附件
项目采购需求
一、项目概述
按照《药物临床试验质量管理规范》和《药物I期临床试验病房建设标准》的要求，为了保证临床试验顺利开展，更好的保障受试者的权益，确保临床试验志愿者信息的真实、准确、可追溯。医院GCP办公室要求，需对全国临床研究志愿者进行查重。通过对其他GCP基地管理调研，临床研究志愿者查重可通过全国临床研究志愿者数据库进行查询比对。现拟招一家供应商为成都市中西医结合医院全国临床研究志愿者查重功能服务。
二、比选项目内容
本次采购共1个项目，采购成都市中西医结合医院全国临床研究志愿者查重功能服务项目（第三次），预算金额1.08万元。
	项目号
	标的名称
	数量
	预算金额（万元）

	1
	全国临床研究志愿者查重功能服务
	1
	1.08


[bookmark: _GoBack]三、技术要求
	功能参数表

	

	序号
	一级功能模块
	二级功能模块
	三级功能模块
	备注

	1
	受试者管理
	受试者筛选与入组
	▲筛选
	刷身份证筛选操作/刷脸筛选操作
读卡
证照核对
筛选
指纹复核

	
	
	
	▲入组前筛查
	刷身份证筛选操作/刷脸筛选操作
读卡
证照核对
筛选
指纹复核

	
	
	受试者状态标记
	▲标记不适宜人群
	　

	
	
	
	批量标记未入组
	　

	
	
	
	批量标记入组
	　

	
	
	
	批量标记出组
	　

	
	
	试验信息编辑
	编辑
	标记入组未给药
标记出组
标记不适宜人群
标记入院
标记出院
受试者参与试验信息（筛选号、入组号、末次给药时间、末次访视时间、依从性评价、建议下次间隔期、备注）

	
	
	
	▲批量编辑
	

	
	
	受试者备忘录
	查看
	　

	
	
	
	批量记录
	　

	
	
	筛选失败特殊操作
	放行
	　

	
	
	
	试验记录
	　

	
	
	数据刷新
	　
	　

	
	
	显示模式
	筛选时间
	　

	
	
	
	入组时间
	　

	
	
	
	▲试验状态
	　

	
	
	
	性别
	　

	
	
	导出打印
	导出
	　

	
	
	
	打印卡牌
	　

	2
	不适宜
人群
	编辑有效期
	　
	　

	
	
	导出/打印
	　
	　

	3
	受试者查询
	　
	　
	　

	4
	试验项目
管理
	新增试验
	　
	　

	
	
	修改试验
	　
	　

	
	
	标记完成
	　
	　

	
	
	刷新
	　
	　

	
	
	导出/打印
	　
	　

	5
	研究机构
信息
	▲编辑本机构信息
	　
	　

	
	
	导出/打印
	　
	　

	6
	受试者统计
	详情统计
	　
	　

	
	
	男女统计
	　
	　

	
	
	▲年龄段统计
	　
	　

	
	
	籍贯统计
	　
	　

	
	
	▲来源统计
	　
	　

	
	
	黑名单统计
	　
	　

	7
	研究试验统计
	列表统计
	　
	　

	
	
	试验状态统计
	　
	　

	
	
	受试者试验状态统计
	　
	　

	8
	用户信息
	修改信息
	　
	用户名
用户帐号
用户密码
联系电话
电子邮箱


★三、商务要求
1.服务期限：自合同签订之日起30日内完成。
2.报价：本项目预算1.08万元,报价超过采购预算，其比选申请文件按无效处理。
3.付款方式：合同签订后并且达到验收标准后，按医院付款流程一次性支付。
4.服务地点：成都市中西医结合医院南区。
5.验收要求：按照相关法律法规的要求进行履约验收。
6.软件安装服务：《全国临床研究志愿者数据库系统》软件的安装、调试并保证该软件正常运行。
7.版本支持：用户可享受软件免费升级。
8.数据维护：用户可享受免费的数据维护服务。
9.系统维保：用户可享受系统终身维保服务。
10.数据备份：用户可下享受数据的免费备份服务。
注：本章中标注“★”的条款为实质性要求，未响应或不满足，按无效响应处理，本章中标注“▲”的条款为重要性参数要求。

