一、服务内容要求
	序号
	服务模块
	数量
	主要工作内容及要求

	1
	项目运营及
质控管理
	1份
	撰写质控管理计划。

	2
	质控启动培训会
	1次
	组织质控启动培训。

	3
	远程数据质控
	300例
	通过采购人提供的可远程登录EDC系统，对约300例受试者录入数据进行逐例审核；对存疑数据发出质疑并跟进回复修订；质控前提醒各中心及时录入。

	4
	现场数据质控
	2次
	每次前往浙江省内多家重点中心，按中心实际入组数开展现场督促数据录入、现场质控及问题跟进。

	5
	阶段性质控报告
	若干次
	按整体完成例数出具若干份阶段性质控报告，内容包括各中心质控问题跟进与解决情况、关键问题总结及项目执行建议。

	6
	数据质控问题沟通
	若干次
	每次质控报告出具后与分中心对接沟通1次，进行质控问题阐述、跟进和解决等。

	7
	阶段性质控会议
	若干次
	根据阶段性质控对应安排质控沟通会议，汇报各研究中心质控问题的跟进和解决情况。


[bookmark: _GoBack]二、人员配置要求
供应商须配备项目经理（PM）1名及数据质控员2名，人员须具备临床研究数据管理或质控相关经验，熟悉GCP、真实世界研究数据管理要求及EDC系统操作。

