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目前，我国新药临床研究主要为多中心合作方式，临床研

究传统的管理多为各中心采用纸质记录人工管理的模式，该

方式存在项目管理缺乏时效性、数据记录不完整、数据传输不

同步[1]、设计方案随意修改、数据锁存和盲态审核不执行[2]、统

计分析不专业、试验药物管理不规范[3]等诸多问题，导致申办

方和监管部门的项目核查困难、研究者无法进行实时跟踪项

目进程[4]、受试者多次重复参加试验[5]等现象时有发生，影响了

药物临床试验的研究过程质量和结果的可靠性。为满足《药

物临床试验管理规范》及提高管理效率的迫切需求，笔者研究

了一套基于 J2EE跨平台技术体系的多中心药物临床试验管理

信息系统（简称GCP系统），以下对其进行详细介绍。

1 系统需求及流程分析
1.1 多中心药物临床试验信息化管理需求

为满足多中心药物临床试验协同管理的需要，应建立包

含药物临床试验项目信息管理和数据管理功能的多中心GCP

系统，其中项目信息管理模块应包含项目基本信息、药物临床

试验过程文档、关键流程定义、关键监控节点参数设置、进度、

异常预警、质控、关联动态信息[含受试者、相关处方、试验药

品、检化验信息、严重不良反应（Serious adverse events ，SAE）

等]管理功能。而数据管理模块中则应包括电子病历报告表

（Case report form，CRF）设计功能，并实现电子CRF数据采集、

数据二次录入、数据一致性检查、质疑管理、数据修改痕迹管

理、电子CRF表数据导出等功能。可使多个国家药物临床试

验机构通过互联网应用多中心GCP系统，从而以合作项目为

纽带实现相关数据传输和信息交互，满足其日常管理工作的

网络化与信息化。

1.2 多中心协同药物临床试验项目及数据管理流程分析

多中心GCP系统中项目信息管理过程包括药物临床试验

从立项准备到项目完成的全过程，一般有：项目准备、药品试
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验批文、制订试验方案、成立伦理委员会、批准方案、药物临床

试验项目立项、试验用药登记、受试者入选登记、诊疗开处方、

发放试验药品、受试者检验、完成CRF表、CRF审核、项目质控

等。而数据管理流程是指在临床试验过程中，从数据产生前

的准备、数据记录、数据录入、数据核查、数据质控、数据监督、

数据保存至数据库锁定前整个动态管理的过程。GCP中数据

管理的主要过程一般包括：CRF 表设计（CRF流程设计、自定

义CRF表、自动生成录入界面等）、数据录入（基于WEB跨地

域在线录入、结构化录入、二次录入等）、数据核查（数据质量

核查、逻辑核查、时间序列核查、质疑管理、抽样检查等）、业务

辅助管理（CRF 状态跟踪、数据锁库、编号管理、实时监控事

件、工作报表等）、查询统计（基本查询、高级查询、汇总绘图、

高级汇总、数据导出）。多中心GCP系统中项目及数据管理主

要流程如图1所示。

2 系统功能及技术架构
2.1 系统功能设计及实现方案

多中心GCP系统主要包括项目CRF设计、受试者管理信

息、药品管理、监管查询、综合查询、检查管理、项目信息管理

及系统平台管理等，整体结构见图2。

2.2 技术架构

多中心GCP系统整体架构如图3所示。

多中心GCP系统可分为两大体系、五层结构，两大体系是

指标准规范体系和信息安全体系，五层结构是由指基础层、数

据层、支撑层、应用层和表现层。

其中，两大体系中标准规范体系是平台实现互联互通、信

息共享、业务协同的基础；信息安全体系建设则是在适当的信

息安全体系和框架指导下进行的一项系统工程，包括：安全管

理体系、安全防护体系、响应恢复体系等。

五层结构中基础层由网络体系、硬件设备和系统软件组

成；数据层负责数据信息的存储、维护和优化；支撑层为实现

应用层与数据层之间的沟通以及其他业务系统间进行数据交

换提供公共的服务，包括：工作流服务、流程定义服务、报表定

义服务、信息发布服务、综合查询服务、统计分析服务、安全备

份服务、工作日志服务、手机短信服务、电子邮件服务、预警分

析服务和其他组件服务；应用层由各主要功能模块组成，包

括：平台系统管理、机构基本信息、项目信息管理、受试者信息

管理、药品信息管理、CRF设计制作、质量控制管理、综合统计

分析、SAE信息管理、检验信息管理及数据采集接口等功能子

系统组成；表现层分为外网门户和内网门户，通过统一的门户

网站访问，系统可为机构办、研究者、申办者、合同研究组织

（Contract research organization，CRO，新药研发合同外包服务

机构）、统计专家及药监部门等用户提供经授权后的安全访问

服务，统一登陆门户网站具有用户管理、单点登陆、个性化服

务和信息发布等功能。

2.3 数据库设计

数据库设计是整个设计的基础，也是支持系统功能的核

心，其包括详细的数据分析、设计参数的制订、数据库编程、数

据库测试以及确认等。本文采用Power Designer数据库设计

工具完成系统主要数据库的设计建模。主要数据库结构设计

实体-联系（E-R）模型图见图4，数据库运行环境见表1。

图1 多中心GCP系统中项目信息及数据管理流程图

Fig 1 Project and data management process flow diagram

in multicenter GCP system
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图3 多中心GCP系统整体结构图

Fig 3 Overall structure diagram of multicenter GCP system
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图4 系统主要功能E-R模型图

Fig 4 E-R model figure of main system function

图2 多中心GCP系统功能树

Fig 2 Function tree of multicenter GCP system
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表1 数据库运行环境

Tab 1 The database operating environment

服务器
数据服务器

应用服务器

系统软件类型
操作系统
数据库系统
操作系统
运行环境
APP Server

采用的系统软件
Microsoft Windows2003操作系统
Microsoft SQL Server 2000

Microsoft Windows 2003操作系统
JAVA

Apusic5.0

3 系统实现示例
用户接口及界面设计将充分考虑人体结构特征及视觉特

征进行优化，使界面友好、美观，操作符合日常工作流程需要，

且易学习、易操作，系统提示和帮助信息准确、及时。

3.1 项目信息管理

项目信息管理：包含了项目基本信息、项目参与机构、机

构研究人员、试验药物信息、人员变更备案、项目观察病种、项

目参与用户等详细信息，见图5。

项目信息流程定义：包含了上述项目信息管理等详细内

容，若要详细了解某项目的流程定义，则选中该条记录，点击

“项目信息流程定义”右键，见图6。

3.2 电子 CRF 表的设计、双份录入原型界面

可以设计与纸质CRF相同的电子CRF，能设置相应变量

的属性，如变量的范围、编码、逻辑关系和跳转设定；同时 CRF

的设计可以保证从CRF自动产生临床数据库，并保证计算机

上的电子数据符合临床试验中保存和保留记录的适用管理要

求，与文字记录同样可信。操作界面由“表单控件箱”“表单

预设值”“表单字段列表”“子表单列表”“操作窗口”等部分组

成。本系统可以直接将Word文档的表单直接复制粘贴在“操

作窗口”，方便快捷。字段赋值包括3个步骤：表单控件箱中的

控件选择、表单预设值、表单字段列表的数据捆绑。项目表单

赋值主界面见图7。

多中心GCP系统有方便友好的数据录入界面，对不符合

格式的录入给予及时验证和提醒，以提高数据录入速度，减少

数据录入差错；系统能保证两次数据录入的独立性，能够识别

不同的录入人员，确保由不同的人进行二次录入，详见图8。

4 结语
本文报道的多中心GCP系统适用于广域网络环境下多中

心的药物临床试验信息化管理，可满足制药企业或其新药研

发机构、CRO、医院内国家药物临床试验研究机构相关药物临

床试验项目及数据的信息管理需求，有助于提高管理效率和

规范性，从而满足国家《药物临床试验质量管理规范》的要求，

同时，也可为政府药监系统中药物临床试验监管部门对药物

临床试验过程关键信息的非现场监管提供支持。
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图7 项目表单赋值主界面

Fig 7 Main interface of project assignment form

图5 项目信息管理界面

Fig 5 Interface of project information management

图8 电子CRF双份录入界面

Fig 8 Interface of electronic CRF double input

图6 项目信息流程定义界面

Fig 6 Interface of project information process definition
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