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基于质量控制的临床试验经费核算管理系统构建与应用*
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（湖南省肿瘤医院，长沙市 410013）
【摘要】 为提高药物临床试验研究质量和经费核算效率与准确性，我院在医院信息系统（HIS）架构上构建了基于质量监

控的临床试验经费核算管理系统。该系统将临床试验开展的各个环节有效融合，规范临床试验流程，构建科学合理的临床试
验质量管理体系和经费核算管理体系，实现项目费用分级预警与控制。实践证明，该系统规范了项目实施过程，提升了临床试
验数据质量，提高了经费核算的准确率和工作效率，保障了项目正常开展。
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【Abstract】 In order to improve the quality of drug clinical trial research, and the efficiency and accuracy of fund accounting, 
our hospital has built a clinical trial fund accounting management system based on quality monitoring on HIS architecture of 
hospital information system. The system will effectively integrate all aspects of clinical trial development, standardize clinical trial 
process, build a scientific and reasonable clinical trial quality management system and fund accounting management system, and 
realize the hierarchical early warning and control of project costs. Practice has proved that the system has standardized the project 
implementation process, improved the quality of clinical trial data, the accuracy rate and work efficiency of fund accounting, and 
ensured the normal development of the project.
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药物临床试验经费是保障药物临床试验得以顺利

开展的重要物质基础之一［1］，而临床试验研究的质量

与项目经费核算相互影响［2］。随着临床试验行业的快

速发展，我国临床试验项目研究过程中普遍存在以下

问题：缺乏有效的受试者纳入标准、临床试验免费医嘱

管理及访视控制体系，同一个受试者同期加入多个项

目，访视超时、免费医嘱使用混乱等［3-4］。这些问题严

重影响了临床试验数据的准确性，进而直接影响经费

核算的可信度。在药物临床试验经费管理方面，国家

层面尚未出台相关的法律法规和制度［5］，普遍存在：缺

乏统一的经费管理标准，劳务费分配主观随意［6-7］；项

目经费与临床试验开展各环节脱节，经费手工核算与

管理难度大［8］；缺乏费用预警和控制机制，项目费用超

标问题。赵娟等［9］调查的 145 份药物临床试验经费合

同中，21.38% 的项目存在未按照合同约定向院方拨付

经费和缺乏明确的经费催收机制。

随着医院承接临床试验项目数量的猛增，利用传

统的管理模式和手段已经力不从心，急需借助信息化

手段来加强项目管理，但尚未见到集项目管理和质量

控制为一体的临床试验经费核算管理系统［10］。因此，

本院提出了在医院信息系统（HIS）架构上构建基于质

量控制的临床试验经费核算管理系统，旨在优化临床

试验实施过程的管理、加强临床试验质量监控和实现

临床试验经费核算精细化、智能化。

1　系统架构与流程

1. 1　系统架构

该系统在 HIS 架构上进行设计开发，包括基础设

施、数据交互、数据资源中心、HIS 架构、应用服务、标

准规范体系和网络安全防护，如图 1 所示。

1. 2　临床试验工作流程

为规范医院临床试验工作，增强各方的工作联动

图1　系统架构图

◁信息管理▷
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性和紧密性，结合医院实际情况，制定了科学严谨的临

床试验工作与管理流程，如图 2 所示。

2　临床试验质量管理

2. 1　临床试验项目管理与质控节点授权监管

为加强临床试验项目管理和质量控制，该系统严

格按照临床试验质量管理制度和合同要求对项目过程

进行监测与管控［11］。

（1）项目管理员对立项、启动、入组、停止试验等项

目开展环节的控制，具体为：项目立项后才能进行费用

等其他信息维护；启动的项目才能申请受试者入组；停

止入组的项目不能再申请新的受试者；停止试验的项

目无修改、删除等权限，只能查询项目经费和绩效数

据；预计入组例数为项目允许入组的最大人数。

（2）项目管理员对筛选期、入组、脱落、出组、赠药、

完成等质控环节的监控，具体为：受试者在某个项目处

于申请、完成、出组、脱落（服药）或赠药状态，不能再申

请同一个项目；受试者已入组某项目或者在项目的筛

选期则不能再申请其他任何项目［12］。严格把控受试

者入组项目环节，杜绝受试者同时参与多个项目，避免

不良事件发生。

2. 2　药物临床试验管理规范（GCP）医嘱权限管理

根据合同规定以及项目质量管理要求，严格控制

GCP 医嘱的使用，确保项目经费使用准确、合理。录

入 GCP 医嘱时系统会自动进行 GCP 医嘱开具控制，具

体规则为：参与项目研究的医生才有本项目 GCP 医嘱

的开具权限；经管理员同意筛选进入项目且登记访视

记 录 后 的 受 试 者 才 能 为 其 开 具 本 项 目 中 已 授 权 的

GCP 医嘱；受试者在项目已关闭、取消申请、申请状

态、拒绝筛选、筛选失败、脱落、完成等节点没有使用

GCP 医嘱的权限；筛选同意、出组状态仅允许开 GCP

检 查 检 验 医 嘱 ，其 他 质 控 状 态 允 许 开 具 所 有 GCP

医嘱［12］。

2. 3　访视控制管理

合同系统将项目的访视信息及价格推送到该系统

后，项目管理员才能维护访视顺序、访视提醒、访视病

历模板等信息。具体访视控制规则：

（1）研究医生只能按已维护好的访视顺序为受试

者添加访视记录，且只能选择受试者当前及后续的访

视期，不能进行补录；筛选期病人只能添加预筛选期、

筛选期、基线期的访视，非筛选期病人不能添加筛选期

的访视；电话访视阶段的受试者只能添加电话访视类

型的访视。

（2）添加访视记录后，系统自动提示此访视期要求

开具的 GCP 医嘱，研究医生按提示为受试者开具相应

的 GCP 医嘱即可。

（3）添加访视记录后，系统自动提示此访视期的病

历模板，研究医生选择此模板后根据受试者实际研究

情况进一步完善即可快速完成病历书写［12］。

图2　临床试验工作管理流程图
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3　与合同系统及财务系统数据对接

3. 1　与财务系统对接

该系统通过接口将临床试验经费相关信息和业务

数据传递到医院财务系统，便于财务核算临床试验

经费。

3. 2　与合同系统对接

（1）项目信息对接：临床试验项目在合同系统中立

项后自动将项目的基本信息推送到该系统，记录保存

成功后将项目 ID 和财务对账编码返回给合同系统。

项目管理员通过财务对账编码搜索从合同系统推送来

的项目，项目信息自动引入项目管理界面，完善其他项

目信息后点击启动，则项目生效。

（2）GCP 医嘱池与项目 GCP 医嘱对接：机构办信

息专员维护临床试验 GCP 医嘱池，包括医嘱项目 ID、

项目代码、名称、价格等，然后通过接口实时推送到合

同系统。项目管理员在合同系统中根据 GCP 医嘱池

生成项目合同，选定可使用的免费 GCP 医嘱，并将项

目 GCP 医嘱信息通过接口推送给该系统。在合同系

统中对项目 GCP 医嘱进行新增、停用、调价等操作时

相关信息自动同步到该系统。

（3）访视信息对接：项目在合同系统签署合同后，

自动将项目的访视信息推送到该系统；当出现调价情

况时，在合同系统完成后将调价信息通过接口更新该

系统访视价格，项目管理员只需维护访视期的其他信

息，既减少了项目管理员的工作量，同时保证了系统之

间数据的一致性。

与合同系统及财务系统数据对接，见图 3。

4　临床试验经费核算

依据合同约定和医院财务管理要求，基于临床试

验规范化流程和临床试验质量控制体系设计实现项目

经费管理功能和经费核算与绩效发放套表，按项目自动

生成财务报销认可的项目经费核算与绩效发放套表。

（1）项目经费管理包括各类项目经费基础信息维

护、绩效基本信息维护、临床试验业务等功能。具体

为：GCP 医嘱价格维护、项目合同费用信息维护、访视

价格维护，公司付款管理，受试者补贴登记，绩效基本

数据维护，费用类别与发放比例维护，费用类别关联

GCP 医嘱维护等。

（2）结合项目产生的费用数据和临床试验业务数

据，实现按项目自动生成项目经费与绩效核算表，主要

包括项目收支明细汇总表、访视观察费、采血/药物配

置费/密集生命体征测量费等病区护士费、免费检查

费、免费处置治疗费、受试者补贴费、药物和资料管理

费、应确认收入汇总表、应发放汇总表。

5　项目经费分级预警管理

项目涉及的各项费用不能集成，无法实时计算打

款总金额、项目已产生的经费和剩余金额，缺乏费用预

警管理和催款机制，导致收款滞后和费用超标。通过

经费分级预警信息化管理，及时提醒主要研究者（PI）

向申办方催款，监控项目费用，确保经费充足和正常使

用，保障项目顺利开展。

该系统实现经费两级预警管理，项目管理员维护

好项目的预警提示阈值和预警控制阈值后，当项目可

用余额小于等于相应的预警级别金额时，给予相应级

别的预警管理。一级预警：当项目可用临床试验费用

余额小于预警控制阈值且大于等于预警提示阈值时，

在给受试者添加访视记录和开具 GCP 医嘱时，系统自

动预警提示，并提醒研究医生项目当前可用余额。二

级预警：当项目可用临床试验费用余额小于预警控制

阈值，在给受试者开具 GCP 药品时给予提示，限制访

视记录添加和除 GCP 药品以外的 GCP 医嘱开具，并提

醒研究医生项目当前可用余额。多渠道项目经验预警

详情展示与通知，加强项目经费的管控，确保项目正常

开展。通过项目预警详情报表，项目管理员和研究医

生能随时了解项目经费使用详情。系统每天定时自动

计算各个项目的经费使用情况，并将超过预警阈值的项

目经费及预警情况通过医院微信公众号推送给管理员、

项目 PI和临床监查员（CRA）。

6　系统优势与特点

6. 1　多维度临床试验质量监控，提升了临床试验

质量

临床试验研究的质量不仅关系到临床试验数据的

图3　与合同系统和财务系统数据对接交互图
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质量，也是临床试验稽查的重点，更是经费核算准确性

的基础。以往我院机构办主要通过临床试验管理系统

（CTMS）来管理临床试验项目开展。此系统未与医院

HIS、检验、影像等核心临床业务系统对接，主要依靠

人工进行协调、管理与质控，工作难度大、时效性不够，

在项目开展中存在一个受试者同期加入几个项目、

GCP 医嘱乱开、访视超窗等情况。该系统将药物临床

试验开展中的各项元素、各个环节有效融合，实现项目

规范化管理与多维度临床试验质量监控，提升了项目

实施过程质量，保障了临床试验数据的质量，为项目经

费准确核算奠定了坚实基础。

6. 2　临床试验经费智能核算，提高了项目管理

效率

2019 年，医院在开展临床试验中的受试者访视

量、GCP 医嘱等均是手工登记与统计，项目经费核算

需通过办公软件手工进行，耗时耗力，机构办承接的项

目仅有 60 项、核算项目数 278 项。该系统实现了项目

经费智能核算，避免手工登记漏记、错记情况发生，提

高数据的准确性和管理效率。在 2020 年 1 月系统全面

运行后，大大减轻了机构办管理人员的工作负担，提高

了项目管理效率。由表 1 可知，在我院机构办相同数

量工作人员情况下，该系统使用后机构办启动项目数

和核算项目数得到了大幅增长。2022 年启动项目数、

核算项目数较 2019 年分别增长了 465% 和 310%，参与

我院临床研究的受试者是 2019 年的 22.75 倍。由此可

以见，得益于新系统的实施，项目管理的能力成倍数增

长，并能较好地完成，大大提高了项目管理效率。

6. 3　项目经费分级预警管理机制，保障了项目正

常开展

以往项目无法实时计算各类费用及项目费用余

额，导致项目出现费用超标。该系统自动实时计算项

目经费情况及余额，及时、精准、多渠道自动进行预警

与控制，确保项目经费及时补足，保障了项目的正常开

展，避免了经费使用超标而增加医院成本投入风险。

临床试验经费核算管理系统在医院实施与应用，

实现了临床试验经费智能核算与项目经费分级预警管

理，提升了我院临床试验研究的质量，提高了项目管理

效率，保障了项目正常开展。但目前门诊诊查费仍需

受试者先垫付后报销补贴，随着项目量和受试者数量

的增多，不仅给机构办带来了较多的工作量，且因报销

周期长，给受试者带来不便，降低了受试者满意度，如

何优化受试者自费报销流程，解决患者垫付的困扰是

该系统下一步努力的方向。
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表 1　医院 2019—2022 年度承接临床试验项目情况

年度

2019
2020
2021
2022

启动项

目数

（项）

60
184
304
339

核算项

目数

（项）

278
589
609

1 140

受试者

（人次）

260
2 764
4 288
5 914

完成

（例）

10
15
12

5

出组

（例）

604
809

1 017
2 041

筛败

（例）

562
809
452

2 017

脱落

（例）

0
1
0
1

赠药

（例）

5
2
5
4
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