中国医学科学院肿瘤医院深圳医院药物临床试验机构
临床研究一体化智能管理平台（第一期）项目需求

一、项目背景与建设目标
背景：为落实《深圳市发展和改革委员会战略性新兴产业专项资金项目申报指南》精神，解决我院GCP信息化系统架构陈旧、关键功能缺失及系统间割裂等问题，特启动本项目。
目标：采购并部署一套一体化的临床研究智能管理平台（第一期）软件，实现临床试验业务流程的线上化、数据互联互通、管理可视可控，将临床试验启动周期显著缩短，全面提升数据合规性与机构核心竞争力。
二、项目预算与资金来源
本项目总预算为人民币 伍拾万元整（¥500,000.00），具体如下：
资金列支： 从已到账的深圳市发改委2025年度“临床试验类-医疗机构扶持计划”专项资金中列支。
本次预算： 本次采购为一期项目，预算金额 ¥500,000.00 元
三、服务内容与具体要求
1、服务方需提供平台软件供货、安装、调试、系统集成及相关培训与技术支持服务。平台需满足GCP等国家法规要求，覆盖以下9大功能模块：
（1）文件受控管理功能：实现GCP受控文件全生命周期管理（申请、编码、水印、打印发放、回收销毁、统计报表），支持模拟测试打印、打印失败重打，以及副本统计报表。
（2）低代码引擎功能：提供在线表单、流程、报表设计器，支持授权人员自行创建和修改，并具备版本管理与操作留痕。
（3）流程调整与优化：优化现有GCP业务流程，提升审批效率。包括：支持伦理与合同并行审批；合同审核改为多部门并行审批并支持定向复审；IIT项目（含生物医学新技术）独立闭环管理；支持表单与附件左右分屏预览审查；伦理秘书在线发送缴费通知、分配主审委员及导出受理回执。
（4）全流程电子签章功能：对接第三方CA机构，实现证书管理及立项申请表、合同会签单、伦理表单等多场景电子签章。支持CA证书申领、验证、吊销、更新，以及电子签名文件的可追溯核验与核验报告生成。
（5）人类遗传资源管理功能：支持按最新法规配置审批流程与表单，实现多级审批链路自定义及承诺书管理。
（6）系统整合：与现有CTMS、受试者管理系统、HIS及财务系统深度集成，统一数据入口。
（7）结构化招募搜索：对接医院集成平台，根据入排标准生成初筛患者清单。
（8）预警与通知功能：项目里程碑事件自动触发系统消息提醒（短信/弹窗），消息模板可客制化。具体包括：提交立项后自动提示申办方可并行推进伦理与合同工作；每个节点审批完成后短信通知申请人查看审查意见并准备修改回复。
（9）审计与追溯功能：所有低代码组件（表单、流程、报表）均支持历史轨迹记录与查询，关键操作（审核、修改、签章、打印等）自动留痕，支持审计追踪功能，可生成数据操作核验报告。
2、本项目交付物为成品软件系统（不含硬件）。
3、软件部署于院方提供的服务器，若院方现有服务器配置无法满足本软件运行标准，服务方须另行配备符合医院信息化管理规范的配套服务器。
4、项目总价包含对接 HIS 系统及业务所需其他软件的接口开发全部费用。
5、项目提供为期三年的免费运维服务。
四、服务方资质、工作要求与项目服务期限
1、须为在中国境内注册的独立法人。熟悉GCP法规及临床试验机构信息化管理流程。近三年内无重大违法违规记录。本项目不接受联合体投标，不允许转包或分包。
2、指定专人对接，需提供至少3份三级甲等医院GCP信息化建设或类似系统集成项目成功案例（需提供合同复印件等证明材料），对工作中接触的医院数据及业务信息严格保密，保密义务期限为协议终止后 5年。
3、自本合同签署生效之日起 3 个月内，完成系统部署、对接集成、功能测试并正式上线投入使用；
4、服务方须安排至少1名工程师驻场医院工作至软件上线运行，全程负责系统部署、集成对接、测试调试及上线实施全流程工作。
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