[bookmark: _Toc224633852][bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34]采购需求
说明：
[bookmark: _Hlk167284587][bookmark: _GoBack]1. 当采购项目涉及政务信息系统时，采购需求应当符合《政务信息系统政府采购管理暂行办法》（财库〔2017〕210号）的相关要求。
[bookmark: _Hlk168431603]2. 采购人及采购代理机构应关注财政部门会同有关部门制定发布的需求标准，结合具体应用场景，根据对应《需求标准》确定采购需求。
已发布的需求标准如下：
《关于印发〈商品包装政府采购需求标准（试行）〉、〈快递包装政府采购需求标准（试行）〉的通知》（财办库﹝2020﹞123号））
《绿色数据中心政府采购需求标准（试行）》（财库〔2023〕7号）
《台式计算机政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕29号）
《便携式计算机政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕30号）
《一体式计算机政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕31号）
《工作站政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕32号）
《通用服务器政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕33号）
《操作系统政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕34号）
《数据库政府采购需求标准（2023年版）》（财库〔2023〕35号）
《物业管理服务政府采购需求标准（办公场所类）（试行）》（财办库〔2024〕113号）
如有更新或增加，以财政部门发布为准。


一、采购标的
（一）采购标的（货物需求一览表或简要服务内容及数量）
	包号
	标的名称
	数量
	单位
	是否接受进口产品

	1
	VA-ECMO早期联合IABP治疗心源性休克的多中心、随机对照研究管理服务项目 
	1
	项
	否



二、 项目基本信息 
1. 项目名称：VA-ECMO早期联合IABP治疗心源性休克的多中心、随机对照研究
2. 项目性质：多中心、随机、对照前瞻性临床研究
3. 采购内容：临床研究项目全流程管理服务（含项目管理、监查、数据管理、统计分析等）
4. 项目预算：人民币156万元（为含税总价）
5. 预计服务周期：自合同签订之日起约36个月（含准备阶段、入组阶段、随访阶段及结束阶段）
三、 项目概况与服务范围要求 
投标方需在完全理解本研究方案的基础上，提供从项目启动到最终锁库结题的全流程管理服务。具体服务范围必须包括但不限于：
1. 项目管理与总体协调：
(1) 设立专属、固定的项目经理，负责整体项目计划、进度跟踪、资源协调和风险管理。
(2) 制定详细且可执行的《项目管理及质控计划》，包括但不限于进度、质量、风险、沟通管理计划。
(3) 建立高效的沟通机制，定期向申办方提交结构化进度报告，并组织定期项目协调会。
(4) 制定研究相关标准操作规程（SOP）及试验用表格模板，协调所有参与中心，确保研究按统一标准执行，并有效管理各中心入组进度。
2. 中心筛选与启动：
(1) 协助申办方完成全国10余家研究中心（牵头中心+10余家分中心）的可行性调研、评估与筛选，协助出具书面评估报告。
(2) 协助准备伦理审查材料，并跟进各中心伦理审批流程，提供专业支持直至获得批件。
(3) 协助组织并召开项目全国启动会，对所有研究中心人员进行方案、GCP及SOP的培训，并提供质控部分的培训材料。
3. 临床监查（CRA服务）与质量控制：
(1) 制定详细的监查计划，采用基于风险的监查计划，明确不同风险等级数据的监查策略与频率。
(2) 为每家研究中心提供3次现场监查访视（包括启动或首例访视、常规监查和结束访视）。监查报告需详细记录发现的问题、根本分析和整改措施跟踪情况。
(3) 根据监查计划，对关键数据进行100%的原始数据溯源和核查，对入组前3例进行100%的核查，确保EDC中录入的数据与源数据一致。
(4) 具备实施远程监查的能力，作为现场监查的有效补充，实现对关键数据的实时或近实时质控。
(5) 及时发现、记录并督促整改方案偏离；汇总各中心SAE上报情况，按年度向组长单位伦理委员会进行上报。
(6)  全程提供技术支持，进行研究执行相关问题的答疑、沟通和指导。
4. 数据管理与统计分析：
(1) 基于研究方案设计电子数据采集（EDC）系统（如REDCap等），并进行充分的用户接受测试（UAT），确保系统友好、稳定、安全。
(2) 制定详尽的《数据管理计划》（DMP）和《数据核查计划》（DVP），建立完善的自动化和人工逻辑核查程序。
(3) 负责研究数据的清洗、质疑管理，确保数据的高质量、完整性和可溯源性。数据质疑处理应及时高效，并有闭环管理记录。
(4) 负责对不良事件进行医学编码。
(5) 负责召开数据审核会议，定稿数据核查报告及人群划分决议文件。
(6) 负责数据标准化整理和递交，提供原始数据集整理及说明文件
(7) 在数据库锁定后，由资深生物统计师根据预先制定的《统计分析计划》（SAP）完成所有统计分析，并出具专业的《统计分析报告》。
(8) 必须具备进行期中分析的经验，能独立完成期中分析报告，并配合独立数据监查委员会（IDMC）完成相关评审工作。
5. 质量控制：
(1) 建立项目质量保证体系，确保研究全过程符合GCP、《医疗卫生机构开展研究者发起的临床研究管理办法》及中国相关法律法规要求。
(2) 协助申办方应对可能的第三方稽查或机构视察。
6. 文档与试验总文件管理：
(1) 建立和维护中心化的电子试验总文件（eTMF）系统，确保所有关键研究文件的及时归档、版本控制、易检索性和完整性。 
四、 对投标方的资格与能力要求 
1. 项目经验：
(1) [bookmark: _Hlk215845528]必须提供至少2个近3年内作为主要服务商完成的、多中心随机对照临床试验（RCT）的全流程管理服务案例（需提供合同关键页、项目摘要）。
(2) [bookmark: _Hlk215845637]具有管理涉及VA-ECMO、IABP、机械循环支持或类似高危、复杂生命支持技术临床研究的经验。
a) 具有协助申办方在高水平医学期刊（如JAMA、Lancet、Circulation、NEJM等或其子刊）发表研究成果的成功案例（提供证明资料）。
b) 具备IIT 项目经验（需提供合同关键页、项目摘要）。
2. 团队配置：
（1）承诺为本项目配备经验丰富的固定核心团队5人及以上，团队成员需全程专职服务本项目，不得随意更换，如需更换需提前 30 天向申办方申请并获得书面同意，成员简历及相关资质证明需作为投标文件一部分。
(2) 项目经理（PM）：至少5年以上临床研究项目管理经验，成功主导管理过至少2个多中心RCT项目，具备出色的沟通和解决问题的能力，有项目管理方面的培训证书。
(3) 临床监查员（CRA）：至少3年以上CRA经验，熟悉IIT研究流程，心脑血管领域或重症监护室（ICU）相关临床研究监查经验者优先，熟悉临床环境和数据特点，有监查、伦理等方面的培训证书。
(4) 数据管理员（DM）：熟悉临床研究数据管理全流程，精通至少一种主流EDC系统，能独立制定DMP和DVP。
(5) 生物统计师：拥有5年以上独立完成RCT项目统计分析的经验，熟练掌握生存分析、多因素回归等高级统计方法，并能使用专业统计软件（如SAS、R）独立完成分析。
3. 技术能力：
(1) [bookmark: _Hlk215845799]拥有稳定、安全、符合21 CFR Part 11等法规要求的EDC系统，并能提供系统验证报告。具备基于REDCap等系统的中央随机化模块实施经验者优先。
(2) 具备完善、成文的标准操作规程（SOP）体系，覆盖项目管理、监查、数据管理、统计分析等各个环节，并能提供研究相关SOP目录。
五、 服务交付成果要求 
投标方需在项目各阶段提交以下关键交付物，若不能达到预期验收标准，采购人将拒绝供应商提供的报告，各项成果以采购人的书面确认验收。
1. 项目启动阶段（合同签订后45天内交付）：
(1) 详细的项目管理计划、监查计划、数据管理计划；
(2) 项目管理计划、监查计划、数据管理计划；
(3) 研究相关 SOP、操作手册、研究用表格模板、培训资料；
(4) EDC系统和随机系统。

2. 项目实施阶段：
(1) 每月正式结构化进度报告，每月10日前完成上月；
(2) 现场 / 远程监查的监查报告，每次监查后10工作日内；
(3) 每季度SAE 汇总报告，每季度的第一个月的10日前完成上季度。

3. 项目结束阶段：
(1) 锁定的原始数据库及数据审核报告，数据库锁定后3个月内；
(2) 完整的统计分析报告（SAP和SAR），数据审核报告后的2个月内；
(3) 完整的试验总文件，并完成归档，研究结束后的2个月内。

六、 商务要求 
1. 报价方式：请按“人员费用”、“系统使用费”、“管理费”等明细进行分项报价，总报价不得超过人民币156万元。
2. 付款方式：
付款方式及明细:
合同签订后3月内，甲方向乙方支付40%的技术服务费即_____
患者入组50%(179例)后3月内，甲方向乙方支付30%的技术服务费即_____
全部入组完成后即入组358例后3月内，甲方向乙方支付20%的技术服务费即_____
经甲方对移交的脱敏数据验收合格后3月内支付乙方费用的尾款(合同总额的10%)即_____
甲方支付费用7日前，乙方应将对应金额的法定发票提供甲方审核，待审核通过后甲方按照合同约定向乙方支付费用，如发票审核不合格或乙方未提供发票，则甲方有权拒绝支付相关费用。
3. 售后服务：项目结束后，提供6个月的免费数据答疑和技术支持服务。
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