临床试验项目管理系统（CTMS）需求

一、背景与目的
[bookmark: _GoBack]随着临床试验项目的复杂性和数量不断增加，传统的手工管理方式已无法满足高效、准确的管理需求。为提高临床试验项目的管理效率，确保数据准确性和合规性，临床试验机构办公室决定采购一套临床试验项目管理系统（CTMS）。该系统将帮助机构实现项目全流程的数字化管理，提升工作效率，降低管理成本，并确保符合相关法规要求。
二、需求概述
1. 项目全流程管理  
   CTMS应支持从项目启动、执行到结束的全流程管理，包括但不限于：
   - 项目立项与审批
   - 试验方案管理
- 伦理管理 
   - 受试者及随访管理
   - 数据采集与管理
   - 项目进度跟踪
   - 财务管理与预算控制
   - 项目结题与归档
2. 数据管理与分析  
   - 支持多中心数据采集与整合，确保数据一致性。
   - 支持数据导出与统计分析，生成符合监管要求的报告。
3. 合规性与安全性  
   - 系统应符合GCP（药物临床试验质量管理规范）等相关法规要求。
   - 具备完善的权限管理功能，确保数据访问的安全性。
   - 支持数据加密与备份，确保数据安全。
4. 用户友好性与易用性  
   - 系统界面简洁直观，易于操作。
   - 提供多语言支持，适应国际化需求。
5. 系统集成与扩展性  
   - 具备良好的扩展性，能够根据未来需求进行功能扩展。
6. 培训与技术支持  
   - 供应商应提供全面的系统培训，确保用户能够熟练使用系统。
   - 提供及时的技术支持与系统维护服务，确保系统稳定运行。
