项目需求
	项目名称
	临床研究格式病历系统

	需求内容：
1. 受试者标识与跳转
系统需支持在HIS中按项目标识临床试验受试者，并提供直达临床研究病历管理界面（含筛选/随访）的跳转功能，实现诊疗与研究流程无缝衔接。需集成远程随访功能。
2. 数据双向同步
基础数据同步：HIS患者基本信息实时同步至临床研究管理平台，确保受试者信息一致性。
研究数据同步：从筛选/入组至出组期间，HIS中的病历、检验结果、医嘱等关键数据自动同步至研究病历界面，保障数据实时性与完整性。
反向同步：研究平台的访视计划、检验医嘱状态需反向同步至HIS的“临床试验”标签页，供医生全局监控进度。
3. 统一操作入口
在HIS医生工作站集成临床试验管理入口，支持同一界面完成诊疗记录与研究病历双路径填写。
需支持医嘱界面与随访任务联动：开立免费检验医嘱后，自动跳转至对应访视的病历填写页。
4. 智能提醒与预警
超时提醒：门诊研究病历超18小时未完成时，自动通知责任医生及质控人员。
异常预警：受试者未按计划访视或检验结果异常时，触发预警并通知研究者。
跨门诊提醒：受试者在试验期间挂号其他门诊时，系统弹窗提示其试验身份并通知项目研究者。
5. 病历修改追溯
研究病历签章后，任何修改均需保留原始记录并标注修改信息，确保可追溯性与合规性。
6. 跨系统数据验证
通过接口校验机制，保障HIS至研究平台的数据传输准确性，并支持反向验证。
数据同步失败时，HIS需触发告警至管理员，并提供手动重试功能以确保可靠性。
7. 统一身份认证
实现HIS与研究平台的单点登录，支持HIS账号直连研究系统。
[bookmark: _GoBack]研究者登录HIS后自动继承GCP系统权限，无需二次认证。
8. 标准化模板管理
需支持按临床试验方案配置标准化病历模板，覆盖门诊/住院全场景必要字段，确保信息规范性。
9. 权限控制
HIS与研究平台共享角色权限，“临床试验”标签页仅允许授权研究者访问。
按角色限制操作范围（如质控员可查看修改记录但不可编辑）。
10. 临床试验专属标签
在HIS患者详情页（门诊/住院）增设“临床试验”标签页，受试者标签需高亮显示，并展示项目名称、编号及当前状态。
11. 受试者信息详情
标签页内需包含：筛选号、入组时间、项目名称、主要研究者等基础信息，以及访视计划、病历列表与快速操作入口。
12. 动态标签页管理
若HIS未检测到受试者关联试验项目，则自动隐藏“临床试验”标签页，避免无效信息干扰。
13. 中心药房管理
需在HIS内构建中心药房管理模块，实现药品/器械全生命周期管理（含回收与退回流程）。
14. 财务结算机制
建立免费挂号、检验检查的专用财务结算通道，确保试验费用透明化处理。
15. 信创兼容性
系统需满足国产信创要求，支持部署于信创服务器，兼容信创数据库及中间件。
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