电子数据库平台（心内科研专项）项目需求
项目名称
项目名称：电子数据库平台（心内科研专项）
系统内容
	序号
	系统名称
	功能模块

	1
	电子化临床报告结局系统（eCOA）
	详见详细功能描述中细项

	2
	电子数据采集系统（EDC）
	详见详细功能描述中细项

	3
	随机与药物管理系统（RTSM）
	详见详细功能描述中细项


1 
2 
3 
4.1 

详细配置参数
	[bookmark: _6.1.1、大数据服务器]电子化临床结局评估系统 (eCOA)

	功能名称
	功能要求

	登录/退出
	在主数据中添加/邀请人员创建EDC登录账号及密码，及退出系统

	个人中心
	包含时间设置、个人设置、版本更新、联系我们、退出

	角色管理
	切换在eCOA系统中账号的不同角色

	导出历史
	查看eCOA系统项目的历史导出数据记录，并进行下载

	试验中心
	设置中心联系人、联系电话

	受试者
	包含受试者列表、待填量表、预警记录、查看质疑

	澄清列表
	包含查看澄清、导出澄清

	质疑列表
	包含查看质疑导出质疑

	数据报表
	包含量表填报、试用次数

	数据导出
	支持导出项目下中心的受试者量表数据，导出成功之后，可在“导出历史”中下载

	审批管理
	支持审批流设置

	稽查轨迹
	系统记录了所有账号登入登出、菜单模块访问、数据操作的稽查轨迹，支持导出

	漏填报告
	查看中心下受试者漏填量表记录

	电子数据采集系统(EDC)

	功能名称
	功能要求

	登录/退出
	在主数据中添加/邀请人员创建EDC登录账号及密码，及退出系统

	个人中心
	包含时间设置、个人设置、版本更新、联系我们、退出

	账号权限
	在主数据中对账号权限进行管理

	任务
	包含任务列表、任务筛选

	受试者
	包含受试者列表、添加受试者、受试者操作、批量操作、受试者稽查轨迹、受试者详情、表单操作、表单稽查轨迹

	项目构建
	包含eCRF版本操作、版本概要、表单管理、文件夹、交联表、逻辑校验、访视窗、实验室因素、项目设置

	表单库
	包含添加表单、复制表单、预览表单

	eCRF模板
	包含添加eCRF模板、导出eCRF模板

	医学编码
	包含MedDRA编码、WHODrug、编码审核、批量操作、更新版本、导出编码、编码稽查轨迹

	数据报表
	包含质疑数据统计、表单操作统计、受试者状态统计、账户数据统计、受试者版本统计、完成工作量统计、访视状态统计、超出录入与延迟统计、未填页统计、报表导出

	数据导出
	包含受试者数据导出、稽查轨迹导出

	实验室
	包含单位设置、指标设置、公共实验室、本地实验室

	迁移管理
	包含数据迁移、逻辑运行、迁移演练

	公司设置
	包含受试者状态设置、修改原因设置、失活/激活原因设置、签名原因设置、质疑管理、缺失值设置、表单库分类设置、编码词典设置、数据字典设置

	导出历史
	包含数据导出历史、数据报表导出历史、项目构建导出历史、实验室数据刷新导出历史

	随机和试验供应管理系统(RTSM)

	功能名称
	功能要求

	登录/退出
	用户输入账号/密码，登录一临云系统

	个人中心
	包含时间设置、个人设置、版本更新、联系我们、退出

	项目设置
	包含基础设、置提醒设置、标记设置、受试者状态

	角色管理
	切换在RTSM系统中账号的不同角色

	导出历史
	查看RTSM系统项目的历史导出数据记录，并进行下载

	项目列表
	查看租户下所有

	稽查轨迹
	包含稽查轨迹列表、导出（稽查轨迹）

	随机方案
	查看项目下随机方案信息：关联eCRF、创建时间、发布时间、状态、版本说明、分配表状态等信息

	
	包含添加（随机方案）、随机设计、分配表、复制、发布、推送中心、修改版本信息、同步、删除、上传分配表、下载分配表

	治疗方案
	包含治疗方案列表、添加（治疗方案）、研究组、给药访视、治疗设计、分配治疗、复制、发布、推送中心、修改版本信息、同步、删除、推送受试者

	受试者管理
	包含受试者列表、受试者信息、受试者状态、添加（受试者）、访视发药、计划外访视用药、补发药物、发药记录、导出（发药记录）、标记（受试者）、紧急揭盲、部分揭盲、导出（受试者）

	库房管理
	包含仓库管理、上传管理、批次管理、药品清单、药品库存、运单管理、供应计划、库存提醒、过期提醒

	中心库存
	包含药品清单、药品库存、运单管理


1、 项目其它需求
1. 项目承建商须配合院方展开对于信息产出的知识产权保护工作，包括但不仅限于通过软件著作权，国家发明专利，数字专利等形式来进行知识产权保护。
1. 项目承建商须配合院方完成基于本项目的科研成果产出，完成基于本项目的数据标准化工作（相应的成果列表会在合同签订后进行合作规划拟定）。如有必要，项目承建商也需配合院方完成基于项目的相关课题申报和实施。
2、 项目工期
1) 自合同签订日起，须在15个工作日内对《用户需求说明书》进行补充、确认或提出意见。
2) 对《用户需求说明书》提出意见后，院方组织进行用户需求调研，根据调研情况提供业务调研记录、现况分析、功能设计及说明，双方共同整理并在15个工作日内确认《需求规格说明书》。
3) 须在《需求规格说明书》确认后的4个月内完成实施导入和保证系统正常工作。
4) 完成软件实施，并根据院方提出的新需求完成修改后，系统运行6个月以上无软件故障出现，则向院方申请验收。
5) 软件验收完成后，供应商应提供24个月软件维护服务，维护服务的内容应包括但不仅限于软件的常规更新维护，按照模板帮助新增系统流程，进行软件的外观调整等。

3、 集成技术及实施服务要求
3. 项目实施期内承建商提供专职工程师至少1名驻扎本院，工作时间与院方工作时间一致，并且提供7*24小时响应服务。
3. [bookmark: _GoBack]在项目实施前，结合院方项目需求，根据《网络安全等级保护制度》自评等保级别。需向医院提交设计方案进行安全评审，保证安全技术措施同步规划，系统建设根据信息系统安全等级保护要求进行建设。
3. 软件需通过院方信息部门组织的信息系统安全等级定级要求，项目承建商需依据国家最新等级保护标准完成系统功能建设；上线前软件需通过院方信息部门组织的安全测评、漏洞扫描、渗透测试等安全检查，项目承建商根据检测结果对安全漏洞进行整改。
3. 项目承建商需根据院方的详细需求，提交项目系统的安装、调试及培训实施方案，方案得到院方确认后实施，保证系统按时、正常地投入运行。
3. 项目承建商应为院方进行培训，包括使用培训和维护培训。承建商应提出详细的培训计划，提供培训教材。技术培训的内容必须覆盖产品的安装、日常操作和管理维护，以及基本的故障诊断与排错。包括数据库与开发技术培训、系统维护培训、高级用户培训、用户培训，并保证培训效果。
3. 验收由承建商给出具体的验收计划、测试的内容和方法，经院方审核通过后，方可进行验收测试。
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