第三章  采购需求
前注：
1.本说明中提出的服务方案仅为参考，如无明确限制，供应商可以进行优化，提供满足用户实际需要的更优（或者性能实质上不低于的）服务方案，且此方案须经磋商小组评审认可。
一、采购需求前附表
	序号
	内容
	说明与要求

	1
	付款方式
	第一笔（25%）：合同签署后十个工作日内。
第二笔（20%）：试验启动，获得牵头研究中心伦理委员会的书面批准文件，并且主要研究中心已完成启动前所有准备工作。
第三笔（30%）：全部目标受试者入组完成，最后一名符合方案的受试者入组，并提供所有中心完成的入组证明。
第四笔（20%）：所有受试者按方案完成随访，并且经申办方审核确认后，临床试验数据库正式锁定。
第五笔（5%）：向申办方交付符合要求的临床试验总结报告草案或终稿，并完成合同约定的其他结题工作（如试验物资回收、文件归档确认等）。      。

	2
	服务地点
	采购人指定地点。

	3
	服务期限
	方案撰写服务期60日历天，临床运营监督服务为项目全周期，不少于24个月   


二、项目概况
[bookmark: _Toc522521528][bookmark: _Toc42769750]1.项目概述及服务法规
[bookmark: _Toc519674237]本项目为 “一项评估脐带间充质干细胞（UC-MSCs）在尘肺病患者中的安全性、耐受性和初步疗效的研究”（方案编号：ALMSC-001），需供应商提供的服务内容包括：数据管理、统计分析专业技术服务以及EDC租赁服务；总研究周期24个月。
服务内容应满足以下法规、指南和规范的要求（但不仅限于以下且现行的法规）：
（1）通用法规：
《药品管理法》2019年
《药品注册管理办法》2020年
《药物临床试验质量管理规范》 2020年
《药物临床试验的生物统计学指导原则》2015年
《临床试验数据管理工作技术指南》2016年
《药物临床试验数据管理与统计分析的计划和报告指导原则》2016年
《药物临床试验数据递交指导原则》（2020年征求意见稿）
（2）干细胞专项法规：
《干细胞临床研究管理办法（试行）》（2015）及2023年修订说明
《人源性干细胞及其衍生细胞治疗产品临床试验技术指导原则》（NMPA 2023）
《细胞治疗产品研究与评价技术指导原则》（2024版）
（3）数据安全法规：
《个人信息保护法》（2021）
《人类遗传资源管理条例》（2023修订）
《临床试验数据安全监查委员会（DMC）建立与操作指导原则》（2022）
三、服务需求
1、服务指标要求
	标识重要性
	标识符号
	代表意思

	核心指标项
	●
	作为实质性要求，不满足该指标项将导致响应无效

	重要指标项
	★
	评分项，详见评分细则

	无标识项
	
	无标识项作为基础指标项超过3条及以上负偏离或未响应将导致响应无效。


2、技术要求
	序号
	类别
	具体技术要求
	验收标准

	1
	研究类型
	研究者发起的研究，单中心
	需在项目计划文件中明确研究性质。	

	2
	研究分期
	本项目涵盖I期临床研究内容（用药剂量递增）
	研究方案、操作流程和风险管理必须符合现行的I期临床试验的国家标准、规范和行业要求

	3
	试验设计
	两阶段设计：
1.  第一阶段（剂量递增）：首要目标为评估间充质干细胞的安全性、耐受性，并确定最大耐受剂量。
2.  第二阶段（剂量扩展）：采用随机、双盲、安慰剂对照设计，进行初步疗效评估
	研究方案中必须清晰阐述两阶段的设计、盲法实施、随机化方法（需由统计团队提供支持）以及剂量递增的决策标准

	4
	主要终点
	安全性终点（如不良事件发生率）和有效性终点（如肺功能指标FVC的变化
	数据采集工具（电子病例报告表）必须能精确、完整地捕获与这些终点相关的所有数据

	5
	受试者规模
	筛选数量：计划筛选 28例​ 受试者。
可评价病例：确保最终可进行疗效评价的受试者不少于 25例
	筛选失败率 ≤ 50%；脱落率 ≤ 20%；需提供入组进度表以供核对、及提供受试者中途退出解决方案。

	6
	研究中心管理
	研究中心数量：启动并管理 1家研究中心。
中心启动时效：从伦理审批到临床启动会完成，总周期不超过 2个月。
	提供中心伦理批件、签署的临床研究协议作为证明；项目时间线需严格遵循时间规划。

	7
	研究周期与进度
	总研究周期为24个月，各阶段需满足以下关键节点时效要求：
• 启动阶段（≤3个月）：伦理报批、合同签署和临床启动。
• 执行阶段（18个月）：
- 受试者入组期：≤ 12个月​ 内完成全部25例受试者入组。
- 治疗与随访期：共 6个月。
• 收尾阶段（≤3个月）：
- 数据库锁定：末例受试者出组后 ≤ 1个月内完成
	供应商需提供详细的项目计划，明确上述所有里程碑的时间点；每月提供进度报告，用表格的形式清晰明了。实时追踪入组速度、筛选失败率等关键指标，任何偏差需有解释和应对措施。

	8
	监查工作强度
	为确保数据质量，需执行常规监查访视：共计 12次。入组期频率约为 1次/2月 /次，治疗随访期频率约为次/2月。
• 数据清理访视：数据库锁定前执行 1次。
	中标后需提供经研究中心确认的监查访视报告； 监查频率和投入工时需符合报价单承诺，提供工时凭证以确保监督力度。


3、企业实力要求
	序号
	类别
	要求
	验证文件

	1
	法人资质
	有效营业执照
	提供营业执照扫描件（加盖公章）

	2
	●人员稳定性
	项目核心团队（特别是项目总监、项目经理）在服务期内（18个月）保持稳定，离职率≤15%。
	响应文件中须提供公司核心团队人员近一年社保缴纳记录。

	3
	●项目经验
	需具备至少1个经中国国家药品监督管理局（NMPA）核查的临床试验项目经验；具备协助创新药上市经验
	响应文件中须附项目列表及核查通知/结题报告（脱敏处理）、提供国家药品监督管理局药品审评中心登记号或临床试验公示平台截图；提供至少5个患者研究项目（包括但不限于IIT研究）的服务合同关键页（可脱敏）。（响应文件中需提供相关证明材料）


4、人员资历
	序号
	评分项
	要求
	验证文件

	1
	★项目总监
	配备≥8年以上工作经验；项目经验覆盖临床Ⅰ期-Ⅲ期。主导过干细胞或罕见病领域I期临床试验者优先。
	响应文件中须提供上述公司人员简历及参与项目的脱敏资料证明

	2
	★项目经理
	配备≥5年以上项目经验，主导过I期临床试验者优先。 
	响应文件中须提供上述公司人员简历及参与项目的脱敏资料证明


5、临床运营
	序号
	工作类别
	具体内容
	验收要求

	1
	★启动准备​
	•项目管理计划（项目管理计划/主计划）撰写与定稿 
•伦理报批（首次递交及1次更新） 
• 中心合同谈判与签署 
• 项目启动会
	• 项目管理计划/主计划文档在合同生效后1周内完成初稿。
• 伦理批件获取后，临床启动会在1个月内完成。
• 中心合同在伦理审批后1个月内完成签署

	2
	★临床执行与监查​ 
	• 常规监查访视（12次） 
• 数据清理访视（1次） 
• 中心管理、供应商管理与日常沟通
	• 监查频率：入组期每2月/次，治疗随访期每2月/次。监查报告在访视后3个工作日内提交。
• 每月提供项目进展周报/月报。

	3
	
★中心关闭与文档交付​ 
	• 结束访视 
• 中心关闭文件整理与交付
	• 数据库锁定后4个月内完成结束访视。
• 提供完整的试验总文件。 


四、质量控制
1、项目进度要求
关键路径偏差：研究启动至电子数据采集系统（EDC）上线周期偏差 ≤ 7个工作日；受试者入组进度偏差 ≤ 1个月。
里程碑验收：以伦理批件获取、首例受试者入组、数据库锁定、临床研究报告（CSR）初稿完成为关键节点，每延迟一月，按合同金额的5%扣除相应费用。
★2、数据质量要求
数据准确性：源数据验证（SDV）一致性 ≥ 95%。
★3、服务质量要求
3.1人员投入：项目经理/项目总监/临床监查员/ 数据管理员/统计分析师等关键角色的投入工时不得低于报价单承诺的90%（供应商须承诺中标后实施时提供工时月报，承诺函格式自拟）。
3.2沟通响应：常规邮件/问题需在16个工作小时内响应；紧急问题需在8小时内响应，必要时可先电话沟通。
★4、交付物验收标准
所有交付文档（方案、SAP、CSR等）需通过内部质检，错误率低于0.1%。数据库锁定前，需提供由双方签字的《数据管理报告》和《数据库锁定确认函》。
附表：专有名词缩写表格
	缩写
	全称（英文）
	中文解释

	IIT
	Investigator-Initiated Trial
	研究者发起的研究

	PI
	Principal Investigator
	主要研究者

	Co-PI
	Co-Principal Investigator
	共同主要研究者

	CRO
	Contract Research Organization
	合同研究组织

	SMO
	Site Management Organization
	现场管理组织

	CRA
	Clinical Research Associate
	临床监查员

	CRC
	Clinical Research Coordinator
	临床研究协调员

	SD
	Source Document
	原始病历/原始资料

	EC
	Ethics Committee
	伦理委员会

	IRB
	Institutional Review Board
	机构审查委员会

	NMPA
	National Medical Products Administration
	中国国家药品监督管理局

	FDA
	Food and Drug Administration
	美国食品药品监督管理局

	EMA
	European Medicines Agency
	欧洲药品管理局

	CDE
	Center for Drug Evaluation (NMPA)
	药品审评中心（隶属NMPA）

	ICF
	Informed Consent Form
	知情同意书

	CRF
	Case Report Form
	病例报告表

	EDC
	Electronic Data Capture
	电子数据采集系统

	SAE
	Serious Adverse Event
	严重不良事件

	SUSAR
	Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction
	可疑且非预期严重不良反应

	TMF
	Trial Master File
	试验主文件

	ISF
	Investigator Site File
	研究者文件夹

	CTA
	Clinical Trial Agreement
	临床试验协议

	CCI
	Case Collection Instrument
	病例收集工具

	DMP
	Data Management Plan
	数据管理计划

	DVP
	Data Validation Plan
	数据验证计划

	SIV
	Site Initiation Visit
	中心启动访视

	IM
	Investigator Meeting
	研究者会议

	IMV
	Interim Monitoring Visit
	常规监查访视

	COV
	Close-Out Visit
	中心结束访视

	CO-MO
	Co-Monitoring Visit
	协同访视

	SDV
	Source Data Verification
	原始数据核查

	PD
	Patient Diary
	患者日记

	SAP
	Statistical Analysis Plan
	统计分析计划

	DMC
	Data Monitoring Committee
	数据监查委员会

	DSMB
	Data and Safety Monitoring Board
	数据与安全监查委员会

	CDISC
	Clinical Data Interchange Standards Consortium
	临床数据交换标准协会

	SDTM
	Study Data Tabulation Model
	研究数据表格模型

	ADaM
	Analysis Data Model
	分析数据模型

	GCP
	Good Clinical Practice
	药物临床试验质量管理规范

	SOP
	Standard Operating Procedure
	标准操作规程

	IB
	Investigator's Brochure
	研究者手册

	CSR
	Clinical Study Report
	临床研究报告

	FPI
	First Patient In
	首例患者入组

	LPLV
	Last Patient Last Visit
	末例患者末次访视

	DBL
	Database Lock
	数据库锁定


五、报价要求
[bookmark: _GoBack]本项目报总价，报价包含完成本项目所需的全部费用，成交后采购人不再增加任何费用。
