【智慧医院建设部】中山大学孙逸仙纪念医院临床研究随机化系统市场调研公告

1、 项目概述

[bookmark: _Hlk172128582]随机化方法在临床研究中的重要性日益凸显，传统的随机化方法存在一定的局限性，如易受主观因素的影响，难以保证随机化的严格性和公正性等。中央随机化系统作为一种先进的临床试验管理工具，能够确保受试者分配过程的随机性、公正性和可追溯性，有效避免主观因素的干扰。为满足我院日益增长的临床研究需要，支持研究者开展高质量的临床研究，我院计划引进一套高效、稳定的中央随机化系统，提高临床研究的质量和效率。

2、 项目要求

开发一套高效、可靠的临床试验中央随机系统，将完全随机化算法、区组随机化算法、分层随机化算法及动态随机算法等与系统相结合，最大限度的排除临床试验中人为或者其它未知因素对随机分组的干预，避免因随机问题对研究结果产生的偏差影响，提高试验结果的可靠性和科学性，实现对受试者的随机分组和管理。
系统采用先进的算法和技术，实现自动生成随机数表、记录试验数据和分析结果等功能，提供友好、易用的界面和丰富的功能，并确保系统具有高度的安全性，能够保护试验数据的安全和隐私，遵守相关法规。可以提供系统源代码。
系统具体功能需求如下，其他未提及事项可双方协商。

	功能模块
	需求描述

	中央随机方案
	(1) 支持自定义组别的设置，包含分组数、分组名称、盲态分组名称、比例设置、备注等。
(2) 支持简单随机、区组随机、分层区组随机、动态随机等。
(3) 支持随机结果复现。
(4) 随机方案设置
1) 区组随机
i. 支持动态区组。
ii. 支持系统自动计算区组数量或手动输入区组的数量。
2) 分层区组随机
i. 根据受试者录入数据项进行关联，进行自定义新增分层因素。
ii. 支持查看并配置分层因子，包括分层因子的名称、分层编码值等。
iii. 支持配置每分层人数上限。
3) 动态随机
(5) 随机编码表
1) 随机种子设定为非必填项，支持用户自定义，也可以由系统自动产生随机种子。
2) 支持用户自定义随机号格式。
3) 支持系统自动生成随机编码表和导出随机编码表。
4) 支持统计师生成随机编码后导入系统。
5) 支持多次生成随机编码表，并在审核后启用。
6) 支持非盲角色在线查看随机编码表等详情。
(6) 随机模拟
1) 根据系统设定，在输入受试者信息和设定模拟规则后，随机分配患者到不同的治疗组，并记录每个患者的研究参数值。
2) 确定进行模拟的次数，以增加结果的稳定性和可靠性。
3) 绘制图表：使用图表展示模拟结果，如柱状图或折线图，直观地比较受试者随机入组的效果。
(7) 揭盲
1) 支持紧急揭盲并设置揭盲审批流程。
2) 支持安全性揭盲并设置揭盲审批流程。
3) 支持研究结束后揭盲并自动生成揭盲报告。
4) 支持配置参与揭盲人员并分配不同权限，揭盲人员严格执行操作规程，系统保留相关记录以确保揭盲过程可追溯。

	系统配置
	(1) 列表展示当前用户参与的项目以及状态。
(2) 支持根据方案设置项目信息页面，页面内部包括试验方案基本信息、盲态、入组人数、申办方等。
(3) 支持自定义设置项目有效期。
(4) 盲态支持开放、单盲、双盲。
(5) 根据项目的盲态，支持设置二级盲态
(6) 支持按项目方案要求维护入排标准。
(7) 支持项目构建中、启动、暂停、锁定等操作。
(8) 根据方案要求，支持设置中心编号的长度。
(9) 设置受试者姓名格式是否为缩写或普通输入。
(10) 受试者编号
1) 支持单独设置长度，
2) 生成方式支持手动输入或者系统自动生成。
3) 当选择系统生成时，支持多种生成规则，如：
i. 中心号+流水号：中心1（01）、中心2（02），自动生成01001、01002、02001。
ii. 中心项+项目流水号：01001、01002、02003、01004。
iii. 项目流水号：001、002、003。
iv. 随机生成：系统随机根据规则随机生成不重复的号码。
(11) 根据方案需求，支持独立开启、关闭随机分组等功能。
(12) 受试者配置
1) 配置受试者需要收集的信息参数，支持字符、日期、选项格式。
2) 新增受试者时录入的简要信息由此处设置。
3) 支持受试者导入功能，线下或者其他系统执行的未完成随机项目可以通过线下excel或其他方式把已经随机或者筛选的受试者导入到随机系统中去，由本系统继续对受试者进行操作，包括后续其他受试者的随机和已导入受试者的随机操作。
4) 支持随机号迁移功能，当某中心由于某种原因无法完成计划试验，研究者可把剩余未使用随机号迁移至其他中心继续使用。
5) 支持受试者迁移功能，当受试者由于某种原因不能在本中心进行试验时，研究者可以把受试者数据迁移到其他中心去，迁移后不影响该受试者的基础信息，仍然可以进行后续的随机或其他操作。
(13) 支持受试者数据导出功能，研究者可以按不同权限导出不同的受试者数据。
(14) 支持界面水印功能，系统在主要数据页面添加操作者水印信息，最大程度保证数据安全。追踪截图数据来源等。
(15) 支持痕迹查看和打印功能，系统有完善的痕迹信息，包含研究者对受试者的所有操作痕迹包括，筛选，入组，揭盲等，研究者可以查看针对受试者的所有操作痕迹，也可以对操作痕迹进行打印。

	中心管理
	(1) 支持多中心添加，名称、编号、负责人等信息的录入。
(2) 支持查询功能，支持按照名称，编号等条件。
(3) 支持多维度设置受试者入组上限，包括项目、中心、分层因素等，可实时调整更新。
(4) 支持各中心完成计划随机号后可按需增补该中心随机号。
(5) 支持激活、暂停分中心的入组。
(6) 支持多个中心同时进行临床试验，并实现不同中心之间的数据独立。
(7) 支持将其它医疗组织机构增加为临床试验分中心进行协同工作，该模块支持中心新增、编辑、搜索。
(8) 支持多种中心入组方式
1) 固定入组：受试者入组人数受中心最大人数限制。
2) 竞争入组：不受中心最大人数限制，直至达到整个研究项目的入组人数要求。

	用户管理
	(1) 支持新增用户，且手机号、邮箱作为唯一标识。
(2) 支持对每个账户进行角色和分中心的独立授权。
(3) 支持一个用户参与多个研究。
(4) 支持解锁、禁用用户等操作。

	角色管理
	(1) 默认生成常用的角色，例如主要研究者、机构办、申办方、CRA、CRC等角色。
(2) 可根据方案需要，动态增加新的角色，并设置相应的权限。

	受试者管理
	(1) 支持受试者的筛选、入组、完成、脱落等不同状态的管理，同时也支持对受试者分层和基础信息的修改，所有修改痕迹信息系统均详细记录并可以在页面中查看，满足研究者对受试者信息的维护。 
(2) 新增受试者后对其进行筛选以确保受试符合入排标准，由系统按照随机方案动态分配受试者分组和随机号。
(3) 当受试者出现严重不良事件或脱落及发生紧急揭盲，需要及时记录紧急揭盲的时间、原因和执行人员。

	统计报表
	(1) 支持多维度的报表统计,包括受试者随机数据统计,受试者分层信息统计，受试者中心组别统计,受试者紧急揭盲统计，受试者稽查轨迹报表等,支持定制报表的开发，同时也支持报表的导出,且报表与角色权限关联。

	智能提醒
	(1) 支持邮件、短信通知功能，可在全流程、关键流程或节点提供可配置的消息推送与智能提醒，研究者操作关键节点时自动实现同步发送消息,包括但不限于对受试者筛选提醒，受试者随机提醒，受试者揭盲等提醒，可维护消息推送模板与内容，设置消息推送呈现方式包括短信和邮件，自定义设置各消息提醒的角色和相关人员，方便研究者及时了解到试验的进度。

	报告打印
	(1) 支持关键操作打印签字，系统对所有重要操作都提供打印页面,包括受试者的筛选,入组等,研究者操作完成后可通过打印按钮进行打印,并签字保留。

	多语言
	(1) 系统支持中英双语版本，支持配置数据的中英版本，如分组信息，分层信息等

	移动端
	(1) 系统有完善的移动端界面,支持受试者新增、编辑、随机等操作,支持手机浏览器直接登录,也可以直接嵌入到院方的公众号或企业微信等第三方平台,方便研究者随时随地操作查看随机信息。



三、报名资料提供要求
（一）公司能力介绍文件
1．市场调研表（提供模板）；
2．公司实力与优势介绍、包括但不限于以下内容：公司资本与规模、公司团队情况、市场占有率、服务特色等；
3．联系人及联系方式。
四、有关说明
1.有知识产权、代理权等方面纠纷的供应商及产品不予考虑。
2.医院保留择优选择三家或以上供应商的权利。
3.我院将根据报名情况，择期组织市场调研会，并通知报名厂商参加。
五、报名截止时间：2024年XX月XX日XX:XX
六、电话咨询安排
工作日8:30~12:00，14:30~17:00
黄老师 020-81332578



















