临床试验信息化管理平台功能参数
临床试验信息化管理平台专门用于管理和优化临床试验流程的业务平台，其核心作用是提高试验效率、确保流程的合规性和标准化并加强多方协作。以下是其主要功能和作用的功能需求与参数要求：
一、主要作用
1. 流程标准化：
统一管理临床试验各阶段（启动、执行、监查、结束），减少人为错误，确保符合GCP等法规要求。
2. 无纸化数据管理
全程在线受理及无纸化审核（审批），在不同环节可自动生成相应的批件等文件，自动生成立项申请审批表等文件，随时查看单独或多个项目审批进展的功能，生成多种类型的统计图表。
3. 效率提升
平台根据用户校色自动化任务分配、提醒和报告生成，缩短试验周期，降低成本。
二、关键功能与参数
	系统模块名称
	数据类型
	详细数据字段/数据项

	1.临床试验机构立项管理系统
	填报项目-基础数据
	项目类型、项目名称、申办者、CRO、CFDA批件号、试验方案号、试验所属专业、预期开始时间、预期完成时间、是否涉及遗传办、是否竞争入组、是否随机、随机方式、盲法、试验分期、预期严重不良事件、适应症、统计方法、项目负责人、研究中心数量、总入组数量、入组标准、入组标准、退出标准

	
	填报项目-试验中心数据
	是否牵头、中心编号、机构名称、主要研究者、监查员/助理研究者、预期入组数

	
	填报项目-附件数据
	立项申请表、科研诚信承诺书、政府部门临床研究批件、申办方资质及简介、CRO委托书、相关背景资料/研究者手册、知情同意书、其他

	
	立项审查数据
	项目附件、审查进度、项目方案号、项目名称、申办者、CRO、主要研究者、机构批件、审查结果、审查意见、备注、审查日期、立项编号

	
	系统用户数据
	登录名称、角色名称、所属机构、科室、姓名、性别、出生日期、移动电话、职务、 职称、学历、 电子邮件、接受培训情况、简介、受教育经历、工作经历

	
	项目变更审批数据
	方案编号、项目名称、申请人、申请时间、申请原因、变更内容比对、审批结果、审批时间

	2.伦理委员会审查管理系统
	审查资料确认
	项目信息（试验名称、试验方案号、试验产品类型、申办者、CRO）、申请信息(是否初次审查、审查机构、审查内容、创建日期、联系人电话、E-MAIL、联系人、提交日期)、附件信息、资料确认意见、审查结果、审查方式

	
	形式审查管理
	项目信息、申请信息、附件信息、审查信息（受理号、形式审查结果、审查方式、是否复审、主审委员、咨询专家、审查意见）

	
	初审意见管理
	项目信息、申请信息、附件信息、委员初审意见、初审意见汇总、初审结果

	
	会议议程管理
	会议日期、会议地点、伦理委员会成员、审查申请列表

	
	审评结果管理
	批件号、项目简况（项目名称、主要研究者、申办者）、审评结果、投票结果、审评日期、批件有效期、医学伦理委员会出席人员名单

	
	在线审评汇总
	项目信息、申请信息、附件信息、投票结果、汇总意见
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