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TR eCRF VA4 FFIA A o

EDC H /" FMt. eCRF 5 HR

55 EDC RGENIRFEAH KK SOP

EDC RGEMHE AT

EDC Z 4 H ™ A Al il S £

FHURIBIFFERE 1) 25 4 7

SRR EDC RAIAETE (WIRGTFH, eCRF BATHILE) (ML
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BERIH Z MRS 30, FRAEABEREA TG4 RO REAF A TP DR Ao TR A RS A% U 2 W
Cilf RS B i PR AR ORI ) 26 5.13 Ty
7N~ B AfRRE

WHEHIMWRSLE (Computerized System) : IinpRKEE: P it HAL RGEAFEHILIR
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ANDIREVERRAE BRI EIA G, WIS M AN Wk BERMREEF 4.
TN RGN L AT S, e LB R SN Bk, 437, 2
AR B L IRABCRIAT DR B H R S5 RS S AR B RN B8ORS, RGE A
BRIV 22 A PE 5 25 BOWVEZOR . I RS TS R G ivis
I Edr M S R RG0S AL R B T ar B IE . 4R
AR AR B ARSI R (1 715 B R G L L B G N A R8I E FR
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RARAE (System Validation): &5 IHEHIAL RS0 fiy A B K SR
ks, DM ORISR G A, Scit, 34 LUR RS SE30 T B 4G R AR hENS
v ST AL FL TR (0 %% Bl R GEBOARRRE L A H AT S 1, A AT M (0 i
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ARG A B SN R A — 40 i 7 oL T B sk i HY), IR, LB R A
DA 5 B . ARSI SR A S L il ke s B k. HERZ
WA TR A AL, XA SO S A IR R B, JF ] i Al
ARG A DA [ A A

A (Bdit Check) : & & I AR I B A v LR G o 0] B A 24 e
. XMAZA A LLEE RGP, TR RSV SEE, E
DY A A\ s 30 g LU P 32 4 011 v P s s P 5y T S A AR R

BEEEZEHIA (Source Data Verification, SDV): 2= 5 VP C AL IR R
BRr g A o 2 b B s B U — Ok AT O, DA R P SR s ) e L YRR
PERTRTSENE,  AEASHIm AP H H 5 LS T RE .

724 (Electronic Signature): H 1L EI5FEMHE T XHTE (W
R B — R BT I 4 R R el £ D i 20 & s B T 00 25 48 NS 0 12644
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I AR T, ORHAT AT X s A1 SO R 28 44 R WA FL TR A N B4 2 B
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AR5 (Service Level Agreement, SLA): & AR45& 00— AN S5y
SRS IR AT S5 P LA —E WA, SUIRSS HOVEE . i 2k, ]SRRI
DTG T Tk U XTSRRI MR 2 o IR 55 B iSCH  2 PRAUE R 55 o 1)
TN o MRS P BOEIEA SR, WA NSRS SRS AN, 95 SCRFN A R
RESEAIL T 75 IR 25 IoF (100 R RO it B A §11 4% 3K 7% ) 2% FH R AL Rl AL St ) R 9 FH 55
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SEHPEHRIR, L AR A B — i B2 R T AN CLAE 2 R
PR, ZHONITE ALK 8, RO SR B B N3 EDC R8s .

F P850 (User Acceptance Test, UAT): Fii/ #2321 e il PR B i
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SCREN AL FREGUETT 58 DR A sy Wt &5 4 iy AR L 2 1 55
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AP LAA iRt 25, A R e N SEBR MY BRI IR AS .

BRI E Al R BIUE A A B DU B A B v R (DMPD S PAT I R
W, A VR ERAERK IS K. EDC RGP st o, 2
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RN MG TAENE. ARG . DMP BT 5 TH Ak AR E B B o
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L 1) B 55
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AR, o e B B O3 O R A R A, AR I ARG S LU R R SR B

16



421

422

423

424

425

426

427

428

429

430

QI AR I () B B R SRR AT ) kSR B LA

PE R RGEBCE M EHIH KRS S5 eE, EDC RStk ikt DVP
& EDC RGN BB 2 —,  al A2k DMP () B B S

AR R IUREIR AT R AR, 152 ARG AT LA %0
T R A28 28 H 2523210 10 A E IR AL ok o

P BT RIF R AR E R i B 53 L OGN G0 T g 2L EDC R EisqTH
W () I AEF MG T TR, 98 RS A e AN OO SR S, PADRAIE e R S dhs AN 2%
ZRM 2 A LURARBS IR St ASTHRIG AR A B BT Bt ) 20K s[RI i
il AL R s 2 R, B SER MR I St R, DU AT REAN H B sl D
LB IR 2 2K
B BE ()

17



	引言
	电子数据采集的定义
	应用电子数据采集技术的基本考虑
	3.1数据质量与真实完整性
	3.2 系统的风险管理
	3.3  生命周期
	3.3.1系统的生命周期
	3.3.2项目应用的生命周期


	电子数据采集系统的基本要求
	4.1 软件
	4.1.1 系统开发
	4.1.2 系统验证和版本控制
	4.1.3系统的基本功能
	4.1.3.1 eCRF构建
	4.1.3.2数据保存和稽查轨迹
	4.1.3.3逻辑核查
	4.1.3.4 数据质疑管理
	4.1.3.5源数据核查确认
	4.1.3.6电子签名
	4.1.3.7数据库的锁定
	4.1.3.8数据存储和导出


	4.2 硬件
	4.3 人员
	4.3.1系统培训
	4.3.2 技术支持

	4.4 系统的环境及使用要求
	4.4.1 物理和网络环境
	4.4.2数据的安全性
	4.4.3权限控制
	4.4.4系统的标准操作程序


	电子数据采集系统的应用要求
	5.1 试验启动阶段
	5.1.1准备工作
	5.1.1.1申办者的准备工作
	5.1.1.2研究机构的准备工作
	5.1.1.3 用户技术支持
	5.1.2 数据库的构建与测试
	5.1.2.1 eCRF的构建及外源数据与EDC的整合
	5.1.2.2 逻辑核查的设计及测试
	5.1.2.3用户认可测试
	5.1.2.4 eCRF填写指南
	5.1.3上线使用

	5.2试验进行阶段
	5.2.1数据来源
	5.2.2数据录入要求
	5.2.3数据核查
	5.2.4 源文件监查
	5.2.5变更控制
	5.2.6 研究者签名
	5.2.7 监管机构的现场视察

	5.3试验结束阶段
	5.3.1数据库的锁定
	5.3.1.1 核实电子签名
	5.3.1.2 数据库锁定
	5.3.1.3 数据库解锁
	5.3.2 归档
	5.3.2.1 研究机构的归档文件
	5.3.2.2 申办者的归档文件



