项目建设内容

1、项目管理
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期和生物等效、医疗器械临床试验的管理。
· 涉及部门：药物临床试验机构办公室、科研管理科。
· 要求：原先系统的数据全部导入新系统对应的字段
1.1项目信息
科研管理科：
· 项目列表（在研，完成）。可以新建项目。可检索项目。选择项目
· 项目信息：项目基本信息，项目来源，研究者信息，研究人员信息（研究者编辑），标记项目是否需要提交伦理审查
· 待提交伦理审查的项目列表（系统自动生成）。一旦获得伦理批件，则该项目从列表消失，有关信息可在“伦理送审”模块查看。
· 上传文件（如课题任务书），并关联至（项目）档案目录。可下载打印。
药物临床试验机构:
· 项目列表（在研，完成）。可以新建项目。可查询项目。选择项目
· 项目信息：项目基本信息，申办者信息，CRO信息，研究者信息，研究人员信息（研究者编辑）。默认所有项目都需要提交伦理审查
· 上传文件（如申办者的营业执照），并关联至（项目）档案目录。可下载打印。
研究者:
· 项目列表（在研，完成，仅限本人承担的项目）。可查询项目。选择项目
· 项目信息：与科技处和药物临床试验机构的项目信息互相关联
· 授权项目的研究人员。
· 查阅伦理审查信息列表：补充修改通知，受理通知，伦理审查批件，伦理审查意见，伦理提醒信息（研究进展报告，批件有效期，复审）
系统控制：
· 项目信息中填写的主要研究者，即被授权可以进行该项目的管理，如授权项目的研究人员，电子病历的研究设计。

1.2立项管理
· 在研项目列表；可以新建项目；可检索项目；选择项目。
· 立项评估表：模板（模板规则：模板修改，记录界面和下载表格也相应修改）
· 研究者，研究管理者，分管领导：分别记录或批准立项。
· 关联至（项目）档案目录。可下载打印。
1. 3伦理审查信息
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 伦理送审列表：按历次送审类别，自动关联《伦理审查》的送审和决定，生成该列表的一条记录和相应字段。
· 点击审查决定，可以查看下载打印审查决定文件。

1.4合同管理
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 合同列表：历次合同记录，包括修改补充合同。
· 新建合同：调用、选择合同模板
· 修改格式合同内容。其中经费部分关联“经费预算”
· 关联至（项目）档案目录。可下载打印。
· 提交审计
· 审计文件清单（模板）：与（项目）档案目录关联：
（项目）档案目录有对应的文件，包括系统生成的文件（如合同）和已经上传的文件（如申办者营业执照）。
· （项目）档案目录没有对应的文件，可以上传文件，关联至（项目）档案目录。
· 可以上传新的文件。（因审计需要补充文件）
· 点击审计文件清单的文件名，可以查阅。
· 审计意见：可以查看审计意见和结果，可以与审计相互沟通交流。
· 课题任务书：上传文件，并关联至（项目）档案目录。可下载打印。

1.5经费预算与审核
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 经费预算列表：历次预算记录，包括预算调整
· 新建经费预算：调用、选择预算模板
填写（项目）经费预算，
关联至（项目）合同，
关联至财务管理；
· 报销流水账 ：经费本编号，报销（到账）时间，报销项目，经手人，摘要，到账方式，拨款单位，到账金额，报销金额，剩余金额，报销总金额
说明：财务登陆系统进行报销流水账的登记和审核

1.6项目培训（研究开始前培训）
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 培训列表：历次培训记录
· 新建培训项目：
· 培训文件：填写文件名
· 培训人员：从系统调项目人员名单
· 考核：培训考卷模板
说明：研究者授权的研究团队人员，只有通过培训者，才能使用和记录电子病历研究功能

1.7档案管理
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 档案目录列表（模板）：
· 系统自动生成的部分目录：如立项评估表，其它流程上传的文件。
· 需人工填写目录名称，并可以上传文件
· 可以调整目录的顺序
· 点击目录的文件，可查阅、下载打印。

1.8研究状态
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 系统自动关联生成以下事项的日期：
· 研究立项，伦理批准，合同审计，项目培训，第1例入组，最后1例出组，研究完成

1.9统计报表
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 检索：起始日期（注明：立项，第1例入组），终止日期（注明：最后1例出组，研究完成）
· 生成相应的统计报表，可下载打印

2、办公室管理
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期和生物等效、医疗器械临床试验的部门管理。
· 涉及部门：药物临床试验机构办公室、科研管理科、内审科、财务科、伦理审查委员会办公室、专业组、院办、院领导。
· 可能关联人事科。
2.1合同审计：仅限药物临床试验机构的合同
· 等待审计项目列表：系统自动生成
审计文件清单：关联“提交审计”。点击打开文件审计
临床试验项目合同审核单（模板）：审计记录。包括文字描述审计意见。
审计意见：关联至“合同管理的提交审计”，可以相互沟通交流。
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 审计列表：该项目的历次审查记录，包括修改补充合同的审计。

2.2人员管理：
· 检索：科室，人员
· 人员信息：基本信息，工作经历，教育经历，培训，科研，论文，著作，专利，学会任职，科技奖励，密码，
· 人员名单，科室的数据库：自建人员名单库，医务处的病历权限人员名单，接口人事处系统系统，临床研究生按届分类，退休人员，死亡人员，
· 导入现在系统的所有信息
· 维护：基本信息，工作经历，教育经历需要个人维护，或者关联人事处信息
· 维护：科研，关联自己承担的科研课题与药物临床试验项目（包括原系统的项目授权）
· 维护：培训，论文，著作，专利，学会任职，科技奖励有单独的管理界面，可以个人录入，管理部门核对。

2.3培训管理
· 培训项目列表。可以检索项目。可以下载打印。
· 新建培训项目
    记录培训信息。
· 同一培训项目，可以有多人参加培训，允许添加人员。
· 每个人的培训信息，关联至人员管理的（自己）培训信息列表。
· 记录方式：个人录入 → 管理部门核对。管理部门录入 → 关联至个人。

2.4字典（下拉菜单的字段）
· 凡是有下拉菜单的字段，均有对应的字典，例如：（课题）一级来源，（课题）二级来源，期类别，等。
· 可以维护。更改后，先前已经使用的记录表单不变。

2.5模板
· 例如：立项评估表模板，合同模板，审计文件清单，经费预算模板，档案目录，培训考卷模板，临床试验项目合同审核单，等等
· 可以维护。更改后，先前已经使用的记录表单不变。

2.6用户权限
· 系统默认的部门权限，如研究管理部门，审计部门
· 系统项目信息填写的研究者。系统项目信息·研究者授权的项目研究人员。系统项目信息·项目培训的研究人员被授权该项目的电子病历研究功能。
· 允许人工单独授权的事项，如研究设计，质量管理，监查员稽查员，模板维护，字典维护等。

3、研究药物管理（独立于现有的药物管理系统）
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期和生物等效性临床试验的药物管理。
· 涉及部门：研究药房。
3.1 信息设定
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 设定药物基本信息和包装信息
· 与系统表单的对应字段关联：验收入库记录表，出库记录表，返还记录表
· 与依从性计算相关
· 与验收药物数量和使用、返还药物数量一致性计算相关
· 每个药物一条基本信息和包装信息
· 基本信息包括：下拉菜单（筛选药物，研究药物，对症处理药物）。这与发药规则有关（见发药规则·设置）
· 设定处方信息
· 处方名称
· 处方的间隔和先后处方药物不同：可按访视点设置处方内容。
· 处方内容
· 药名、规格、数量：与发药记录表关联
· 用法用量：不与系统表单相关联
· 设定发药规则
· 药物编码：
· 选择：系统发药，指令发药（中心随机，随机信封）
· 系统发药：①药物编码格式化：验收入库时，需格式化药物编码，设置起始编码，连续编号的编号数，断续编号的编码及其顺序。②系统自动按照受试者取药的先后顺序和药物编码从小到大顺序发药，并在发药记录表上生成药物编码
· 指令发药：发药者按研究项目的规则发药，并记录发药记录表的药物编码。
说明：一个编码内药物允许受试者分次取药：系统保证该受试者的历次发放的是同一编码的药物。
· 无药物编码：
· 按处方发药。需要在处方设计和电子病历控制每位受试者的处方总量。
· 设置：筛选期用药，研究观察期用药，对症处理药物
说明：不免费的药物：到医疗药房取药，与本系统无关。

3.2 药库
系统的记录表单均可下载打印
3.2.1 验收入库
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 验收入库记录列表：同一项目药物可以多次验收入库
· 新建验收入库记录
· 有药物编码：
药物编码格式化：设置起始编码，连续编码的编号数，断续编码的编号及顺序。这与系统发药的规则有关。
验收入库记录表（模板，有药物编码）：其中药物编码字段可选择关联（格式化的药物编码），或人工填写。可下载打印
说明：一个编码内多种药物：验收入库记录单的药物编码下，其中每个药物为一条验收记录。
· 无药物编码：记录验收入库记录表（模板，无药物编码）

3.2.2 领药出库
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 领药出库记录列表：同一项目药物可以多次领药出库
· 新建出库记录
· 有药物编码：记录领药出库记录表（有药物编码的模板）
· 无药物编码：记录领药出库记录表（无药物编码的模板）

3.2.3 发药与回收记录
3.2.3.1 发药
· 待发药物列表：关联电子病历的研究药物处方。选择受试者
· 新建发药记录
· 发药记录表：其中包括回收药物信息，系统自动计算的依从性
· 发药记录表关联电子病历的处方信息
· 根据发药规则，发药记录表自动关联药物编码，或人工记录
· 发药后，在电子病历的病史部分，自动生成一条取药记录。
· 回收药物后，在电子病历的病史部分，自动生成一条剩余药物回收记录。
· 每次发药，关联至《质量管理·新访视受试者列表》
3.2.3.2 查询
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 发药记录列表：①受试者，历次取药；②发药流水账记录（按时间先后）。可下载打印

3.2.4 返还记录
· 项目列表（在研，完成）。可检索项目。选择项目
· 返还记录列表。同一项目，可以多次返还药物
· 新建返还记录
· 返还记录表：其中包括消耗记录

4、伦理审查
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期、动物、生殖和生物等效临床试验的伦理审查管理。
· 涉及部门和人员：伦理委员会，药物临床试验机构办公室，科研管理科，研究人员。
4.1 审查流程
4.1.1 项目信息
· 关联一、项目管理·项目信息

4.1.2 送审：研究人员
· 项目列表（在研，仅限本人承担的项目）。可检索项目。选择项目
· 送审
· 选择送审类别
· 填写送审表格：初始审查申请表（模板），修正案审查申请（模板），研究进展报告（模板），安全报告（模板），违背方案报告（模板），暂停/终止研究报告（模板），研究完成报告（模板），复审申请（模板）
· 按送审文件清单（模板），上传送审文件

4.1.3 受理
· 受理项目列表。选择项目
· 确认受理（发送受理通知），该项目从本列表转至处理列表
· 形式审查：按送审文件清单（模板）
· 补充修改通知：关联至一、项目管理·项目信息·研究者
· 受理通知：关联至一、项目管理·项目信息·研究者。
· 免除审查审核：免除审查审核工作表（模板）

4.1.4 处理
· 处理项目列表。选择项目
确认审查方式，该项目从本列表转至审查列表
· 处理
选择审查方式

4.1.5 审查
· 审查项目列表。选择项目
· 审查
· 选择主审委员，选择独立顾问：可以短信通知有关人员
· 准备审查工作表（模板）（人工选择）：方案审查工作表（实验性研究，回顾性观察性研究，前瞻性观察性研究），知情同意审查工作表（实验性研究，回顾性观察性研究，前瞻性观察性研究，紧急情况下无法获得知情同意，免除知情同意，免除知情同意签字），复审工作表，修正案审查工作表，年度/定期审查工作表，安全审查工作表，违背方案审查工作表，暂停/终止研究审查工作表，研究完成审查工作表
· 查阅送审文件
· 主审委员：记录审查工作表
· 独立顾问：记录咨询工作表（模板）
· 快审主审综合意见

4.1.6 传达决定
· 传达决定项目列表。选择项目
· 传达决定
· 选择决定文件（模板）
· 编写决定内容
· 传达：关联至一、项目管理·项目信息·研究者

4.1.7 文件存档
· 文件存档项目列表。选择项目
· 系统自动生成各审查类别的档案目录（模板）
· 审查完成：本次送审的审查完成，项目从所有项目列表消除。

4.2. 审查会议
4.2.1 会议准备
· 选择会议报告项目，选择会议审查项目，设定会议时间，确认参会委员名单。
· 准备会议文件：（系统自动生成）会议日程，签到表，投票单。可下载打印
4.2.2 会议审查
· 审查项目列表。选择项目
· 审查
· 查阅送审文件
· 投票
· 确认参会委员，会议记录

4.3. 办公室管理
4.3.1 委员管理
· 委员个人信息：关联二、办公室管理·人员管理
· 各伦理委员会分会的委员信息

4.3.2 费用管理
· 收入、支出的费用管理

4.3.3 培训管理
· 关联二、办公室管理·培训管理

4.3.4 受试者抱怨
· 项目列表（在研，完成）。可以新建项目。可检索项目。选择项目
· 新建受试者抱怨记录
· 受理记录
· 处理记录

4.3.5 实地访查
· 项目列表（在研，完成）。可以新建项目。可检索项目。选择项目
· 新建实地访查记录
· 记录访查信息

4.3.6 提醒
· 定期审查提醒列表
· 批件有效期提醒列表
· 复审提醒列表
· 关联至一、项目管理·项目信息·研究者
· 通过短信或其它方式，可以将提醒通知研究人员

4.3.7 统计报表
· 检索：起止日期
· 审查类别，研究类别，决定类别，初始审查决定类别，监督管理，年度会议，平均审查周期，委员审查信息，独立顾问咨询信息，年度工作报告（自动合成）
· 生成相应的统计报表，可下载打印

4.3.8 查询
4.3.8.1 查询项目
· 项目列表。选择项目
· 审查类别列表
· 查看该项目该审查类别的整个审查流程信息
4.3.8.2 查询会议
· 会议列表。选择会议
· 审查项目列表
· 查看该会议该项目的整个审查流程信息

4.3.9 字典（下拉菜单的字段）
· 凡是有下拉菜单的字段，均有对应的字典，例如：审查类别，送审类别，等。
· 可以维护。更改后，先前已经使用的记录表单不变。

4.3.10 模板
· 例如：审查工作表，咨询工作表，等等
· 可以维护。更改后，先前已经使用的记录表单不变。

4.3.11 用户权限
· 系统默认的部门和人员权限，如伦理委员会办公室，委员，研究人员的送审
· 系统项目信息选择的主审委员，独立顾问。
· 允许人工单独授权的事项，如决定审查方式，选择主审委员，选择独立顾问，免除审查的审核，模板维护，字典维护等。

5、医疗研究电子病历： 
说明（Commentary）：
· 适用Ⅰ期临床试验和生物等效性临床试验。
· 涉及临床药学室门诊和Ⅰ期病房。
· 所有临床药学室门诊和Ⅰ期病房的挂号，理化检查的费用均内部转账模式。
· 临床药学室研究者（医生）负责其所承担的研究项目管理与电子病历的记录。
· 医院研究管理部门有权查阅其管理的所有研究项目（区分科研管理科和药物临床试验机构办公室）。
· 关联《研究管理》字段：项目名称，承担科室，（申办者，期类别），主要研究者，研究人员。
5.1. 临床药学门诊
5.1.1（健康志愿者）招募筛选
· 设定研究项目的招募信息，包括（记账）理化检查项目。
· 报名登记
· 系统能阅读身份证，自动识别姓名、性别，身份证号，住址等信息，并关联至报名登记表。
· 系统自动生成研究项目的志愿者数据库。
· 体格检查
· 短信或其它网络信息方式，通知报名志愿者体格检查。
· 医生对单个受试者的系统体格检查，医生对群体受试者分工体格检查。
· 体格检查结果判断。
· 理化检查
· 短信或其它网络信息方式，通知体检合格者进行理化检查。
· 系统根据通知名单，志愿者内部转账挂号。
· 系统根据设定的研究项目招募信息，自动生成理化检查套餐，一键打印。
· 按医疗流程，受试者凭理化检查申请单，到收费处记账（免费），检验科采集标本。
· 理化检查结果关联至该志愿者体格检查表。
· 理化检查结果判断。
· 理化检查结果和判断，关联至体格检查表。
· 打印体格检查表（格式文件）。
· 入组
· 短信或其它网络信息方式，通知符合入组条件者入组住院。
· 系统自动生成住院通知单。与《经费记账》关联
· 受试者凭住院通知单，记账（免费）办理住院手续。
· 系统自动生成：志愿者信息库，项目志愿者报名表，项目志愿者理化检查筛选表，项目入组名单
· 体格检查表关联至该受试者的住院病历。
· 出院受试者的随访观察
· 根据医生对出院受试者的随访标记，受试者可以门诊内部转账挂号（限定挂号临床药学室）。
· 医生记录病史，开具理化检查申请，处方药物。
· 受试者的理化检查和药物的费用按内部转账流程（如果没有相应的经费到账，也允许先交费），理化检查和取药按临床医疗流程。
· 门诊随访观察的病史记录，理化检查结果和处方药物，关联至该受试者的住院病历。
· 受试状态：在研（默认），中止，完成

5.2. Ⅰ期药物临床试验管理
5.2.1 研究项目设计
· 关联研究项目，住院通知单的受试者信息
· 随机化分配设计：
· 生物等效临床试验：
· 速释制剂，开放、随机、交叉、单剂、多周期试验设计：两制剂双周期双交叉试验。三制剂三周期三交叉试验（不均衡）。双拉丁方设计（均衡）。两制剂四周期交叉试验。
· 缓、控释制剂：单剂开放、随机、交叉、多周期试验设计。多剂开放、随机、交叉、多周期试验设计；单剂和多剂序贯设计。
· 耐受性临床试验：合格受试者随机分配爬坡剂量，随机分配安慰剂对照。
· 药代动力学临床试验：
· 单剂给药（线性）药代动力学：开放、随机、平行、单剂。单周期试验设计（单次给药各剂量组随机分配）。双盲、随机、平行、单剂。单周期试验设计。开放、随机、交叉、单剂、多周期试验设计。
· 多剂给药（稳态）药代动力学：开放、随机、平行、多剂给药试验设计（服药先后顺序的随机分配）。双盲、随机、平行、多剂给药试验设计。
· 规定随机数字出处。系统设定种子数等随机参数，随机分配结果可重复。
· 系统自动生成随机化分配一览表。可以下载导出。
· 给药参数设计
· 药物信息。单次或多次。
· 结合随机化分配设计，系统自动生成受试者给药记录一览表。
· 采血参数设计
· 结合随机化分配设计，系统自动生成受试者采血记录一览表。
· 耐受性试验叠加药代动力学研究设计：设计药代动力学采血时点。系统自动生成受试者采血记录一览表。
· 病史记录设计
· 病史记录模板。系统自动生成病史记录模板。
· 耐受性临床试验：设定观察指标和观察时点，区分护士的观察记录和医生的观察记录。系统自动生成各时点，医生和护士的耐受性观察记录表。
· 理化检查设计：
· 设定研究观察的理化检查项目：（电子病历申请理化检查的相同方式）选择理化检查申请单，选择检查项目。设定观察时间间隔和观察记录次数。
· 生成研究项目用的检查套餐。医生在电子病历可以调用检查套餐，打印申请单。
· 检查结果关联至电子病历，并生成数据库。

5.2.2 电子病历记录
· 医嘱：允许同一研究项目的住院受试者批量开医嘱。
· 执行医嘱：给药的记录时间、采血的记录时间，同时关联至相应的医嘱执行时间。
· 给药记录：记录后，可以下载导出历次给药记录一览表。
· 采血记录：记录后，可以下载导出（每个时点的）采血记录一览表，（单个受试者的）采血记录一览表。
· 病史记录：
· 允许同一研究项目的住院受试者批量书写病史记录。
· 耐受性临床试验：医生、护士记录耐受性观察记录表，不良事件报告表，严重不良事件报告表。
· 理化检查结果列表：按检查单归类、按日期先后排序形成列表。不单独打印理化检查报告，而是形成列表，作为病历的一个部分。
· 住院病历：首页，疾病诊断等需要修改。一键打印整套住院病历。
· 受试状态：在研（默认），中止，完成，门诊随访。

5.2.3 病例报告表
· 按规定的格式，系统自动生成病例报告表。可以下载导出。

5.2.4 数据库（统计报表）
系统根据病历记录，自动生成研究项目的数据库（统计报表）
· 筛选入选表
· 受试者鉴认代码表
· 入组受试者基本信息的数据库。
· 每个受试者的数据库：包括病史记录的量表和体检项目，理化检查，研究处方，合并用药。
· 每个受试者的数据库归集为研究项目的数据库，可以导出
· 发药记录：包括领取药物，每位受试者服药及合计，剩余药物

6、质量管理
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期临床试验和生物等效性、医疗器械临床试验。
· 涉及所有医疗病区，门诊，急诊，以及临床药学室门诊和Ⅰ期病房。
· 质量管理部门有权对其管理的所有研究项目进行质量检查和记录（区分课题负责人和药物临床试验机构）。
· 监查员、稽查员有权对被授权的研究项目进行质量检查。
· 关联《研究管理》的项目信息有关字段，以及研究管理部门。
6.1. 质量检查记录（区分科技处/课题负责人和药物临床试验机构）
· 项目受试者访视列表：系统自动生成以下列表
· 项目列表：在研项目列表。选择项目→显示该项目的（筛选、入组）受试者列表。
· 受试者列表：选择受试者→显示该受试者的访视列表，以及质量检查记录列表
· （受试者）访视列表：选择访视点，查看电子病历记录，包括病史，理化检查结果，用药等记录，以及电子病历的修改痕迹。自动生成“质量检查记录报表”的一条记录。
· 可以选择登录LIS，查看理化检查记录。
· 可以选择登录HIS，查看合并用药。
· 新访视受试者列表：方便质量检查
· 新访视受试者列表：关联电子病历的筛选，入组以及所有访视，包括在医院其它就诊，系统自动生成该列表。
· 点击受试者，查看电子病历记录，包括病史，理化检查结果，用药等记录，以及电子病历的修改痕迹，进行质量检查记录。自动生成“质量检查记录报表”的一条记录。
· 可以选择登录LIS，查看理化检查记录。
· 可以选择登录HIS，查看合并用药。
· 本访视点标记“完成”质量检查，该受试者的访视时点在本列表不再显示，保留在项目受试者访视列表。
· 完成项目列表
· 质量检查员在“项目受试者访视列表”中可以关闭项目，该项目移至本列表。
· 质量检查记录
· 在上述检查过程中，可以随时调用检查记录表
· 检查记录表头：自动生成项目名称，受试者姓名，访视日期，研究者
· 质量检查员可以记录检查发现，以及结论（合规，问题）
· 根据检查结论，该访视点显示不同颜色
· 通过短信或其它方式，可以将检查发现的问题通知研究人员与质量检查人员联系。
· 下载打印质量检查记录表。
· 质量检查报表
· 自动生成“质量检查记录报表”：项目信息，质量检查记录（关联项目受试者的历次检查记录）
· 在该报告中可以查看项目受试者的质量检查记录。每个受试者可以有多条质量检查记录。

6.2. 监查、稽查记录（仅限药物临床试验机构）
· 授权：
· 质量管理部门或课题负责人授权监查员、稽查员对研究项目的监查和稽查
· 质量检查部门能够查看监查稽查记录和报告，但是，监查员稽查员不能看到机构的质量检查记录。
· 项目受试者访视列表：同上，但只能查看被授权的项目
· 该界面的质量检查记录改换为监查稽查记录。
· 新访视受试者列表：同上，但只能查看被授权的项目
· 监查、稽查记录
· 在上述检查过程中，可以随时调用监查稽查记录表
· 监查稽查记录表头：自动生成项目名称，受试者姓名，访视日期，研究者
· 监查员稽查员可以记录监查稽查的发现。
· 下载打印监查稽查记录。
· 监查稽查报表
· 自动生成“监查稽查报表”：项目信息，监查稽查记录（关联项目受试者的历次监查稽查记录）
· 在该报告中可以查看项目受试者的监查稽查记录。每个受试者可以有多条监查稽查记录。
· 监查稽查报告
· 自动生成研究项目监查、稽查访视报告：项目信息，访视日期，访视者，检查病历编号；关联本次所有的访视记录。
· 每次访视（可以多天）生成一份监查稽查报告。

7、科学性审查
说明（Commentary）：
· 适用所有临床研究课题，药物Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期临床试验和生物等效性、医疗器械临床试验。
· 涉及部门：药物临床试验机构办公室、学术委员会、科研管理科、研究者、专业组。
7.1. 审查流程
7.1.1 项目信息
· 关联一、项目管理·项目信息

7.1.2 送审：研究人员
· 项目列表（在研，仅限本人承担的项目）。可检索项目。选择项目
· 送审
· 按送审文件清单（模板），上传送审文件

7.1.3 受理
· 受理项目列表。选择项目
· 确认受理（发送受理通知），该项目从本列表转至处理列表
· 受理
· 形式审查：按送审文件清单（模板）
· 补充修改通知：关联至一、项目管理·项目信息·研究者
· 受理通知：关联至一、项目管理·项目信息·研究者。
7.1.4 处理
· 处理项目列表。选择项目
· 确认审查方式，该项目从本列表转至审查列表
· 处理
· 选择审查方式

7.1.5 审查
· 审查项目列表。选择项目
· 审查
· 选择主审委员，选择独立顾问：可以短信通知有关人员
· 查阅送审文件
· 主审委员：记录审查工作表
· 快审主审综合意见

7.1.6 传达决定
· 传达决定项目列表。选择项目
· 传达决定
· 选择决定文件（模板）
· 编写决定内容
· 传达：关联至一、项目管理·项目信息·研究者

7.1.7 文件存档
· 文件存档项目列表。选择项目
· 系统自动生成各审查类别的档案目录（模板）
· 审查完成：本次送审的审查完成，项目从所有项目列表消除。

7.2. 审查会议
7.2.1 会议准备
· 选择会议报告项目，选择会议审查项目，设定会议时间，确认参会委员名单。
· 准备会议文件：（系统自动生成）会议日程，签到表，投票单。可下载打印
7.2.2 会议审查
· 审查项目列表。选择项目
· 审查
· 查阅送审文件
· 投票
· 确认参会委员，会议记录

7.3. 办公室管理
7.3.1 委员管理
· 委员个人信息：关联二、办公室管理·人员管理
· 各伦理委员会分会的委员信息

7.3.2 费用管理
· 收入、支出的费用管理

8、门诊、急诊、住院临床试验开单
说明（Commentary）：
· 适用IIT、Ⅱ期、Ⅲ期、Ⅳ期临床试验和生物等效性临床试验。
· 涉及所有医疗病区，门诊，急诊，以及临床药学室门诊和Ⅰ期病房。
8.1 内嵌页面
· 内嵌在门诊、急诊、住院的医嘱系统内
· 访视套餐内的诊金、检验、检查（包含病理）
· 套餐外的检验、检查申请
· 试验处方
· 病历填写
8.2 权限
· 临床试验授权的医生
8.3 加入临床试验
· 选择参加的试验。
· 受试者的信息，筛选号、银行卡号、开户行。
· 入排标准
8.4 统计查询
· 费用的统计
· 报告的查阅和打印

9、系统硬件配置
服务器*2、笔记本电脑*4、平板电脑*30、投影仪*1、条码打印机*3、扫码手持设备*10、身份证读卡设备*2。
	序号
	设备名称
	参数
	数量（台）
	备注

	1
	服务器
	1* PowerEdge R750xs 主板
1* 英特尔至强 金牌 5318Y 2.1G, 24C/48T, 11.2GT/s, 36M 缓存, Turbo, HT (165W) DDR4-2933
1* 3.5英寸 机箱 含高达 12 硬盘 (SAS/SATA), 2 CPU
1* 3200MT/s RDIMMs
1* 16GB RDIMM, 3200MT/s, 双列
1* iDRAC9, 企业 15G
2* 2TB 7.2K RPM SATA 6Gbps 512n 3.5英寸热插拔硬盘
1* PERC H355 适配器, 半高
2* 跳线 - C13/C14, 4M, 250V, 10A (中国, 韩国)
1* 双,热插拔, 冗余 电源 (1+1), 600W
2* 电源线- C13, 2M, 250V, 10A (中国)
1* ReadyRails 滑动导轨
1* ProSupport 和 4小时 关键任务  36 个月
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	笔记本电脑
	★1、CPU：英特尔酷睿第十一代I5-1135G7处理器， 
2、14英寸 FHD (1920 x 1080) AG 非触控, 250nits, 摄像头 含shutter & 麦克风, WLAN Capable
3、内存：8G (1*8GB DDR4) ，预留扩展插槽；最大支持32GB内存；
★4、硬盘支持：本次配置硬盘≥M.2 256GB PCIe NVMe 固态硬盘+1T机械硬盘；
5、网卡：内置10/100/1000M 以太网卡，无线网卡；
▲6、标准接口：至少1个USB 2.0 端口、2个USB 3.2 第 1 代 Type-A 端口，1个HDMI 1.4端口，1个USB 3.2 第 2x2 代 Type-C™ 端口，支持 DisplayPort 替代模式，1个RJ-45端口、1个SD 3.0内存卡读卡器、1个音频插孔；
7、集成高品质扬声器；通用耳机插孔；集成数字阵列麦克风；集成高清视频网络摄像头
▲8、电池：≥3 芯 41瓦时 支持快速充电™ 电池，电池续航最长可达近15小时，支持快充的电池1小时可充满80%的电量；
▲9、续航能力：连续播放1080P巡航时间≥9小时（省电模式屏幕亮度40%、系统音量40%），通过中国国家计量单位检测并持有相关检测报告。
▲10、适配器：65W 交流电适配器, 4.5mm Barrel ；
11、Qualcomm® QCA61x4A 802.11ac 双频 (2x2) 无线 适配器 + 蓝牙 5.0
12、操作系统:预装正版Windows10H 64位
▲13、服务 ：一年保修和下一个工作日上门服务， 原厂商专线服务; 可定制服务硬盘分区、定制开机画面并显示LOGO，可丝网印刷单位标志，资产标记；
14、生产厂商具有中国质量认证中心通过的ISO9001质量管理体系认证、ISO14001环境管理体系认证、 ISO18001职业健康安全管理体系认证；同时投标过程中必须提供原厂商针对项目质保函和生产厂家盖章确认的技术参数逐条确认函。
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	平板电脑
	操作系统	
iPadOS、安卓等
外壳材质	
镁铝合金材质
外壳颜色	
银色,深空灰色
重量	
约487g
尺寸	
250.6×174.1×7.5mm
主要参数	
CPU	
Apple A13等
GPU	
自研四核心(A13)
存储容量	
256GB,64GB
传感器	
重力传感器,三轴传感器,环境光传感器,指纹识别,气压计
屏幕参数	
特性	
指纹识别,高分辨率屏幕,支持手写笔
屏幕尺寸	
10.2英寸
分辨率	
2160×1620
网络通讯	
WiFi功能	
WiFi5(802.11a/b/g/n/ac)
蓝牙功能	
支持蓝牙,4.2
媒体功能	
前置摄像头	
1200万像素,F2.4
后置摄像头	
800万像素,F2.4
扬声器	
单扬声器
接口按键	
接口	
Lightning接口
其它接口	
3.5mm耳机插孔
按钮	
电源按键,音量按键
其它	
电源适配器	
20W USB-C 电源适配器 
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	投影仪
	1、3LCD技术，液晶板0.55英寸，国际一线知名品牌
★2、色彩亮度: 3600流明(非白色亮度，提供检测报告证明文件)
3、标准显示分辨率：1024*768
★4、对比度: 16000:1
5、变焦: 1.2倍光学变焦
★6、投影灯泡功率210W，寿命：12000小时（节能模式）
★7、6秒开机，直接关机零秒冷却，关机后风扇立即停转（非断电保护），支持即关即开功能。
★9、非立体声扬声器2W,扬声器支持关机播放音频
★10、垂直和水平梯形校正±30度，支持投影面板水平梯形校正滑钮功能、具有AV滑盖遮屏功能。
★11、D-sub 15pinx1，RCA（黄）x1, HDMI×1, 2RCAx1, USB A×1 ,USB B×1.
12、USB支持声、影控制输出
13、重量：2.5kg
14、自动开机功能，通过VGA线进行投影时，可以检测到信号自动开机。
15、无线投影功能。
★商务要求：
     提供生产厂家针对此项目的授权，售后服务承诺并加盖厂商机构公章。                                  拒绝OEM品牌或改装产品，提供3C认证及节能环保认证（3C认证 制造商 生产企业三者名称一致）
     提供制造厂商ISO9001质量管理体系认证和ISO14001环境管理体系认证；
·  所投品牌连续三年IDC中国销售额排名须为前三名
 必须提供投影机生产厂商（非总代理）盖章确认参数的技术文档（如彩页等），以说明所投产品参数的真实性。

	1
	

	5
	条码打印机
	基本参数
产品类型	桌面打印机
打印方式	热敏和热转印
打印分辨率	203dpi（8点/毫米）
打印速度	152mm/s
打印宽度	104mm
打印性能
介质传感器	全宽度、可移动反射式/黑标传感器，多位置传输式/间隙传感器
介质
介质类型	卷筒纸，连续纸，模切纸，标牌材料，连续收据纸，腕带
介质宽度	15-118mm
介质厚度	0.08-0.1905mm
碳带
碳带长度	984英寸（300米），244英寸（74米）
碳带宽度	33.8-109.2mm
碳带比率	1:4（300米）/1:1（74米）
碳带外径	66mm（300米），34mm（74米）
卷芯内径	25.4mm（300米）/12.7mm（74米）纠错
其它特性
产品尺寸	267×202×192mm
产品重量	2.4Kg
环境参数	工作温度：4.4-41℃，工作湿度：10-90%RH（非凝结）
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	扫码手持设备
	设备类型	条码扫描器
扫描速率	每秒扫描547次，移动容错：63.5厘米/秒
扫描方式	单条明亮瞄准线
光源	lED Class 1 设备（617纳米）（黄褐色）
扫描角度	水平35°
偏移视角公差±65°
倾斜视角公差±65°
旋转视角公差±45°
接口	RS232、RS485 (IBM)、USB、键盘插口
打印对比度	最小15% MRD
机械/电气性能
一次充电扫描	多达57000次
防护设计	跌落规格：在室温下能够承受从5英尺/1.5米高度跌落100次，能承受从6英尺/1.8米高度跌落至混凝土地面的冲击
环境密封：带垫圈的密封外壳可防止灰尘，并能够喷洒清洗
电池	“环保可持续使用”可更换充电电池，操作小时数每次充满电后：72小时
其它参数
产品尺寸	98×70×186mm
产品重量	224g
环境参数	环境光抗扰度：最大108000勒克斯
工作温度：0-50℃，存储温度：-40-70℃
湿度：5-85%（无冷凝）
其它功能	无线连接：
射频Bluetooth v2.1 Class 2 射频
数据率3.0Mbit/s (2.1Mbit/s) Bluetooth v2.1
射频范围330英尺/100米（视线）
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	身份证读卡设备
	标版CPU72MHz 32bit高性能处理器
 
存储器
64KB Flash，20KB片载RAM
 
非接触卡
支付符合TypeA/B规范的非接触卡
 
安全控制模块
内置公安部授权的居民身份证安全控制模块，由公安部认证许可，符合中国身份证阅读设备标准；读卡距离>5CM、读卡速度≤1秒
 
主机接口
1路(HID)USB DEVICE 2.0 或 1路RS232
 
PSAM卡座
2路标准PSAM卡座 （选配）
 
蜂鸣器
300-2300Hz
 
电源
DC 5V
 
功耗
<0.7W
 
主机尺寸
144×110×31.5mm 
 
重量
239g
 
无故障工作时间
≥10000小时
 
环境适应性
工作温度
0℃～50℃
相对湿度
10% ~ 95%
大气压力
86 ~ 106 kpa
环境噪声
不大于60 dB（A）
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