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01
数据管理和数据采集



7.22惨案

• 2015年7月22日，国家食品药品监督管理总局发布117号文：《国家

食品药品监督管理总局关于开展药物临床实验数据自查核查工作的公

告》，号称“史上最严的数据核查要求”

• 1622个已申报生产或进口的待审药品注册，8月25日上交自查电子版

报告，或者撤回申请。

• 多家药业主动撤回药品注册申请709个。

• 最终80%左右的申请主动撤回或被撤销。



7.22惨案的背景和启示

• 数据造假成为行业潜规则，

临床研究数据质量堪忧

• 7.22后临床试验数据管理的

标准化、专业化成为了法规

的强制要求

• 阵痛过后见曙光

• 数据质量的要求从产业向科

研拓展
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临床研究数据质量要求

数据质

量

可归因

性

原始性

准确性同时性

易读性

1.可归因性（Attributable）：源数据如何产生。

2.易读性（Legible）：源数据的术语和定义清晰

明了易读。

3.同时性（Contemporaneous）：数据系统中的

观察结果记录，应及时和尽量实时采集。

4.原始性（Original）：确保原始记录及其核证副

本的原始性。

5.准确性（Accurate）：应通过SOP、数据核查

等措施确保数据的准确性。



电子数据采集概述

• 电子数据采集（Electronic Data Capture, EDC）是一种基于计算机网

络的用于临床试验数据采集的技术，通过软件、硬件、标准操作程序

和人员配置的有机结合，以电子化的形式直接采集和传递临床数据。

• 国际上较为成熟的EDC 系统有Medidata 公司的Rave、Oracle公司的

InForm。

• EDC系统已能将基于网络的交互应答系统（IWRS）、药物警戒系统

、数据分析和报告系统、试验药品管理系统等整合成一体。



电子化数据管理的三个层次

最低要求

中等要求

高等要求 (一体化)

数据能收集, 文档可保存、可查询等, 如

Excel、Epidata

符合法规要求的电子采集与管理规范, 支持

质量控制, 逻辑核查, 原始数据核查，稽查轨

迹, 版本控制, 支持电子签名等

遵守国际标准与国际规范, 涵盖药物研发以及临床

研究的整个过程, 实现数据与过程的可溯源性, 并

实现系统间信息的互联互通与实时交换, 同时支持

移动互联网。



EXCEL采集数据的弊端

• 缺乏数据类型定义，录入规则混乱

• 缺乏数据格式的定义，录入时无法实时检查或者核查数据

• 缺乏数据注释或标签，数据移交较难

• 不适合多中心或者多访视的研究



单机数据采集系统

• 最常用的如免费版本的EpiData，简单易学且提供较完备的基础功

能，包含数据双录入核对、数据逻辑检查、支持多种数据导出格

式（EXCEL、STATA、SAS）等

• 单机版本系统也存在一些诸如处理多中心研究数据时较为复杂、

数据修改无法留痕、缺乏权限限定导致的安全问题等缺陷。



网络数据采集系统

• 多中心、较为复杂的临床研究

• 各中心录入人员只需通过浏览器登陆即可录入数据

• 除了提供基础的录入功能，还会提供更为全面的权限控制、逻辑检查、

数据溯源等功能，甚至可以提供整合随机化等其它专业功能

• 建库和维护的成本较高，通常需要委托专门的公司或者学术机构进行管

理

• 选择时需要考虑系统的稳定性和成熟性，是否经过多个项目的临床研究

验证，以及相关技术人员的资质水平等因素



EDC系统基本功能



02
EDC系统样例



Redcap系统



Redcap系统-流程图



Redcap系统-数据录入
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EpiData系统简介



EpiData简介

• 免费的数据录入和数据管理
软件。

• 丹麦非盈利组织开发。

• 下载地址：
http://www.epidata.dk

http://www.epidata.dk/


EpiData工作流程

数据导出 数据处理（双录入比较）

56

建立/修改调查表
文件*.qes

建立/修改核查文件
*.chk

建立/修改数据库
文件*.rec

数据录入

4

321



EpiData调查表文件设计

• 新建调查表文件（QES文件)

• 调查表文件结构设计（与CRF版面基本一致）

• 变量名定义

• 变量类型、变量编码定义



变量名定义

• 变量名第一个字符一定为字母(A-Z)

• 之后可含字母(A-Z)和数字(0-9)

• 变量名最多10个字符

• 变量名不能是中文



变量类型—变量编码

变量类型 变量编码

ID号码 <IDNUM>，自动生成ID号。

数值型 一个或多个#号，每个#号代表1位数字。可以包含小数点。

例如###或者###.##

字符型 一个或多个下划线，每个下划线代表1个字符。1个中文＝2个
字符。

例如____

布尔逻辑型 <Y>

日期型 <yyyy/mm/dd>或者<mm/dd/yyyy>或者<dd/mm/yyyy>

其它类型 加密变量，当天日期变量，声索引变量等。



QES样例

{变量名}  变量标签 变量编码 注释



Rec样例



EpiData数据库限制

• 记录数不要超过200000-300000；

• 一个数据库整个录入页面不能超过999行；

• 字符型变量长度最大为80个字符。



建立CHK文件

• 核查文件的文件名

(*.chk)必须与数据库的

文件名(*.rec)一致，唯

一不同的就是扩展名。

*.REC

*.QES

*.CHK



基本check命令的设置

• 数值允许范围及允许值(Range, Legal): -INF-5; 1,2,3

• 跳转（Jumps）

• 必须录入（Must Enter)

• 重复（Repeat)



双录入核查

最好具有关键变量。



数据导出

导出结果：一个对象的所有变量取值为一条记录。



EpiData其他功能

• 数据库追加

• 数据库合并

• 显示REC文件结构

• 逻辑一致性检查：在check文件中设置CONSISTENCY BLOCK 命

令块



04
EpiData系统演示



Thank you


