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摘要：目的 探讨临床试验免费检查系统用于医院临床试验工作的效果。方法 以医院信息系统（ＨＩＳ）为基础，设计临床试验免费检查
系统，并比较系统应用前（２０２０年４月）、应用后（２０２０年６月）临床试验相关工作平均时长。结果 与临床试验免费检查系统应用前比

较，应用后的取回检查结果、检查信息录入及财务结算平均时长均明显缩短，工作效率明显提高。结论 临床试验免费检查系统操作便

捷，可提高临床试验的管理水平和工作效率。
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关文件要求，集采药品费用大幅降低，减轻了国家的医保

负担和肿瘤患者的经济负担，取得了显著的成效。

但从集采药品约定任务量完成情况可见，第二批国

家集采药品的使用量，较“４＋７”试点和第一批国家集采
药品的使用量下降。这可能与集采品种范围扩大和集采品

种医疗机构全面开始应用，稀缺性减少有关。在我院，部分

药品牗如阿德福韦酯片，完成率１０４．１７％）的约定采购量
勉强完成，这与专科医院的诊治范围、病源、病种有关，这

也提示管理部门，在制订政策和任务时，应进一步全面考

虑各级不同医疗机构间的差异，政策应更科学化、个体化。

下一步，随着国家集采药品政策的不断优化，临床

覆盖品种范围越来越广，药品集中带量采购会更有利于

减轻群众用药的经济负担，增强其获得感；可进一步助

力公立医疗机构改革合理用药，促进医疗机构调整收入

结构，也有利于公立医疗机构内部的管理绩效提升，真

正体现公立医疗机构“以患者为中心”的服务宗旨。
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图２ 项目信息维护和授权界面
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２０２０版《药物临床试验质量管理规范》（ＧＣＰ）中要
求记录临床试验尽量使用医院信息系统（ＨＩＳ），从而使
其过程和数据更加科学、严谨、规范，达到有效解决临床

试验的检查溯源等难题犤１－３犦。目前，临床试验检查系统

具有试验流程设计、电子文档设计、试验数据获取及全

面临床试验信息管理功能犤４－５犦。但价格颇高、功能复杂

且存在泄漏信息等安全隐患犤６犦。故我院临床试验研究中

心联合医院信息科、财务科、辅助检查科室等开发了临

床试验免费检查系统。现将应用情况报道如下。

１ 资料与方法

由临床试验研究中心提出工作思路，组织讨论设计

方案，由财务科提出工作需求，梳理科室工作流程，由信

息科执行方案，临床医师和护士对设计方案进行反复验

证，最终建立起临床试验免费检查系统。该系统在 ＨＩＳ
的基础上增加了临床试验工作板块，包涵临床试验研究

中心、临床试验门诊、住院模块、Ⅰ期临床试验研究模
块，模块划分以分工授权为基础，分为机构管理人员、研

究医师、研究护士及财务人员权限。同时，与实验室信息

系统（ＬＩＳ）、图像存档和通信系统（ＰＡＣＳ）、心电系统等
进行对接，以确保检查结果的可溯源和试验数据的真实完

整犤５犦。比较临床试验免费检查系统应用前（２０２０年４月）、
应用后（２０２０年６月）的临床试验相关工作平均时长。
２ 系统运行流程与成效

２．１ 临床试验项目立项

该系统运行流程详见图１。该流程完整且在医院运
行情况良好。首先，机构质量管理人员进入临床试验管

理模块进行项目信息维护，包括增加新的临床试验项

目，并输入项目分期、名称及方案编号，维护试验相关特

殊医嘱（包括造影剂的使用、特殊操作及手术操作等），

补充参加试验的临床科室。

项目启动后，机构管理人员进入系统本科室模块，

为研究医师和护士授权，并标注主要研究者。被授权的

研究医师才可浏览相关项目信息，并可进行受试者信息

登记及医嘱开立等操作犤７－８犦，相关界面见图２。

临床试验管理模块 项目信息维护 特殊医嘱维护 医师授权

机构管理人员

医师

护士

财管人员

查询入组情况 统计项目费用

门诊模块

住院模块

门诊号／读卡登记

办理住院后登记

开立免费检查医嘱 查看和打印检查报告 门诊病历

住院病历查看和打印检查报告开立免费检查医嘱

审核住院医嘱 住院耗材收费

查询 ／核对每月收入 结题后费用结算

图１ 临床试验免费检查系统运行流程图
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项目

纸质检验检查单制作

取回检查结果

检查信息录入

检查工作量统计

财务结算

应用前

２ｈ
１０ｍｉｎ
８ｍｉｎ
４ｈ
２ｄ

应用后

０ｈ
１ｍｉｎ
０．５ｍｉｎ
３ｍｉｎ
３ｍｉｎ
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２．２ 住院和门诊医嘱开立

开立住院医嘱：研究医师登录系统，进入项目后可

从护士站中选择住院受试者，并登记信息，登记设置的自

动提醒功能，可过滤未签署知情同意书或同时参加２项
试验的受试者犤９犦。登记信息后，研究医师才可开立标有

ＧＣＰ字样的医嘱。受试者持经研究护士在线审核后打印
出的条形码和指引单去做检查，检查结果可被传回临床

科室查看、打印并嵌入病历系统。此外，在护士操作界

面，可对留置针、采血管等护理常用耗材进行收费。

开立门诊医嘱：研究医师登录项目后，通过读卡（包

括身份证、医保卡、就诊卡）或输入门诊号登记受试者信

息。若受试者初次就诊，需先挂号，才可识别登记，从而

实现访视阶段就诊的免费挂号犤１０犦，该免费号有效期持

续至项目结束，期间受试者在院内可随时、随地就诊。登

记后可开立门诊医嘱，后续操作同住院医嘱开立。同时，

门诊模块可为参加临床试验的受试者书写电子病历。

２．３ 试验费用的查询与统计

机构管理人员可随时统计各试验的入组情况，可通

过选择项目、研究科室、受试者姓名和检查科室查看并

统计试验费用；财务人员可随时查看试验费用的使用情

况，并进行结题后的费用结算犤１１犦。

２．４ 应用成效

临床试验免费检查系统的应用，实现了由纸质工作

模式向无纸化工作模式的转变，为临床试验的运行节约

了时间牗见表１牘。还有以下优点。

操作简便，提高积极性：由于临床试验免费检查系

统是基于医院原有 ＨＩＳ建立的，操作方法基本一致，故
易被研究人员接受，且可在接有医院内网的任意一台电

脑上操作，方便易行，不增加工作负担。本研究中信息化

流程的设计参考了国内其他医院的ＨＩＳ犤１２犦，极大地提高
了研究人员、医技科室的积极性和配合度。

避免与医保结算冲突：参与临床试验的受试者中，

很多享有医保。在临床试验流程信息化之前，如享有医

保的受试者发生了严重不良事件且曾被抢救，这部分费

用很易与医保费用发生冲突，现在将临床试验和普通就

诊的费用分开结算，从源头上避免了费用的交叉。

财务结算方便：临床试验免费检查系统应用前，在

临床试验结题后，机构管理人员和检查科室需要核对每

项检查的受试者和费用，汇总所有检查单，再统计所有

检查项目的费用，费时耗力，且纸质单子易丢失，不便于

管理，且结账需花费大量时间；应用后，可随时对信息进

行查询与统计，节约了大量的人力和时间，方便快捷且

不易出错，明显提高了工作效率犤１３－１４犦。

３ 小结

我院临床试验研究中心在２０１７年通过了国家ＧＣＰ
资格认定，但一直使用纸质盖章版的免费检查单，本研

究中建立的临床试验免费检查系统，规范了试验流程，

提高了临床试验工作的效率；节约了时间，提高了受试

者的依从性和满意度；解决了临床试验工作中手续复杂

的问题，提升了医院临床试验工作的整体水平。通过对

临床试验免费检查系统的进一步完善，为医院开发基于

ＨＩＳ系统的药品管理系统打下了基础。
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