北京市神经外科研究所EDC系统建设项目技术要求

EDC系统应符合《临床试验的电子数据采集技术指导原则》的要求。

1. 数据保存和稽查轨迹
EDC系统一旦保存输入的数据后，系统应对所有数据的删改保留稽查轨迹，稽查轨迹不允许从系统中被删除或修改。稽查轨迹包括：数据的初始值、产生时间及操作者，对数据的任何修改、日期和时间、修改原因及操作者。

2. 逻辑核查
EDC系统应具备构建逻辑核查功能模块，能够对数据进行实时自动逻辑核查，比如数据值的范围、逻辑关系等。自动核查的条目根据具体情况在数据核查计划中制定。

3. 数据质疑管理
EDC系统应配置临床试验数据质疑产生、发布、关闭的功能模块。数据管理人员可以通过质疑管理模块发布数据质疑，临床研究者可以对有质疑的数据进行确认、解释或更正，数据管理人员可以根据答复情况来决定是否关闭该数据质疑或将答复质疑不符要求的数据再质疑。

4. 数据库的锁定和导出
EDC系统应该具备防止核查过或确认过的清洁数据被更改的锁定功能。临床数据清理工作完成后，EDC系统应当具备数据库锁定的功能。EDC系统应当能导出或转换成符合临床试验稽查要求的数据格式，数据库包括但不限于一下格式：EXCEL/SAS/SPSS等。

5. 权限控制
EDC系统应具备用户管理、角色管理和权限管理功能模块。

6. 数据的安全性
EDC系统服务器及其数据库应具备远程或异地备份功能，以确保系统运行的连续性和数据的安全性。应具备离线备份装置定期备份并在适当的物理环境中予以保存。
