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·临床论著·

传染病防治药物试验平台的建立及应用
刘鸿凌 1  杨坤 2  游绍莉 3  朱冰 3  刘婉姝 3  臧红 1  李晨 3  貌盼勇 3  辛绍杰 3

【摘要】 目的  建立传染病防治药物试验平台并观察其应用。方法  按照国际相关标准，采用

J2EE及数据库等技术，构建传染病防治药物临床试验平台。结果  成功建立了传染病防治药物试验平

台，提高了数据质量，缩短临床研究的周期。在近5年内，本院先后完成传染病防治药物的临床实验

101例次，临床检验实验项目121项。结论  该平台满足传染病防治药物临床试验快速、准确、高效的

要求，将显著增强传染病防治药物临床试验的效率和质量，为传染病临床与科研工作提供强有力的信

息化保障。
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【Abstract】Objective  To establish a platform of infectious diseases prevention for drug trials and 

experimental studies, and to investigate the effects of drugs on the prevention and control of infectious 

diseases. Methods  In accordance with international standards, the platform for clinical trials of the drug 

prevention and treatment of infectious diseases was established using J2EE and database technology, which 

included electronic data acquisition system, clinical trial data system, GCP project management system 

and the central management and random system. Results The drug testing platform of infectious disease 

prevention was established successfully to protect the data quality, and shorten the period of clinical 

studies. In the past five years, 101 clinical drug trials and 121 testing experimental projects were completed 

on the platform. Conclusions  The platform will meet the fast, accurate and efficient requirements of 

clinical trials of drug prevention and treatment of infectious diseases, and will significantly enhance the 

efficiency and quality of clinical trials and provide a strong information security for infectious diseases 

clinical and research.
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近年来，随着全球人口的增长、自然环境的

改变以及受经济的全球化等影响，过去得到良好控

制的病原体死灰复燃，多种新发感染病亦呈扩散趋

势 [1-2]。我国地域辽阔，地理环境、周边环境复杂

等多种原因，容易造成传染病的流行。如何应用现

代医学技术研发新药或疫苗来阻止传染病的流行显

得尤为重要[2-4]。迫切需要建立高效的传染病防治

药物试验平台，对新发传染病和常见传染病的防治

进行探索。

资料与方法

一、传染病防治药物试验平台的建立

针对我国传染病防治现状，结合本院实际情

况，依据美国、欧洲、日本的临床试验数据管理规
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范，国内外药品临床试验管理规范（Good Clinical 
Practice，GCP）指南及有关规定，采用J2EE技
术、Struts和Hibernate的三层体系架构及数据库技

术，建立了包括电子数据采集系统、临床试验数据

系统、GCP项目管理系统和中央随机化管理系统在

内的传染病防治药物临床试验平台[2-3]。

二、传染病防治药物试验平台的临床应用

平台按照工作性质和特点分为数据持久层、

数据访问层、业务逻辑层和表现层，各层分别实行

数据的组织、储存、修改维护、查询服务以及采

集、处理分析等功能。该平台符合国际标准，符合

新药研发软、硬件标准，具备严格质控体系，遵循

医学伦理学规范。利用传染病防治药物试验平台，

严格按照其操作原理和要求，各个部门、环节之间

互相配合、落实，进行传染病防治药物临床试验和

临床检验项目研究，进一步提高了临床试验的效率

和质量等
[2-4]。

结    果

一、传染病防治药物临床试验平台的技术特

点

1. 传染病防治药物临床试验平台包括电子数

据采集、临床试验数据、中央随机化管理及GCP
项目管理系统4个分工明确、相互协调、配合的系

统。

2. 电子数据采集和临床试验数据管理系统提

供了一个集成式的电子数据采集（electronic data 
capture，EDC）综合管理平台，改变了以往临床研

究面临的速度慢、清理困难和质量不高的状况，保

障了传染病药物临床试验数据的质量，并有效缩

短了临床研究的周期
[4-5]。系统采用成熟的、国际

先进的J2EE和数据库技术，实行网络化集成化管

理，能及时提供多种用户交互方式，方便临床监察

员和研究协调员、研究人员和其他部门的交流。系

统同时实行严格的数据核查机制，支持复杂的工作

流程，对所有信息及EDC项目信息进行全面监控，

保证数据库的信息安全。

3. 中央随机化管理系统解决了跨地域各中心

进度不同，药物过期或过剩等问题，提高试验效

率，缩短试验周期。临床试验药物管理中心可随时

监控各分中心药物分发情况和库存信息，可随时掌

握各中心受试者入组进度并进行调整
[6-8]。

4. GCP临床试验项目管理系统是一款基于网络

操作的规范化、集成化的全方位管理软件，为一高

度集成式的GCP项目数据管理平台，保障了临床试

验数据的质量[7-8]。

二、传染病防治药物试验平台的应用 
1. 传染病防治药物的临床试验：传染病防治

药物临床试验平台的建立有效提升了传染病防治药

物和生物制剂的研发效率。2008年1月至2013年，

本院利用传染病防治药物临床试验平台，先后进行

传染病防治药物的临床试验共101例次，其中，Ⅰ

期试验31次，Ⅱ期44例次，Ⅲ期15例次，Ⅳ期11例
次。复方鳖甲软肝片、替比夫定、托伐普坦、阿德

福韦酯片、恩替卡韦分散片、六味五灵片、聚乙二

醇化干扰素等成功进入临床应用，成为目前治疗肝

炎、肝硬化的常用药物，有效提高了传染病患者的

图1  2008至2013年本院开展的传染病防治药物试验

图2  2008至2013年本院应用传染病防治药物试验平台进行

不同期别的药物试验
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存活率和治愈好转率。

2. 器械和试剂试验：在传染病防治药物临床

试验平台基础上，从2008年1月至2013年12月，本

院共完成临床检验项目223项，包括人类免疫缺陷

病毒抗体诊断试剂盒（胶体金法）、HBV DNA扩

增荧光定量检测试剂盒（中美冠科生物技术）、甲

型H1N1流感病毒RNA检测试剂盒（上海之江生物

科技有限公司）、风疹病毒IgM、IgG测定试剂盒

（上海梅里埃诊断产品有限公司）、丙型肝炎病毒

抗体（发光法，西门子医学诊断产品）、实时定量

荧光检测系统Light Cycler Nano（上海罗氏）等，

均已在传染病的早期诊断、治疗方面发挥重要的作

用。

讨    论

近来，呼吸道、肠道等新发、突发传染病在

全球时有发生[6, 9-10]。由于其传染性强，病死率高，

严重威胁公众的健康，对政治、经济、民众生活影

响较大，成为不安定的社会因素之一[10-12]。2015年
随着非洲埃博拉出血热和沙特阿拉伯、阿联酋等

中东地区中东呼吸综合征（Middle East respiratory 
syndrome，MERS）的流行，已导致数千名患者死

亡，目前尚无有效的防治措施。加上呈扩大趋势

的AIDS，以及数千万的慢性乙型肝炎、丙型肝炎

患者，人类所面临传染病的威胁明显上升，已成

为全世界面临的主要公共卫生问题[12-13]。迫切需要

有效新型的传染病防治药物研发平台，以提高传

染病防治药物研发的效率，为传染病的防治提供

保障[14-15]。

目前我国传染病临床诊治注重临床实践，但

相关基础研究与防控应用研究脱节，技术共享平台

缺乏，成果转化缓慢，临床应用滞后。需要进一步

开发科学、高效的传染病防治药物临床试验平台，

加快新型的传染病防治药物如基因工程抗体、抗菌

多肽、毒素抑制制剂、抗菌药物以及治疗丙型肝炎

的直接抗病毒药物的研发，同时为广大传染病防控

相关人员提供临床研究数据、查询、培训等共享平

台[2, 16-18]。

结合本院实际情况，依据国内外最新的指南

和规定，遵循国际新药临床试验的先进理念和规

范，强调以标准化确保试验程序规范，通过网络

化管理实现系统的高度集成和便捷管理。具体采用

J2EE技术、Struts和Hibernate的三层体系架构及数

据库技术，建立了包括电子数据采集、临床试验数

据、中央随机化管理及GCP项目管理系统的传染病

防治药物临床试验平台[2-4]。

利用电子数据采集系统，可增加数据采集速

度，保障数据质量，从而有效缩短药物试验研究周

期。同时，可规范临床试验数据采集中呈现问题的

解决方案，增强质量控制，建立符合国际规范的新

创评价体系。管理者通过中央随机化管理，可掌握

各研究中心入组情况，了解受试者入组、筛选、随

机、药物发放和紧急解盲操作，并监控其药物分发

和库存，解决了各中心由于进度不一引起的药物过

期或过剩问题，并使大家的信息得到及时沟通，提

高试验效率，缩短试验周期，保证试验质量。GCP
项目管理平台可全面跟踪项目管理进度、文档、人

员安排、伦理审查、受试者信息、发药及检测等信

息，也对各合作单位的监查记录、药品接收、分发

及回收、物资分发进行全程监测[2, 19]。 
利用平台中4个系统的关系，简化传染病药物

防治的临床试验流程，互相配合，规范数据分析统

计流程，对相关人员进行传染病防治系统培训，近

5年内，高质量地完成传染病防治药物的临床试验

101例次，临床检验项目121项，包括替比夫定、阿

德福韦酯片、恩替卡韦分散片、六味五灵片、聚乙

二醇化干扰素、人类免疫缺陷病毒试剂盒、HBV 
DNA荧光定量检测试剂盒、甲型H1N1流感病毒

RNA检测试剂盒等一批传染病防治新型药物和检

验试剂盒，已成为目前治疗肝炎、肝硬化和AIDS
的常用防治药物和检测项目，有效提高了传染病患

者的存活率和治愈好转率[20]，也提高了传染病防治

人员的专业素养，实现快速、准确、科学的传染病

防治药物和检测试剂的临床试验，使国内的临床试

验数据得到国际认可，推动我国传染病防治药物的

自主创新[18, 21]。
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