患者数据实时质量控制智能监控平台项目需求

项目名称
项目名称：患者数据实时质量控制智能监控平台。
方案建设内容

方案建设内容如下：

	序号
	名称
	配置描述
	数量

	1
	患者数据实时质量控制智能监控平台
	详见3.1患者数据实时质量控制智能监控平台
	1项


详细配置参数
3.1 患者数据实时质量控制智能监控平台

	序号
	系统功能
	功能描述

	1
	系统设置
	1) 支持基础字典配置管理，包括字典维护、用户权限、参数设定等。
2) 支持检验项目字典、仪器设备字典、科室来源字典、标本类型字典等基础数据的自定义配置与维护。
3) 支持用户角色权限的分级管理，可按岗位分配不同的操作权限与数据查看范围。
4) 支持系统运行参数的自定义配置，包括数据刷新频率、报警推送方式等。

	2
	质量目标设置
	1) 用于设定、修改和管理实验室各检测项目的质量目标。
2) 支持根据不同的行业标准（如CLIA、卫生部室间质评标准、生物学变异标准等）来设定和修改质量目标。
3) 支持按项目分别设定允许不精密度（CV%）、允许偏倚（Bias%）和允许总误差（TEa%）等质量指标。
4) 支持质量目标的动态调整和版本管理。

	3
	监控规则设置
	1) 配置基于患者数据的实时质量控制（PBRTQC）的触发规则，涵盖传统Westgard规则及智能预警规则。
2) 包含项目预警规则设置模块、控制限设置模块。
3) 支持按项目配置相应的质控规则。
4) 平台采用人工智能及大数据挖掘技术建立PBRTQC模型，支持智能预警及智能总结分析，可实时监控质量风险，并辅助查找检测系统误差原因。
5) 当触发报警时，系统可区分在控、警告、失控等状态，并分别以不同颜色进行可视化标识，便于快速定位问题。

	4
	性能验证设置
	1) 对PBRTQC监控模型进行设置，并对效能进行验证与评估，确保其在实际应用中的准确性和可靠性。
2) 支持误差检出率（Ped）、假阳性率（FPR）、假阴性率（FNR）等核心效能指标的自动计算。
3) 支持模拟误差引入功能，用于验证模型在不同误差水平下的检出能力。

	5
	监控模型设置管理
	1) 对已建立的PBRTQC监控模型进行统一管理，支持查看模型设置的基础信息及各项配置参数，并可快速打开并进入已设置好的模型界面。
2) 包含PBRTQC参数设置模块、PBRTQC算法选择等模块。
3) PBRTQC参数设置模块支持计算周期（N）、步长（λ）、截断限、控制限等参数的灵活配置。
4) PBRTQC算法选择模块支持移动均值法（MA）、指数加权移动均值法（EWMA）、Bull算法、AON等多种算法。

	6
	实时质控图
	1) 通过已设置的L-J图及Z分数图监控模型实时展示PBRTQC数据的质控图表，用于动态监控检测系统的稳定性。
2) 包含EWMA图展示模块、Z分数图展示模块、MA图展示模块、多项目联合分析模块、多项目实时连续动态监控模块。
3) 支持Levey-Jennings图、EWMA图、MA图、Z分数图等多种质量控制图的实时展示。
4) 支持多项目联合分析，综合评估检测系统的整体稳定性，可实时比较不同项目间的质量表现。
5) 支持多项目实时连续动态监控，对多个检测项目进行同步动态监测，自动识别异常趋势。
6) 支持质控图的交互式操作，包括缩放、数据点查看、报警标注等。
7) 支持报警信息汇总展示，按项目、报警类型等多维度汇总展示PBRTQC报警信息，便于快速定位和处理问题。

	7
	仪器间比对
	1) 用于管理同一实验室内不同检测仪器/系统之间的相同方法学项目结果比对与一致性分析。
2) 包含仪器间比对设置模块、整合新鲜标本比对模块、整合质控品比对模块、患者数据比对图展示模块、质控品数据比对图展示模块、比对项目汇总展示模块。
3) 仪器间比对设置模块支持比对仪器选择、比对项目配置、比对周期设定等功能。
4) 整合新鲜标本比对模块支持基于新鲜患者标本的仪器间结果一致性分析，可与新鲜血液样本结果进行对比验证。
5) 整合质控品比对模块支持基于质控品的仪器间结果一致性分析，支持不同浓度水平质控品的比对评估。
6) 患者数据比对图展示模块展示不同仪器间患者数据的比对图，用于实时监测仪器间结果的一致性趋势。
7) 质控品数据比对图展示模块展示不同仪器间质控品数据的比对图，用于辅助判断仪器间的系统偏差。
8) 比对项目汇总展示模块汇总展示所有比对项目的结果，支持偏倚评估和一致性判定，提供整体比对分析报告。

	8
	实时监控大屏
	1) 提供数据可视化大屏入口，用于集中展示核心质控与监控指标。
2) 包含监控模块设置模块、监控内容设置模块、可视化室内比对数据汇总分析智能监控大屏的数据配置服务。
3) 监控模块设置模块支持大屏展示模块的自定义配置，可按需选择展示内容。
4) 监控内容设置模块支持质控指标、报警信息、仪器状态、项目分布等展示内容的配置。
5) 可视化室内比对数据汇总分析智能监控大屏的数据配置服务提供各类别可视化室内比对数据汇总分析大屏的数据配置，支持多屏联动展示。

	9
	质控周期性评价
	1) 周期性对实验室质量表现或结果互认情况进行综合评价。
2) 包含周期性报表统计评价模块、整合质控品QC分析模块。
3) 周期性报表统计评价模块支持按日、周、月、季度等周期自动生成质控评价报表。
4) 支持EWMA均值、CV%、Bias%等PBRTQC评价指标的周期性统计与趋势分析。
5) 整合质控品QC分析模块支持将传统质控品QC数据与PBRTQC数据进行整合分析，提供全面质量控制策略（TQC）的综合评价。
6) 支持月度质控评审数据的汇总与导出，为实验室质量管理评审提供量化依据。

	10
	第三方接口

对接
	1) 支持从LIS系统采集患者检测结果、样本条码、科室来源、、质控品数据，并支持将IQC原始检测结果纳入PBRTQC平台统一管理。
2) 支持PBRTQC评价指标（包括EWMA均值、CV%、Bias%等指标数据）导出。


项目工期
自合同签订日起，需在3个月内完成项目实施工作，确保系统正常运行。

完成软件实施，并根据院方提出的新需求完成修改后，系统运行3个月以上无软件故障出现，则向院方申请验收。
集成技术及实施服务要求

项目实施期内承建商提供最少专职工程师1名负责本项目实施工作，工作时间与院方工作时间一致，并且提供7*24小时响应服务。
在项目实施前，结合院方项目需求，根据《网络安全等级保护制度》自评等保级别。需向医院提交设计方案进行安全评审，保证安全技术措施同步规划，系统建设根据信息系统安全等级保护要求进行建设。
软件需通过院方信息部门组织的信息系统安全等级定级要求，项目承建商需依据国家最新等级保护标准完成系统功能建设；上线前软件需通过院方信息部门组织的安全测评、漏洞扫描、渗透测试等安全检查，项目承建商根据检测结果对安全漏洞进行整改。
项目承建商需根据院方的详细需求，提交项目系统的安装、调试及培训实施方案，方案得到院方确认后实施，保证系统按时、正常地投入运行。
项目承建商应为院方进行培训，包括使用培训和维护培训。承建商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。包括系统维护培训与高级用户培训、用户培训，并保证培训效果。
验收由承建商给出具体的验收计划、测试的内容和方法，经院方审核通过后，方可进行验收测试。
后续维护服务
项目维护期从合同标的验收合格之日算起，期限为36个月。在维护期内，承建商提供技术支持和指导，以及软件的局部改进完善以及故障情况下的现场问题解决。
在维护期结束前，须由承建商和院方进行一次全面检查，任何缺陷必须由承建商负责修复，在修复之后，承建商应将缺陷原因、修复内容、完成修理及恢复正常的时间和日期等报告给院方，形成项目总结报告。
维护期后的项目维护费用每年不超过合同金额的5%。
合同款支付方式
（一）合同签订后，在收到承建商开具相应金额正式发票后，支付合同总金额的30%。
 (二) 合同验收通过后，在收到承建商开具相应金额正式发票以及售后服务履约承诺函后，支付合同总金额的70%。
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