	项目要求及技术规格
1.货物需求一览表：
	序号
	货   物   名   称
	服务内容
	交 货 期

	1
	多中心临床科研数据采集及管理平台系统
	一套
	按医院实际需求提供



2.技术规格：
[bookmark: _Toc43367336]2.1建设背景
	（一）医院目前已经成为中医药循证能力建设项目的建设单位；
（二）充分探索医院在重点病种方面的诊疗优势，促进基础循证能力系统与临床证据库的形成，以及真实世界数据库的建设，均成为本院中医药循证能力建设的重要任务。	
[bookmark: _Toc43367337]2.2建设目标
[bookmark: _Toc43367338]2.2.1完成基本循证能力建设
（一）部署标准统一的中医药循证研究项目管理分析系统；
（二）实现中医药循证医学研究数据在临床与科研之间、各个建设单位之间的互联互通；
（三）建设的具体系统包括：
· 临床研究项目管理系统（含随机化）； 
· 多中心临床研究数据采集系统；
· 其他必要的子系统或其升级维护工作；
[bookmark: _Toc43367339]2.2.2促进专科专病循证能力提升
· 优势病种真实世界数据库
· 优势病种证据数据库
[bookmark: _Toc43367340]
[bookmark: _Toc43367346]3、技术平台
平台应支持科研项目管理、自定义CRF表设计、随访管理、多中心数据采集及文献评价，具体要求如下
3.1科研项目管理
科研项目管理应支持以下功能：
· 项目过程管理：创建项目、编辑项目、删除项目、设置项目权限、项目组管理、项目组成员管理等过程管理
· 项目实时管理：实现科研项目/课题流程、进度以及科研项目的实时管理
应满足以下要求：
· 具备同时对一个或者多个科研项目进行实施和管理，不局限于一个临床科室或者一个科研项目，实现对整个医疗机构的临床科研的集中统一管理以及单个科研项目的个性化支持；
· 满足查询、增加、修改、作废科研项目功能，同时具备设置项目的基本信息，包括如项目名称、项目类型、项目状态、相关科室、负责人、相关CRF模板等；
· 管理的相关操作具备权限控制，不同的系统用户设置不同的数据权限，如数据可访问范围、数据脱敏字段范围，数据导出的字段范围。
· 项目组管理用于创建、编辑、删除相关项目的项目组，应能够关联到对应的科研队列；
· 项目组成员管理实现项目组成员的增加、删除及给成员授权角色（如项目组用户、普通用户、录入人员）的功能。
3.2自定义CRF设计
CRF设计模块应支持用户针对不同科研项目的需要，自行定义数据采集表单。并支持：
· 满足用户通过拖拽组件的方式自动生成完整可用的表单，具备单选框、复选框、日期、下拉框、文本域等控件；
· 满足从新建表单-设计表单-保存表单-创建数据表-保存数据-展示数据-查询数据的完整流程，无需技术人员参与，并具备多种数据录入方式和数据质量校验；
· 满足实现动态填写表单，同时满足从外部获取外部系统数据使用；
· 具备数据校验功能，能够校验一个表单内部单一或者多个数据项间逻辑关系的合法性，同时实现跨表单数据逻辑关系的校验；
· 具备自动计算和评分的功能，能够根据多个数据项目的内容进行其它项目内容或分值的自动计算。医生通过简单的培训，能够自行设计表单，对于表单的维护不需要技术和实施人员参与。
3.3随访流程管理
随访流程管理模块包括随访计划设置、随访表单关联、随访推送方式等功能，对科研项目指定的受访者进行随访管理。并满足以下要求
· 具备对单个项目组配置随访流程，并针对每一次随访设置关联的表单的功能。
· 满足预定义随访策略，支持多种随访类型的设置。
3.4多中心数据采集
多中心数据采集应满足受试者数据的录入、清洗、统计、导出分析等及数据的安全零风险管理。包括受试者管理、病例列表及数据上报管理、质疑管理、数据质量监查与统计管理、ePro患者日志、临床系统集成等功能。
3.4.1受试者管理
· 支持受试者从招募到完成实验的全程管理，包括纳入筛选、入组管理、随机号记录、药物派发、CRF数据填报等。
· 提供多重受试者隐私保护机制；
· 提供规范的电子化知情同意书，提供多种受试者填报渠道；受试者可居家通过PC或移动设备完成知情同意签署工作。
· 支持多种随机方式，如：单纯随机、分层随机、区组随机等；可通过PC和移动设备多种方式完成随机化入组；
· 支持结合随机编号与盲法配置完成受试者发药；发药操作可通过PC或手机完成；
3.4.2病例列表及数据上报管理
· 支持查阅系统中所有病例列表，并显示各病例概况，可新建病例或对现有病例进行数据编辑；
· 支持系统提供临床研究项目全生命周期指导下的数据填报机制。可实现数据填报表单设计、未采集数据标注、计划外访视管理、智能随访等；
· 提供结合实验进度安排的任务排程，可配置从项目设计、患者入选，到各类记录单的全周期日程。
· 支持填报可视化：提供数据填报表单，其中结合研究设计，提供各类数据项模板及相应选项；可提供可视化填报机制，有人体解剖图、经络图等多种图示。
· 支持数据溯源核查：数据填报期间，系统提供即时数据核查机制；核查机制包括系统自动核查与人工核查多种方式。
3.4.3质疑管理
系统提供闭环质疑管理机制：临床研究开展过程中，多个环节的监查人员可能发现疑问项目，可在系统中提出质疑，由填报人员核对、环节管理人员确认后再次提交；
3.4.4数据质量监查与统计管理
· 数据质量监查：支持提供多级质量监查机制，包括表单中的基础核查、中间环节核查、最终核查等。数据质量监查员可逐一打开eCRF，监查试验数据，并对有问题的数据进行数据质疑标记。
· 数据统计：支持各级工作人员查看其数据授权范围的数据统计；数据录入员、中心管理员、数据质量监查员和项目管理员均可导出其权限范围内的数据；
3.4.5 ePro患者日志
可通过ePro完成患者日志；患者扫描二维码，远程填写并上传患者日志数据；
3.4.6临床系统集成：支持与临床业务系统集成，包括HIS、LIS、电子病历等。
3.5文献评价
3.5.1循证设计
· 循证项目管理：可添加、编辑各循证项目，并列出循证项目要点；循证项目要点指标包括：题目、背景、文献来源、证据表单、统计方法；
· 研究问题库：利用既往资源，列出曾经建设与评价的循证医学问题，并根据新建项目的名称进行关联推荐。
· 疗效指标库：选中既往与当前任务相似的循证课题后，给出既往曾设计完成的疗效指标库，并可在其基础上导入修改。
3.5.2循证数据管理
· 共识库管理：支持上传、标注中医古籍、经典教材、临床指南等各类共识库，并可通过标注词进行检索。共识库是病种证据库的目标设计来源。
· 循证指标管理：管理目标病种的循证指标，作为文献检索与疗效评价的依据。指标可包括：治疗方案、检索词序列、疗效指标等。
· 文献筛选：根据文献证据的研究类型、纳入排除标准、研究结果等多个角度筛选文献；并用流行病学方法评价文献的研究质量，主要评价各类文献证据的偏倚与随机误差；
· 证据汇总：对检索到的文献证据进行指标收集与汇总，包括一般内容、重要临床特征、研究方法、研究结果等。
· 文献回溯：在文献证据的录入与统计环节均提供回溯措施。录入环节可提供原始文献的上传链接，可随时调出原始文献核对；
3.5.3证据分析
· 基线分析：通过基线统计，了解文献证据中的指标总体估计值。
· 疗效分析：结合设置的疗效指标，评估文献证据中的总体疗效结果；
· 系统评价：对文献证据进行汇总评价，通过meta分析及GRADE证据分级方法，将多个研究结果进行定量化汇总分析，从而形成治疗方案等内容的证据推荐意见。
注：本院具体建设内容将结合中心统筹与任务分配决定。
3.6其他必要系统的接口
[bookmark: _GoBack]	包括临床研究项目管理系统、伦理审查、I期临床研究管理等，可结合循证项目建立接口并无条件支持中医药循证能力建设项目相关改造。
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