《临床试验的电子数据采集技术指导原则》
起草说明
一、起草背景和目的
    近年来随着互联网和计算机技术的不断发展，电子数据采集技术在临床试验中越来越多的被采用，它与传统的基于纸质的收集方式不同，具有数据及时录入、实时发现和纠正数据错误、加快研究进度、提高数据质量等优势，因此各国药品监管部门都鼓励临床试验中采用电子数据采集技术以保证数据质量。
    为了促进我国临床试验电子数据的完整性、准确性、真实性和可靠性符合《药物临床试验质量管理规范》和《临床试验数据管理工作技术指南》的原则要求，有必要对临床试验中应用电子数据采集技术的基本考虑和原则进行明确阐释，监管部门鼓励采用电子数据采集技术，但同时要求必须满足基本要求，符合操作规范。
    在借鉴国外相关技术规范和考虑国内数据管理现状基础上，由CDE和临床试验数据管理等相关专家经充分讨论后起草了本指导原则，体现了目前临床试验中应用电子数据采集技术的操作要点和基本技术要求，为注册申请人、合同研究组织（CROs）和临床研究者规范合理地应用电子数据采集技术提供参考。
二、内容设置的考虑
    本指导原则提出了电子数据采集技术的概念和基本考虑，从软件、硬件、人员和环境等方面明确了电子数据采集系统的基本技术要求和原则，并针对临床试验实施不同阶段（启动、进行和结束）应用电子数据采集技术的要求进行了详细的阐述。
    随着电子临床试验和电子化数据管理水平的不断发展，本指导原则有必要不断进行相应的修订和完善。
三、起草本指导原则的过程
    CDE于2013年3月启动了本指导原则的制定工作，首先对国外相关指导原则、技术规范和文献资料进行了搜集整理，并在5-6月开展了我国临床研究中电子数据采集系统使用现状调查。调查结束后，CDE组织专家于9月召开第一次指导原则的研讨会，确定了起草原则和框架、编写内容和初稿任务分工。2014年5月份在专家起草初稿基础上又组织召开了第二次研讨会议，对其进行了深入细致讨论，并明确进一步修改完善的内容。会后专家通过邮件反馈修改稿件，CDE完成修改稿件的汇总整理工作，形成此次征求意见稿。
