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[bookmark: _Toc199365171]一、采购标的
	序号
	标的名称
	项目预算金额
	简要技术需求或服务要求

	1
	扬帆计划SMO服务购置项目
	180万元
	服务内容：注射用重组人TNK组织型纤溶酶原激活剂（rhTNK-tPA）静脉溶栓治疗延长时间窗急性非大血管闭塞性卒中研究。


二、商务要求
（一）服务期限和地点
1.服务期限：合同签订后180日内完成。
2.服务地点：采购人指定地点。
（二）付款条件（进度和方式）：详见第六章 拟签订的合同文本
三、技术要求
[bookmark: _Toc25041]（一）基本要求
1.采购标的需实现的功能或者目标
本次招标采购是“扬帆计划SMO服务购置项目”，投标人应根据招标文件所提出的设备技术规格和服务要求，以满足招标文件要求的产品、优良的服务和优惠的价格，充分显示自己的竞争实力。
2. 需满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范：提供的服务满足国家相关标准、行业标准、地方标准或者其他标准、规范。
（二）具体要求
1.研究内容：注射用重组人TNK组织型纤溶酶原激活剂（rhTNK-tPA）静脉溶栓治疗延长时间窗急性非大血管闭塞性卒中研究。
2.具体服务内容
[bookmark: OLE_LINK5]2.1筛选样本量120例，完成入组100例，研究中心8家
2.2受试者访视：完成6个访视点进行现场服务。
（1）按照规定的时间窗协调受试者与研究医生、研究护士、评分员的日程，安排访视；
（2）协助研究者按照访视流程图完成受试者相关访视内容（如CT、检查、化验、评分等）；
（3）与受试者沟通，如：提醒受试者随访时间、注意事项，解答患者非医疗问题等。
（4）电话随访。
2.3原始资料的收集：收集原始资料(如检查、化验结果，评分结果），核对并整理，督促研究者及时进行异常值判定，督促研究者及时完成病历书写；特殊检查数据的收集（CT/MRI光盘刻制）。
2.4数据录入：及时完成数据录入或上传及协助完成质疑解答等
2.5与研究者沟通：按照试验计划与中心人员进行全面的沟通（邮件、口头）
2.6协助研究者进行质控问题整改
2.7定期查看数据质疑，按项目组要求时限完成数据质疑的解答
2.8按照项目计划，管理项目进度
2.9制定符合项目要求的稽查计划，总共稽查不少于48家中心/250例
2.10数据核查与溯源（知情同意书、原始数据核查、EDC/数据录入一致性核查、研究中心系统溯源、研究者文件夹等）
2.11撰写报告及审核
3.验收标准：
3.1受试者入组与访视执行：受试者随访提醒覆盖率达100%，电话随访须留存完整通话记录摘要。因协调失误导致受试者超窗或脱落的比例不得超过入组总数的5%。
3.2原始资料收集与数据录入质量：所有原始资料须在数据产生后14个自然日内完成收集、核对与整理，并督促研究者在方案规定时限内完成异常值临床意义判定及住院/门诊病历书写。EDC系统中所有数据录入须在访视结束后5个工作日内完成提交；针对数据管理部门发出的质疑，服务方须在质疑发出后72小时内完成解答回复。数据库锁库前，所有开放质疑须全部清零。
3.3数据核查与溯源真实性
3.3.1知情同意书：签署日期、版本号及受试者/研究者签名的完整性与合规性；
3.3.2关键疗效指标及严重不良事件：100%与原始住院/门诊病历溯源比对；
3.3.3 EDC录入数据与原始数据一致性：整体不一致错误率不得超过2%，且不得出现任何一例关键数据的伪造或编造情形；
3.4稽查计划执行：累计完成现场稽查的研究中心不得少于48家（如中心脱落，须以同等数量的远程或交叉稽查补足），稽查抽阅病例总数不得少于250例。
3.5报告撰写与审核：所有阶段性监查/访视报告及项目总结报告，须在相应工作节点结束后10个工作日内完成撰写并提交甲方审核。报告内容须真实、完整、逻辑清晰，如实反映研究中心运营状况及存在问题。经甲方审核后，报告一次性验收通过率不得低于95%，且不得出现重大事实描述错误（如入组数据、SAE例数、方案违背分类等关键信息错漏）；若一次性退回修改，须在3个工作日内完成修订并重新提交。
4.供应商在技术服务期间不能涉及不予受理/批准的黑名单以及相关的商业诉讼，须与采购人签订承诺书，一旦发现涉及上述事项，采购人有权终止合同、追究责任。供应商应负责缴纳依照中华人民共和国相关法律法规规定的应当缴纳的全部税费。
5.质量要求：
5.1临床公司须具备完善的质量管理体系、人员培训体系及第三方供应商管理能力，并向招标人提供体系文件清单、人员清单及第三方供应商资质。
5.2临床中心符合现行国家、行业质量标准、相关技术法规和指导原则，确保入选的受试者符合入选/排除标准，保证随机分组，保证纳入有效样本数均符合统计学要求。防止和减少方案违背/偏离，确保试验数据的真实性、规范性和完整性。
6.采购人对供应商项目团队成员具有选择权、培训权、更换权。
7.供应商项目组所有成员均须对项目信息保密，项目组成员离职后仍须履行保密义务。
8.供应商应保证所派驻的临床研究协调员遵守国家药品监督管理局NMPA 相关法律法规，遵守采购人的内部管理和质量保证体系要求。
（三）人员要求
1.项目经理
1.1具有医学或药学相关本科或本科以上学历
1.2具有GCP培训经历
1.3具有3年或3年类类似项目管理经验
1.4项目经理承担的类似药物临床试验服务项目业绩
2.稽查负责人
2.1具有医学或药学相关本科或本科
2.2具有GCP培训经历
2.3具有2年或2年类类似项目管理经验
3.其他人员
3.1拟派其他人员≥4人
（四）其他要求
1.投标人需在投标文件中提供
2.项目实施方案
3.项目项目进度保障方案
4.突发事件应急处置方案
5.试验数据与档案管理方案
