EDC在线移动端疾病综合干预管理系统研发项目需求

1、 [bookmark: mqiusehlknf6yk1wfcm]项目背景及概况
为实施医护患共同长期管理慢性疾病的需要，需开发在线移动端远程干预疾病管理，并与电子数据采集系统（Electronic data capture, EDC）对接，实现疾病管理信息化并简化流程，建立慢阻肺病行为药物综合管理的信息化系统，支撑慢阻肺管理临床研究实施远程疾病管理，如慢阻肺病早期综合干预对良好行为方式转变及健康影响研究、药物及行为综合干预延缓无症状慢阻肺患者疾病进展研究。
[bookmark: _GoBack]需采购《EDC-在线移动端疾病综合干预管理系统服务》。将从《慢阻肺病早期综合干预对良好行为方式转变及健康影响研究》项目科研业务费预算中支出。包含以下服务内容：移动端在线功能定制服务、移动端医生随访服务、移动端护士随访服务、移动端患者随访干预服务、工作台服务、数据存储及安全保障服务、人员培训。

核心目标：​
实现疾病管理信息化并简化流程，建立慢阻肺病行为药物综合管理的信息化系统，支撑慢阻肺管理临床研究实施远程疾病管理。


[bookmark: mqiusehrx90z2w6l8zi]二、 服务内容与软件配置
本项目采用“软件定制+技术服务”的一站式交付模式，确保所有数据合规。
[bookmark: mqiusehs50v2kk8th2d]2.1软件系统清单

	名称
	功能说明
	备注

	医生端 H5
	展示 eCRF 目录；支持戒烟、吸入/口服呼吸系统用药等表单查看、录入、暂存、提交；数据实时同步 EDC。
	-

	护士端 H5
	支持呼吸康复、疫苗接种、患者教育、氧疗管理等表单在线填写、提交；支持表单更新适配随访场景。
	-

	[bookmark: mqiusei5wjla3xpp1l]患者端 H5
	记录用药依从、吸入装置操作、戒烟、康复训练、疫苗接种、氧疗执行；支持勾选、文字录入、状态选择，提交后自动同步后台。
	-



2.2技术服务内容
本项目需系统定制开发移动端在线功能、移动端随访、后台管理、数据存储与安全保障、培训运维服务。
服务周期为两年：支撑慢阻肺管理临床研究实施远程疾病管理，患者基线和12个月随访期间远程在线干预及EDC系统信息对接。

1. 系统定制开发服务
基于项目需求，定制移动端在线功能，包括基于现有 EDC 平台微服务扩展，搭建 H5 自适应随访系统；可视化 CRF 表单引擎定制慢阻肺管理表单；开发接口，实现移动端与 EDC 系统双向实时数据同步；完成多中心权限引擎开发；数据库结构设计、敏感医疗字段加密存储开发；全系统 HTTPS 传输安全开发。
2. 移动端医生随访服务
医生可以在移动端使用手机号账号登录系统。移动端可展示eCRF目录，支持多表单的查看、录入、提交操作。CRF内容包含完成戒烟、吸入及口服呼吸系统相关药物等。在移动端录入和提交的数据，最终可汇总进入EDC系统，供后续的数据质控与管理。
3. 移动端护士随访服务
护士可以在移动端使用手机号账号登录系统。移动端可展示eCRF目录，支持多表单的查看、录入、提交操作。CRF内容包含呼吸康复、疫苗接种、患者教育与疾病自我管理培训、氧疗等。在移动端录入和提交的数据，最终可汇总进入EDC系统，供后续的数据质控与管理。
4. 移动端患者随访干预服务
患者可以在移动端使用手机号账号登录系统。移动端可展示eCRF目录，支持多表单的查看、录入、提交操作。CRF内容包括记录患者是否遵循医生用药指导开药、实际用药、吸入装置操作情况，是否戒烟，记录按护士端建议进行哪些康复训练、是否疫苗接种、是否按需进行氧疗。
5. 工作台服务
支持项目管理团队对EDC及移动随访系统进行数据管理并提供文件资料管理服务。项目负责人可以在工作台中管理人员、项目资料共享、备份数据。工作台也支持后续新增服务的扩展。
6. 其他服务
数据库建立：根据项目需求定制电子化的病例报告表(CRF)，还可以及时更新、多种版本批量同步管理。
后台和多中心管理：根据项目和各中心要求，设置不同权限的账号角色，角色包括项目管理员、中心管理员、监查员、录入员等，只有授权后才能进行规定的数据查看和修改，人员退出后可及时取消授权，防止数据被篡改、删除及意外丢失。
数据监查：多中心数据实时同步，实时查看项目进度、最新数据，及时介入，及时发现和处理数据问题；监查员可实时在线对数据提出质疑，录入员在线回复质疑或修订数据，监查员在线审核录入员回复和修订质疑，保证数据质量。
数据存储与安全：可上传原始资料、在线录音，每天自动异地多重备份数据，即使数据丢失也可快速找回，自动记录数据修改历史和操作人员等信息，清晰了解数据修改过程。系统操作及数据修改留痕、对收集数据及附件报告等进行实施保存和管理。
数据导出：支持导出横表、横纵结合表，多种数据结构和格式便于统计分析。
系统培训：正式采集数据前会提供一次线上或线下全员操作培训（医生 / 护士 / 数据管理员），主要培训内容为数据采集管理服务的使用，包括数据采集、数据监查等。
运维保障服务：项目实施期间系统实时监控、故障快速处置、版本免费升级、网络适配调试、恢复演练、技术问题远程支持。

[bookmark: mqiuseific2b7aehnki]三、 交付成果与产品指标
3.1医生-护士-患者移动端
1. 医生随访H5：手机号登录、个人中心、待随访列表、eCRF 目录、表单录入 / 提交 / 暂存、历史记录查看、数据同步。
2. 护士随访H5：随访计划、康复记录、疫苗登记、患者教育记录、氧疗管理、表单提交、数据同步。
3. 患者随访干预H5：用药记录、依从性自评、戒烟记录、康复打卡、疫苗 / 氧疗记录、表单提交、数据同步。
3.2 EDC管理患者数据库
数据库选型：采用成熟关系型数据库，支持高并发、大容量存储，保证数据一致性与可靠性。
核心数据表：
1. 用户表：账号、角色、机构、权限、登录日志。
2. 项目表：项目信息、中心信息、配置参数。
3. CRF 表单表：表单元数据、字段、版本、权限。
4. 随访数据表：医生随访、护士随访、患者随访记录。
5. 附件表：上传文件、图片存储路径与索引。
6. 操作日志表：增删改查、登录、备份、质疑操作记录。
数据同步：与现有 EDC 数据库建立双向同步机制，保证移动端与 EDC 数据一致、实时更新。
备份策略：每日全量备份 + 增量备份，异地多节点存储，保留 3 年备份记录，支持一键恢复。
[bookmark: mqiuseitqsit0508t4]四、 服务人员资质要求
[bookmark: mqiuseiv5yf7juwsxxq]4.1核心技术岗位要求
	岗位名称
	学历/专业
	核心能力要求
	经验要求

	运维工程师​
	本科及以上
	负责服务器运维；故障响应（工作日至多 4 小时）；制定数据备份策略。
	项目结束后提供 ≥6 个月维保

	UI设计师​
	本科及以上
	具备临床科研软件界面设计经验。
	交付 UI 稿、原型及规范文档

	产品经理​
	本科及以上
	具备临床科研软件产品规划经验。
	有医疗产品经验者优先

	项目经理​
	本科及以上
	负责全生命周期管理；制定里程碑；熟悉科研项目验收流程。
	不少于 2 个 12 个月以上项目管理经验


[bookmark: mqiuseiyl66pbkg5jwb]4.2团队合规与附加要求
[bookmark: mqiusej1kjhtdrnbr3]保密合规：全体成员须签署保密协议。

