
附件一：I期临床试验数据采集系统功能模块及技术参数
	功能名称
	功能要求

	用户及角色权限管理
	1. 系统需能在线对用户、角色、权限进行管理，同时允许有权限的人员根据分工授权表给每个岗位分配详细的权限；无关人员不能对系统的功能进行操作和查看。
2. 能够在线管理账号，如创建新账号、修改账号信息，在必要时候能禁或锁定账号，可以对机构外的用户账号设置使用有效期限等。
3. 系统能够自动生成唯一的用户账号，以自己的账号登录工作，分工明确，相互协作，各尽其职。
4. 密码是账号信息安全的基础，要支持能够对组织中所有用户账号定期更新密码，设定密码修订策略，保障账号安全。

	I期项目方案配置及执行
	5. 系统可以提前根据研究方案设定试验流程的各项标准，例如试验周期、试验分组、给药时间点、采样时间点、生命体征监测、血糖监测、控水点等，使研究者严格按照方案执行各项操作。
6. ★系统中可以将SOP文件中规定的标准操作步骤转化为系统的配置流程，由系统进行统一标准化的智能管控，减少由于人为因素造成的操作偏离。
7. 系统要允许用户自主对模拟试验过程中的测试数据进行清理，并且做好权限管控，仅有权限的人才可执行数据清理操作。
8. 针对不同的试验项目要求可以灵活的配置计划内访视及计划外访视信息，满足试验从筛选、入住、入组、出组等全流程管理。
9. 系统可以为研究者、CRC等生成唯一身份识别的标签，用于身份信息核对。

	志愿者管理
	10. 支持对志愿者状态进行统计，可以一目了然的获知某一研究中筛选阶段、入组阶段、完成阶段各阶段志愿者数量，例如根据总人数、筛选中、筛选成功、筛选失败、已入组、已完成、中止退出等状态统计志愿者信息。
11. #能够将I期临床研究中心二代身份证识别系统的采集的身份证信息导入到系统中。支持通过认证查重系统，同步志愿者查重结果。
12. 在志愿者参加筛选访视时支持生成唯一身份识别的标签，可以通过扫描标签完成志愿者筛选期检查及入住记录、入组后给药、采样、生命体征、生活观察、用餐、AE/SAE等管理，完成病历的数据在线采集、图片采集，并可以实时预览研究病历及导出研究病历。
13. 给药或者采样时间超窗时，系统能够有醒目的颜色或者标识进行提醒。
14. ★对数据的修改具有特殊标识提醒及数据留痕，便于项目质控人员对数据的快速核查。
15. ★支持自动汇总所有志愿者检查的异常值指标，信息提醒研究者，帮助研究者快速定位志愿者进行临床意义判定。
16. ★支持研究病历采集信息自动汇总及导出汇总表；可以在汇总视图表中快速查阅志愿者完成进度，并且能有醒目的标识帮助管理者、质控人员快速获知存在修改操作、异常值的信息。

	样本管理
	17. 允许在试验入组前，能提前打印系统样本采集标签，并可以在使用过程中能精准比对样本采集管与测试管、容器标签的匹配性，当标签不匹配时要能智能提醒样本管理员，发出警告并显示细节。
18. 支持一次性将所有类型的标签快速生成，如样本、容器等标签。
19. ★支持样本的移交、离心、分装、出入库等实现全流程扫码数据采集记录功能，异常样本可以再次离心、再次分装。
20. 样本移交、分装方案支持白光、避光、室温、黄光、冰水浴、无。
21. 支持一个客户端界面同时可以进行多个采集点离心的操作。
22. ★支持样本异常情况记录，如泼洒、混溶等，并可以自动汇总及导出汇总表；支持单次、批次记录样本管、测试管、备份管等异常记录、取消异常记录。
23. ★系统能够查看样本全生命周期的处理详情、进度。
24. ★样本容器可视化管理，清楚展现容器内部有哪些样本和数量，方便与真实的样本容器进行核对。
25. ★系统能分别以项目维度、研究机构维度自动汇总样本处理过程中的冰箱、离心机设备使用记录，支持导出汇总表。
26. 样本超窗功能，支持按方案配置从采血开始到样本存入的超窗规则，并按实际操作时间计算是否超窗，超窗样本给与异常提示，可查看超窗详情。

	安全监护管理
	27. 在I期临床试验项目中，研究者可以通过系统对志愿者住院期间的随访进行全程管理。
28. 系统支持对志愿者生活管理记录，如备餐、备水、给餐、给水等记录进行综合管理。

	eCRF数据管理
	29. ★系统要能将已有的eCRF转变为公共模板，达到快速复用的目的，提高效率，并能形成研究机构专属的eCRF资源库。
30. ★为避免人为因素造成的误差、偏离，要能支持按项目自定义规则来约束一些操作或进行智能判定、异常提示；并且要支持可以直接引用系统已有的常规规则，在特殊情况下能设置较复杂的规则。

	数据获取
	31. 可以在移动电脑直接输入采集的信息，能满足在特殊情况下将采集的数据暂存，暂存后可以继续录入信息。
32. 能够通过移动电脑或网上直接远程收集志愿者数据。
33. 能够直接从身高体重仪、生命体征仪等主要仪器设备上获取数据。

	数据审核/稽查性
	34. 可追踪数据创建或更改的痕迹。
35. 审核/稽查轨迹包括：用户每次登录的日期和时间，登录IP地址，登录者；数据的初始值，产生时间及操作者；数据的任何修改日期和时间，修改原因，操作者。
36. 审核/稽查轨迹应不容许从系统中被删除或修改。

	床旁数据采集
	37. 原始数据的采集：能够实时记录试验过程中的床旁相关数据，包括生命体征、心电图数据、采血过程（采血时间）及其他特殊数据。
38. 能够记录试验过程中发生的各种计划外事件，如不良事件（AE）、合并用药、志愿者意外情况、样本采集过程中的意外情况等。
39. 能够使用条形码验证实际操作与设定的任务是否一致。例如，在采集志愿者血样标本前，扫描采血管和志愿者腕带上的条形码，以确认正确使用了该时间点和该样本的采血管，确认采集的血样是正确的。
40. 在出现错误时发出语音警告并显示细节。

	药物管理
	41. 支持在系统中录入项目药品信息，区分药品的分类，如抢救药品、临床试验用药，且可以按照要求自定义设置药物编号规则。
42. 支持打印药盒标签，并能扫码识别，在药品分装环节可比对药盒与志愿者信息，识别药物分装的准确性。


注：标★项为特色功能。
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