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［摘　要］　目前开发建立在医疗应用基础上对临床试验数据进行采集、统计和分析的临床数据服务系统，有积极的现实意

义。其目的是利用现代信息技术和计算机技术，实现药品临床数据和信息的无纸化采集，提高药品临床信息的时效性，并使

其具有高度的完整性、集成性、互动性、继承性，并可加速药物研发、提高国内药品临床试验水平，从而提高我国制药企业的国

际竞争力。
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　　药品临床试验是药物研发成果转化的重要环节，
是新药进入市场的唯一途径，是提升制药企业核心竞
争力的基础条件。基于我国的基本国情，提升国内临
床研究能力，迫切需要应用现代信息网络技术来提高
临床试验结果的质量和降低临床试验的成本。

１　研究背景

１．１　国外现状和趋势

２００４年３月美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）

发表了《创新／停滞新医疗产品的关键路径上的挑战
与机遇》白皮书，提出关键路径计划，呼吁通过全国
的努力推进新药研发的关键环节，并通过共同的努
力来改进研发过程中所使用的科学工具，如体外实
验、计算机模型、生物标记物等［１］。国际上有关临床
量表的研究已经逐步规范化，相关的理论和方法、规
则已经建立。美国ＦＤＡ为了规范新药说明书中的
患者报告结局（ＰＲＯ）内容，制定了ＰＲＯ量化测量
量表和检验的指南草案，并在全球范围内征求修改
建议。美国国立卫生研究院为了加强ＰＲＯ研究，启
动了由６个名牌大学组成的研究小组联合开展

ＰＲＯ测量信息系统的研究［２］。

１．２　国内现状和趋势
近年来，随着经济、科技的全球化和中医、中西

医结合事业的发展，客观上需要其研究成果与国外
同行进行交流，以推动整个医学体系的发展与提高。

目前国际上一致认可的、综合的临床疗效评价方案
是由国际药物经济与疗效研究协会（ＳＰＯＲ）、美国

ＦＤＡ 与健康相关生存质量工作组（ＦＤＡ　ＡＮＤ
ＨＲＱＬ－ＷＧ）、欧洲生存质量评估协调处（ＥＲＩＱＡ）

和国际生存质量研究协会（ＳＯＱＯＬ）联合提出的，包
括医生对患者的功能的评估、理化指标、照顾者的报

告和ＰＲＯ等４个方面内容。ＰＲＯ是现代医学新近
几年提出的一种直接来自于患者自身的、对其健康
状况各个方面的测量，为目前国际上一种一致认可
的、综合的临床疗效评价方案。由ＰＲＯ测量所得数
据可以从患者角度提供有关治疗效果的证据，这与
中医证候疗效评价中重视患者主观症状改善的思路

与模式不谋而合。但由于中西医在对健康和疾病的
认识不同及东西方经济、文化、社会背景的差异，决
定了现有的西方ＰＲＯ量表无法直接移植到国内进
行临床疗效的评定。ＰＲＯ在国内临床研究中尚处
在初级阶段。张艳宏等［３］探讨了ＰＲＯ与中医临床
疗效评价的关系，提倡借鉴国外对ＰＲＯ的研究，建
立适用于中医自身发展规律的评价系统。其研究方
法有可能进一步推广应用，为其他慢性疾病的中医
临床疗效评价研究提供参考［４］。

中国临床试验的优势在于化学合成、临床前期
的药理毒理研究和临床试验患者资源等方面。现在
已经有越来越多的国际药物企业在中国设立分部，

进行药物研究。中国医院的研究者在这个过程中逐
渐成长，所以试验质量也在不断提高。国内企业规
模正在扩大，一些小企业被大企业兼并。虽然现在
还是仿制药占多数，但创新药正在逐渐增加。但由
于现在数据处理多种多样，而公共服务和数据服务
平台尚未建立，故难以与世界接轨。

此外，在我国ＰＲＯ临床研究中的患者信息是通
过表格填写的形式实现的，虽然简单但存在诸多缺
陷。首先，纸笔填写模式有“集成性”方面的缺陷。
为了获得治疗信息，患者需要填写不止一份表格。

填写后，还要由专门的人员将这些表格数据逐一录
入电脑，这种数据调查集成模式大大降低了数据的
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图１　临床试验电子数据管理系统体系架构

真实性和可信性。其次，纸笔填写模式还存在“时效
性”、“互动性”方面的缺陷。因此，开发建立在医疗
应用基础上的，对临床试验数据进行采集、统计和分
析的临床数据服务平台有其必要性。其目的是利用
现代信息技术和计算机技术，实现临床数据和信息
的无纸化采集，提高临床信息的时效性；并使这些信
息拥有高度的完整性、集成性、互动性和继承性；用
于加速药物研发，提高国内药品临床试验的水平，从
而提高我国制药企业的国际竞争力。

２　临床试验电子数据管理系统体系架构
临床试验电子数据管理系统由数据处理平台、

数据采集平台与数据采集终端３部分组成。①数据
处理平台：是整个系统的重要组成部分，主要面向各
制药企业，为各制药企业提供药品临床试验指标，试
验数据的综合、分析、统计、管理等方面的服务。②
数据采集平台：是数据采集的主体，主要面向医院，
接受来自各制药企业相关药品的临床试验指标，对
患者、医护人员进行相应数据的采集，具有合并归
类、综合、统计、传输等作用，并能够独立地选择患者
来进行临床试验。③数据采集终端：是应用于患者
和医护人员的基础设备，具有数据完善和正确性校
验功能，能够根据医院的设定，通过制药企业设定的
试验指标来完成数据的采集。其体系架构如图１
所示。

３　临床试验电子数据管理系统各平台功能

３．１　数据处理平台
考虑到不同的制药企业会对不同的药物进行临

图２　数据处理平台功能模块

图３　数据采集平台功能模块

图４　数据采集终端功能模块

床试验，以及相同试验的药品会在不同的医院进行，
需要有一个平台来存放和处理各医院采集到的数

据，从而获取药品临床试验信息。这需要将制药企
业进行试验的药物和指标选项以数字化的形式下推

到各医院，便于医院进行信息采集工作。其主要功
能模块如图２所示。
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图５　临床试验电子数据管理系统运行流程图

３．２　数据采集平台
数据采集平台需要完成对患者群体、护士群体

与医生群体之间相关临床试验数据的采集，并对采
集数据的合法性、真实性与有效性进行校验，按药品
临床试验进行分类、统计。数据采集平台设置在医
院，管理的主体是医院，需定时与数据处理平台进行
数据交换。其主要功能模块如图３所示。

３．３　数据采集终端
数据采集终端是药品临床试验数据服务平台的

基础部分，用于对药品临床试验相关者进行数据采
集，具有数据完整性和正确性校验功能，该终端可以
是电脑也可以是ｉＰａｄ。数据采集终端的使用者主
要包括患者、护士、医生。需要针对不同的使用者进
行数据区分，保证数据的有效性。这些数据能够通
过无线或有线网络与数据采集平台进行交换。其主
要功能模块如图４所示。

４　临床试验电子数据管理系统运行流程
制药企业将新药的临床试验指标通过数据处理

平台推送到数据采集平台，医院通过数据采集平台
和患者签署协议后将制药企业的试验指标下放到数

据采集终端，并提供给相应的受试者。

数据采集终端通过制药企业提供的药物试验指

标，自动生成试验统计选项（选项的表现形式为选择

框、按钮、下拉选框和自定义文本框等）。受试者通

过数据采集终端的人机交互界面将临床试验的各类

指标数据发送到本地（医院）数据采集平台，数据采

集平台定期将数据报送到数据处理平台，并由数据

处理平台按规范、标准等要求对数据加工处理，最后

制药企业通过数据处理平台对试验结果进行分析和

统计，并生成各类报表及报告。

５　前景展望

临床试验是药物研发成果转化的重要环节，电

子数据管理系统的开发，可高效、低成本地利用临床

试验数据，对我国新药研发和提高临床试验质量和

效率有着拉动作用。参照国际市场的规范和标准，

为我国制药企业进入国际市场、逐步与国际化接轨

打下基础。因此，该项目的实施具有显著的社会效

益。国际大型制药公司每年在国外投入的药品临床

试验的费用都是以亿为单位来计算的，通过对临床

电子数据管理系统研发，可逐步解决我国制药公司

与国际化接轨的问题，可为制药企业节省巨额的开

销，故系统亦具有明显的经济效益。

（下转第１２０９页）
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较差异有统计学意义（Ｐ＜０．０５），ＣＡ１９９和ＣＡ７２４
无明显变化（Ｐ＞０．０５）；对照组各指标治疗后与治
疗前比较差异无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。治疗后治
疗组与对照组ＣＥＡ、ＣＡ５０比较差异有统计学意义
（Ｐ＜０．０５）。

４　讨论
大肠癌在中医学中属于“肠澼”、“积聚”、“锁肛

痔”、“肠覃”、“脏毒”等范畴。其病机主要与脾胃虚
弱、津液耗伤、湿毒内蕴、肠络瘀阻密切相关。故在
治疗中，应“治病求本”，补益脾胃，滋养阴液。脾胃
运化正常，气血津液才能生化无穷，脾健则气旺、血
充、津液足，黏膜得养。同时脾健则水谷化为气血精
微，湿滞无以由生，气行、湿祛、瘀消，毒邪赖以存在
的肠内微环境消失，加之健脾可增强机体免疫力，改
善整体功能状况，加强肠黏膜自身的保护作用，利于
炎症的消除。其次，水谷不化精微而成水湿，停于下
焦，出现湿热内停毒蕴之征象，是为标实。中医学认
为，“邪之所凑，其气必虚”，因此，脾胃虚弱，津液耗
伤是湿热毒蕴的基础。本病既有脾胃虚弱，津液耗
伤之本虚，又有湿毒内蕴及肠络瘀阻之标实。脾虚、
津伤、血瘀、毒蕴四者互相影响，互为因果，终致气血
同病，虚实夹杂，缠绵难愈。在治法上，补脾气养阴
津是治疗之根本，但标实不除，不能很好固本，所以
不可忽略活络祛瘀、消肿解毒、清热除湿之法。故应
培土健脾养阴固其本，配伍调气活血方药化其瘀，清
热解毒之剂祛其邪。
肠易煎为我科经验用方，方中以太子参、白术、

茯苓、山药等为主的健脾益气扶正之药为君。太子
参补益脾肺、益气生津，白术补气健脾，茯苓利水渗
湿、健脾安神，山药益气养阴、补脾肺肾，４味药合
用，有益气健脾之功效。半枝莲、土茯苓、蜀羊泉等
攻伐抗癌之药为臣。以黄连、木香、枳实、地榆等清热
理气为佐。全方合用，共奏辅助正气，攻伐癌肿之效。

血管形成在肿瘤的生长、转移中起着中心作用。
肿瘤细胞一旦进入肿瘤血管生长期，其生长速度加
快，并且为肿瘤细胞侵袭、转移创造条件。ＶＥＧＦ是
一种糖基化分泌性多肽因子，是血管内皮细胞的特
异有丝分裂原，能直接作用于血管内皮细胞，刺激其
有丝分裂的发生，从而促进新生血管的生成，增加肿
瘤的转移机率。其也可通过增加血管通透性，使包
括许多基质形成重要因子的血浆蛋白外渗，为血管
内皮细胞的迁移及肿瘤细胞的转移提供基质。已发
现多种恶性肿瘤中ＶＥＧＦ表达增高，并认为其与肿
瘤的生长，血管的新生有关［５］。侯慧等［６］在比对了

８０多例大肠癌患者手术切除标本的病理及ＶＥＧＦ后
认为，ＶＥＧＦ与结直肠癌的发生、发展、浸润程度及淋
巴结转移关系密切，可作为预测病情进展的指标。
本研究表明，肠易煎联合化疗能一定程度上降

低肿瘤标志物的水平，并有降低 ＶＥＧＦ表达的趋
势，提示肠易煎可能通过减少肿瘤组织内血管形成
从而抑制肿瘤细胞生成及减少术后复发转移。
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ｐｏｒｔｅｄ　ｏｕｔｃｏｍｅ　ｍｅａｓｕｒｅｓ：ｕｓｅ　ｉｎ　ｍｅｄｉｃａｌ　ｐｒｏｄｕｃｔ　ｄｅｖｅｌｏｐ－
ｍｅｎｔ　ｔｏ　ｓｕｐｐｏｒｔ　ｌａｂｅｌｉｎｇ　ｃｌａｉｍｓ：ｄｒａｆｔ　ｇｕｉｄａｎｃｅ［Ｊ］．

Ｈｅａｌｔｈ　Ｑｕａｌ　Ｌｉｆｅ　Ｏｕｔｃｏｍｅｓ，２００６，（４）：７９．
［２］Ｆａｓｓｉｎｇｅｒ　Ｒ．Ｐａｒａｄｉｇｍｓ，ｐｒａｘｉｓ，ｐｒｏｂｌｅｍｓ，ａｎｄ　ｐｒｏｍｉｓｅ：

ｇｒｏｕｎｄｅｄ　ｔｈｅｏｒｙ　ｉｎ　ｃｏｕｎｓｅｌｉｎｇ　ｐｓｙｃｈｏｌｏｇｙ　ｒｅｓｅａｒｃｈ［Ｊ］．Ｊ

Ｃｏｕｎｓ　Ｐｓｙｃｈｏｌ，２００５，５２（２）：１５６－１６６．
［３］张艳宏，刘保延，刘志顺，等．ＰＲＯ与中医临床疗效评价

［Ｊ］．中医杂志，２００７，４８（８）：６８０－６８２．
［４］刘凤斌，方积乾，王建华．中医药临床疗效评价的探讨
［Ｊ］．中药新药与临床药理，２００４，１５（４）：２９０－２９２．

（收稿日期：２０１１－１２－３０；修回日期：２０１２－０４－１３）

［编辑：崔京艳］

·９０２１·２０１２年第１４期 中 医 杂 志


