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[bookmark: _Toc228439293][bookmark: _Toc228439258][bookmark: _Toc13938][bookmark: BookMark2]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件为《临床研究病房智慧管理平台建设规范》系列团体标准第1部分，系列标准结构如下：
——第1部分：架构设计
——第2部分：数据采集
——第3部分：数据传输
——第4部分：质量控制
——第5部分：数据管理
——第6部分：应用评价
——第7部分：培训实施
本文件为平台建设提供顶层技术架构依据，与第2-5部分数据、质控、管理规范深度衔接，为第6部分应用评价、第7部分培训实施提供架构基础，构建“建设-管控-评价-优化”全流程标准体系。
本文件由中国研究型医院学会提出。
本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：


[bookmark: _Toc226553727][bookmark: _Toc226561841][bookmark: _Toc228439259][bookmark: _Toc228439294][bookmark: _Toc23233][bookmark: _Toc226558151][bookmark: BookMark3]引  言
随着我国药物/医疗器械临床试验、研究者发起的临床研究（IIT）高质量发展，临床研究病房智慧管理平台已成为落实GCP要求、规范研究全流程、提升研究质量与效率的核心基础设施。当前临床研究存在数据采集效率低、过程管控碎片化、多中心协同不畅、安全隐私保护难度大等问题，制约了研究质量与成果转化速度。
为规范临床研究病房智慧管理平台的架构设计、开发部署与运维升级，确保平台符合法律法规与系列标准要求，适配临床研究全流程业务需求，强化数据安全与受试者隐私保护，为平台后续建设、管控、评价提供统一的架构依据，制定本文件。本文件规定了平台的技术参考架构、总体要求、系统架构、功能模块、安全体系及使用流程，是系列标准中平台建设的顶层设计核心环节。


[bookmark: BookMark4]

临床研究病房智慧管理平台建设规范
第1部分：架构设计
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc226558152][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc228439260][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc28506][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc226561842][bookmark: _Toc226553728][bookmark: _Toc226550727][bookmark: _Toc228439295]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了临床研究病房智慧管理平台（以下简称“平台”）的技术参考架构、总体要求、系统架构、功能模块、安全体系及使用流程。
本文件适用于平台的软件设计、硬件部署、网络搭建、功能开发与运维升级，可供平台开发单位、医疗机构、科研机构、监管部门等单位参考使用，为各类临床研究相关主体开展平台建设与管理提供标准化指导。
[bookmark: _Toc226553729][bookmark: _Toc226561843][bookmark: _Toc12104][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc226558153][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc228439261][bookmark: _Toc228439296][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc226550728][bookmark: _Toc97192965]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc226561844][bookmark: _Toc226553730][bookmark: _Toc226558154][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc226550729]GB/T 1.1-2020 标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则
GB/T 22239-2019 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求
[bookmark: OLE_LINK3]GB/T 35273-2020 信息安全技术 个人信息安全规范
GB/T 42430-2022 信息安全技术 健康医疗数据安全指南
WS 363-2011 卫生信息数据元目录
[bookmark: OLE_LINK5]WS 364-2011 卫生信息数据元值域代码
《药物临床试验质量管理规范》（国家药监局 国家卫健委令2020年第57号）
《医疗器械临床试验质量管理规范》（国家市监总局 国家卫健委令2022年第28号）
《涉及人的生物医学研究伦理审查办法》（国家卫健委令2023年第18号）
《医疗卫生机构网络安全管理办法》（国卫办规划发〔2022〕26号）
[bookmark: _Toc228439262][bookmark: _Toc16859][bookmark: _Toc228439297]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc228439263][bookmark: _Toc226561890][bookmark: _Toc226553731][bookmark: _Toc6784][bookmark: _Toc226561845][bookmark: _Toc226558155]
[bookmark: _Toc228439264]临床研究病房 clinical research ward
[bookmark: _Toc5736]医疗机构内具备符合要求的诊疗、抢救、保障条件，专门承担药物/医疗器械临床试验、研究者发起的临床研究等活动，覆盖受试者筛选入组、干预实施、访视观察、不良事件处置、研究数据采集全流程的专用场所，含临床试验中心药房、生物样本处理区等配套功能区域。
[bookmark: _Toc228439265][bookmark: _Toc2342][bookmark: _Toc226561891][bookmark: _Toc226558156][bookmark: _Toc226561846][bookmark: _Toc226553732]
[bookmark: _Toc228439266]临床研究病房智慧管理平台 clinical research ward smart management platform
[bookmark: _Toc23092]围绕临床研究病房全流程管理需求，以临床试验合规为核心、受试者保护为前提，集成受试者全周期管理、研究项目管控、试验用药品/医疗器械管理、源数据采集与管理、质量控制、伦理合规管控、安全应急管理等核心功能，实现临床研究全流程智慧化管控的信息系统。
[bookmark: _Toc228439267][bookmark: _Toc9861]
[bookmark: _Toc228439268]模型管理子系统 model management subsystem
实现临床研究相关模型的数据抽样、定义、训练、应用与迭代的全生命周期管理模块。
[bookmark: _Toc228439269][bookmark: _Toc11044]
[bookmark: _Toc228439270]过程管理子系统 process management subsystem
对临床研究全流程进行决策支持、过程追溯与质量控制的核心功能模块。
[bookmark: _Toc228439271][bookmark: _Toc4976]
[bookmark: _Toc228439272]通用数据模型 universal data model
用于整合多源异构数据的标准化数据结构，支持数据的互操作和共享。
[bookmark: _Toc228439298][bookmark: _Toc228439273]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
API：应用程序编程接口（Application programming interface）
ARMS：应用实时监控服务（Application realtime monitoring service）
CDM：通用数据模型（Common data model）
GCP：药物临床试验质量管理规范（Good clinical practice）
OSS：对象存储服务（Object storage service）
PDA：个人数字助理（Personal digital assistant）
TLS：传输层安全协议（Transport layer security）
SLB：服务器负载均衡器（Server load balancer）
SSL：安全套接层协议（Secure sockets layer）
[bookmark: _Toc228439274][bookmark: _Toc228439299]总体架构
[bookmark: _Toc228439275]架构概述
[bookmark: _Toc226561854][bookmark: _Toc4431][bookmark: _Toc226553740][bookmark: _Toc226558164]临床研究病房智慧管理平台采用“标准规范体系+六级层级+数据安全体系”的整体设计，各层级自上而下协同支撑，数据安全体系贯穿全流程，架构如图1所示。
基础设施层：基于标准规范，提供核心设施、外部系统、硬件设备的基础支撑；
资源层：依托基础设施，完成多模态数据采集、处理、存储及大模型应用对接；
支撑层：整合资源层数据，通过四大子系统提供核心功能支撑；
算法层：基于支撑层能力，提供算法与技术应用；
应用层：覆盖病房管理、过程管理、数据管理等核心子系统功能，面向终端用户提供场景化功能；
终端用户：包括临床医生、科研人员、受试者等，是平台服务的最终使用者；
[image: ]
图1 临床研究病房智慧管理平台架构
[bookmark: _Toc228439276]基础设施层
基础设施层应包含核心基础设施、硬件设备接入、外部系统对接等内容。
[bookmark: _Toc228439277]资源层
资源层应包含多模态数据采集、数据管理、临床研究数据存储库、大模型应用等内容。
[bookmark: _Toc228439278]支撑层 
支撑层应包含病房管理子系统、数据管理子系统、过程管理子系统、模型管理子系统等内容。
[bookmark: _Toc228439279]算法层
算法层应包含沉浸式教育技术、潜在受试者挖掘算法、采集方案生成算法、不良事件智能判读算法、临床研究决策支持算法、智能质量控制技术等内容。
[bookmark: _Toc228439280]应用层
应用层应包含临床研究项目全流程管理、多中心临床研究协同等功能，面向临床医生、科研人员、受试者等终端用户提供场景化服务。
[bookmark: _Toc228439281][bookmark: _Toc228439300]各层功能
[bookmark: _Toc32051][bookmark: _Toc22026][bookmark: _Toc228439282]基础设施层功能
基础设施层应为平台提供硬件、网络与外部系统接入支撑，保障平台稳定运行。应具备功能如下。
a) 核心基础设施：应部署负载均衡、对象存储等设备，满足海量数据存储与高并发计算需求；宜配置应用防火墙、实时监控系统，实现网络安全防护与运行状态监控。
b) 硬件设备接入：应支持护理PDA、床旁采集盒、智能药柜等智能化设备的兼容接入；宜提供标准化接口，实现设备数据自动传输与指令交互。
c) 外部系统对接：应实现与门诊系统、住院系统、公卫服务系统等系统的无缝对接；宜支持外部系统数据的标准化提取与同步，避免数据孤岛，同时应实施接口安全管控，防止未授权访问和数据泄露。
[bookmark: _Toc26484][bookmark: _Toc26523][bookmark: _Toc228439283]资源层功能
资源层应依托基础设施层，完成数据全流程管理与大模型对接。应具备功能如下。
a) 多模态数据采集：应支持半自动采集、自动采集方式以及智慧化适配要求；应支持医疗器械类设备、非医疗器械类科研设备等硬件接口和院内医疗信息系统等软件接口接入；应覆盖结构化数据、非结构化数据、半结构化数据等多模态数据。
b) 数据管理：应通过智能算法实现数据的自动化校验、清洗与转换，确保数据标准化、一致性及高效准确；应实施数据加密与脱敏，防范泄露风险；应建立覆盖数据全生命周期的可追溯审计机制，满足GCP及相关法规对稽查、核查和记录留存的要求。
c) 临床研究数据存储库：应遵循数据隔离性要求，原始数据存储于医疗中心本地；应支持结构化与非结构化数据分类存储，宜兼容数据自动化增量导入；宜集成CDM数据库，实现数据标准化存储，支撑多中心协同分析。
d) 大模型应用：宜集成视觉-语言多模态大模型、文本大语言大模型等，提供智能咨询、研究方案辅助设计、数据解读等服务。
[bookmark: _Toc12515][bookmark: _Toc2590][bookmark: _Toc228439284]支撑层功能
支撑层应面向终端用户提供核心功能服务，覆盖临床研究全流程管理。应具备功能如下。
a) 病房管理子系统：应实现给药计划制定、给药操作记录、用药安全校验功能；宜支持病床状态实时监控、受试者床位分配与调整。
b) 数据管理子系统：应通过潜在受试者挖掘工具，精准招募符合条件的受试者；宜实现受试者入排标准自动筛选，提供相关沉浸式教育；应支持线上随访提醒、随访数据采集与同步；应支持数据查询、筛选、导出，实现数据全流程管控；应规范临床研究各环节的操作流程，确保标准化开展；应记录用户操作日志、系统运行日志，支持日志审计；应自动生成研究进度报表、数据质量报表等，支持多维分析；宜基于数据分析结果，生成结构化分析报告。
c) 过程管理子系统：应基于算法层输出，为研究方案优化等提供决策建议；应记录临床研究全流程操作，支持操作行为查询与追溯；宜内置智能质量控制规则，对数据采集、过程操作进行实时校验与预警。
d) 模型管理子系统：应从标准化数据中提取模型训练样本；应支持用户自定义临床研究相关模型；应将训练完成的模型部署至应用层，支撑智能化功能实现；根据实际应用效果，支持模型参数更新与优化。
[bookmark: _Toc22123][bookmark: _Toc16833][bookmark: _Toc228439285]算法层功能
算法层基于支撑层能力，提供智能化工具与技术。应具备功能如下。
a) 沉浸式教育技术：应以虚拟现实技术为核心，构建临床研究沉浸式学习场景，实现受试者教育和研究团队培训的沉浸式交互体验。
b) 潜在受试者挖掘算法：应以临床研究入排标准为约束条件，通过数据匹配和智能筛选技术，从医疗数据中识别符合条件的潜在受试者，实现精准高效的受试者招募。
c) 采集方案生成算法：应以研究目标为导向，运用智能推荐和表单自动生成技术，动态构建数据采集方案，实现采集内容的个性化配置和标准化输出。
d) 不良事件智能判读算法：应以多源异构数据融合分析为基础，通过自然语言处理和模式识别技术，自动识别研究过程中的不良事件，实现风险预警的及时触发。
e) 临床研究决策支持算法：借助大模型，以自然语言处理和大数据分析为技术手段，对研究数据进行深度挖掘和智能分析，为研究方案调整、诊疗方案优化提供科学决策依据，实现研究质量的持续改进。
f) 智能质量控制技术：应以自动化校验、智能化监测与精准化追溯为技术路径，构建覆盖数据采集、传输、存储全流程的质量管控体系，实现临床研究数据质量的全方位保障。
[bookmark: _Toc228439286]应用层功能
应用层应贯穿临床研究的业务流程，面向不同临床研究场景的业务需求和策略，为平台用户提供各类应用服务，实现临床研究全流程的数字化、网络化和智能化。应具备功能如下。
临床研究项目全流程管理
a) 研究发起者制定研究方案，通过平台提交伦理审查，审核通过后立项。
b) 应利用算法层潜在受试者挖掘工具筛选候选人，完成筛选与入组。
c) 应通过资源层多模态数据采集模块，自动或人工采集研究数据，经处理后存储。
d) 应通过应用层过程管理子系统，实现给药、随访等环节的标准化操作与质量控制。
e) 应调用算法与数据管理子系统，开展数据统计与多维分析，生成报告。
f) 应完成数据归档与项目总结，所有操作记录与数据长期留存。
多中心临床研究协同
a) 研究发起者通过平台发起多中心协同请求，上传标准化研究方案。
b) 参与中心确认加入，应通过基础设施层完成设备与系统对接。
c) 各中心在本地完成数据采集、处理与标准化，宜基于CDM数据库存储。
d) 应通过同态加密技术共享加密参数，算法层完成多中心数据协同分析。
e) 中心服务器聚合分析结果，应分发给各参与中心。
f) 各中心确认结果后，应完成协同研究结题与数据归档。
[bookmark: _Toc228439301]
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