附件1：
信息系统项目需求
一、标的

	序号
	信息系统名称
	单位
	价格（元）

	1
	血必净注射液真实世界回顾研究课题数据管理系统
	1套
	


二、用户需求：

1. 技术目标

1.1完成血必净多中心中国药物警戒系统（简称CHPS）管理端系统功能开发；

1.2完成10家CHPS医院的血必净不良反应监测及再评价项目的实施；

1.3完成血必净多中心数据的抽取、脱敏、融合、加密及统计分析等服务。

2．技术内容

2.1多中心CHPS管理端系统建立

多中心CHPS管理端系统主要包括药品评价管理、标准数据管理、数据处理与分析等三大功能模块，具体内容包括：

2.1.1药品评价管理：主要实现药品评价方案构建、评价项目开展及项目数据采集与管理，主要的子功能模块包括：

2.1.1.1评价方案构建：制定方案、目标病例检索策略制定、检索策略对比与分析；

2.1.1.2评价方案管理与维护：评价方案的管理与维护，包括方案基本信息管理、方案数据标准与数据配对、入选标准与评价标准的创建、评价数据输出配置、方案信息的导入与导出等功能；

2.1.1.3评价项目管理：评价项目开展过程管理，包括评价项目的创建、评价项目开展流程配置、项目基本信息管理、项目参与人员及项目数据访问权限管理、项目相关文件管理、项目数据标准与数据配对、入选标准与评价标准创建、评价项目数据输出配置等功能；

2.1.1.4评价报告管理：评价项目搜索结果管理，包括入组病例信息的浏览、标记及审核结论的提交；评价项目入组报告管理，包括对入组病例报告评价、审核、剔除、信息填写及导出等功能。

2.1.2标准数据管理：主要实现对实验室检验、检查、体征、诊断、药品等数据的标准库及其对应的同义词库进行管理。

2.1.3数据处理与分析：主要实现项目数据抽取、清洗、脱敏、导出及查询功能：

2.1.3.1数据抽取管理：按照项目要求范围抽取医院目标患者电子诊疗数据；

2.1.3.2数据脱敏管理：对抽取的项目数据进行脱敏处理；

2.1.3.3医院采样数据管理：医院项目数据查询与查看、数据访问权限管理；

2.1.3.4数据导出模板管理：评价项目数据导出模板、表单及字段配置；

2.1.3.5数据清洗管理：评价项目结构化数据、半结构化数据清洗与标准化；

2.1.3.6数据痕迹管理：评价报告数据修改记录查询、数据清洗修改记录查询。

2.2协助医院开展评价研究项目

2.2.1协助完成10家CHPS医院的血必净不良反应监测及再评价项目实施；

2.2.2协助医院开展基于CHPS2.0的临床药学科研项目，项目类型包括：医院内某类事件或某类药物不良反应主动监测研究；医院内某类药物安全性回顾分析；与本医院重点临床科室合作，做相关药品临床研究（课题）；结合临床药学工作（新药评价、医保经济评价、综合评价）；某类药物、某类疾病用药多中心评价研究等。

2.2.3根据院方的项目研究方案，明确研究对象，制定入排标准，转化成CHPS检索语言；

2.2.4系统实施工程师根据《项目研究方案》、《数据抽取与质量控制规范》和《CHPSv2.0安装部署规范》抽取项目数据至CHPS中间库，部署数据至CHPS。

2.3协助医院完成评价项目及数据管理

2.3.1协助项目负责人在“评价方案试验”中建立检索方案，查看方案搜索结果，不断调整检索方案至搜索结果中入组病例与项目研究对象要求基本一致；

2.3.2协助医院项目负责人将“评价方案试验”中完成的评价方案生成为正式的评价方案至“评价方案维护”中，完善评价方案相关信息（添加方案数据标准、完成数据配对、完善入选标准、添加评价标准、完成评价输出配置）；

2.3.3协助医院项目负责人在“评价项目管理”中应用已完成的正式评价方案建立评价项目，并进一步完善项目信息，分配项目参与人员及其数据访问权限；

2.3.4协助医院项目数据审核人员查看项目搜索结果，阅读入组病例的详细信息，标记审核结论；

2.3.5协助医院项目数据审核人员评价、审核、完善入组病例的报告，导出、提交报告至研究中心。

2.3.6在多中心研究项目中，根据入组病例抽取项目数据库，根据《数据脱敏与审核规范》对项目数据库进行脱敏；

2.3.7协助医院项目负责人在“医院采样数据管理”中审核脱敏后数据库，确认数据是否输出；医院信息科工程师审核脱敏后项目库，确认是否脱敏完整。

2.3.8协助医院项目负责人对项目数据进行统计与分析。

2.4 多中心数据统计分析系统建立及应用

基于CHPS数据通用模型采集的各医院数据源，实现项目总体情况分析；用药人群及详细用药情况；ADR/E分析；人工智能及大数据处理应用等功能，主要分析功能包括：

2.4.1总体情况分析：输出ADR/E表现情况、关联性评价与ADR/E状态、ADR/E病例人群基本信息、ADR/E病例人群既往史信息表、ADR/E病例人群个人史信息表、所用药品生产批号分析、出现ADR/E的时间、转归及治疗措施等情况等表格；

2.4.2基本情况分析：输出病例对照组使用人群基本信息分析、病例组与对照组合并用药情况分析等表格；

2.4.3重要检验项目与生命体征分析：输出病例组与对照组用药前相关检验、体征指标分析/病例组与对照组用药中相关检验、体征指标分析/病例组与对照组用药后相关检验、体征指标分析等表格；

2.4.4合理用药分析：合理用药用药情况分析，输出不合理用药用药情况分布表；

2.4.5ADR/ADE发生率分析：分析计算ADR/ADE发生率；

2.4.6数据输出至SPSS/SAS/EXCEL等统计工具软件；

2.4.7数据输出至基于PATHON及R语言的人工智能及大数据分析处理系统实现多模型的AI分析功能。

2.5系统性能要求

2.5.1响应时间特指用户当次交易提交给系统到系统反馈出结果的时间；

2.5.2提供对外数据共享需求时，不能影响繁忙时间业务分析的使用；

2.5.3复杂的动态查询的响应时间，随着数据量增长以及查询复杂度的增加，也应保持在业务分析人员可容忍的时间内；

2.5.4单项统计、复合汇总统计的响应时间随着数据量增长以及统计复杂度的增加，也应保持在业务分析人员可容忍的时间内；

2.5.5要求系统能够7X24小时稳定运行；

2.5.6系统具有较好的容错性和故障恢复能力。

2.6系统总体技术要求

2.6.1采用基于J2EE的B/S结构分布式计算技术进行系统架构设计和系统开发；

2.6.2基于SQL Server 2008作为开发数据库；

2.6.3服务器系统操作平台为Win2008Server

2.6.4支持IE及其它常用浏览器；

2.6.5支持XML数据交换标准，可进行适当的信息资源整合；

2.6.6整体设计框架必须考虑现有药械不良反应监管业务体系中各级部门的业务职能，保证框架的开放性、可扩展性。

3. 技术方法和路线

3.1系统基于J2EE的MVC三层体系架构，支持Oracle、Sqlserver等多种数据库，具有安全性高、易扩展、易维护、跨平台、部署弹性等优势；

3.2系统适合Internet及Intranet下医院用户的GCP项目管理应用， 系统能兼容IE8及以上版本浏览器；

3.3系统开发采用自主研制的“Eagle Framework 6.0”J2EE应用程序框架：包括：

3.3.1控制反转(IoC)和面向切面(AOP)的容器框架；

3.3.2对象关系映射框架(EORM)；

3.3.3Model-View-Controller 框架(MVC)；

3.3.4Web UI组件(EUI)等四部分。

3.4系统支持XML数据交换标准，可进行适当的信息资源整合；整体设计框架开放性、可扩展性。

4、其他

4.1．研究开发成果交付的形式及数量：血必净不良反应监测系统医院端及管理端系统、培训及相关技术开发文档一套、CHPS相关接口开发。

三、培训

投标方应为院方进行培训，包括使用培训和维护培训。

投标方应提出详细的培训计划，提供培训教材。技术培训的内容必须覆盖产品的安装、日常操作和管理维护，以及基本的故障诊断与排错。包括数据库与开发技术培训、系统维护培训、高级用户培训、用户培训，并保证培训效果。

四、技术支持服务

1. 应用软件免费维护期从合同标的验收合格之日算起，期限为36个月。
2. 在免费维护期内，投标方提供技术支持和指导，以及应用系统的局部改进完善以及故障情况下的现场问题解决。

3. 投标方提供7*24小时服务。

4. 如果项目实施产出物或项目在质保期内出现一般性故障，投标方应在接到院方报修通知内0.5小时内（含本数）做出处理响应；如果项目实施产出物或项目在质保期内出现重大故障，投标方应立即派遣工程技术人员用最快捷的交通工具在1小时内（含本数）往达现场处理。投标方需提出解决方案，工作至故障修妥完全恢复正常服务为止，修复时间不超过2个工作日。

5. 投标方应作出无推诿承诺。即投标方在收到院方报修通知及要求后，须立即派技术人员到场，全力协助、使系统尽快恢复正常。

6. 超过免费维护期的，双方另行协商签订维护合同，投标方报价不超过合同软件部分金额的8%。

7. 投标方须有完整的维护记录管理，确保所有问题提出及处理有记录，有供双方共同记录反馈的简捷的操作方式，达到经双方确认真实可信，可跟踪问题解决情况，查询所有维护记录，并可作为验收依据。 

8. 投标方需根据院方要求，安排维护人员使用院方项目管理平台系统中的需求管理模块和缺陷（报障）管理模块，接收院方相关报障及需求信息，并反馈相应处理信息，该维护记录可作为维保履约证明。

9. 定期（每周/每月/每季度）进行系统巡检，对系统运行的软硬件情况（尤其是数据库环境）进行监控，并出具巡检报告，针对潜在的风险应提供解决方案并实施。

五、服务方式

以现场服务为主，其它电话、邮件指导、远程维护、技术交流方式不限。
