临床试验电子数据采集与管理系统（EDC）建设及技术服务
项目需求
1、 功能需求
1. 数据采集与录入：支持电脑浏览器端、手机端使用，支持结构化电子病例报告表（eCRF）设计，实现数据的在线录入、保存和提交，支持多种数据类型（如文本、数值、日期、图像等）。
2. 逻辑核查与质量控制：通过内置规则（如数据范围校验、逻辑关系检查、一致性核查等）自动识别数据错误或异常，有效减少人工核查的工作量。
3. 数据质疑管理：支持数据管理员或监查员对异常数据发起质疑，研究者可在线回复，系统全程记录质疑与回复过程，确保数据问题得到跟踪和解决。
4. 源数据核查支持：提供标注、比对等功能，协助监查员核对EDC系统数据与源数据（如医院病历、检查报告）的一致性。
5. 数据库锁定与解锁：数据清理完成且质疑全部解决后，可锁定数据库防止随意修改；必要时可按规范流程解锁。
6. 数据导出与归档：支持导出为SAS、CSV、Excel等标准格式，可按中心、时间段或自定义字段导出，结构适配SPSS/SAS/R等统计软件；同时支持数据归档，满足监管要求的保存和可追溯性需求。
2、 安全与合规需求
1. 用户权限管理：支持多角色权限设置（如研究者、数据管理员、监查员等），严格控制不同角色对系统的访问和操作权限，确保数据安全和合规性，遵循“最小必要原则”分配权限。
2. 数据加密与保护：对数据在传输和存储过程中进行加密，防止数据泄露；具备防病毒、防黑客攻击等安全措施，保障系统安全。云端平台由供应商负责数据存储、加密、备份、安全管理，符合国家及医院的网络安全要求（含脱敏、权限控制、审计日志等）。
3. 稽查轨迹与可追溯性：自动记录所有数据操作的轨迹，包括数据的录入、修改、删除等操作的时间、操作者、操作内容等，确保数据的可追溯性，满足监管机构对数据完整性和可追溯性的要求。
4. [bookmark: _GoBack]电子签名与法律效力：支持电子签名功能，电子签名与手写签名具有同等法律效力，确保数据的合法性和有效性。
3、 系统性能与稳定性需求
1. 系统可靠性：具备高可用性与稳定性，确保系统在临床试验期间持续稳定运行，避免因系统故障导致数据丢失或试验中断。
2. 数据备份与恢复：提供完善的数据备份与恢复机制，定期执行数据备份，并可在意外情况（如硬件故障、自然灾害等）导致数据丢失时快速恢复数据。
3. 性能优化：支持多用户并发访问，确保系统在高负载状态下仍保持良好响应速度，满足临床试验中大量数据录入与查询的需求。
4、 兼容性与扩展性需求
1.系统兼容性：支持多种操作系统、数据库及浏览器，确保系统具备广泛的通用性。
2.扩展性：具备良好的扩展性，能够根据临床试验的需求变化（如研究方案调整、新增数据采集需求等）进行灵活扩展与配置，支持后续的功能升级及模块添加。
5、 用户体验与培训需求
1.用户界面友好：提供简洁直观的用户界面，便于操作与使用，能够有效降低用户的学习成本和操作难度，提升数据录入与管理的效率。
2.培训与支持：提供全面的用户培训，涵盖系统操作、数据录入规范、逻辑核查规则等内容，确保用户能够正确使用系统；同时提供及时的技术支持，解决用户在使用过程中遇到的问题。此外，还提供技术培训、使用手册以及至少3年的技术支持。
