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一、背景

疫苗临床试验是公共卫生安全与创新药研发的核心环节，其数据质量、时效性及

合规性直接决定研究结论的科学性与监管决策的有效性。随着疫苗研发全球化、多中

心化及数字化转型的加速，传统人工数据采集模式在效率、成本、数据溯源及风险控

制等方面的短板日益凸显。

电子源数据系统（Electronic Source Data System, eSDS）凭借其数据实时录入、

错误即时纠偏、全流程可追溯等优势，已成为提升临床试验效率、保障数据可靠性的

重要技术工具。然而，电子源数据系统的应用虽逐步普及，但尚缺乏统一的技术标准

与管理规范，存在数据管理流程不一致、系统功能要求差异等问题，易出现合规隐患

和跨机构协作壁垒，从而制约疫苗研发进程与国际竞争力。

基于此，亟需建立统一的技术标准与应用规范，以系统性解决电子源数据管理中

的痛点，为行业提供可操作的指导框架。

二、目的和意义

本标准的制定旨在实现以下目标：

1. 规范技术要求：明确 eSDS 在疫苗临床试验中的技术标准，涵盖系统开发、部署、

运维及退役全生命周期，确保技术架构的合规性与先进性。

2. 强化数据质量：通过统一操作规范，保障临床试验数据符合 ALCOA+原则（可归

因性、易读性、同时性、原始性、准确性、完整性、一致性、持久性、可获得性），

提升数据可信度。

3. 促进协同合作：消除跨机构、跨平台的数据交互障碍，降低多中心试验的偏差

风险，加速疫苗研发进程。

4. 支撑监管合规：衔接《药物临床试验质量管理规范》《数据安全法》《个人信

息保护法》等法规要求，构建与国际接轨且适应中国国情的标准体系。

本标准的实施将推动疫苗临床试验向数字化、智能化方向转型，为提升行业整体

研发效能、降低合规风险、增强国际竞争力提供支撑。

三、任务来源

本标准由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟提出并归口，联合北京思睦瑞科
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医药科技股份有限公司等多家行业领先机构共同起草。项目于 2024 年 10 月 15 日正式

立项，计划历时七个月完成标准制定及发布工作。联盟标准工作委员会责成起草组在

标准编制过程中，系统整合疫苗临床试验领域技术发展动态与创新实践成果，有机融

合行业实际应用需求与技术标准体系构建要求，以期全面构建具有引领性、适用性和

前瞻性的技术标准框架，系统性填补本领域标准化体系的结构性空白，进而能够引领

电子化数据全生命周期管理的标准化与规范化进程。

四、标准的制订原则

标准制定依据《药物临床试验质量管理规范》（2020）、《药品记录与数据管理要求

（试行）》（2020）、《临床试验用药品管理规定（试行）》（2022）、《网络安全法》（2016）、

《数据安全法》（2021）、《个人信息保护法》（2021）、《良好的临床数据管理规范》、《临

床试验中使用的计算机化系统的指导原则》等相关法规和指南建议，与国家现行法律

法规及国际标准（如 ICH-GCP）接轨，遵循“科学性、实用性、独立性、规范性、可

操作性”的原则，结合疫苗临床试验研究实施的特点（如高风险性、多中心协同需求）

以及德尔菲法专家（涵盖疫苗学、数据安全、临床研究方法学等领域）论证，兼顾自

主研发系统与第三方系统的差异化需求，提供清晰的实施路径，并为未来技术迭代预

留兼容空间。

本标准制定严格按 GB/T1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写

规则》要求进行。

五、标准制订过程

1. 资料收集和分析（2024 年 10 月-11 月）

起草组系统梳理国内外 eSDS 相关法规、技术指南及行业实践案例，重点分析欧盟

《临床试验法规》（CTR）、FDA《电子记录与电子签名指南》（21 CFR Part 11）等国际

标准，结合我国疫苗临床试验的实际需求，形成技术框架草案。

2. 标准草案编制（2024 年 12 月-2025 年 1 月）

基于前期研究成果，起草组完成标准文本的结构设计，并于 2025 年 1 月 22 日召

开标准启动会，明确分工与进度节点。

启动会参会名单（起草组）如下（排名不分先后）：
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1) 北京思睦瑞科医药科技股份有限公司 李月红

2) 首都医科大学附属北京友谊医院研究病房 董瑞华

3) 首都医科大学附属北京世纪坛医院药物临床试验机构办 郝晓花

4) 上海长海医院临床研究中心 张 黎

5) 首都医科大学附属北京友谊医院研究型病房 吴竞轩

6) 国新健康服务保障集团股份有限公司 刘英杰

7) 国新健康服务保障集团股份有限公司 刘加振

8) 中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹 彩

9) 中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 曹诗琴

10) 中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 付 斌

11) 中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟 王 浩

3. 专家论证与修订（2025 年 2 月-3 月）

通过多轮德尔菲法专家论证，对草案的技术条款、合规要求及操作规程进行迭代

优化，着力构建兼具专业深度与实务操作性的规范文本。首次草案讨论会议于 2025 年

3 月 21 日召开，与会专家组成员包括：阳国平教授、钱兵高级工程师、郑莉主任、马

滢研究员、高招主任及黄腾主任。标准化规范工作由李镜教授指导。

在系统梳理首轮论证修订意见基础上，起草组于同年 4月 16 日召开第二次草案讨

论会，与会专家包括：李萌处长、钱兵高级工程师、仇琪主任、孙瑞华主任、余勤主

任等权威人士，重点围绕标准文本的技术可行性、法规符合性及实施路径等关键维度

开展深入论证。

4. 征求意见与完善（2025 年 4 月-5 月）

面向申办者、临床试验机构、CRO 及技术服务供应商等利益相关方公开征求意见，

汇总反馈并修订形成送审稿。

5. 评审会议（2025 年 6 月）

6. 起草编制说明
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标准编制说明不仅是标准制修订过程的工作总结，也是标准制修订的技术研究报

告。因此，标准起草小组自始至终都非常重视编制说明的撰写，并与标准制定项目的

进度同步完成了本标准的编制说明。

六、标准的主要内容

本文件起草单位：中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟、北京思睦瑞科医药科

技股份有限公司、河北省疾病预防控制中心、重庆智飞生物制品股份有限公司。

本标准的主要起草人：李月红、曹诗琴、曹彩、刘英杰、王浩、刘加振、李小艳、

莫雪梅、董瑞华、张黎、郝晓花、吴竞轩、付斌。

本标准适用于疫苗临床试验中 eSDS 的开发、应用、维护及退役全流程，涵盖申办

者、临床试验机构、CRO 及技术服务供应商等主体。标准对疫苗临床试验过程中的信息

化管理、临床试验信息化的基本要求、电子源数据管理以及系统应用操作规范等提出

了要求。

七、实施本标准的建议

本标准为团体标准，由中关村玖泰药物临床试验技术创新联盟发布，由中关村标

准化协会技术委员会提出并归口管理。本标准自发布之日起实施。

八、其他应予说明的事项

无。
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