药物临床试验管理信息化系统平台功能需求


功能需求
一、临床试验项目管理
1. 基础核心平台：实现系统管理、用户管理、消息管理、报表管理、稽查轨迹管理等。
2. 项目管理：实现管理部门和专业组管理、文档管理、立项管理、实施管理、结题管理等。
3. 伦理管理(我院在用伦理系统，需实现数据对接)。
4. 实现合同管理、财务结算、自动统计和财务报表。
5. 培训管理：实现对系统用户所经历的培训进行记录和跟踪，如GCP培训以及项目培训等。通过相关的查询功能可快速查看人员的培训情况，或者符合培训条件的人员情况。
6. 文档管理：实现项目文件自动归档、文档审核流程管理、文档借阅和档案管理等。
7. 质控管理：实现包括电子化和流程化的质量控制和管理，系统提供支持项目组、专业组、和机构三个层次的质控。
8. 统计报表。


二、临床试验流程管理
1. 受试者管理：实现受试者信息管理、过程管理、随访日程及事务管理、研究病历等。
2. AE、SAE管理：提供完善成熟的AE、CM和SAE报告记录功能，结合项目管理要求对SAE进行自动通知、跟踪等功能，实现SAE报告伦理系统对接。
3. 药品管理：实现药品交接、申请(处方)、发放、退回以及销毁、库存管理等电子化管理。并支持打印电子表格，签名并保存作为GCP管理要求的文件。
4. 样本管理：生物样本存取、寄送、销毁等管理。
5. 财务管理：受试者免费医嘱开具、费用结算及项目经费自动划扣等。
6. 统计报表。
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