
临床药理系统维护培训

药物/器械临床试验机构
                李安华



l药理模块是什么？使用药理模块的目的是什么？

l药理模块与日常诊疗有何区别？



• 药理模块是 HIS 系统中用于区分正常就诊患者与临床试验受试者的专用模块。

   核心目的是，当受试者在参与临床试验期间进行常规就诊时，能快速识别身份并规避     

   项目禁用药；同时，受试者因临床研究产生的相关医嘱，可豁免收费。

• 核心区别在于医嘱范围与收费规则：

   药理模块：仅能开具 PI 账号前期维护的研究相关医嘱，且该类医嘱不收取费用。

   日常诊疗：可开具所有临床所需医嘱，且所有医嘱均按常规标准收费。



常规诊疗
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科研项目
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临研医嘱

科研医嘱

常规诊疗界面

药理界面占用医
保
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受试者

临研项目：在临床药理模块立项的项目，2025.10.8后新启动的项目及之前机构通知的个别项目；
科研项目：未在临床药理模块立项的所有项目。
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一、项目基本信息维护



系统登录

登录PI      HIS账号

选择“住院医师（主任）”

登录



进入药理系统界面



项目查询



项目团队人员维护



项目团队人员维护



项目团队人员维护

搜索人员时，请输入工号/姓名（建议输入工号，因有同名同姓研究人

员，工号是唯一的，只需维护下医嘱写病历的医生）。

选定人员后，立项科室选择门诊或者住院都可，建议选择住院。

科室及人员确认后，点击增加，所有人员增加完成后保存。



项目合同例数维护

人数为合同例数，如果筛选数超出合同例数，可增加人数。



项目联系人员维护

每个项目可设置两个联系人，第一个联系人联系方式维护：



项目联系人员维护

联系人可填写研究者/CRA/CRC人员联系方式（必须是第一行），具体

由PI决定，不用一定填CRO联系人，如果已有联系人，可修改。



项目联系人员维护

第二个联系人联系方式维护

在临床药理模块下，选择添加项目参与者。



项目联系人员维护

在用户处搜索工号/姓名，选中后点击增加，此处研究参与者人员需与研究

团队人员一致，下医嘱医生在项目参与者中，录入的医嘱才能免费。



项目联系人员维护

所有项目参与者都已添加后，确认一名联系人，选中后填写联系电话，

勾选“是否联系人”，点击保存；

如更改联系人，则先增加第二个联系人后，再选中第一个联系人，删

除电话，取消勾选“是否联系人”，点击保存；

若存在多个联系人，只保留一名联系人，其余请删除。



项目流程维护



项目流程维护

第几阶段：只可填写1.2.3......且必须连续；

阶段名称：可根据项目方案要求填写，如V1、V2......，筛选期、基线期......

勾选“是否激活”，点击保存。



项目流程维护

如输入错误或方案变更导致阶段名称需修改，选中相应阶段，

点击修改，修改完成后点击保存。



项目免费医嘱维护



项目免费医嘱维护



项目免费医嘱维护

所有检验医嘱选择后缀（临研）的医嘱，所有检查医嘱选择正常就诊开具

的医嘱，不允许选择后缀（科研）的医嘱。

阶段根据方案要求选择，免费次数
根据方案要求填写



项目免费医嘱维护

一项医嘱需多次访视开具，可选中相应医嘱，点击复制，选择需要开具的

访视点，点击保存即可。



项目免费医嘱维护

如其他项目与维护项目检查医嘱类似，可一键复制该项目所有医嘱，

先选中复制的项目，点击一键复制免费医嘱。



项目免费医嘱维护

选择项目，点击保存，可选择复制到多个项目。



项目禁用药维护



项目禁用药维护

选择所需维护的项目，点击新增。



项目禁用药维护

禁用类型：选择医嘱项；

禁用项目：搜索相应药品名称，在下拉菜单中勾选相应

的药品后，点击保存。



项目禁用药维护

禁用类型：选择药学项；

禁用项目：在下拉菜单中勾选相应的药品药学分类后，点击保存。

*此项禁用类型中药学分类仅限于本院药学部对相应药品做出的分

类，不是教科书中的分类。



项目禁用药维护

当受试者在开具禁用药时，

系统会在医嘱录入时，有

弹窗提醒，内容如左图。

联系人及联系方式为上述

项目联系人维护中所确认

的联系人。



项目禁用药维护

当受试者确认已开具相关禁用药时，系统会推送上图所示信息给机构及项目研究

团队的医生，医生需及时关注处理。



二、项目运行-医生端操作



门诊受试者入组操作

受试者初次就诊按照正常

诊疗流程进行，在受试者

知情同意签署后，

在诊疗界面中，点击“临床

药理”模块下的“加入科研

项目”。



选择受试者所需加入的临

床试验，输入知情同意日

期（不得早于当前日期），

录入筛选号，点击新增。

门诊受试者入组操作



出现下图弹窗提醒时：登录PI账号进行下述操作

进行项目合同例数维护操

作-增加合同例数

进行项目流程维护操作-增

加阶段

门诊受试者入组操作



若受试者筛选号填写有误，

则选中该受试者后，输入

新的筛选号，点击修改。

门诊受试者入组操作



住院受试者入组操作

受试者知情同意签署后，

在患者列表选择该受试者

后，进入诊疗界面；

点击“临床药理”模块下的

“加入科研项目”。



选择受试者所需加入的临

床试验，输入知情同意日

期（不得早于当前日期），

录入筛选号，点击新增。

住院受试者入组操作



出现下图弹窗提醒时：登录PI账号进行下述操作

进行项目合同例数维护操

作-增加合同例数

进行项目流程维护操作-增

加阶段

住院受试者入组操作



若受试者筛选号填写有误，

则选中该受试者后，输入

新的筛选号，点击修改。

住院受试者入组操作



在门诊/住院医生站的临床药理模块下选择临床受试者列表。

受试者开具药理医嘱操作

门诊

住院



在受试者列表选中对应受试者后（可在查询界面查询项目名称等操作），点击

诊疗，在医嘱开具界面可开具项目维护的药理医嘱，其它医嘱不可开具。

受试者开具药理医嘱操作

门诊

住院

查询界面



受试者开具药理医嘱操作

门诊受试者在开具临研医嘱后，可在医嘱录入界面，查看科研列表，如果列表

中出现该项目名称，则开具临研医嘱步骤正确无误，直接点击审核医嘱即可。

*使用临床药理模块开具临研医嘱时，不会出现预扣费情况。



受试者开具药理医嘱操作

错误界面

门诊受试者在开具临研医嘱后，若出现此种情况错误界面，研究者不得选择门

诊临床药理，需撤销医嘱（未付费），重新进入临床受试者列表选中该受试者

后（选中为黄色标记），点击诊疗重新进行医嘱录入。



住院受试者如需开具正常诊疗医嘱，在诊疗/病历界面，点击患者列表，选中该

患者后，可开具其他医嘱。在此界面下开具药理医嘱，不为免费医嘱。

受试者开具药理医嘱操作



住院受试者如需开具正常诊疗医嘱，在诊疗/病历界面，点击患者列表，选中该

患者后，可开具其他医嘱。在此界面下开具药理医嘱，不为免费医嘱。

受试者开具药理医嘱操作



原因：在药理模块后台免费医嘱设置中现阶段未

维护该项医嘱。

办法：登录PI账号，维护相应阶段的免费医嘱

开医嘱时特殊情况说明

原因：住院期间加入临床试验，出院后第一次门

诊访视时使用常规诊疗挂号。

办法：在临床药理栏下点击受试者登记给予挂号

操作。



住院受试者出院后的随访或门诊受试者的随访，在门诊医生站临床药理模块下受

试者登记处进行挂号（无需开具免费挂号医嘱），即可创建复诊或者随访病历。

门诊受试者随访操作



随后进入临床受试者列表，选中该受试者，点击阶段变更，选择相对应的访视点

后保存，随后进入诊疗界面开具药理医嘱。

门诊受试者随访操作



进入临床受试者列表，选中该受试者，点击入组状态改变。

受试者筛败/退出/完成试验等操作



完成试验：在对话框中直接点击完成，即可。

随后临床受试者列表中该受试者不可被选中。

受试者筛败/退出/完成试验等操作



错误加入：在对话框中撤销/退出原因选择错误加入，选择日期，点击撤销即可。

筛败/退出：在对话框中撤销/退出原因选择相应原因，选择日期，点击中途退出即可。

            日期选择相对应的日期即可，及时操作，否则会影响受试者正常就诊。

受试者筛败/退出/完成试验等操作



错误加入：在对话框中撤销/退出原因选择错误加入，选择日期，点击撤销即可。

筛败/退出：在对话框中撤销/退出原因选择相应原因，选择日期，点击中途退出即可。

            日期选择相对应的日期即可，及时操作，否则会影响受试者正常就诊。

受试者筛败/退出/完成试验等操作



常规诊疗

临研项目

科研项目

常规医嘱

临研医嘱

科研医嘱

常规诊疗界面

药理界面占用医
保

患者

受试者

临研项目：在临床药理模块立项的项目，2025.10.8后新启动的项目及之前机构通知的个别项目；
科研项目：未在临床药理模块立项的所有项目。



三、自费医嘱开具流程



自费医嘱开具操作

受试者存在开具满足以下要求的医

嘱时，可修改为自费医嘱。

1.未在药理系统中维护的医嘱

2.申办方需要报销的医嘱

比如：CTA检查中所需的药品及耗

材等

在医生站中“日常业务”中选择医嘱

医保标志修改。



自费医嘱开具操作

在医嘱栏中选中所有需修改为自费的医嘱，点击批量修改为自费，查看医保栏变更

为“否”，即修改成功。

若找不到所需修改的医嘱，登录PI（主任）HIS账号进行上述操作即可。



四、尾款结算查询



受试者住院结算查询

在患者列表中选中受试者，在查询统计模块下选择“费用查询”，即可。

记账金额即为受试者本人在此次住院期间产生的临床试验费用。



项目总体费用查询

在临床药理模块下选择查询所属科研项目。

项目总体费用=入账金额-账户余额



项目费用明细查询



项目费用明细查询

在查询界面输入相应信息后，点击查询

下述列表显示所查询项目明细，可导出为EXCEL。



五、Q&A



问题1：医嘱无“临研”后缀时，能否维护为“科研”后缀？

回答：所有化验类医嘱均需维护“临研”后缀，具体医嘱名称可在文件

            《临研医嘱名称》中查询（会后发送至CRC群，并上传至机构

            官网）；若文件中未查询到目标医嘱，需联系机构李安华处理。

注意：心电图、超声、CT等其他检查类医嘱，需开具常规诊疗医嘱

            （具体可与医生沟通确认）。



问题2：部分临研医嘱在文件中可查，但维护时无法搜索到该医嘱，如何处理？

回答：若搜索不到目标临研医嘱，建议按以下步骤操作：

             1. 优先复制《临研医嘱名称》文件中的医嘱全称，在系统中

            直接搜索；

              2. 若全称搜索仍无结果，可尝试搜索医嘱名称的首字母。例

            如：搜索“血清γ-谷氨酰基转移酶测定（临研）”时，可输入首

            字母“xqg”进行查询。



问题3：项目组未提供的药品，能否由医院提供？

回答：医院可提供项目组未供应的药品，但需满足以下条件：

            合同签署阶段：需将该药品纳入检查费明细，并计入合同总费

            用。

            在此前提下，可在药理系统中维护该药品的医嘱，医生开具后

            受试者无需自行支付费用。



问题4：部分影像检查需开具药品及耗材，合同已包含相关费用且药
理系统已维护，但医生无法开具医嘱，如何处理？ 

回答：影像检查所需的药品及耗材，需由影像科负责开具医嘱，具体

            结算与报销流程分两类情况： 

            1. 门诊受试者：需先自行垫付费用并完成付款，之后凭开具的

            发票，按“受试者补助”流程申请领取报销款项；

            2. 住院受试者：需在出院结算前，使用主任HIS账号登录系统，

            将对应药品及耗材的医嘱类型由“医保”调整为“自费”，完成结

            算后需开具发票及住院费用清单（清单中需标注对应医嘱），

            再按“受试者补助”流程申请领取报销款项。



问题5：在药理系统维护药理医嘱后，是否还需维护科室医嘱套？ 

回答：需要单独维护科室医嘱套，原因如下： 

            在药理系统中维护药理医嘱，仅代表项目受试者开具该类医嘱

            时可享受免费待遇（以记账形式体现），但该操作不会在系统

            后台自动生成可供研究者下达医嘱的“医嘱套”。

            因此，仍需在“医嘱套维护”界面单独维护相关医嘱，且医嘱套

            内的所有医嘱必须与已维护的药理医嘱一致。



临研医嘱维护时注意事项

尿常规：根据合同签署费用，若为13元需维护尿常规（临研）5元+

尿液分析（临研）8元；

乙肝：乙肝五项定性无法拆分，只需维护乙肝五项定性（临研）即可，

乙肝五项定量可拆分，需维护各个子项的临研医嘱；

凝血：凝血四项（凝血酶原时间、活化部分凝血活酶时间、纤维蛋白

原、凝血酶时间）无法拆分，如需国际标准化比值结果，此医嘱无需

维护，只需维护凝血四项（临研）即可；

间接胆红素：此医嘱无需维护，只需维护总胆红素（临研）及直接胆

红素（临研）即可。



注意：为保障源数据的可溯源性，现需对我院未纳入医院信息系统的

检查项目，在试验实施过程中同步进行数据备份，以确保不会因个人

操作或设备故障导致源数据无法溯源。涉及的检查项目如下：

眼科：视网膜电流图、眼底造影、眼底检查

呼吸科：肺功能检测

神经内科：呼吸睡眠监测、脑电图

心血管内科：24h动态血压



讨 论



 
谢谢聆听！


