附件1

临床试验管理信息系统及
伦理管理系统功能需求
	（一）技术要求：其中带“★”的条款为必须满足条件。

	序号
	系统名称
	功能模块
	要求

	1
	临床试验管理系统
	信息汇总

	（1）支持药物、医疗器械（含体外诊断试剂）临床试验、研究者发起的临床研究等不同研究项目信息填写。
（2）能够查询机构所有科室在研或结题项目的信息及进展情况，能够根据部门的需求定义所需的统计报表。
★（3）支持经费报表查询，可统计各项目、各人员的经费使用情况。

	
	
	项目流程
管理
	（1）对机构项目相关信息有完善的管理机制。管理员可以在一个系统页面详细了解单个项目所有流程节点的详细信息。
（2）支持申办方提交立项审查、启动会审查以及伦理各种类型的审查申请。
（3）可根据机构SOP相应要求，将相关文件维护到系统中，支持文档的下载及打印。
（4）支持申办方在系统中上传相关材料，管理员可在线预览审查。
（5）支持主要研究者发起项目结题/终止申请，并提交相关电子材料。机构办公室相关人员可在线审核。
（6）管理员可在系统中，按照临床试验业务流程节点，对日常业务进行管理操作。
（7）支持管理员、申办方资料修改审核过程留痕，对项目中关键节点信息留痕。

	
	
	受试者
管理
	★（1）受试者（含门诊及住院受试者）正式进入筛选后，可带入GCP参试标识。
（2）支持受试者状态管理，如筛选、入组、出组、脱落等。
（3）支持受试者基本信息管理、受试者访视信息采集、受试者访视数据管理，自动同步受试者挂号信息。
★（4）支持受试者整个试验过程内来院就诊的所有就诊记录与就诊情况汇总。
（5）支持受试者超窗电脑端提醒。
★（6）支持稽查痕迹管理，对项目相关信息及关键数据的历史变化过程跟踪。

	
	
	随访管理
	★（1）可创建试验方案，研究阶段信息、以及随访日期、各阶段的用药、检验检查、收费等项目，实现项目试验实施计划明细的管理。
（2）支持各项目不同的访视计划，配置各方案的研究阶段，及各阶段的诊疗项目、访视表单，并实现整体方案的费用查看与管理。
（3）支持试验方案信息的填写，如方案的版本、开始时间、截止时间等，并支持试验方案复制。
★（4）可根据随访日期，为研究者直观显示受试者随访安排。
★（5）可随时在线书写受试者随访病历，不受患者来院限制，并与医生工作站对接，医生工作站可在线查看随访病历；支持随访病历书写修改留痕。
★（6）支持在线开具GCP药物电子处方单，可自定义处方单，并与普通处方单进行区分。

	
	
	潜在受试者搜索
	★（1）具备病历检索功能，支持关键字模糊搜索、组合指标检索等多种检索方式。
★（2）支持将检索结果推送至相关人员。
（3）具备检索数据导出管理功能，支持选择不同指标导出数据。

	
	
	不良事件管理
	（1）可按照机构模板自定义SAE报告表。
（2）机构办公室可在线审查SAE报告表。
（3）机构办公室、伦理委员会办公室可随时查看SAE报告情况。

	
	
	合同及经费管理
	（1）可上传合同扫描件，支持合同手动创建、维护和查看。
（2）可实现机构和项目两种不同层面的经费管理。
★（3）能够实现受试者（含门诊及住院受试者）免费检验检查项目的快速减免。
★（4）对于补记账或不良事件发生的相关收费项目可由管理者确认后再进行减免或正常结算。
（5）经费结算：根据项目执行情况，系统自动更新针对医技科室的检查/检验任务通知单和相应的经费结算清单。
（6）可按不同内容统计试验费用情况，支持经费表单导出并可与财务对账。
（7）可对受试者补助费用的发放情况进行统计。
★（8）支持出入账审批和登记，可对经费使用情况进行详细记录及汇总分析，工作人员可根据需要随时查看需要的经费数据。

	
	
	药品管理
	（1）试验药物、对照药物、临床试验控制的其他药物管理，角色、盲法、标签和包装可在系统中进行定义。
（2）药品随机号、药物编号管理。
（3）药品接收管理，可生成及打印药品接收登记表。
（4）研究者药品申请登记。
（5）药物发放回收管理，可根据药品出、入库自动计算药品数量，并可生成及打印药物发放回收登记表。
（6）药物退回、销毁管理，可生成并打印药物退回或销毁登记表。
（7）药品库存统计及库存预警。
（8）试验药物有效期管理，实现近效期药物自动预警，超期药物隔离警报等功能。
（9）药物盘点：可按项目、药物、储存区域对药物进行统计和盘点。

	
	
	质控管理
	（1）满足三级质控的要求。
（2）可按照机构实际情况自定义配置质控层级、质控节点及质控内容。
（3）允许CRC或研究者提前进行质控预约，并能够自动生成质控工作计划。
（4）质控过程中发现问题时，可进行问题分类，自动提醒相应研究者，质控人员可对质控报告进行归档。
（5）系统支持质控表单的修改留痕。

	
	
	文档管理
	（1）可支持机构办公室、临床科室SOP等制度文档和试验项目过程中产生的归档文件和原始记录的归档，详细记录文件位置和文件顺序。
（2）对于临床试验过程中产生的归档文件和记录，系统可以自动生成，不需要人工填写。生成的文件可进行下载，打印。
（3）文件查看有相应的权限设置。
（4）下载的档案资料可按照目录格式保存。

	
	
	培训管理
	（1）支持相关人员名单、证书导入，并自动关联至人员经历。
（2）支持自定义配置考试题库、考试试卷等，在线安排考试，系统自动打分，同时允许在线发放培训证书。
（3）机构办工作人员可以上传音频、视频、文件等学习资料，供GCP相关人员进行在线学习供院内人员通过系统学习GCP的相关知识。

	
	
	人员管理
	（1）支持维护或查看用户信息、角色权限、研究机构信息、部门科室信息等。
   ★（2）机构系统管理员或者经过授权的用户可设置、维护各角色，可对每个角色进行功能赋权，分级授权，严格控制每一个角色的系统权限。
（3）对系统中的人员信息进行全面管理，包括机构内部人员及对本院的CRC、SMO组织相关人员的基本信息、账号信息、个人简历信息等。

	2
	伦理管理系统
	★（1）可实现伦理审查电子化，包括伦理的准备、发起、审查、投票，跟踪审查的过程。
（2）伦理审查通过后，提供伦理批件的上传和查看。
（3）支持伦理审查申请，以及审查的受理与处理。
★（4）支持多种伦理审查形式，包括会议审查、快速审查、紧急会议审查等等。
★（5）支持多种伦理审查类别：如初始审查、修正案审查、年度/定期跟踪审查、严重不良事件（SAE）审查、违背方案审查、暂停/终止研究审查、研究完成审查、复审等。
（6）支持委员预审、主审审查、独立顾问咨询等。
（7）支持在线进行伦理会议的安排及通知。
（8）支持伦理委员下载审查资料，并记录投票情况和最后评审结果。
（9）可自定义生成统计报表。
（10）支持设置各类审查收入及支出明细，并可进行汇总统计。
（11）对委员相关信息、个人简历及培训情况进行管理。

	（二）服务要求：其中带“★”的条款为必须满足条件。

	3
	售后条款
	（1）维护年限：软件免费维护1年。
（2）预防性维修/定期维护保养：保修期内按维修手册要求提供定期维护保养服务。
（3）提供软件一体化的安装、调试、验收、培训。

	（三）商务要求：其中带“★”的条款为必须满足条件。

	4
	合同签订日期
	自中标通知书发出之日起25日内。

	
	服务期限
	自合同签订之日起的6个月内。
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