临床试验管理平台升级项目

一、技术参数
采购内容：
    浙江大学医学院附属儿童医院临床试验管理平台升级，浙江大学医学院附属儿童医院临床试验机构和伦理委员会将应用本系统于药物、医疗器械临床试验及研究者发起研究的伦理审查和项目管理信息化工作。
采购目的：
本次软件升级是为提升浙江大学医学院附属儿童医院临床试验管理的工作效率。升级功能版本是在当前版本（3.0）的功能基础上进行升级优化，系统功能将进一步完善强大，使医院临床试验管理日常工作运作上更加切实、高效，同时软件结构将进一步优化，从而提高系统运作效率，使系统运行更稳定流畅。
功能要求/产品选型要求：
	序号
	模块
	技术参数要求

	1
	系统升级部署
	· 支持系统本地化部署
· 支持系统版本3.0升级到4.0

	2
	表单流程自定义功能
	· 支持项目表单在线编辑且可对输入项自动映射抓取；
· 支持项目文件根据SOP自定义且权限控制到角色、人员；
· 支持项目审查审批流程节点自定义；
· 支持在线查看流程树。

	3
	权限管理功能
	· 支持项目各个操作权限控制到人员；
· 支持根据角色进行授权；
· 支持根据人员进行授权；
· 支持根据项目模块授权；
· 支持根据项目相关操作进行授权。

	4
	方案配置功能
	· 支持在线自定义方案设计；
· 支持添加方案访视执行项；

	5
	受试者管理功能
	· 支持单一、批量录入受试者信息；
· 支持根据访视表生成受试者访视记录表并查看；
· 支持对受试者进行各个状态标识操作。

	6
	人员管理功能
	· [bookmark: _GoBack]支持单一、批量添加人员；
· 支持按医院、科室、角色等人员管理；
· 支持根据医院、科室、角色等多维度进行查询；
· 支持个人简历在线打印；
· 支持导出人员信息报表。

	7
	伦理配置管理
	· 支持伦理审查审批流程节点自定义。
· 支持不同项目类型伦理送审文件清单自定义。
· 支持伦理表单根据SOP自定义。

	8
	伦理审查类型功能
	· 支持不同伦理审查类型，包括初始审查、复审、修正案审查、年度/定期跟踪审查、严重不良事件审查、违背方案审查、暂停/终止研究审查、结题审查；
· 支持在线申请、递交资料，在线审核；
· 支持各种审查表单在线编辑及打印；
· 支持表单编辑、打印权限控制到个人。

	9
	伦理委员在线审核功能
	· 支持主审在线对文件进行批注与审查；
· 支持多种审查方式：快审、会审、快审转会审；
· 支持在线打印批件及通知函；
· 支持根据伦理审查类型、伦理审查状态、伦理审查受理号等多维度查询批件。

	10
	伦理在线会议功能
	· 支持在线安排伦理会议；
· 支持委员在线投票、反馈意见；
· 支持根据伦理会议信息生成会议纪要；
· 支持安排伦理会议通知到相应人员。

	11
	伦理人员管理功能
	· 支持多伦理委员会管理；
· 支持按照伦理委员会成员、角色等进行人员管理；
· 支持伦理委员会换届管理；
· 支持导出人员信息报表。

	12
	技术支持
	· 供应商在系统上线完成后，以电话、QQ、微信、邮件等方式提供技术支持；
· 供应商提供系统上线的实施服务，包括系统的规划、安装配置和培训；
· 供应商在甲方接受相应的法规符合性检查/审计时需提供必要的技术支持；
· 在流程发生改变、产品与GMP条款发生冲突、系统出现bug时，供应商应提供免费服务，做出相应变更。



二、商务要求:
交付时间：
合同签署后一个月内。

售后服务：
1、免费质保期：自项目验收合格后1年内提供现有功能的免费维护服务。
2、日常维护：提供5×8小时远程技术支持，终身提供免费技术支持服务，无偿解决软件故障（软件自身问题）。现场维护响应时间在4小时内。系统出现故障后在30分钟内提供远程技术支持；故障严重或医院要求的情况下8小时内到达现场解决问题，并在24小时内完成故障处理工作。

质保期：
验收合格之日起一年。

培训要求：
提供系统使用说明，并制定培训计划，对所有系统使用者进行培训，直至使用者可以正确使用该系统。

