床试验检查/化
验等数据的溯源；试验用药品管理过程与记录；

受试者的管理。结果见表 1。 

1.5  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 进行统计分析，行 χ2 检验，检

验水准 α=0.05。 

2  讨论 
药物Ⅰ期临床试验是新药研发中临床阶段的

第一步，Ⅰ期临床试验的质量直接关系公众的用

药安全与生命健康，质量控制在药物临床试验中 

 
图 3  GCP 系统药房管理界面 
Fig. 3  GCP system management interface of pharmacy 
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图 4  全国统一的临床研究受试者数据库系统 
Fig. 4  Subject database system for clinical research national unified 

表 1  GCP 系统应用前后机构质控与监查员核查问题比较 
Tab. 1  Verification comparison of institutional quality control and supervisor before and after the application of GCP system 

 组别 
筛选受 
试者/例 

筛选/入组相关数

据链的完整性/例
检查/化验等数据

的记录溯源/例
试验用药品管理

过程与记录/例 
受试者 
管理/例 

总计 χ2 P 

 GCP 系统应用前 4 项临床试验 547 8 11 7 4 30 
11.922 <0.001

 GCP 系统应用后 4 项临床试验 516 5  0 3 0  8 

 

的地位至关重要，需高度重视。我国药物 I 期临

床试验起步较晚，原国家食品药品监督管理总局

2011 年首次颁布了药物Ⅰ期临床试验管理指导

原则(试行)[5]，随着我国药物临床试验的不断发

展，监管部门对药物临床试验的质量要求也在逐

步提高，尤其在 2015 年 7 月 22 日原国家食品药

品监督管理总局发布数据核查公告(2015年第 117
号)后，国家局开展了对药物临床试验质量最为严

格的核查工作,对 1 622个待审药品注册申请开展

药物临床试验数据核查[14]，暴露了Ⅰ期临床试验

数据在真实性、规范性和完整性方面存在诸多问

题[15-18]。如何保证Ⅰ期临床试验的质量是亟待解

决的问题。 

临床试验最关键的部分就是试验产生的各种

检验、检查数据，确保Ⅰ期临床试验质量必须确

保试验数据真实、准确、可靠、可溯源。而成熟

完善的信息化管理系统是提高Ⅰ期临床试验质量

的一种有效途径[19-24]，目前国内探讨 GCP 系统在

临床试验中应用的相关报道较多，但仅涉及Ⅱ~Ⅳ
期临床试验中的设计及研发应用[11,20,25]，易玲等[26]

对全流程信息化管理在药物Ⅰ期临床试验中的应

用进行探索，但并未涉及对质量控制的影响，目

前尚无研究 GCP 系统在Ⅰ期临床试验中对质量控

制影响的相关文献报道。 

本研究对 GCP 系统在Ⅰ期临床试验中的应用

进行研究，并与传统纸质管理模式相比较,避免了

纸质管理人为因素导致的流程、记录、数据不完

整或不完善；试验药物管理不规范[27]；受试者重

复参加试验等问题。实现了真正意义上的临床试

验源数据管理，从而保证临床试验数据的准确性、

真实性和完整性。使Ⅰ期临床试验管理更加规范、

有序、可控，提高了Ⅰ期临床试验的质量，保护

了受试者权益，值得推广应用。 

现阶段笔者所在医院Ⅰ期临床临床试验信息

管理系统仍未实现全数据在线管理，试验期间采

血时间仍为人工纸质记录，需在后期的信息系统

改进工作中使用配套的移动终端(pad)系统，配合

条形码系统，操作人员可以同时执行并记录，从

而确保数据的及时、准确，实现Ⅰ期临床试验的

全流程信息化管理[25]。 
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