成都市第五人民医院临床试验信息系统维保服务采购需求
1、 项目概况
1． 项目名称：成都市第五人民医院临床试验信息系统维保服务采购项目
2． [bookmark: _GoBack]服务期限：项目为一采三年，合同一年一签，服务期限为自合同签订之日起3年。
3． 项目背景：我院现有临床试验信息系统由北京巨龟科技有限责任公司承建，系统核心模块包含特定知识产权与专有技术，为保障系统稳定持续运行、保证维保服务的适配性与响应效率，若要维保，需获得北京巨龟科技有限责任公司授权。
2、 服务内容
1． 本次维保服务范围为我院现有全套临床试验信息系统，包含系统核心功能模块、用户权限管理模块、临床试验数据存储模块、维护系统与我院HIS/LIS/PACS等系统的数据交换接口模块，维护我院现有信息集成平台的接口模块，覆盖所有临床试验项目管理、受试者管理、数据溯源管理等全业务场景。
2． 负责处理系统日常运行中出现的软件故障，包含一般功能异常、操作卡顿、页面报错等问题，接到报修后1小时内给出响应，远程无法解决的问题4小时内工程师到场处理；如出现系统瘫痪、服务器崩溃、数据异常等重大故障，须保证30分钟内响应，2小时内到场处置，8小时内排除故障恢复运行。
3． 数据备份与恢复：定期协助或者执行数据库备份，提供灾难恢复方案和重大故障应急处理预案。随数据量的增加，对数据库、中间件及应用进行性能调优。
4． 修复系统存在的BUG，对BUG导致的异常数据进行修复，保障数据完整性与准确性；故障处理完成后出具正式维护报告，明确问题原因、解决措施与后续优化建议。
5． 协助完成系统日常配置工作，包含账号开通、权限调整、机构信息更新、试验项目参数配置等需求，一般需求1个工作日内完成，复杂需求3个工作日内完成交付。
6． 每季度开展一次现场巡检，对系统运行环境、数据库状态、服务器负载、接口稳定性进行全面检查，排查潜在安全与运行隐患；每次巡检完成后出具正式巡检报告，说明检查结果、隐患问题与整改方案，经我院确认后完成隐患整改工作。
7． 软件优化与适配调整：根据国家药品监管部门（NMPA）发布的最新临床试验管理规范要求以及最新的GCP/ICH/E2B(R3)等法规要求，对系统功能进行合规性适配调整，在规定期限内完成功能更新，保障系统符合监管要求；
8． 在不改变核心业务流程的前提下，针对我院提出的合理小范围功能调整需求进行优化，配合完成功能测试与上线运行。
9． 培训与文档支持：针对系统更新后的操作变化，为我院医生、临床试验管理员、信息部门工程师提供操作培训，可根据需求采用现场培训或线上直播培训的方式开展，培训后提供完整操作说明文档；
10． 完善系统维保服务文档，定期更新软件版本变更说明、常见问题解决手册，同步至我院信息科留存。
11． 应急保障服务建立7×24小时远程技术支持渠道，指定专人与我院对接，建立微信应急沟通群，保障随时可以联系到维保工程师；
12． 针对节假日、临床试验关键节点等特殊时期，提前安排应急值守，保障系统运行稳定。
3、 服务要求
1． 系统全年可用率不低于99.5%，因系统故障导致的业务中断年累计时长不超过18小时；
2． 所有服务操作符合医疗信息安全管理规范，严格保护受试者隐私与临床试验数据安全，不得擅自泄露、导出我院数据；
3． 所有维保工作符合国家医疗卫生行业信息化相关规范要求。
4． 服务报告：服务每满一个季度的10个工作日内提供《季度运维服务报告》，详述故障处理情况及优化建议。



