
一、项目名称

院内制剂调剂管理平台软件开发服务（二期）

二、项目背景

根据《四川数智健康产业发展有限公司 2024年第四次执行

董事办公会会议纪要》（〔2025〕4号）文件内容，会议一致同意

我公司针对“开展院内制剂成果转化项目”进行立项。因项目进

度要求，需要进行“院内制剂调剂管理平台软件开发服务（二期）”

采购。

三、功能内容

（一）建设“科研数据中心”，用以数据采集和数据展示；

（二）建设“中医药理论管理”功能，用以收集并整理制剂

原所属机构应用数据；

（三）建设“临床价值评估”功能，用以组织整理药品申报

前与药品评审中心（CDE）的沟通资料；

（四）建设“人用经验管理”，用以采集和加工各类跟踪随访

数据；

（五）建设“人用经验总结”功能，用以组织编撰大规模人



用经验观察报告；

（六）建设“三期临床信息管理”功能，用以管理三期临床

相关信息；

（七）建设“整体申报材料管理”功能，用以管理医疗机构

制剂转化创新药的申报材料；

（八）建设“项目管理”功能，用以管理医疗机构制剂转化

创新药的项目进度。

四、软件平台总体要求

在制剂调剂管理平台基础上进行升级改造，或与制剂调剂管

理平台进行接口对接，增加数据采集模块，院内制剂转化中药创

新药项目管理模块，支持各类数据库数据源管理和 excel、CSV

格式文件导入。

一级功能 二级功能 功能简述

科研数据中心

数据源管理

支持链接当前主流关系型数据库如mysql、mssql、

oracle，并能测试数据库链接是否正常。支持数据

源删除操作。

数据表采集

读取“数据源”表内容及结构，并支持整库导入或

选择表导入平台数据库。支持表映射和字段映射，

支持周期性运行或一次性运行。

离线文件采集

支持 excel、CSV格式文件导入，并能支持表映射

和字段映射。



非结构化数据采集

批量导入某个路径下的图片、文本、视频、音频文

件，支持通配符匹配，支持自选保存路径，每个文

件保存路径单独进行记录，并可以单独查看。

电子病历接口采集

按照电子病历采集共享标准，实现API接口采集医

疗机构电子病历数据。

数据展示 分类展示已采集数据。

项目管理

项目立项

支持院内制剂转化项目新增、修改、删除、撤回、

查看，支持文件资料上传。

项目审批 支持院内制剂转化项目查看、审批。

合同管理

支持院内制剂转化项目合同上传，查看，合同模板

下载。

经费管理

支持院内制剂转化项目明细费用管理，整体费用管

理，费用查看

中医药理论

制剂处方组成、功能、

主治病症管理

支持院内制剂转化项目管理处方组成、功能、主治

病症等相关数据，支持模板下载

中医药理论对主治病

症的基本认识管理

支持院内制剂转化项目管理中医药理论对主治病

症的基本认识，支持模板下载

拟定处方的中医药理

论管理

支持院内制剂转化项目管理拟定处方的中医药理

论，支持模板下载

处方合理性评价

支持院内制剂转化项目管理处方合理性评价，支持

模板下载



处方安全性分析

支持院内制剂转化项目管理处方安全性分析，支持

模板下载

和已有国家标准或药

品注册标准的同类品

种的比较

支持院内制剂转化项目管理和已有国家标准或药

品注册标准的同类品种的比较，支持模板下载

人用经验数据

新增人用经验数据

支持从科研数据中心直接选择数据，转化为人用经

验数据

导入人用经验数据

支持手工导入各类跟踪随访数据，支持导入模板下

载

人用经验总结

证明性文件

支持管理院内制剂转化项目人用经验证明性文件，

支持模板下载

既往临床应用情况概

述

支持管理院内制剂转化项目人用经验既往临床应

用情况概述，支持模板下载

文献综述

支持管理院内制剂转化项目人用经验文献综述，支

持模板下载

既往临床应用总结报

告

支持管理院内制剂转化项目人用经验既往临床应

用总结报告，支持模板下载

拟定主治概要、现有治

疗手段、未解决的临床

需求

支持管理院内制剂转化项目人用经验拟定主治概

要、现有治疗手段、未解决的临床需求，支持模板

下载

人用经验对拟定功能 支持管理院内制剂转化项目人用经验人用经验对



主治的支持情况评价 拟定功能主治的支持情况评价，支持模板下载

临床价值评估 临床价值评估文件

支持管理院内制剂转化项目临床价值评估文件，支

持模板下载

三期临床信息

临床试验计划和方案

管理

支持管理院内制剂转化项目临床试验计划和方案

管理，支持模板下载

知情同意书样稿

支持管理院内制剂转化项目知情同意书样稿，支持

模板下载

研究者手册

支持管理院内制剂转化项目研究者手册，支持模板

下载

统计分析计划

支持管理院内制剂转化项目统计分析计划，支持模

板下载

临床试验报告

支持管理院内制剂转化项目临床试验报告，支持模

板下载

病例报告表样稿、患者

日志等

支持管理院内制剂转化项目病例报告表样稿、患者

日志等，支持模板下载

与临床试验主要有效

性、安全性数据相关的

关键标准操作规程

支持管理院内制剂转化项目与临床试验主要有效

性、安全性数据相关的关键标准操作规程等，支持

模板下载

临床试验方案变更情

况说明

支持管理院内制剂转化项目临床试验方案变更情

况说明，支持模板下载

伦理委员会批准件 支持管理院内制剂转化项目伦理委员会批准件，支



持模板下载

统计分析报告

支持管理院内制剂转化项目统计分析报告，支持模

板下载

临床试验数据库电子

文件

支持管理院内制剂转化项目临床试验数据库电子

文件，支持模板下载

参考文献

支持管理院内制剂转化项目参考文献，支持模板下

载

整体申报材料 整体申报材料管理

支持管理院内制剂转化项目整体申报材料，支持模

板下载


