
临床研究数据采集信息系统服务项目调研需求确认书

（一）项目基本信息表
	序号
	项目名称
	项目概述
	数量
	单位

	1
	临床研究数据采集系统
	为提升我院临床研究数据管理效率，规范临床试验流程，保障数据安全性与合规性，现计划采购一套符合GCP（药物临床试验质量管理规范）和国家医疗信息化标准的EDC信息系统开发服务。系统需满足多中心临床试验、数据采集、质控及统计分析需求。
	1
	套


具体技术要求

	序号
	模块
	子模块
	功能点
	功能描述

	1
	首页
	项目展示
	数据统计
	显示项目的名称、状态、入组情况等基本统计信息，以及访视数据统计图表。

	
	
	账号注册
	创建
	用户注册时填写姓名、手机号、职称、所在单位等基本信息。

	
	
	
	申请PI权限
	普通用户未被添加至项目中时，不具备项目、数据的操作权限，申请PI权限后可创建项目。

	2
	项目管理
	项目列表
	新增
	新增项目，填写项目基本信息（项目名称、启动时间、结束时间）、选择主中心及研究类型（观察性研究、干预性研究）。具备PI权限的用户才可创建项目。

	
	
	
	删除
	删除未启动项目，已有数据的项目不可删除。项目删除不影响已创建的CRF。

	
	
	
	修改
	修改项目基本信息。

	
	
	访视方案
	新增
	添加项目的访视阶段，输入访视名称，选择基线访视时间（上次随访日期、首次随访日期）、窗口时间、计划时间，绑定已创建的CRF。

	
	
	
	删除
	删除其中一个访视阶段，不删除CRF。

	
	
	
	修改
	修改访视阶段的基本信息。

	
	
	
	排序
	调整已添加的访视阶段顺序。

	
	
	中心列表
	新增
	添加分中心，填写中心类别、样本量、PI等基本信息。样本总量为各中心样本量总和。

	
	
	
	修改
	修改中心基本信息，包括中心状态、样本量、PI。项目启动状态不可修改样本量。

	
	
	
	团队管理
	中心PI可为中心添加、删除团队成员，可为成员设置角色。

	
	
	受试者列表
	受试者添加（入组）
	项目启动后，项目成员可为其所在中心添加（入组）受试者。受试者所属中心取值于操作用户在该项目的所属中心，随机化模块中如已设置分层因素，在添加受试者时显示并录入，保存受试者时自动生成受试者编号及随机方案。

	
	
	
	隐私保护
	患者联系方式、病历号、身份证号、真实姓名，只对病人所属的随访中心团队成员开放。

	
	
	
	编辑
	可修改受试者的联系电话、病历号

	
	
	
	失访
	患者失访时修改患者随访状态，填写失访时间及原因。

	
	
	
	紧急揭盲
	紧急情况时双盲项目可紧急揭盲。

	
	
	随机化方案
	随机方案
	选择随机方法（简单随机、区组随机、分层随机、分层区组随机、动态随机）、随机规则（中心是否作为分层因素、动态随机分组的不等概率）、盲法（开放、双盲）

	
	
	
	方案分组
	填写项目中设计的随机方案及样本比例，如试验组和对照组按照2:1的比例入组受试者。

	
	
	
	分层因素
	对于分层随机、分层区组随机、动态随机，需填写分层因素用于随机算法。受试者入组时同步录入分层因素，确认添加时进行随机化。

	
	
	
	区组设置
	对于区组随机、分层区组随机需设置区组长度用于随机算法。

	
	
	
	随机序列
	统计师可下载随机方法生成的随机序列。随机算法可复现。

	
	
	项目状态
	启动
	项目启动后，锁定项目管理内的随机化方案、访视方案、中心列表等各类设置，开放受试者添加及数据采集功能。启动时对随机化方案、样本量等项目设置合理性进行逻辑验证。仅主中心可操作。

	
	
	
	暂停
	项目启动后，可暂停项目。暂停时受试者添加及数据采集功能暂停，访视方案及中心列表中部分参数开放修改，随机化方案不可修改。完成修改后可重启项目。仅主中心可操作。

	
	
	
	锁库
	锁库后项目设置及数据锁定，不可修改。仅主中心可操作。

	
	
	
	结束
	项目完成后进入结束状态，不可重启。

	3
	CRF管理
	我的CRF
	新增
	新增CRF，输入CRF名称及所属项目等基本信息。

	
	
	
	编辑
	修改CRF基本信息。

	
	
	
	查询
	可根据项目或CRF名称筛选查询目标CRF。

	
	
	
	预览
	预览设计的CRF。

	
	
	CRF设计
	基础组件
	支持电子病例报告表（eCRF）自定义设计，包含文本、数值、日期、单选、多选、下拉框等组件。

	
	
	
	应用模板
	可从模板库中选取模板，添加相应组件及内容至CRF设计页。

	
	
	
	逻辑控制
	CRF表中字段间的显示、计算逻辑控制。

	
	
	问卷设计
	基础组件
	支持问卷自定义设计，包含文本、数值、日期、单选、多选、下拉框等组件。

	
	
	
	二维码生成
	生成问卷填写二维码。

	
	
	模板库
	发布模板
	用户可将自行设计的CRF发布为模板。

	
	
	
	查询
	根据模板名称或创建人员检索模板。

	
	
	
	预览
	预览模板样式。

	4
	数据采集
	访视提醒
	浮窗
	页面下方设置浮窗提醒用户到期随访人数。点击人数跳转待随访受试者列表。

	
	
	受试者列表
	查询
	根据项目名称、所属中心、受试者状态等查询受试者。列表按项目展示受试者数据。

	
	
	
	CRF填写率
	交叉列表显示受试者在该项目中各CRF的数据填写完成比例。

	
	
	受试者详情
	表单列表
	受试者所参与项目涉及的访视方案，在页面中以tab列出，用于切换CRF。如项目涉及问卷，受试者所填写的问卷数据在此切换展示。

	
	
	
	数据录入
	录入CRF数据。支持离线数据录入及同步（断网环境下可暂存数据，联网后自动上传）。

	
	
	
	数据校验
	实时逻辑校验、范围校验、必填项提示等。

	
	
	
	数据留痕
	后台记录数据修改人、前后内容、修改时间等日志信息，用于数据质控核查。

	
	
	
	导出
	按列表导出项目的受试者随访状态、进度等数据。

	5
	数据管理
	数据列表
	查询
	根据项目名称、所属中心、受试者状态等查询数据。列表按项目展示具体数据。

	
	
	
	导出
	按列表导出项目在各CRF中采集的受试者数据。

	6
	系统管理
	角色管理
	创建
	选择系统功能点的读写权限，组合后为角色。角色名及适用项目范围可自定义。

	
	
	
	修改
	修改角色名称、适用项目、权限范围等。

	
	
	
	查询
	可根据适用项目、角色名称等信息查询角色。

	
	
	用户管理
	查询
	根据用户姓名、手机号等基本信息查询用户。

	
	
	
	修改
	修改用户基本信息。

	
	
	
	删除
	系统管理员可删除异常用户。

	
	
	
	PI权限审核
	系统管理员可审核用户的PI权限申请。

	
	
	中心管理
	新增
	系统管理员可在中心库中新增参与临床研究的中心（医院），已存在中心库中的中心方可在项目中被添加为主中心或分中心。

	
	
	
	查询
	根据中心名称查询中心。

	
	
	
	修改
	修改中心信息。

	
	
	
	删除
	删除中心。

	
	
	操作记录
	日志列表
	显示系统中的所有新增、修改、删除操作记录，包括操作类型、内容、时间、操作人等信息。记录不可修改、删除。其中CRF的编辑操作记录可用于质控员核查数据修改记录。

	
	
	
	查询
	可根据操作类型、项目、功能模块、操作人等信息对日志进行查询。


	商务需求：

	7. 售后服务
	7.1
	项目验收通过后，中标人至少提供5年的免费升级维护服务。

	
	7.2
	免费服务期内，设立维护热线，为用户提供7×24的技术咨询服务。

所有保修服务方式包括电话咨询、远程维护和上门维护三种方式，其中上门维护即由公司或原厂家派人员到软件使用现场维修，由此产生的一切费用均由公司承担。软件故障报修的响应时间为2小时内， 8 小时维修到位，如果电话方式无法解决问题，公司或原厂家必须派员到软件运行现场维修。到达现场时间不得超过24小时（不可抗力情况除外）。

	
	7.3
	维保期满后，投标人应以不高于合同价格10%的维保费用延续保修合同。

	8. 交付期限
	8.1
	合同签订180个工作日内完成开发并上线稳定使用，稳定运行后6个月内完成项目验收。

	9. 付款方式
	9.1
	合同签订后，采购人凭中标人开具符合国家财务规定的相应数额的发票，将合同总额的30%付给中标人；项目验收后，采购人凭中标人开具符合国家财务规定的相应数额的发票，将合同总额的70%付给中标人。
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