药物临床试验机构“药物临床试验管理信息系统”招标需求一览表
	产品主要用途
	用于药物临床试验信息化管理

	安装场地
	信息科服务器房间;
全院药物临床试验专业科室及机构办公室使用。

	使用环境
	无特殊要求

	技术参数要求

	主要配置名称
	具体性能与参数要求

	硬件配置
	▲1、数据采用安全的保护措施、设计安全的数据备份和恢复功能。

	
	★2、临床试验信息化管理系统可通过数据采集方式获取院内基础业务系统住院、门诊HIS, 与实验室信息系统LIS/医学影像存储传输系统的试验病历和医嘱及检验检查结果等信息。

	
	★3、满足网络直报的接口要求和方式，网内的联机事务处理，联机查询和统计分析处理。

	
	★4、支持内网和外网的网络安全规范。

	
	5、稳定支持300个上并发用户访问，不同用户可以设置权限。

	
	6、系统具备良好应用架构，各业务功能模块必须具备高度集成性和良好的配置性。

	软件配置
	▲7、伦理委员会模块： ①项目资料递:交机构与主要研究者依次审查同意后，将项目资料递交到伦理委员会（资料自动编码）。②项目资料处理:伦理秘书安排伦理审查，选择主审委员/独立顾问、安排会议日程和议程；伦理秘书可通过系统在线发布伦理会议，系统可完整保存会议记录。③项目资料审查：支持快速审查、会议审查等各种审查方式。会议审查的主审委员可在线提前预审，使用终端软件进行批注等,并在审查会议上，全体委员充分讨论和投票表决，最终形成统一的审查意见/批件。④项目资料跟踪审查：（1）包括修正案审查、年度/定期跟踪审查、SAE审查、研究者不依从/违反方案审查、暂停/终止研究审查、结题审查，复审等。（2）系统自动对高风险项目进行筛选，比如同种AE多个受试者同时发生的情况等，系统自动筛选出来后可通知伦理委员会做判断；系统会根据预先设定好的跟踪审查频率来提醒伦理委员进行跟踪审查；对于受试者抱怨次数较多的情况，伦理委员会可进行实地访查，系统会记录实地访查的详细情况。⑤查询功能：支持查询项目的全部审查信息，包括伦理初审、伦理复审、修正案审查和SAE审查等。以及各类报表的分类查询。⑥伦理委员管理：（1）提供伦理委员管理及出勤统计功能，委员资料更新的提醒功能。（基本信息更新，反复短信提醒；机构与专业组有区分的管理）；（2）系统支持建立专家信息库，在项目需要独立顾问的时候，可从专家库中选择独立顾问，并对顾问咨询问题，咨询人员可在线及时收到顾问的回答。

	
	★8、项目执行模块：①按试验方案设计进行访视周期，周期任务，预设试验填写模板。②试验病历（门诊及住院）记录书写转换：对医院HIS、实验室信息系统LIS/医学影像存储传输系统进行数据采集、合并用药采集及禁用药提醒，采集数据可自动填充至预设的表单中。③工作日历进行到期提醒，任务提醒。④临床试验受试者来院就诊提示。

	
	★9、质量管理模块：①分类授权不同质控级别。②根据试验进度提醒质控员。③系统可以自动进行常规逻辑判断的质控问题，机构人员也可以对一些重点项目进行手动标记。④生成质控问题清单，查看问题处理及反馈。⑤按试验要求规则，支持AE/SAE自动报警。

	
	★10、药品管理模块：①包括中心药房药品接受验收登记，药房保存温湿度，科室领取登记，科室药物配置及使用记录，剩余药物退换中心药房登记或销毁（特殊药品），退回申办方登记的过程记录。②医生可开具临床试验医嘱并实现信息流动。

	
	11、经费管理模块：研究经费预/结算、账务登记等将经费管理与试验项目执行关联的一体化财务管理功能。自动计算科室完成工作量及临床试验发生的检查检验相关成本。

	
	12、档案管理模块：①包括用户上传的文档和项目进行过程中系统生成的文档。文档的上传、查看和在线审阅是有用户权限的。系统还可以对不同项目的文档进行分配档案盒、档案柜来进行归档管理。②支持档案盒状态追踪、位置统计和状态统计。③可以记录档案的动向。

	
	13、机构管理模块：机构资格登记备案、项目提交、在线立项审查、合同审查、项目启动、项目关键信息汇总及统计、试验进度跟踪、项目质控、项目结题等功能。

	设备配置清单
	数量

	服务器
	1套

	数据备份服务器
	1套

	条码生成器，扫码器
	1套

	
	

	[bookmark: _GoBack]备注： 1、带“★”符号项目为必须满足指标，若出现一项负偏离，则视为废标      
2、带“▲”符号项目为重要指标，若出现三项及以上负偏离，则视为废标
3、其他项目为一般指标，若出现五项及以上负偏离，则视为废标
4、论证专家组应不少于3人，使用科室1人，相关科室专家不少于2人(可邀请院外相关领域专家)


      
科室主任签字： 

论证专家组签字： 


年    月    日
