
临床试验电子信息管理系统需求

为了满足我院临床试验电子信息管理的需要，拟对整个临床试验中所涉及的人员、

沟通、预算、进度、费用、文档、申报等流程进行管理和控制。

具体需求：

1.申办方账号管理

CRA 注册、CRA 登录、CRA 项目在线申请、找回密码等。

2.试验立项

在线申请、附件资料的上传，同时机构及项目负责人实现项目的在线受理及审批；

立项过程中的任何问题能够及时反馈给申办方。

3.机构组织管理

能够管理好整个机构、科室的所有人员，给每个人分配对应的角色及权限；对申

办方递交的项目过程资料进行及时的受理；能够了解到整个机构所有科室在研的以及

结题的所有项目的信息及进展情况。

4.伦理管理

伦理项目能够实现和机构系统自动对接，资料能够实现从机构系统自动递交，不

需要人工二次去上传；

伦理审查的工作必须符合医院现有伦理审查流程和要求，支持不同伦理审查类型，

包括初始审查、复审、修正案审查、年度/定期跟踪审查、严重不良事件审查、违背方

案审查、暂停/终止研究审查、结题审查等，并且可结合伦理委员会 SOP 情况进行调整。

系统支持通过平板、电脑访问系统进行在线会议，支持在线投票以满足伦理投票

信息化管理要求。

支持随时查看所有项目的伦理审查进展以及每一个项目的伦理审查细节。

自动生成伦理批件或意见通知函，可以随时下载打印。

支持各种统计查询：跟踪审查提醒、复审提醒、批件有效期提醒、送审项目登记、

审查项目查询、审查会议查询、审查类别查询、监督管理查询、审查方式查询。

系统能够自动生成伦理会议的会议签到表、会议议程及年度工作报告，年度工作

报告符合国家药品监督管理局要求，包括伦理委员会人员名单、年度审查情况（审查



类别、研究类别、年度审查决定类别汇总、年度初始审查决定类别汇总、监督管理、

年度会议情况、平均审查周期）、年度培训情况。

5.费用管理

合同的在线沟通和洽谈，记录收入和支出，费用的支付方式以及支付金额的确定，

并且能够允许申办方及时的上传打款凭证。

6.文档中心

试验过程性文件自动归档、一键打包下载、文档在线阅读、过程中更新文档。

7.药物管理

药品入库、药品处方、药品发放、药品回收、药品退回、库存统计、药品监测、

药品监管等。实现药物的条码管理，提升药物管理员的工作效率。

8.系统配置

质控单设计、项目文件夹模板、工作流程(机构、伦理)配置、项目固定费用配置、

库区货位设置、报表自定义、单位基本信息、门户内容管理。

9.项目管理

基本信息、随访方案、人员管理等。

10.受试者管理

访视日历、超窗访视、试者基本信息及访视信息的采集、按访视发药、受试者 AE

和 CM 采集、受试者统计、受试者信息导入和导出等。对接 HIS 获取需要的原始资料。

11. SAE

SAE 上报和随访总结、SAE 下载、SAE 查阅；发现的 SAE 能够实时推送给相关各方，

允许大家通过平台来进行 SAE 解读与讨论。

12.质控

按照机构要求能够配置三级质控（具体层级可以按照机构实际要求进行配置），

每个质控表单能够实现自定义配置，具体的质控类型可以根据机构要求进行自定义配

置。

质控问题能够实时推送给问题责任人，并且实现问题的在线沟通与解决，并且每

次质控后的结果能够实现自动归档存储。



13.统计查询

项目汇总信息、受试者信息查阅、项目入组\随访统计、随访列表导出、机构项目

文档中心、个人培训记录、SAE 信息汇总、汇总报表、CRC 工作量统计、CRC 随访统计、

医院自定义报表等。

14.人员培训

系统中包含人员培训功能，主要是针对院内的 GCP 培训、或者个人在院外参与的

GCP 培训，提供 GCP 相关证书上传到系统中的功能，并且通过培训时间来定期提醒到

期需要参加培训的人员。

15.历史留痕

所有操作都保留有操作痕迹，以备国家局核查。


