研究终点事件评估数据库系统
项目需求
1. 项目名称
研究终点事件评估数据库系统
2. 项目内容
项目功能如下：
	序号
	功能模块

	1
	数据收集与管理

	2
	终点事件定义

	3
	终点事件评估

	4
	智能数据质量监控系统

	5
	智能数据同步引擎

	6
	领域专属事件智能分配

	7
	双盲评审限制

	8
	专家共识评估

	9
	数据隐私与安全

	10
	用户管理与权限控制

	11
	交互式用户界面

	12
	移动设备兼容性

	13
	[bookmark: _GoBack]提醒功能


3. [bookmark: _6.1.1、大数据服务器]详细功能描述
	序号
	功能模块
	详细功能需求

	1
	数据收集与管理
	系统支持高效地收集、整理、关联、存储和管理与终点事件相关的所有数据，包括但不限于患者的基本信息、治疗过程、不良反应记录、检查结果等。

	2
	终点事件定义
	支持用户定义终点事件的标准和参数。

	3
	终点事件评估
	支持对终点事件的判定、数据的审核。

	4
	智能数据质量监控系统
	支持自动化监控数据。如，人工核查数据，保障数据质量。

	5
	智能数据同步引擎
	支持与EDC系统集成，EDC系统自动将目标数据定时同步到终点事件评估系统。

	6
	领域专属事件智能分配
	支持自动将不同领域的终点事件分配给对应领域的评审专家。

	7
	双盲评审限制
	系统对评审专家信息访问权限严格控制。评审委员会成员既不可知受试者的治疗分配，也不知其他评审者的判定结果。（如领域一的专家只能看到领域一的事件。）

	8
	专家共识评估
	某一事件至少需要由2位同领域的专家评估， 系统自动判断2位专家评估结果是否一致，如不一致，由第3位专家评估，以第3位专家为准。

	9
	数据隐私与安全
	1.支持对所有收集的敏感数据进行加密处理，确保数据在存储过程中的保密性和安全性。
2.支持严格的访问权限控制制度，确保只有授权人员才能访问相关数据。
3.支持采用安全的数据传输协议和技术（如HTTPS、VPN等），确保数据在传输过程中的保密性和完整性。

	10
	用户管理与权限控制
	1.支持根据职责和工作需要，为不同用户分配不同的访问权限，并定期进行权限审查和更新。
2．支持记录所有访问行为，以便追溯和审计。

	11
	交互式用户界面
	1.界面设计简洁明了，符合移动设备的操作习惯和视觉特点。
2.交互方式直观易用，减少用户学习成本和提高操作效率。
3.支持提供个性化的设置选项，满足不同用户的个性化需求。

	12
	移动设备兼容性
	1.支持主流的移动操作系统，包括但不限于手机、平板等，提高灵活性和可访问性。

	13
	提醒功能
	支持根据审评工作需要，发送提醒消息至用户绑定的邮箱、微信等



4. [bookmark: _6.1.2、容器服务器]项目工期
1. 自合同签订之日起，在5个工作日内对《用户需求说明书》进行补充、确认或提出意见。
2. 对《用户需求说明书》提出意见后，院方组织进行用户需求调研，根据调研情况提供业务调研记录、现况分析、功能设计及说明，双方共同整理并在5个工作日内确认《需求规格说明书》。系统建设方进一步优化需求分析、细化系统建设计划。
3. 须在《需求规格说明书》确认后的20个工作日内完成实施导入、系统搭建、调整等全部系统建设，保证系统正常工作。
4. 完成软件实施，并根据院方提出的新需求完成修改后，系统运行1个月后无软件故障出现，则向院方申请验收。

5. 集成技术及实施服务要求
1. 项目实为远程实施，工作时间与院方工作时间一致，并且提供7*24小时响应服务
2. 项目承建商需依据国家最新等级保护标准完成系统功能建设；上线前软件需通过院方信息部门组织的安全测评、漏洞扫描、渗透测试等安全检查，项目承建商根据检测结果对安全漏洞进行整改。
3. 项目承建商需根据院方的详细需求，提交项目系统的安装、调试及培训实施方案，方案得到院方确认后实施，保证系统按时、正常地投入运行。
4. 项目承建商应为院方进行培训，包括使用培训和维护培训。承建商应提出详细的培训计划，提供培训教材。技术培训的内容必须覆盖产品的安装、日常操作和管理维护。
5. 验收由承建商给出具体的验收计划、测试的内容和方法，经院方审核通过后，方可进行验收测试。

6. 后续维护服务
针对本项目该软件享受终身维护。在维护期内，承建商提供技术支持和指导，以及软件的局部改进完善以及故障情况下的现场问题解决。任何软件缺陷必须由承建商负责修复，在修复之后，承建商应将缺陷原因、修复内容、完成修理及恢复正常的时间和日期等报告给院方，形成项目总结报告。

7. 合同款支付方式
1. 合同签订后，在收到承建商开具相应金额正式发票后，支付合同总金额的30%。
2. 软件验收通过后，在收到承建商开具相应金额正式发票后，支付合同总金额的70%。
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