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[bookmark: _Toc228451402][bookmark: _Toc32759][bookmark: BookMark2]前  言
T/XXX XXX《临床研究病房智慧管理平台建设规范》分为以下7个部分：
——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：数据存储；
——第5部分：质量控制；
——第6部分：应用评价；
——第7部分：培训实施。
本部分为T/XXX XXX的第2部分。
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。
[bookmark: OLE_LINK4]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: _Toc228451403][bookmark: _Toc31846][bookmark: BookMark3]引  言
为解决临床研究病房智慧管理平台数据采集环节多源异构数据整合难、合规性管控弱、智慧化水平不足等行业共性痛点，满足《药物临床试验质量管理规范》对临床研究源数据的全流程管控要求，特制定本文件。
本文件规定了临床研究病房智慧管理平台数据采集环节的全流程规范，是《临床研究病房智慧管理平台建设规范》系列标准的源头核心分册，与系列其他分册形成完整体系，为临床研究数据采集的设计、开发、部署与运维提供统一标准指引。

[bookmark: BookMark4]


临床研究病房智慧管理平台建设规范
第2部分：数据采集

[bookmark: heading_3][bookmark: _Toc11710][bookmark: _Toc228451404][bookmark: BookMark5]范围
本文件规定了临床研究病房智慧管理平台中，临床研究数据采集的总体架构、采集对象、采集方式、数据分类、接口规范、采集过程和采集环节安全要求，明确了智慧化采集的技术要求与实施准则。
本文件适用于临床研究病房智慧管理平台数据采集系统的设计、开发、部署、运维与全流程管理，涵盖药物、医疗器械等各类临床研究的数据采集活动，其他临床研究场景的数据采集活动可参考使用。
本文件不适用于临床研究数据的传输、存储、统计分析、溯源审计环节专项技术要求，仅明确采集环节与上下游环节的边界划分与衔接规则，突出智慧化采集的核心技术要点与合规要求。
[bookmark: heading_4][bookmark: _Toc228451405][bookmark: _Toc27832]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: _Toc8696][bookmark: heading_5]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 
GB/T 35273-2020 信息安全技术 个人信息安全规范 
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK9]GB/T 44662-2024 健康管理 终端设备数据采集与传输协议规范 
GB/T 17504-2015 健康信息学 医学数字成像和通信（DICOM）
[bookmark: _Toc228451406]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc10785][bookmark: _Toc18117]
临床研究数据采集 clinical research data collection
在临床研究病房全场景下，依托智慧管理平台，按照临床试验方案、GCP及相关法规要求，通过智能化技术从设备、系统、受试者、研究者等多源数据源，实现临床研究源数据的自动获取、智能校验、标准化清洗转换，并合规输出至平台下一环节的全流程智慧化管理活动。
[bookmark: _Toc24218][bookmark: _Toc2470]
源数据 source data
临床试验中产生的原始记录、文件或数据，是临床试验数据核查与稽查的核心依据，可用于临床试验数据的重建和评价，包括智能化采集的实时数据与人工补充的结构化、非结构化数据。
[bookmark: _Toc19523]
智能化设备接入 intelligent device access
具备数据自动采集、传输、处理能力的设备，能够与信息系统进行数据交互。
[bookmark: _Toc19514][bookmark: _Toc31644]
场景化采集 scene-based collection
针对院内临床、受试者院外随访、科研专项、离线补采等临床研究不同场景，依托智慧管理平台实施的差异化、标准化、智能化数据采集策略，实现场景与采集方式的精准适配。
[bookmark: _Toc29425][bookmark: _Toc31511]
数据清洗与转换 data cleaning and conversion
依托智慧管理平台的智能算法，对采集的原始数据进行缺省值处理、异常值剔除、格式统一、代码标准化的自动化处理过程，保障采集数据的一致性、规范性，支撑后续数据的智能化应用。
[bookmark: _Toc18090][bookmark: _Toc15053]
智慧化采集 intelligent collection
融合物联网、人工智能、大数据等技术，实现临床研究数据的自动获取、实时传输、智能校验、异常告警、全程溯源的采集模式，减少人工干预，提升采集效率与数据质量。
[bookmark: heading_6][bookmark: _Toc228451407][bookmark: _Toc211]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
[bookmark: heading_7][bookmark: _Toc19339]AI：人工智能（Artificial intelligence） 
CRF：病例报告表（Case report form） 
DICOM：医学数字成像和通信（Digital imaging and communications in medicine） 
EDC：电子数据采集系统（Electronic data capture system） 
EMR：电子病历系统（Electronic medical record） 
GCP：药物临床试验质量管理规范（Good clinical practice）
HIS：医院信息系统（Hospital information system） 
IoT：物联网（Internet of things） 
LIS：实验室信息系统（Laboratory information system） 
PACS：医学影像存档与通信系统（Picture archiving and communication systems）
[bookmark: _Toc228451408]采集总体架构
临床研究数据采集是临床研究病房智慧管理平台的源头核心环节，为平台全流程数据管理提供合规、完整、真实的源头数据支撑，总体架构遵循“分层部署、智能联动、合规可控”原则，分为三层结构，各层级边界清晰、职责明确。：
a) 设备端数据源层：数据采集的源头，涵盖临床研究病房内全类型数据源，具备数据实时采集、离线缓存、异常告警基础功能；
b) 边缘采集接入层：数据采集的中间枢纽，集成智能网关、边缘计算节点，实现多源数据实时接入、协议转换与智能化预处理；
c) 平台采集管控层：数据采集的核心管控中枢，实现数据智能校验、清洗转换与标准化输出，具备采集全流程智慧化管控与合规监管能力。
d) 总体架构应满足GCP合规要求，实现采集全流程操作留痕、数据溯源，支持采集策略的灵活配置与动态调整。
[bookmark: heading_8][bookmark: _Toc29754][bookmark: _Toc228451409]采集对象和方式
[bookmark: _Toc16979][bookmark: _Toc31418][bookmark: heading_9]采集对象
临床研究病房智慧管理平台数据采集对象围绕临床研究全流程，涵盖与临床研究相关的设备、系统、终端与运行环境，结合智慧化采集需求，具体要求如下：
a) 医疗与科研设备：按用途与合规属性，包括医疗器械类设备、非医疗器械类科研设备、可穿戴与便携采集设备、环境监测传感器，所有设备应具备标准化数据输出能力，支持智慧化接入；
b) 院内信息系统：包括但不限于HIS、LIS、PACS、EMR等院内诊疗系统，应支持与智慧管理平台的智能对接，实现数据的自动同步与增量采集；
c) 临床研究专属系统：包括但不限于EDC系统、随机化系统、药物警戒系统、临床试验项目管理系统等科研管理系统，应具备与智慧管理平台的数据交互能力，实现临床研究流程与数据采集的智能联动；
d) 操作与填报终端：包括研究者、CRC、数据管理员等临床试验相关人员的填报/补采终端，以及受试者自主上报终端，支持标准化填报、文件导入、语音录入等多样化采集方式，实现人工采集的智慧化辅助；
e) 运行环境：临床研究病房运行环境采集的数据包括但不限于温度、相对湿度、洁净度、气压、光照度等，通过智能传感器实现实时采集与异常告警，保障临床研究环境的合规性。
[bookmark: _Toc11030][bookmark: _Toc6026][bookmark: heading_10]采集方式
临床研究病房智慧管理平台数据采集方式分为自动采集方式、半自动采集方式两大类，结合智慧化技术实现差异化适配，分类逻辑互斥无交叉，全程操作留痕、可追溯，具体要求如下：
a) 半自动采集方式：依托智慧管理平台的填报终端，由人工以标准化表格、文件导入、语音录入或在线填报的形式完成数据采集，平台提供智能校验、逻辑提醒、必填项提示等智慧化辅助功能，可对数据进行人工筛选、核对与补充，全程操作留痕；适用于受试者知情同意书、伦理审批文件、研究者手写记录等纸质/非结构化文件数字化采集，以及离线数据补采、人工核查补录、科研专项数据补充采集等场景；
b) 自动采集方式：依托物联网、边缘计算等智慧化技术，通过平台采集系统以固定频率主动请求数据源端数据，或通过数据源端以固定频率主动向平台采集系统发送数据，可实现连续实时采集，按预设规则自动完成数据筛选、校验与预处理，全程不可篡改、全程留痕；适用于院内系统数据同步、医疗设备实时监测数据采集、环境传感器定时采集、受试者可穿戴设备数据同步、检验结果自动推送等场景；
c) 智慧化适配要求：采集方式应根据临床研究场景、数据类型、实时性需求进行智能适配，平台可根据临床试验方案自动调整采集间隔、采集优先级，实现采集资源的优化配置；自动采集与半自动采集可实现无缝衔接，离线采集数据可在网络恢复后自动同步至平台，保障数据采集的连续性与完整性；
d) 术语规范要求：采集方式落地应严格采用行业通用术语表述，禁止使用特定企业产品代号、商品名，避免专家评审指向性风险，确保标准的通用性与适用性。
[bookmark: _Toc20884][bookmark: heading_11][bookmark: _Toc228451410]采集数据分类
临床研究病房采集数据从临床研究场景与数据模态维度分类，结合智慧化采集与管理需求，凝练为以下六大类，各类数据核心要求如下：
a) 文本类数据：涵盖临床研究全流程文档及记录类文本，包括临床试验方案、知情同意书、CRF表、研究者记录、不良事件报告等，支持OCR智能识别与文本结构化提取，适配半自动与自动结合的采集模式。
b) 影像类数据：包含CT、MRI、超声、病理切片等医学影像资料及对应诊断报告，遵循DICOM格式标准，支持自动采集、智能归档与影像特征提取，保障影像数据合规可追溯。
c) 检验与组学数据：涵盖血尿常规、生化等实验室检测数据，以及基因、蛋白等科研组学数据，支持从相关系统自动同步，可实现数值智能校验与异常数据标记。
d) 生理时序数据：主要为心电、血压、血氧等生命体征时序数据，包括可穿戴设备采集的连续数据，支持实时采集、时序分析与异常阈值告警，适配长周期监测需求。
e) 结构化业务数据：包含受试者人口学信息、入组分组、用药访视、样本管理等全流程管理数据，支持智能关联、自动填充与业务逻辑校验，提升采集效率。
f) 设备与环境数据：涵盖医疗科研设备运行参数及病房温湿度、洁净度等环境数据，通过智能传感器实时采集，支持状态监控、阈值告警与历史趋势分析。
各类数据详细定义包含数据名称、采集精度、采集方式等内容，适配智慧化采集与处理需求，具体详见附录A。
[bookmark: heading_12][bookmark: _Toc19928][bookmark: _Toc228451411]设备与系统接口规范
本章规定了临床研究病房智慧管理平台数据采集环节硬件、软件接口的通用要求与场景化规范，聚焦采集接入专属规则，融入智慧化技术要求，不涉及传输、存储环节接口，与同系列标准边界清晰。接口条款按“应、宜、可”三级强度表述，保障标准化、兼容性与智慧化适配性。
[bookmark: _Toc5010][bookmark: heading_13][bookmark: _Toc18210]硬件接口
硬件接口需统一协议、格式与校验规则，保障数据真实可追溯、操作全程留痕，适配多场景设备智慧化接入，具备身份认证、故障自诊断与异常告警能力，明确采集精度、单位及时戳规范（精确到秒），支持OPC UA、MQTT等主流协议及多种接入方式，实现设备即插即用与自动重连，具体要求如下：
a) 医疗器械类设备接口：需符合国家医疗器械标准与通信规范，完整输出原始数据、时戳、设备标识及采集人员信息，支持实时推送与异常上报，宜支持远程合规配置采集参数，可实现与平台智能联动监控。
b) 非医疗器械类科研设备接口：宜遵循行业通用协议，支持标准化数据输出与自动同步，明确设备标识、时戳及数据精度，实现与试验项目、受试者信息智能关联，可支持离线缓存与断点续传，自动记录采集日志。
c) 可穿戴与便携采集设备接口：需实现设备与受试者唯一绑定及身份校验，具备时间同步、离线缓存与低功耗通信能力，支持异常数据自动上报与采集中断告警，宜采用低功耗通用协议，可灵活配置采集频率。
d) 环境监测设备接口：需支持定时采集与阈值超标告警，统一数据单位、精度及时戳规范，支持多点位同步采集与对比分析，宜支持无线即插即用，可远程合规配置采集周期与告警阈值，支持环境数据历史查询与趋势分析。
[bookmark: _Toc9661][bookmark: _Toc19128][bookmark: heading_14]软件接口
软件接口需统一交互协议、字段映射与权限管控，符合GCP要求，融入智慧化交互技术，实现与数据源系统安全隔离，仅采集最小必要数据，具备数据校验、异常拦截与操作留痕能力，日志留存时限与对应数据一致，支持扩展与智能适配，不影响数据源系统正常运行，具体要求如下：
a) 院内医疗信息系统接口：需遵循行业通用交互标准，严格执行最小必要原则，对敏感数据自动脱敏，实现权限分级管控与操作留痕，宜支持多种同步模式，建立异常反馈与闭环处理机制，保障数据同步及时准确。
b) 临床研究专属系统接口：需支持试验项目、受试者与访视节点关联匹配，保障数据不可篡改、可溯源且与源系统一致，宜实现与平台采集流程自动联动，符合GCP要求，关键操作执行双人双锁审批，操作日志支持智能审计。
c) 受试者自主上报端接口：需支持实名认证与知情同意校验，具备表单逻辑、必填项及值域合规校验能力，宜支持离线填报与自动补传，完整记录上报信息并全程留痕，支持上报数据智能核对与溯源。
d) 算法与模型输出接口：需输出标准化结构化结果，明确算法版本、运行时间及输入源数据关联信息，完整记录运行全流程，宜实现与原始源数据强关联，具备结果异常校验与人工复核留痕能力，禁止覆盖原始数据。
[bookmark: _Toc228451412][bookmark: _Toc19558][bookmark: heading_15]采集过程
临床研究数据采集过程依托智慧管理平台，实现全流程智能化管控，包括数据获取、数据校验、数据清洗与转换、数据输出四个核心环节，各环节无缝衔接、全程留痕，确保采集数据的合规性、真实性、完整性与标准化，具体要求如下：
[bookmark: _Toc23194][bookmark: _Toc27490][bookmark: heading_16]数据获取
临床研究病房智慧管理平台数据获取应满足智慧化、合规化要求，具体如下：
a) 获取的每一条数据应包含数据来源唯一标识和秒级时间戳，明确数据采集设备、采集人员、采集场景等关联信息，保障数据可溯源；
b) 获取的数据类型应包括数字量、模拟量、文本、影像、音频等全模态数据，覆盖本文件第7章规定的全类型采集数据，支持多源异构数据的智能整合；
c) 应依据临床研究方案与数据实时性要求，通过平台智能配置不同类型数据的采样间隔，如实时、每秒、每小时、每日等，可根据临床试验进展动态调整采集策略；
d) 数据获取任务的优先级由高到低应分为：不良事件与报警数据、受试者核心诊疗数据、试验关键流程数据、常规运行与环境数据、科研辅助数据，平台自动按优先级分配采集资源，保障关键数据的实时采集；
e) 数据获取应严格遵循最小必要原则，禁止超范围、超权限获取数据，全程操作留痕，平台实时监控数据获取行为，对超范围采集行为自动阻断、实时告警；
f) 支持多源数据的智能关联获取，实现同一受试者、同一试验项目相关数据的自动聚合，提升数据采集的完整性与关联性。
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临床研究病房智慧管理平台采集数据校验依托智能算法实现自动化校验，减少人工干预，提升校验效率与准确性，具体要求如下：
a) 应对获取的原始数据进行完整性校验，通过智能算法自动检测数据遗漏、字段缺失、文件损坏等问题，校验不通过的数据不得进入下一环节，自动退回并标记问题类型；
b) 应对原始数据进行逻辑合法性校验，包括值域范围、格式规范、业务逻辑匹配等，通过预设校验规则与智能算法识别异常值、无效值、逻辑矛盾数据，实时标记并告警；
c) 应对原始数据进行唯一性校验，通过智能查重算法识别并处理重复采集数据，避免数据冗余，保留原始数据，标记重复数据并记录处理结果；
d) 校验过程全程留痕，记录校验时间、校验人员、校验规则、校验结果、问题数据详情等信息，校验不通过的数据应自动退回并记录退回原因、处理人、处理时间、处置结果，支持问题数据的跟踪与闭环处理；
e) 应定期对校验规则的有效性进行验证与优化，支持校验规则的智能更新与自定义配置，适配临床研究方案的调整需求，提升校验的针对性与准确性。
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临床研究病房智慧管理平台采集数据清洗与转换依托智能算法实现自动化处理，保障数据的标准化与一致性，具体要求如下：
a) 应定义标准化的数据清洗规则，包括缺省值的检查和处理、异常值的检测和处理、噪声数据的检测和处理、不一致数据的检测和处理、重复数据的检测和处理等，支持规则的自定义配置与智能优化；
b) 应通过标准化规则与智能算法，对数据执行格式修正、补缺、拆分、合并、去重、除噪等过程，完成多源异构数据格式、代码、类型的标准化和统一化，实现数据的智能适配；
c) 数据清洗与转换应满足完整性、准确性、一致性、有效性、唯一性、时效性的质量要求，确保处理后的数据可直接用于后续的存储、分析与应用；
d) 数据清洗与转换过程不得修改、覆盖、删除原始源数据，原始数据与处理后数据应强关联、可对应、可溯源，支持原始数据与处理后数据的对比查询；
e) 应对清洗转换方法的正确性和效率进行验证，通过智能算法监测清洗转换效果，对不满足要求的清洗规则进行调整和改进，清洗转换过程应全程留痕，记录处理过程、处理规则、处理结果等信息；
f) 清洗转换后的合格数据应作为数据输出的唯一依据，不合格数据应退回重新处理或标记隔离，支持不合格数据的人工复核与重新处理。
[bookmark: heading_19][bookmark: _Toc23638][bookmark: _Toc17276]数据输出
临床研究病房智慧管理平台采集数据输出应满足标准化、智慧化、合规化要求，实现与平台下游环节的无缝衔接，具体要求如下：
a) 完成校验、清洗转换后的合格数据，应通过标准化接口输出至平台下一环节，输出数据应附带唯一采集标识、时间戳、来源标识、校验结果、清洗转换记录等信息，保障数据可溯源；
b) 应根据数据类型与业务需求，通过平台智能制定差异化的输出规则与频次，保障数据输出的及时性、稳定性，支持输出策略的灵活配置；
c) 数据输出应建立权限管控与身份认证机制，采用加密技术保障输出数据安全，仅授权对象可获取输出数据，全程操作留痕，记录输出时间、输出对象、输出数据范围等信息；
d) 应建立数据输出异常告警与补传机制，通过智能监测实时发现输出异常，及时告警并自动触发补传，保障数据输出的完整性、连续性；
e) 数据输出应严格遵循与系列标准其他分册的边界约定，不越界执行传输、存储环节的相关操作，支持输出数据的格式转换与智能适配，满足下游环节的数据需求。
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临床研究数据采集安全是保障临床研究合规性的核心，依托智慧化安全技术，建立全流程安全管控体系，防范各类安全风险，确保采集数据的保密性、完整性、可用性，具体要求如下：
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临床研究病房智慧管理平台数据采集过程应设立身份认证、访问权限控制机制，明确重要数据的知悉范围，依托智能安全技术实现全流程安全管控；数据在整个获取、校验、清洗转换、输出过程中应严格依据权限使用；应定期对数据采集的安全性进行风险评估，并制定相应的风险处理计划，符合GB/T 22239等级保护的核心管控要求、GB/T 35273个人信息安全的核心准则，与平台整体安全管理体系深度融合；
应建立智慧化安全监控体系，实时监测数据采集全流程的安全状态，对异常行为自动告警、快速处置，保障数据采集过程的安全可控；
[bookmark: _GoBack]采集的敏感数据（如受试者个人信息、诊疗数据）应采取加密、脱敏等安全措施，禁止明文采集、明文暂存、明文传输，严格遵循个人信息保护相关法规要求。
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临床研究病房智慧管理平台数据采集过程各个数据活动阶段潜在的安全风险如下：
a) 数据获取阶段：主要包括数据被劫持和恶意篡改、数据源身份伪造、传感器/设备失效导致数据失真、超范围采集受试者隐私数据、未授权接入采集系统、设备被非法控制等风险；
b) 数据校验与清洗转换阶段：主要包括原始数据违规修改、数据处理错误、脏数据流入、处理规则被恶意篡改、操作权限越界、算法模型被攻击导致处理结果异常等风险；
c) 数据输出阶段：主要包括输出数据被嗅探和窃取、未授权访问、数据泄露、身份冒用、数据篡改、输出数据被非法滥用等风险。
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临床研究病房智慧管理平台数据获取阶段的安全要求应包括但不限于：
a) 遵循数据最小化原则，仅采集临床试验方案与伦理批准范围内的最少必要数据，禁止超范围采集，通过智能监测技术实时拦截超范围采集行为；
b) 对数据采集环境、设施和技术采取安全保护措施，对接入的数据源、设备、系统进行严格的身份认证与合规校验，采用加密技术保障设备接入安全，未经认证的数据源禁止接入；
c) 对获取的数据划分不同的安全等级，对受试者个人敏感信息采取脱敏、加密处理，禁止敏感信息明文采集、明文暂存，采用加密存储技术保障数据安全；
d) 记录数据获取阶段各项操作的相关信息，全程留痕、不可篡改，支持操作日志的智能查询与审计，便于安全追溯；
e) 建立数据获取异常监控机制，通过智能算法实时监测数据获取行为，对超频次、超范围、超权限的数据获取行为实时告警、自动阻断，及时处置安全风险。
[bookmark: heading_25]数据校验与清洗转换安全
临床研究病房智慧管理平台数据校验与清洗转换阶段的安全要求应包括但不限于：
a) 对原始源数据进行只读保护，采用加密技术禁止修改、覆盖、删除原始源数据，确保原始数据的真实性与完整性；
b) 对数据校验与清洗转换规则实行权限管控，规则修改需经双人审批，全程留痕，支持规则修改的追溯与审计，防止规则被恶意篡改；
c) 对数据清洗和转换结果的可靠性进行定期验证，通过智能算法对比处理结果与原始数据，确保处理后数据与原始源数据可对应、可追溯；
d) 记录数据校验与清洗转换阶段各项操作的相关信息，全程留痕、不可篡改，包括操作人、操作时间、操作内容、处理结果等，支持操作日志的查询与审计；
e) 建立清洗转换异常告警机制，通过智能监测实时发现违规操作、规则异常、数据批量异常等情况，实时告警、闭环处置，防止脏数据流入下游环节。
[bookmark: heading_26]数据输出安全
临床研究病房智慧管理平台数据输出阶段的安全要求应包括但不限于：
a) 数据输出前完成身份认证与权限校验，采用多因素认证技术保障身份安全，仅授权主体可获取对应数据，禁止越权输出、超范围输出；
b) 对输出的敏感数据采取加密处理，使用安全的输出通道，采用加密传输技术保障数据输出安全，防止数据被嗅探、窃取；
c) 对输出数据的完整性进行校验，通过智能算法对比输出数据与采集处理后的合格数据，确保输出数据与合格数据一致；
d) 记录数据输出阶段各项操作的相关信息，全程留痕、不可篡改，包括输出人、输出时间、输出对象、输出数据范围等，支持操作日志的查询与审计；
e) 建立数据输出行为监控机制，通过智能算法对批量输出、异常时段输出、敏感数据输出等行为重点监控、分级审批，及时发现并处置数据泄露风险。




[bookmark: _Toc228451414][bookmark: _Toc31631][bookmark: heading_27][bookmark: BookMark6]
[bookmark: _Toc228451415]（资料性）
[bookmark: _Toc228451416]临床研究典型场景采集数据详细定义

本附录提供了临床研究典型场景下各类采集数据的详细定义，适配智慧化采集需求，明确数据采集的具体要求，为临床研究数据采集的落地实施提供参考。
表A.1 临床研究专属采集数据核心要求
	数据大类
	数据名称
	采集方式
	推荐采集间隔

	文本类数据
	临床试验方案
	半自动采集
	项目启动前一次性采集，修订时补充

	文本类数据
	知情同意书
	半自动采集
	签署后24小时内采集

	文本类数据
	伦理审查批件
	半自动采集
	获批后24小时内采集

	文本类数据
	病例报告表（CRF）
	半自动 / 自动采集
	访视周期内采集

	影像类数据
	CT/MRI/ 超声 / 病理 / 内镜影像
	自动采集
	检查完成后自动采集

	检验与组学数据
	血常规 / 生化 / 免疫 / 微生物检测数据
	自动采集
	报告生成后自动采集

	检验与组学数据
	基因 / 蛋白组学数据
	半自动 / 自动采集
	检测完成后采集

	生理时序数据
	心电 / 血压 / 血氧 / 体温 / 呼吸频率数据
	自动 / 半自动采集
	按临床试验方案设定

	结构化业务数据
	受试者人口学 / 入组 / 用药 / 访视数据
	半自动 / 自动采集
	操作完成后24小时内采集

	设备与环境数据
	设备运行状态 / 参数、病房环境数据
	自动采集
	按试验方案 / 标准设定

	报警与不良事件数据
	设备报警、不良事件相关数据
	自动 / 半自动采集
	出现 / 发现后立即 / 24小时内采集
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