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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。 

本文件由中国疫苗行业协会提出并归口。 

本文件起草单位：北京科兴生物制品有限公司、北京生物制品研究会、江苏省疾病预防控制中心、

河南省疾病预防控制中心、云南省疾病预防控制中心、河北省疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制

中心、北京康特瑞科统计科技有限责任公司、北京智飞绿竹生物制药有限公司、博纳西亚医药科技有限

公司。 

本文件主要起草人：曾刚、高文慧、梁祁、王彦霞、张伟、刘晓强、高招、杨北方、蒋志伟、刘荻

飞、安丹。 
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疫苗临床试验电子数据采集系统数据医学监查技术规范 

1 范围 

本文件规定了疫苗临床试验电子数据采集（EDC）系统数据医学监查时点、准备、流程和内容。 

本文件适用于疫苗临床试验中医学监查员进行EDC系统中的数据审核工作。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

eCRF：电子病历报告表（Electronic Case Report Form） 

EDC：电子数据采集（Electronic Data Capture） 

5 人员职责 

研究者 

将产生的原始数据及时准确录入EDC系统，并及时回复医学监查员在EDC系统中提出的质疑。 

申办者 

申办者负责委派医学监查员并确保其受过相应的培训，具备医学、药学等临床试验医学监查所需的

知识，能够有效履行医学监查员职责。 

合同研究组织 

合同研究组织受申办者委托，派遣医学监查员对临床试验全过程进行医学监查。合同研究组织派遣

的医学监查员应当受过相应的培训，具备医学、药学等临床试验医学监查所需的知识，能够有效履行医

学监查员职责。 

医学监查员 

5.4.1 在原始数据启动录入 EDC 系统前根据项目临床试验方案以及 eCRF 明确数据审核内容，形成医

学数据审核计划。 

5.4.2 在数据录入 EDC 系统后，根据数据积累速度以及风险评估等因素，定期审核或即时审核 EDC 系

统中的数据，并在 EDC 系统中提出质疑，待所有质疑全部回复后，医学监查员关闭质疑，并再次审核最

终修改完成的数据。 

监查员 

对试验过程产生的源文件进行审核并对录入EDC系统的数据进行核对。 

数据管理员 

5.6.1 在第一次数据审核开始前，审核医学数据审核计划，与数据管理部门的数据核查计划进行交叉

审核与核对，明确各方数据审核职责，减少重复工作，同时避免漏审数据。 
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5.6.2 开始审核数据后，定期将 EDC 系统数据转换为满足医学数据审核需要的形式，提供给医学监查

员。 

5.6.3 此外，应进行数据清理工作，识别和处理数据中的错误、缺失值、异常值等问题，在数据审核

完成且确认无误后，负责数据锁定。 

6 医学监查时点 

定期审核 

根据临床试验方案、数据积累速度以及风险评估等因素，制定审核的关键节点，从EDC系统中定期

导出数据进行审核。 

即时审核 

根据需要即时进行数据审核，包括但不限于试验数据库锁定前审核。 
注： 试验数据库锁定前的即时审核是指在临床试验数据即将锁定前，从EDC系统中导出全部数据进行全面审核，确

保数据在锁定前的准确性和完整性。 

7 医学监查前准备 

医学监查员每次审核前应掌握项目临床试验方案的内容、特点，了解临床试验的进程以及可能面

临的问题。 

医学监查员应在原始数据启动录入 EDC 系统前根据项目临床试验方案以及 eCRF 明确数据审核内

容，形成医学数据审核计划，并与数据管理部门的数据核查计划进行交叉审核与核对，明确数据审核职

责，减少重复工作，同时避免漏审数据。 

8 医学监查流程 

研究者及时将数据录入 EDC 系统，监查员完成原始数据核对之后，数据管理员从 EDC 系统导出数

据，将符合医学数据审核需求的数据发送至医学监查员。 

医学监查员完成数据审核之后在 EDC 系统提出质疑，研究者回复质疑。 

待所有质疑全部回复后，医学监查员关闭质疑，并再次审核最终修改完成的数据。 

9 医学监查内容 

安全性数据 

9.1.1 既往/现病史 

审核要点包括但不限于： 

a) 病史名称是否准确，能否被准确编码； 

b) 既往史的开始日期及结束日期是否准确且符合逻辑； 

c) 该病史是否违反入排标准，如违反，是否已作为方案偏离上报； 

d) 是否把不属于病史的情况记录为病史； 

e) 是否存在病史漏记。 

9.1.2 过敏史 

审核要点包括但不限于疫苗成分中是否存在参与者的过敏原，如存在，对于已入组的参与者是否已

作为方案偏离上报。 

9.1.3 生命体征 

审核要点包括但不限于： 

a) 参与者生命体征是否有异常值，该异常值是否指示潜在的疾病，是否违反入排标准，如违反，

是否已作为方案偏离上报； 
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b) 参与者异常且有临床意义的生命体征结果与参与者的既往/现病史、不良事件情况是否相符。 

9.1.4 体格检查 

审核要点包括但不限于： 

a) 入组前参与者的体格检查结果有无违反入排标准的情况，如违反，是否已作为方案偏离上报； 

b) 参与者异常且有临床意义的体格检查结果与参与者的既往/现病史、不良事件情况是否相符。 

9.1.5 实验室检查/辅助检查 

审核要点包括但不限于： 

a) 入组前的实验室检查/辅助检查结果如有异常值且具有临床意义，需审核是否违反入排标准以

及有无记录为病史，如违反入排标准，是否已作为方案偏离上报； 

b) 入组后的实验室检查/辅助检查结果如有异常值，需审核临床意义的判定是否合理，有无记录

为不良事件及名称是否合理。 

9.1.6 入排标准 

审核要点包括但不限于： 

a) 已入组的参与者是否满足入选标准，不满足排除标准，即是否被不恰当纳入；如违反入排标准，

是否已作为方案偏离上报； 

b) 筛选失败的参与者是否不符合入选标准，或者符合任何一条排除标准，即是否被不恰当排除，

如果被不恰当排除，是否已作为方案偏离上报； 

c) 涉及多中心或者多现场的临床试验，不同中心或者现场的入排标准是否存在明显差异； 

d) 婴幼儿/儿童的生长发育/先天性疾病情况，是否符合第一剂次和后续剂次的入排标准<适用于

婴幼儿/儿童项目>。 

9.1.7 不良事件 

审核要点包括但不限于： 

a) 不良事件名称是否是医学术语，是否能准确编码； 

b) 对于包含不同症状的不良事件需进一步核实确认是否记录准确，例如急性过敏反应、皮肤粘膜

异常等； 

c) 不良事件有无重复记录或者漏记； 

d) 不良事件的记录要素是否全面准确（如用药或者处理措施等）； 

e) 不良事件分级是否合理； 

f) 不良事件的转归和持续时间是否合理； 

g) 不良事件与试验用疫苗的相关性判定是否合理； 

h) 多中心研究需关注不同研究中心的不良事件和不良反应发生率是否有明显差异；以及同一个

中心不同现场的不良事件和不良反应发生率是否有明显差异； 

i) 是否符合方案后续剂次暂缓接种/排除标准（如：①发热/腋温超过 X℃；②接种前 X天内患急

性疾病或者处于慢性疾病急性发作期等）<适用于多剂次免疫程序>）； 

j) 年龄依赖性相关疾病（如热性惊厥）与试验用疫苗的相关性/偶合性<适用于婴幼儿/儿童项目>； 

k) 既往/现病史、既往/合并用药对于试验用疫苗不良事件/不良反应观察的影响<适用于老年人

项目>； 

l) 不良事件的发生率是否达到试验暂停/终止标准。 

9.1.8 严重不良事件 

审核要点包括但不限于： 

a) 严重不良事件名称是否是医学术语，是否能准确编码； 

b) 严重不良事件有无重复记录或者漏记； 

c) 严重不良事件记录要素是否全面准确（如合并疾病、用药或者处理措施等）； 

d) 严重不良事件分级是否合理； 

e) 严重不良事件的转归和持续时间是否合理； 
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f) 严重不良事件与试验用疫苗的相关性判定是否合理； 

g) 多中心研究需关注不同研究中心的严重不良事件和严重不良反应发生率是否有明显差异；以

及同一个中心不同现场的严重不良事件和严重不良反应发生率是否有明显差异； 

h) 已发生严重不良事件的参与者是否符合方案后续剂次暂缓接种/排除标准<适用于多剂次免疫

程序>。 

9.1.9 特别关注的不良事件 

审核要点包括但不限于： 

a) 是否是方案中列出的特别关注的不良事件； 

b) 特别关注的不良事件有无重复记录或者漏记； 

c) 特别关注的不良事件记录要素是否全面准确（如用药或者处理措施等）； 

d) 特别关注的不良事件分级是否合理； 

e) 特别关注的不良事件转归和持续时间是否合理； 

f) 特别关注的不良事件与试验用疫苗的相关性判定是否合理； 

g) 多中心研究需关注不同研究中心特别关注的不良事件发生率是否有明显差异； 

h) 已发生特别关注的不良事件的参与者是否符合方案后续剂次暂缓接种/排除标准<适用于多剂

次免疫程序>。 

9.1.10 既往/合并用药 

审核要点包括但不限于： 

a) 是否为药物； 

b) 药物名称是否准确，能否准确分类/编码；  

c) 既往/合并用药的适应症和起止日期是否符合不良事件/既往病史/现病史情况； 

d) 使用药物的名称、用量、频次以及给药方式是否合理； 

e) 用药原因/适应症以及用药情况是否符合方案后续剂次暂缓/终止接种标准（如：免前 X天内的

用药原因审核是否为急性疾病或者慢性疾病急性发作期；免前 X天内的使用药物是否属于含激

素类、免疫球蛋白、抗过敏药、解热镇痛药、免疫抑制剂等）<适用于多剂次免疫程序>； 

f) 是否有方案禁止的药物，如果为中药，需要明确是中成药还是汤剂，需要明确中医诊断和药物

的作用，判断是否存在方案禁止的药物，如存在，是否已作为方案偏离上报。 

9.1.11 既往/合并用疫苗 

审核要点包括但不限于： 

a) 是否为疫苗； 

b) 是否有方案禁止的疫苗，如存在方案禁止的疫苗，是否已作为方案偏离上报； 

c) 疫苗的使用是否合理； 

d) 合并疫苗与试验用疫苗的间隔是否符合方案要求，若不符合要求，是否已作为方案偏离上报。 

9.1.12 既往/合并非药物治疗 

审核要点包括但不限于是否存在将药物记录为非药物的情况。 

9.1.13 妊娠事件 

审核要点包括但不限于： 

a) 妊娠期间的任何并发症或者异常妊娠结局有无记录为不良事件； 

b) 是否有终止妊娠的情况以及是否指示潜在的试验用疫苗安全性问题； 

c) 新生儿各项指标是否有异常以及是否指示潜在的试验用疫苗安全性问题； 

d) 新生儿是否存在严重不良事件以及是否指示潜在的试验用疫苗安全性问题。 

9.1.14 计划外访视 

审核要点包括但不限于计划外访视中异常且有临床意义的体格检查/实验室检查/辅助检查结果是

否记录为不良事件。 
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9.1.15 研究总结页 

审核要点包括但不限于审核参与者脱落/退出临床试验的原因。 

有效性数据 

保护效力试验中，个案病例信息的审核要点包括但不限于从参与者的症状、体征、实验室/辅助检

查结果等审核是否符合试验方案中定义的终点病例。 

方案偏离 

如方案偏离录入EDC系统，方案偏离的审核要点，包括但不限于： 

a) 是否为方案偏离； 

b) 方案偏离的描述是否准确； 

c) 方案偏离的分级是否合理； 

d) 有无漏报方案偏离； 

e) 不同研究中心或同一研究中心不同现场方案偏离发生率是否有明显差异。 
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