技术参数

专病数据库平台1

建设目标

本平台旨在建设科研级的符合行业标准的专病库平台，通过构建科研大数据平台和临床科研数据模型，实现对全院患者的临床数据的全量采集纳入，并运用数据采集、清洗、关联、挖掘和质控等数据治理技术，形成一个标准化、规范化和一体化的科研数据中心，为临床科研和临床决策提供高质量的可靠证据，降低临床医务工作者的科研时间成本，提升临床研究分析的质量，并实现现代化数据管理、病例检索、指标分析统计与科研项目执行等应用，为临床研究和转化提供更好的数据支持和服务。本项目以临床需求为导向，以数据质量为基础，以科研转换为动力，助力优势学科科研精进，持续推动医院高质量发展。

平台应符合相关标准

为了保证系统的开放性，以及融合的实现，系统至少应遵从以下标准和要求：

《国家卫生信息化标准基础框架》

《中国卫生信息标准基础数据集》

《中国医院信息基本数据集标准》

《卫生信息数据规范指南》

《电子病历基本数据集》

《国家卫生与人口信息字典》

《医院人财物运营管理基本数据集》

《卫生统计指标》

《卫生信息数据元目录》

《医学数据影像通信基本数据集》

《电子病历基本架构与数据标准》

《全国儿童保健工作规范（试行）》

《妇幼年报填报说明及指标解释》

《妇幼保健信息系统基本数据集标准》

《临床检验结果共享系统互操作行规范》

《基于电子病历的医院信息平台建设技术解决方案》

《卫生综合管理信息平台建设指南》

《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》

《医院信息平台应用功能指引》

《医院信息建设应用技术指引（试行）》

《医疗机构医疗大数据平台建设指南（征求意见稿）》

《国际疾病分类》（ICD-9、ICD-10、ICD-11） 

《医学数字化影像通讯标准》DICOM3 

《规范化临床医学术语标准》SNOMED CT 

《观测指标标识符逻辑命名与编码系统》LOINC 

《医疗卫生领域信息交换标准》HL7 V3 

《临床文档架构》CDA R2 

《医疗信息系统集成规范》IHE 

《中华人民共和国计算机信息系统安全保护条例》（国务院令第147号）

《计算机信息系统安全保护等级划分准则》（GB17859-1999）

《信息安全等级保护管理办法》（公通字[2007]43号）

《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》（卫办发〔2011〕85号）

《信息系统安全等级保护实施指南》（GB/T 25058-2010）

《信息系统安全等级保护基本要求》（GB/T 22239-2008）

《信息系统等级保护安全设计技术要求》（GB/T 25070-2010）

《信息系统安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2012）

《信息安全技术网络安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2019）

建设内容及技术要求
广西医科大学第一附属医院专病库平台项目的建设，以大数据底座驱动为基础，以科研能力提升为抓手，以科研创新带动临床诊疗、患者服务与学科管理的闭环化发展为特色，为医院高水平与研究型医院建设，及高质量发展提供坚实的基础。

项目建设内容主要包含全院医学数据采集和治理、科研主题数据治理、科研数据中心、专病数据库等4大子系统。具体建设内容如下：

	子系统
	功能模块
	详细内容
	数量

	（一）

全院数据

采集和治理
	1. 数据采集与汇聚
	主流数据库全量和增量采集，支持数据同步、数据备份、集成接口等数据采集方式
	1项

	
	2. 数据清洗
	对映射到通用数据模型的数据进行数据清洗，包括：数据格式不规范、数据缺失、数据重复、数据编码无对应、超出数据值域等问题。
	1项

	
	3. 数据脱敏与加密处理
	参照《中华人民共和国个人信息保护法》、信息安全等级保护、HIPAA、个人信息安全规范等法律法规对患者隐私处理的要求进行数据脱敏和加密
	1项

	
	4. 数据关联（建立EMPI）
	提供全院级别（可跨院区、跨系统）的患者主索引
	1项

	
	5. 电子病历解析
	基于医疗信息学的角度,将以自然语言方式录入的医疗数据根据医学语境转化为可用于存储、查询、统计、分析和挖掘的数据结构
	1项

	
	6. 数据后结构化
	支持临床基础字段集，覆盖常规的检验、检查、症状、疾病生命体征、家族史、婚育史、手术、输液、药品医嘱等结构化处理
	1项

	
	7. 数据标准化
	参照行业标准库，如ICD10、ICD9-CM3、药品ATC标准、卫生信息数据元值域代码及各类常规的行业标准字典，对采集数据自动进行统一的标准化处理
	1项

	
	8. 元数据管理
	将术语到标准术语进行映射转换，并维护元数据
	1项

	
	9. 基础数据质控
	提供对数据进行质量监控、问题发现、问题报警等，全程对数据质量进行有效的监督、控制和追溯
	1项

	
	10. 数据自动化生产
	按照标准生产流程，实现数据按时调度更新生产
	1项

	（二）

专科专病数据治理


	冠心病专科专病数据模型构建
	构建冠心病科研主题和专题数据模型，定义模型字段范围、字段名称、值域标准、加工逻辑等，形成科研主题字段集并构建的专题模型
	1项

	
	脓毒血症专科专病数据模型构建
	构建脓毒血症科研主题和专题数据模型，定义模型字段范围、字段名称、值域标准、加工逻辑等，形成科研主题字段集并构建的专题模型
	1项

	
	淋巴瘤专科专病数据模型构建
	构建淋巴瘤科研主题和专题数据模型，定义模型字段范围、字段名称、值域标准、加工逻辑等，形成科研主题字段集并构建的专题模型
	1项

	
	鼻咽癌专科专病数据模型构建
	构建鼻咽癌科研主题和专题数据模型，定义模型字段范围、字段名称、值域标准、加工逻辑等，形成科研主题字段集并构建的专题模型
	1项

	（三）

科研数据

中心
	1. 平台首页
	在平台首页里，为管理者提供数据中心的管理者驾驶舱
	1项

	
	2. 数据搜索和导出
	通过条件树或事件检索的方式，快速便捷的筛查患者，并根据不同权限可导出数据，支持通过接口或数据库视图方式导出
	1项

	
	3. 系统权限管理
	赋予用户角色，授予功能使用权限，不同用户开启不同数据授权，并支持查看平台上所有用户的行为日志，包括抽取导出记录等；支持接入第三方系统进行单点登录
	1项

	（四）

专科专病数据库
	1. 科研数据库首页
	为不同的角色提供所需及所关注的内容的概览和快捷入口
	1项

	
	2. 数据洞察与分析
	包含数据库概览及患者特征统计，以可视化方式展示患者各疾病特征的统计图表，并提供筛选功能
	1项

	
	3. 患者全景和诊疗时间轴
	通过时间轴展示患者在院就诊的全生命周期数据，直观了解患者重点诊疗事件和结局，以及重点指标的时序进展情况
	1项

	
	4. 病例检索
	通过简单搜索、条件树或事件检索的方式，快速便捷的筛查患者，多种可视化搜索方式，支持秒级搜索目标患者，快速定位人群，继续科研分析
	1项

	
	5. 科研项目管理
	线上化支持科研课题流程，帮助用户完成科研项目，提升科研效率。提供科研项目创建流程管理，包括创建项目、搜索纳排、数据抽取、随访管理、统计分析及数据导出，通过权限分配确定不同角色的使用功能范围。

科研课题统计分析支持：描述性统计、单因素分析、相关性分析、多因素分析、生存分析。

多项目管理、任务提醒、进度统计等，帮助项目创建者直观及时了解项目进行情况。

支持多种随访方式：电话/门诊随访、短信随访、微信随访、接入第三方随访系统等。
	1项

	
	6. CRF表单管理
	科研课题的CRF创建、编辑、删除等管理功能；多种CRF题型和灵活选项设置功能；CRF多样式展示：单列模式、双列模式；CRF内多题目间显示与隐藏的逻辑关系以及自动计算量表等
	1项

	
	7. 高级统计分析
	平台支持6大类42中统计分析方法，可在线实现零代码统计分析，并支持数据预处理和对上传的外部数据进行数据统计分析
	1项

	
	8. 知识全库
	支持对PubMed、万方等文献库的搜索查询，并可展示文献摘要和研究热点趋势、作者图谱等。支持药品说明书、临床路径等知识内容的查询
	1项

	
	9. 数据字典
	数据字典开放既往与全国知名专家共建的疾病数据集，包括：字段定义、值域、加工方法、来源；数据字典能够透明化每个字段的填充率统计，方便用户感知数据质量。
	1项

	
	10. 数据补录
	支持在线对库内数据进行手工补录及新增患者
	1项

	
	11. 质控报告
	多维度统计展示全库数据的质量情况，支持查看字段质量不规范的患者信息
	1项

	
	12. 使用引导及帮助中心
	为用户提供功能点介绍视频和解释说明，新功能上线提醒等
	1项

	
	13. 消息通知
	系统升级等平台级消息广播
	1项


技术需求
 总体技术架构需求

 要求采用分布式大数据技术，包括分布式计算、分布式存储、分布式资源调度平台等，构建本项目的大数据平台层，进行数据分布式采集、存储、计算等任务。系统规模可以按需求进行弹性缩放，完全并发式处理，按照数据量本身进行规模扩展；

要求采用基于容器的微服务架构部署，业务逻辑以微服务的形式进行封装，实现服务本身的高弹性和水平可扩展；

系统需具备可解释机器学习能力，为自然语言处理和知识图谱构建提供算法支撑；

 采用ElasticSearch分布式搜索引擎技术，具有全文检索功能，实现基于关键词的快速检索，正常情况下大数据检索平台查询响应时间不超过5秒；

 要求提供平台集群的安装部署服务，并提供运维服务保障平台的稳定运行，支持集群自动化运维，实现无人值守7×24小时监控；

本项目采用的数据采集方法，需与医院现有信息系统无缝衔接，本项目实施上线后不能影响医院已有业务的正常运行；

 系统须具备对研究对象（患者）隐私信息加密保护的功能，防止患者隐私数据外泄；

系统基于B/S架构部署，无需安装客户端，通过浏览器即可使用。

 全院数据采集和治理

数据采集与汇聚：平台需从包括但不限于HIS、EMR、病案、LIS、RIS、心电、超声、手术麻醉、随访等业务系统进行数据抽取、传输和加载，在平台完成统一的数据集成；

 数据清洗：数据清洗需参照ICD10、HL7、CDA、卫健委电子病历基本架构与数据标准等一系列国内外通用标准制定数据元规则，进行数据的格式统一。包括但不限于：纠正错误、删除重复项、统一规格、修正逻辑、转换构造、数据压缩、补足残缺/空值、丢弃数据/变量；

数据脱敏与加密处理：数据脱敏须参照《中华人民共和国个人信息保护法》、信息安全等级保护、HIPAA、个人信息安全规范等法律法规对患者隐私处理的要求进行数据脱敏和加密；

数据关联（建立EMPI）：以患者为维度，以患者单次就诊为最小颗粒度，将患者在不同系统中的数据关联起来，建立完整的患者数据模型；患者数据模型应包含平台接入的患者在院各临床业务域的数据，包含但不限于人口学信息、病案首页、入出院记录、病程记录、检验记录、检查记录、手术记录、生命体征记录、体检、医嘱等信息。

电子病历解析：针对各种不同形式存储的电子病历文档，需要进行文档类型拆分，将文档拆分为：入院记录、小时内入出院记录、24小时内入院死亡记录、首次病程记录、日常病程记录、上级查房记录、交接班记录、转科记录、阶段小结、抢救记录、会诊记录、术前小结、术前讨论、术后首次病程记录、出院小结、死亡记录、死亡病例讨论记录、疑难危重病例讨论记录等。每个文档中再根据通用模型的定义，进行文档中的章节拆分，如入院记录中，需要拆分出主诉、现病史、既往史等章节；

数据后结构化：通过后结构化把医疗文书（病历、医嘱、护理文书、检查报告等）转变为结构化的、可以计算、可挖掘的数据。要求自然语言结构化召回率不低于95%，准确率不低于95%。

数据标准化：在数据挖掘的算法指导下，参考自然语言的同义词表、医学术语的同义关联词表和国内外各种数据标准，对不同文字表达但含义相同的信息进行标准化处理。基于国内、国际、医疗行业、国际疾病指南等标准，例如ICD10\ICD9、HL7CDA\医学主题词表（MeSH），观测指标标识符逻辑命名与编码系统（LOINC）\药品词典规范-CFDA\ATC分类\国家卫计委医疗机构诊疗科目名录\国际性肿瘤数据库结构\肿瘤学国际诊治指南等，对采集数据进行标准化、归一化处理；

 元数据管理：建立主数据和元数据管理机制，元数据管理平台的核心能力是以统一的数据标准对多源、异构的数据进行处理，形成统一、标准的大数据视图；

基础数据质控：针对数据处理过程中的多层数据，采用定量、定性综合校验方法，提供多维质量监控、问题预警功能，协助大数据、人工智能平台发现数据完整性、一致性、准确性、唯一性、稳定性等数据质量问题。

数据自动化生产：数据更新时效性要求为T+7，即平台实施上线后，可不通过人工干预的方式，平台自主完成每7天由各业务系统数据源执行一次数据采集和更新，数据采集和更新时不影响院方业务的正常运行；

专科专病数据治理

平台需支持地中海贫血、鼻咽癌、肝癌、肺癌、慢性肾病、银屑病、脓毒症、心血管科、不孕症等9个专科专病数据模型的构建。模型需包括：患者人口学信息、就诊记录、病历信息、检查、检验、病理、医嘱、诊断、治疗等业务域及重点事件等字段分类。

数据模型字段生产需支持多种提取方式，包括：直接映射、结构化提取、复杂逻辑计算方式，每个专科专病数据模型包含结构化提取、复杂逻辑计算方式的字段50个，直接映射字段不少于500个。

 基于数据模型对数据进行深度治理与质控，支持图形化方式展示最终数据字段与原始数据字段之间的关系、数据加工计算逻辑等信息。

▲支持在平台用户界面展示主题数据模型字段，包括字段定义、字段值域、加工方法和数据来源等信息。

 科研数据中心

平台首页：为管理者提供全院科研数据资产的概览，包括：查阅全院接入数据及系统不同维度的统计、可查看全平台数据字典、可透明化展示字段填充情况、支持展示全平台已建科研数据库情况、支持展示全平台日志记录统计信息；

◆数据搜索和导出：支持管理者在数据中心层进行全院患者数据的检索、导出，包括提供多种检索方式关键词搜索、条件树搜索、事件搜索，其中关键词搜索和条件树搜索支持秒级返回搜索结果，事件搜索支持分钟级快速返回结果；支持查看患者数据加工逻辑，支持按用户权限导出数据；支持数据分布情况探索，可对筛选搜索到的数据，并根据搜索结果分析相关指标分布（如性别、年龄、诊断、用药、手术等）；

系统权限管理：

（1）实现用户使用权限管理：支持系统管理员为其他用户分配使用角色，每种角色对应不同权限；

◆（2）实现用户数据权限管理，支持为每个用户分配其能访问的数据库，并为不同用户分配导出权限以及导出数据脱敏权限、浏览脱敏权限。提供审批通过及未审批数据列表管理，已审批通过数据可直接下载。支持平台管理员、或具备审批权限的管理人员，统一审批所有数据库中的数据导出申请，包括查看导出的数据内容，填写拒绝反馈等，保证数据安全。

 科研数据库

科研数据库首页：为不同的角色提供所需及所关注的内容的概览和快捷入口，包含以下内容：

（1）数据库简报：查看数据库内整体患者及用户概要信息，包括全库患者数量，数据库纳排条件、数据库内项目数量，数据的时间跨度，数据库内成员数量；

（2）任务通知：查看项目待办任务，包括随访任务；查看所有与用户相关的任务及项目的通知，查看系统通知；

（3）导出记录：查看当前用户数据的导出记录；

（4）疾病运营指标：支持显示疾病（科室）运营数据分析图表；支持显示总就诊人次、门诊人次、住院人次等指标的趋势分析；支持指标排序，支持折线图、柱状图、饼图等图表进行分析；支持趋势图的缩略轴展示，动态进行交互选择不同区间的趋势进行缩放展示；

（5）我收藏的患者：查看用户收藏的患者，并能够添加Tag进行简单的分类与标记。

数据洞察与分析

（1）数据库概览

①查看科室数据库内患者总数；

②查看科室数据库收入患者的就诊时间跨度；

③查看科室数据库收入患者的纳排标准；

④最新数据更新时间；

（2）患者特征统计

①支持对科室数据库内患者进行数据透视，了解患者特点分布情况，如性别分布、年龄分布、诊断分布、治疗分布等；

②支持以饼图、条形图、柱状图、散点图、折线图、玫瑰图、环形图等多种形式显示患者分布结果；

③支持按照门诊、住院等不同就诊类型查看；

④支持对人群进行性别、就诊类型等条件的筛选，以查看不同类型患者的主题分析图表；

⑤支持通过分析图表快速搜索符合特征的患者（下钻到对应的患者列表）；

⑥支持数值和文本指标的值域进行自定义归并设置；

⑦支持下载分析图表数据。

◆患者全景和诊疗时间轴

（1）患者360详情

①支持查看患者全生命周期科研数据；

②支持查看患者历次病历信息，将病历数据进行分类整合排序；

③支持按分类查看病历数据，如CT检查、超声检查、MRI检查等；

④支持查看所有检验指标的变化趋势图（折线图），支持检验项目指标异常值特殊标记；

▲（2）患者时间轴

①支持按时序展示患者历次住院、门急诊诊疗事件；

②支持查看患者诊疗事件的发生时间（例如：入院时间、出院时间等）、诊断名称、就诊/入院科室信息；

③在同一时间轴跨度下查看指标的进展情况（例如：患者全生命周期中所有次的手术治疗情况）；

④支持选取指定时间区间，查看该时间区间内的就诊记录；

⑤支持查看时间区间内的检查、检验指标的变化趋势，并突出提示异常值；

▲（3）数据溯源：支持查看每一条患者科研数据的计算逻辑及其源头数据。

病例检索

（1）简单搜索

①输入关键词快速检索与关键词相关的患者，可查看相关患者对应的患者特征统计图表；

②支持使用智能联想的关键词一同搜索，精准扩大搜索范围（例如：搜索“胃癌根治术”时，自动使用“根治性胃切除术”一同搜索）；

③支持智能联想、搜索词拆分等方式，提高搜索准确性，扩大搜索召回率；

④查看搜索到的患者数量；

▲⑤搜索结果命中飘红，精确解释每位患者被搜索到的原因；

◆⑥查看与关键字相关的中英文文献；

（2）高级搜索

①为具体指标设置搜索条件，精确搜索患者（例如：“诊断名称”包含“胃恶性肿瘤”）；

②支持纳入搜索、排除搜索两种搜索模式，且支持两种模式同时作用，快速完成科研纳排过程；

③支持条件树搜索、事件搜索、精确搜索（住院号、门诊号、病案号）搜索三种搜索方式，且支持三种方式灵活搭配；

④搜索历史自动留存；搜索条件收藏；

⑤秒级查看搜索到的患者列表及患者详细数据；

（3）条件树搜索

①以树状形式添加多个搜索条件，支持复杂条件搜索；

②多个搜索条件之间的“并且”“或者”关系灵活切换；

③多个搜索条件的搜索数据范围灵活限定（例如，同病人：患者所有病历数据；同病历：一份病历所有数据；同报告：一份报告单上的数据）；

▲④不同类型数据不同搜索规则，数值型指标采用“大于”“小于”“等于”等规则，文本型指标采用“精确等于”“包含”“不包含”等规则；

⑤支持在搜索条件上添加“首次”、“末次”的限定条件（例如：首次 手术名称 包含“根治性肝切除术”）；

⑥支持为数值型指标添加“最高”“最低”的限定搜索条件（例如：最高 白蛋白 < 40 g/L）；

◆⑦支持为检验指标添加“高于/低于几倍正常高值/低值”的限定搜索条件（例如：淋巴细胞计数>2倍正常高值）；

⑧计算全部条件节点综合搜出的总患者数量，及计算每个条件节点上搜索出的患者数量，快速了解患者流向；

⑨搜索条件选项包含科研数据库内所有指标；

⑩搜索部分字段如诊断名称，可查看使用召回的相关归一词；

（4）事件搜索（为多个搜索条件添加时间先后关系，贴近实际科研纳排方式）

①通过定义T0事件与事件前后的条件，精确搜索患者（例如：行肝癌切除术 之前 行TACE的患者）；

▲②支持多条件组合，精确定义T0事件（T0事件可以是一个条件，也可以是多个条件的组合，例如：行肝癌切除术 之前 行TACE术 “并且” 行PEI的患者）；

③支持基于T0事件，在其前后添加多个限定条件；

④灵活配置事件前后多个条件之间的关系（例如：满足任意条件，满足全部条件）；

⑤计算满足T0事件与前后限定条件，综合搜索出的总患者数量；

⑥计算满足T0事件的总患者数量；

⑦基于T0事件，分别计算满足各个条件的患者数量与占比；

⑧支持多事件搜索，添加新事件搜索是可选择空白搜索或复制上一个事件搜索；

（5）精确搜索：支持通过住院号、病案号、门诊编号等信息，批量进行精确搜索找到目标患者；

（6）文献推荐：查看与搜索内容相关的中英文文献；

（7）搜索结果列表

①自定义患者列表页需展示的关键基线指标；

②点击列表中的一个患者，进入该患者详情页面，查看全景数据；

③进入一个患者的时间轴页面，查看重点诊疗事件各项指标，以及重要指标的时序进展情况；

（8）搜索结果特征分析

①支持对检索出的患者的常用特征指标进行分布统计（包括性别分布、就诊年龄分布、诊断分布、用药分布等）；

②支持以饼图、条形图、柱状图、散点图、折线图、玫瑰图、环形图等多种形式显示分析结果；

（9）患者数据导出

①支持在授权下导出符合搜索条件的患者数据；

②支持导出患者的多个指标全生命周期数据；

③支持为待导出的指标限定时间阶段，导出特定一次的值（例如：鼻咽癌清扫术前“末次”EBV-DNA的值）；

④支持阶段内多种指标导出规则：首次、末次、最大值、最小值、平均值、求和、所有值等；

⑤支持根据用户权限导出明文数据(可逆脱敏)；

⑥保留所有用户的数据导出记录，便于管理；

⑦支持导出数据或抽取数据任务排队进度查看；

（10）患者数据导入至科研项目：支持将检索出的患者一键导入到科研项目中。

科研项目管理

（1）科研项目基本信息填写

①支持创建多个单中心科研项目并发布；

②支持添加项目描述说明及项目附件，用于对项目成员公开资料；

③支持开启或关闭项目内患者推荐功能，满足不同用户对科研项目内研究对象的不同更新需求；

（2）研究设计-患者纳排

①支持创建多个研究队列，不同队列设置不同的纳排条件；

②针对前瞻性研究，支持患者随机分组；

③支持三种搜索方式结合，将满足各队列条件的患者分别纳排入组（三种搜索方式细节见搜索功能介绍：条件树搜索、事件搜索、精确搜索）；

（3）研究设计-指标数据自动采集

①科研数据库内所有指标均可被选取为项目研究指标，形成一个患者一行的研究数据；

②创建多个研究阶段表单，为不同阶段表单配置研究指标；

③将指标配置为多种CRF题型，包括：填空题、单选题、多选题、表格题、文件题、日期题、长文本题；

④灵活定义观测阶段，支持首次 末次（例如：首次 TACE术结束时间 之后 30天内）；

▲⑤灵活定义研究指标的抽取规则：首次、末次、所有次、最大值、最小值、平均值、求和、计数（例如：首次 TACE术结束时间 之后 30天内 首次 肿瘤标记物浓度）；

▲⑥支持灵活定义科研多来源字段并自动抽取数据，举例，是否转移、是否复发等；

⑦支持用户自定义添加科室数据库内未有指标，并人工补录数据（已支持文本题型、数值题型、日期题型、枚举题型）；

⑧自定义研究指标在科研项目中的名称；

（4）项目成员管理

①支持添加多位录入员，进行数据校验工作；

②添加一位数据管理员，负责数据导出；

（5）研究对象管理

①支持手动添加患者进入科研项目；

②支持通过Excel批量导入入组阶段和随访阶段数据；

③支持删除已添加的研究对象；

④支持患者推荐，当有新的符合检索条件的患者进入系统时，患者将会自动加入指定的分组；

（6）科研随访

①支持以电话随访或短信随访的方式开展科研随访，以获取前瞻性数据；

②支持为每个分组自定义设置随访计划，包括随访次数、随访频率和随访开始时间等；

③支持配置随访CRF，CRF题目支持使用疾病标准数据集指标和用户自定义添加指标；

④支持随访CRF表中的数值型填空题、单选题、多选题、矩阵题根据配置的量表自动计算规则及对应的展示结果，在提交数据时可自动计算总分，并展示对应的评分结果；

⑤支持设置随访任务提醒，提醒随访医生在每个随访点要做的其他任务；

⑥支持设定自动终止随访规则，自动终止随访；

▲⑦支持设定不良事件触发规则，自动提醒不良事件；

⑧支持根据随访规则自动生成随访任务；

⑨录入员可根据随访任务调度，以CRF问卷形式手工录入随访数据；

（7）数据质控

①支持CRF中设置填空题的值类型和值域，在数据不符合要求时，自动提醒，避免录入错误，提高数据录入质量；

②支持项目内所有数据的操作留痕，保留历史操作记录；

▲（8）对照病历智能录入项目数据

①支持录入员使用多种CRF题型录入数据；

②录入时支持双屏对照原始病历；

③自动定位病历数据，快速找到待录入的数据；

④录入员对数据每一次的更改或补充，系统会自动保存历史记录；

（9）项目内搜索患者：支持在所有指标范围内模糊搜索；

（10）项目数据锁定：数据锁定后，项目成员无法再对数据进行更改；

（11）项目数据导出

①项目数据快速导出至Excel、CSV文件；

②项目数据按一个患者一行或一个患者多行格式导出，即可以选择按宽格式或长格式导出；

③项目数据按每个阶段一个sheet或多个阶段同一个sheet导出；

（12）导出审批：没有权限的账号需要导出项目数据时可申请审批，审批通过后可导出项目数据；

（13）项目进度统计及管理：项目补录进度统计和随访进度统计。

CRF表单管理

（1）创建CRF模板

①支持自定义线上CRF表单；

②支持使用科室数据库中标准数据集指标作为CRF题目；

▲③支持用户自定义建题，题型包括：单选题、多选题、日期题、附件题、多行文本题、矩阵题、组自增题、纳排题、随机分组题和填空题，其中附件题支持上传ts、xls、xlsx、ppt、ppts、doc、docx、pdf、txt、png、jpg、jpeg、gif、bmp、zip、m3u8、dcm、rar等18种格式的附件。，同时具备风险文件扫描能力，避免用户上传感染病毒的文件；

④支持拖拽和点选两种建题方式；

⑤支持设置题目一些特定属性，如：是否为必填；答题时是否需要填写详述等；

⑥支持设置题目间隐藏和显示逻辑，如：当题目1选择A答案时，题目2才显示，否则题目2隐藏；

⑦支持将一张CRF分为多个题组展示；

⑧支持对数值型填空题、单选题、多选题、矩阵题配置量表自动计算规则及对应的展示结果的设置；

⑨支持题组维度选择单列或双列展示模式；

（2）CRF模板管理：CRF模板列表展示所有已创建的模板，每个模板展示CRF名称、创建时间、更新时间及包含的字段。

高级统计分析

▲（1）数据预处理

①支持查找并批量替换指标数据；

▲②对多个变量进行条件设定，对同时满足或任意满足条件的结果进行定义输出结果为固定值或变量值，对不满足条件的结果定义输出结果为固定值或变量值；

③支持使用项目内其它指标作为条件，批量填充某个指标的数据；

④支持将连续型变量进行分段，转成分类变量，包括有序分类和无序分类；

⑤支持自定义根据数据处理规则新生成的字段名称；

⑥支持对处理后的变量再进行数据处理；

⑦支持对有数据更新和规则更新的变量进行提醒，并批量更新依赖此变量的子变量，重新计算子变量结果；

⑧支持查看变量的数据处理规则操作日志，并对规则进行复制，重新处理；

⑨支持在研究对象列表对数据处理结果进行修改，更新规则时，支持选择保留手动修改的数据或全部覆盖更新数据；

（2）在线统计分析

①统计分析时，自动依据科研项目中的数据类型进行编码（例如：将性别指标中的“男”“女”编码为“0”和“1”）；

②计算指标有效填充率，对于分类型指标和连续型指标计算方式不同；

③为科研项目中的变量进行描述性分析，包括平均值、标准差、最大值、最小值、Shapiro-Wilk正态性检验、Kolmogorov-Smirnov正态性检验、第一四分位数、中位数、第三四分位数、有效填充率、值域分布、有效值占比；

④支持单变量的单因素组间比较（单因素分析），目前支持t检验、矫正t检验、kruskal-wallis H检验、 wilconxon秩和检验、单因素方差分析、Pearson卡方检验、Fisher精确概率法、CMH线性趋势检验、Ridit分析法等统计学检验方法；

⑤支持两变量间的相关性分析，支持Pearson、Spearman、列联系数、Phi、Cramer’s、Eta等相关分析方法；

⑥支持回归分析，包括单因素逻辑回归、多因素逻辑回归、单因素线性回归、多因素线性回归、逐步回归；

⑦支持生存分析，包括Cox回归、KM生存曲线、long-rank、ROC曲线、AUC曲线；

⑧统计分析的结果（如统计表、统计图）可以被保存在项目拥有者的账号下，方便管理与查看；

⑨支持统计结果的自动可视化和导出；

⑩支持预装常用数据分析软件的数据沙箱，包括不限于Python、R等，同时确保能够安装最新的依赖包；

医学影像多模态数据调阅

①平台需对接医院PACS系统进行影像数据调阅。对接方式包括但不限于通过调取PACS系统的RESTful API接口或其他类型数据接口进行DICOM或其他格式的影像数据调阅，或通过PACS系统提供的Web Service方式进行HTML页面嵌入，展示PACS中病人的检查影像；

②实现多模态数据整合关联，基于采集到的各类临床及医学影像的集成调阅，以患者主索引为中心进行整合，实现数据综合利用；

③实现在科研平台的患者全景视图中提供影像查看链接（或按钮），并与患者时间轴及检查报告进行整合，用户可一键查看该患者的检查影像；

④平台支持调阅的多模态影像类型包括但不限于DR、CT、MR、超声、经颅多普勒、冠脉CTA等，具体影像展示类型和展示方式取决于医院PACS的服务内容。

⑤支持从PACS系统中抽取影像诊断等重要的元数据，并据此抽取出结构化的数据。

⑥保留接口以便未来接入第三方影像分析系统，通过接口导入影像分析系统得到的结构化知识，插入新的自定义字段。

 知识全库

①支持医学文献、指南共识、临床路径、药品说明书、临床试验、误诊误治相关内容的搜索；

②知识全库须支持图形化方式展示科研热点趋势；支持科研文献作者图谱展示；

③研究热点趋势图支持自定义探索功能，支持输入疾病名称后可展示该疾病下近十年PubMed文库中重要主题的河流图，支持选择不同时间段展示河流图热点趋势的分布，另外在右侧展示Top 5关键词对应10篇文献信息，点击可以查看文献详情。

▲ 数据字典

①开放标准数据集中所有指标的查询，包括：指标定义、值域、加工方法、来源；

②透明化每个字段的填充率统计，方便用户感知数据质量

 数据补录

（1）数据录入权限设置

①数据录入用户权限控制（操作权限包含：新增、修改、删除）；

②每位用户能够录入的指标范围控制；

（2）数据录入

①在患者详情页进入补录模式对任务指标进行补录；

②录入员录入时的权限控制；

③录入时能够对照该患者原始病历和患者时间轴；

④数据录入历史痕迹溯源留存；

（3）缺失数据严重指标提示：提示存在严重数据缺失的指标；

（4）新增患者：补充录入数据库中没有的新患者。

质控报告

（1）支持字段从患者维度和就诊维度统计指标的有效值数量、总人数以及填充率，通过颜色提示填充率信息；

（2）支持通过条件树筛选患者人群，查看固定人群的数据字典填充率；

（3）支持用户选择关注的重点指标，查看重点字段的填充率；

（4）支持切换字段填充率的分母和分子，从患者维度和就诊维度分别查看字段填充率；

（5）支持根据字段的值域，查看字段的规范性，并查看该字段不符合规范的患者列表。

使用引导及帮助中心

支持产品功能使用帮助及视频演示；提供常见使用问题解答；提供产品使用手册；提供新功能提示，第一时间通知用户最新功能。

消息通知

提供系统升级等平台消息广播通知。

专病数据库平台2

项目建设目标

建设专病数据库，构建多模态科研数据平台，整合医院疾病临床信息系统数据，利用大数据技术、自然语言处理技术、信息安全和生物信息学等技术，通过科研通用数据模型将医院数据统一治理到规范化的科研临床数据库中，实现对疾病相关临床数据资料的归一化集中管理，汇聚的临床数据涵盖临床、影像、病理、基因等多组学多模态数据。

通过大数据技术对临床科研数据整合汇聚、统一标准、统一管控，提供数据交互、管理、治理、服务和监管等全生命周期的大数据管理，建设专病库与多模态科研平台，提升医学科研效率，加速临床科研成果转化，加强医学人才培养。

项目总体要求

整体要求

（1）须根据医院信息系统建设标准以及医院信息化规划目标进行整体规划设计，提供详细的设计和建设方案，并符合国家一系列医疗信息化建设标准和规范。


系统能满足医院科研的总体需求。各应用系统的软、硬件设计均应考虑到满足总体需求，各模块按科研的统一标准进行运作，有统一数据结构和术语体系，不会造成因为“语言”不同而造成的无法沟通。


符合现行医院体系结构、科研模式和运作程序，能满足医院一定时期内对信息的需求。能提高全院医学科研效率，为医院带来一定的经济效益和社会效益产生积极的作用。


系统设计需要充分考虑医院现有信息化建设情况，遵循现有以医院信息集成平台为核心的业务架构，并与医院信息集成平台进行对接，改善医院现有架构体系，提升运行效率。

系统应该具有国内领先的水平。系统应该具备在今后五年左右的时间里的生存能力，并且在可持续发展性上要具有较大的发展空间,具有较大的升级空间，无论是大数据技术的选择，还是软件功能的编制，都要有一定程度的超前性。

标准和规范要求

（1）为了保证系统的开放性，以及融合的实现，系统遵从以下标准和要求：

《国家卫生信息化标准基础框架》

《中国卫生信息标准基础数据集》

《中国医院信息基本数据集标准》

《卫生信息数据规范指南》

《电子病历基本数据集》

《国家卫生与人口信息字典》

《医院人财物运营管理基本数据集》

《卫生信息数据元目录》

《医学数据影像通信基本数据集》

《电子病历基本架构与数据标准》

《临床检验结果共享系统互操作行规范》

《基于电子病历的医院信息平台建设技术解决方案》

《卫生综合管理信息平台建设指南》

《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》

《医院信息平台应用功能指引》

《医院信息建设应用技术指引（试行）》

《医疗机构医疗大数据平台建设指南（征求意见稿）》

《国际疾病分类》（ICD-9、ICD-10、ICD-11） 

《医学数字化影像通讯标准》DICOM3 

《规范化临床医学术语标准》SNOMED CT 

《观测指标标识符逻辑命名与编码系统》LOINC 

《医疗卫生领域信息交换标准》HL7 V3 

《临床文档架构》CDA R2 

《医疗信息系统集成规范》IHE 

《中华人民共和国计算机信息系统安全保护条例》（国务院令第147号）

《计算机信息系统安全保护等级划分准则》（GB17859-1999）

《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》（卫办发〔2011〕85号）

《信息系统安全等级保护实施指南》（GB/T 25058-2010）

《信息系统安全等级保护基本要求》（GB/T 22239-2008）

《信息系统等级保护安全设计技术要求》（GB/T 25070-2010）

《信息系统安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2012）

《信息安全技术网络安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2019）

（2）支持TCP/IP 协议、HTTP、HTTPS；


（3）对数据库的访问支持 ODBC，COM 和 JDBC；

（4）支持 XML、Web Service、HL7、ICD-10、SNOMED、ASTM 协议等国际信息交换标准；

（5）支持DICOM 标准、支持 UNICODE 编码；

架构要求

采用目前主流大数据架构技术体系，保证具有未来3-5年的技术先进性，使用数据湖和数据仓库一体化技术，进行医院数据资源架构设计，构建医院数据资源底座。实现医院多模态数据的统一采集和整合，采集方式包括批式、流式和接口等不同方式，采集数据类型包括结构化数据、半结构化数据、非结构化数据，并进行数据异构整合与处理，包括自然语言处理、数据标化、逻辑转换等，将整个数据治理流程化、标准化等。

医院湖仓一体化数据中心将支撑医院未来各类基于数据的上层科研应用提供全方位的数据需求。
基本技术要求

（1）支持多层的应用架构，支持B/S、C/S架构。

（2）支持基于组件的设计：用户可以根据需要按角色组合和配置组件。

（3）支持跨数据库平台数据存取技术：在物理存储层，系统应该具有良好的跨数据库平台技术。

（4）支持用户自定义配置的工作流程管理：提供工具和功能，根据因环境或内部流程的变化而配置产品，使之能良好适应需求的变化，持续支撑医院业务发展。

（5）支持医院自定义：医院可以灵活的使用现有功能组件建立自己的应用，支持将开发的组件通过应用程序工具加入到应用。

（6）支持信息安全技术：医院信息化需要引入技术手段来保障信息系统的安全性，如身份认证、受限数据访问、数字签名、数据留痕、数据审计、数据加密、数据脱敏等。

平台要求 

平台需要具备以下功能及特征：

（1）支持平台技术架构设计：实现医疗业务协同和统一管理。

（2）以消息机制为技术核心。

（3）
通过预制的适配器能融合多种技术，如.NET、JAVA。

（4）
支持开发定制化的适配器。

（5）
能融合多种数据库，如事务性数据库 ORACLE、SQL Server和分析型数据库MPP、Hive等。

（6）
支持多种应用标准，如 XML、JSON。

（7）支持多种通讯协议，如TCP/IP。

（8）支持Web Service。

（9）提供性能监视器功能，能对设定的关键指标进行监控。

（10）支持接入第三方系统进行单点登录。

（11）支持医院电子病历（智慧医院）、智慧服务、智慧管理和医疗信息互联互通评级工作。
建设内容及技术要求

科研专病库

	序号
	功能模块
	子功能模块
	技术参数要求

	
	总体要求
	建设肝癌、乳腺癌、癫痫3个病种的科研专病库。

	
	专病数据库
	数据采集
	基于多模态专病大数据平台平台采集专病数据资源

	
	
	数据脱敏与加密
	支持数据脱敏和加密，保证科研的客观性和病人隐私的保密性。

	
	
	数据清洗
	支持数据清洗，包括数据缺失、数据重复、数据不准确等常见问题解决。

	
	
	患者主索引
	支持患者主索引管理。

	
	
	数据结构化和标准化
	1.支持数据结构化和标准化处理；

▲2.支持SNOMED CT术语体系。

	
	
	数据模型
	▲支持OMOP通用数据模型。

	
	
	数据校验
	支持数据完整性、一致性、准确性、一致性校验。

	
	专病统计首页
	专病库简报
	1.支持查看专病库内整体患者概要信息，包括全库患者数量，数据的时间跨度，住院总人数，门诊总人数，性别分布，年龄分布，患者来源，就诊趋势。

	
	
	
	2.支持查看用药排名，手术排名，诊断排名，检查检验排名，合并症统计，治疗方式统计等。

	
	
	
	3.支持统计以多种形式展现，如：连续型指标采用条形图、柱状图、折线图等图表类型，分类型指标采用柱状图、饼图等图表类型。

	
	
	
	4.支持专病特有统计的定制化开发，如：巴塞罗那分期、TNM分期。

	
	
	自定义布局
	支持用户根据自己喜好，自定义首页内容，各个数据项的位置。

	
	智能搜索
	高级搜索
	1.为具体指标设置搜索条件，精确搜索患者（例如：“TNM综合分期”包含“III期”）

	
	
	
	2.支持纳入、排除搜索，且支持两种搜索同时作用。

	
	
	
	3.搜索历史自动留存，并且可复用。

	
	
	
	4.搜索条件收藏，并且可复用。

	
	
	
	5.多个搜索条件之间的“并且”、“或者”关系灵活切换。

	
	
	
	6.支持同患者、同就诊两种维度查询。

	
	
	
	7.支持为搜索条件添加组，并且每个组之间的“并且”、“或者”关系灵活切换。

	
	
	
	8.不同类型数据不同搜索规则，数值型指标采用“大于”、“小于”、“等于”等规则，文本型指标采用“等于”、“包含”、“不包含”等规则。

	
	
	
	9.支持在搜索条件上添加“首次”、“末次”的限定条件（例如：首次 诊断名称 包含 “肝恶性肿瘤”）。

	
	
	
	10.计算全部条件节点综合搜索出的总患者数量。

	
	
	
	11.计算每个组搜索出的患者数量。

	
	
	
	12.计算每个条件节点上搜索出的患者数量。

	
	
	事件搜索
	1.支持多条件组合，精确定义T0事件。

	
	
	
	2.支持基于T0事件，在其前后添加多个限定条件。

	
	
	
	3.灵活配置事件前后多个条件之间的关系（例如：满足任意条件，满足全部条件）。

	
	
	
	4.支持多条件搜索，添加新事件搜索时可选择空白搜索或复制上一个事件搜索。

	
	
	
	5.支持在添加其他事件时，有示意图展示与T0事件的关系。

	
	
	快速搜索
	1.支持通过用药名称、检验名称、手术名称进行快速搜索找到目标患者。

	
	
	搜索结果查看
	1.搜索结果数据概览，支持手术人次、住院人次、检验总人次、死亡人数、年龄/性别分布、就诊排名。

	
	
	
	2.支持查看患者360全景视图。

	
	
	
	3.支持搜索出来的患者加入队列。

	
	
	
	4.支持搜索出来的患者加入科研项目。

	
	患者360全景视图
	患者360全景视图
	▲1.支持在人体图中展示患者诊断、手术的部位。

	
	
	
	2.患者诊疗事件按照时间可视化展示。

	
	
	
	3.支持查看每个诊疗事件的详情。

	
	
	
	4.支持查看每个诊疗事件的溯源文本。

	
	队列管理
	队列管理
	▲1.支持用韦恩图分析患者人群。

	
	
	
	2.支持队列中的患者加入到科研项目。

	
	
	
	3.符合筛选条件的患者自动更新到队列。

	
	
	
	4.支持在队列中进行二次筛选，可对筛选出的患者另存为队列。

	
	
	
	▲5.支持患者列表字段自定义显示配置。

	
	
	
	6.队列内患者的可视化管理，如疾病、检验、检查、手术、用药信息等。

	
	
	
	7.支持数据导出。

	
	数据导出
	数据导出
	▲1.导出格式支持SPSS、Excel、CSV。

	
	
	
	2.支持为待导出的指标限定时间阶段，导出特定一次的值（例如：首次诊断名称包含“单纯性疱疹”的当次就诊内“末次”C反应蛋白的值）。

	
	
	
	3.支持阶段内多种指标导出规则：首次、末次、最大值、最小值、平均值、求和、所有值等。

	
	
	
	▲4.支持在检验、用药的变量后面增加天数（例如：入院后持续服用“拜新同”多少天）。

	
	
	
	5.导出数据时支持使用概念集合进行设置，导出的数据中可查看相应概念集合的结果N/Y。

	
	
	
	6.保留所有用户的数据导出记录，便于管理。

	
	科研项目管理
	创建科研项目
	支持研究者根据课题需要创建回顾性科研项目和前瞻性科研项目，管理自己参与的科研项目，同时支持项目参与成员管理、项目相关参考文献附件管理；项目内支持搜索研究对象。

	
	
	研究对象
	支持数据检索出来的患者直接添加到项目中作为研究对象，支持已有队列的患者添加到项目中作为研究对象；研究对象支持剔除和增量加入。

	
	
	研究指标选取
	1.支持根据课题需要，提取不同观测指标，且可以设置观测指标的基线时间，支持首次末次（例如：首次TACE术结束时间之后30天内）。

	
	
	
	2.支持观测指标的数据预览。

	
	
	
	3.支持观测指标的数据质量检查，可选择全部指标进行检查。

	
	
	
	4.观测指标支持实时自动保存。

	
	
	
	5.支持对研究对象某些观测指标的缺失值进行均数/中位数/随机数/删除替换。

	
	
	统计分析方法选取
	▲1.支持用户在创建项目，数据收集后，直接在平台上进行数据统计。目前版本支持相关分析、单因素分析、描述性分析、多因素分析、生存分析统计。统计分析结果可保存、方便管理科研成果。

	
	
	
	▲2.描述性统计。为科研项目中的变量进行基本统计量的计算，如构成比、均数、标准差、中心位、方差、极值、正态性检验等。

	
	
	
	▲3.单因素分析，支持单变量的单因素组间比较，目前支持t检验、卡方检验、秩和检验、单因素方差分析。

	
	
	
	▲4.相关性分析支持两变量间的相关性分析，目前支持线性相关、秩相关。

	
	
	
	▲5.多因素分析支持逻辑回归、线性回归。

	
	
	
	▲6.生存分析支持Cox回归。

	
	
	分析结果
	支持分析结果在线展示；支持分析结果采用三线表进行基线信息展示；支持倾向评分匹配。

	
	随访管理
	随访功能含强大的随访表单自定义和拖拽设计；支持多种随访方式、频次设置；支持设定自动终止随访规则，自动终止随访；支持设定不良事件触发规则，自动提醒不良事件；根据随访规则自动生成随访任务，随访任务自动提醒；支持同时开启多个随访阶；支持随访发布后继续增加随访任务。

	
	
	随访项目管理
	支持院内多个随访项目同时开展，有权限的用户可根据自己的需求在平台上创建并管理自己的项目。

	
	
	随访方式
	▲可支持用医院自己的公众号、小程序进行患者随访，以及医生管理患者随访。

	
	
	随访方案
	支持不同类型的随访方案配置，如：信息采集、居家自测、来院复查、科普宣教、随访表单。每个类型都可以设置不同的随访时间、随访频率、随访表单。

	
	
	
	1.随访频率可选择，均匀随访（每X天随访一次；定期随访（定义每一次随访的时间点）；不限制频率。

	
	
	
	2.随访开始时间为单选，可选择：手动触发开始、入组后开始随访、出院后开始随访。

	
	
	
	3.随访偏差时间，支持设置在随访点前后X天进行随访，可独立设置每个随访点不同的偏差时间，也可以设置所有的随访点使用相同的偏差时间，也可以部分随访点独立设置，其余随访点采用相同的偏差时间。

	
	
	
	4.系统根据配置的方案，自动生成随访任务。

	
	
	随访表单配置（CRF表单配置）
	1.支持点选方式建题。

	
	
	
	2.自定义建题，题型支持：单选题、填空题，多选题、日期题、附件题、多行文本题、矩阵选择题、矩阵填空题、评分题等。

	
	
	
	3.支持CRF内多题目间显示与隐藏的逻辑关系以及自动计算量表等。如：当题目1选择A答案时，题目2才显示，否则题目2隐藏。

	
	
	
	4.支持题目自由排序。

	
	
	
	5.支持量表，如：匹兹堡睡眠质量指数、社会支持评定量表等。

	
	
	手动新增、删除任务
	随着患者病情的转好和变坏，医生可以手动增加或删除随访任务。

	
	
	患者自动入组
	随访计划发布后，对于增量数据，把符合入组条件的患者自动加入到待入组列表，由医生筛选入组，入组后可开始执行随访计划。

	
	
	随访数据录入&补录
	支持患者通过微信小程序录入随访表单，支持医生通过微信小程序、管理后台帮助患者录入随访表单。

	
	
	患者咨询&医生回复
	患者可以通过小程序咨询医生，医生也可以通过小程序/管理后台回复患者。

	
	
	移动端随访
	1.微信患者端，患者可查看并接受随访内容，可绑定多个患者、以任务维度展现列表、查看宣教资料和常见问题、发送留言给医生。

	
	
	
	2微信医生端，可查看患者列表，患者的随访数据，手动分发任务给患者、补录/编辑患者表单、回复留言等功能。

	
	配置管理
	我的收藏
	1.患者收藏。特定患者标签管理，将患者按照标签进行自动分组，可增加分组或编辑已有分组来管理收藏的患者，支持收藏的患者进行数据导出。

	
	
	
	2.搜索表达式收藏。常用的搜索表达式支持收藏，收藏的搜索表达式可快速加入搜索框进行搜索。

	
	
	专病流行病学概况维护
	支持专病日常维护专病特有的流行病学概况，并同步更新展示在专病首页中。

	
	
	专病入库条件&就诊时间维护
	支持专病日常维护专病特有的入库条件和患者就诊时间范围，并同步更新展示在专病首页中，以便专病使用者知晓。

	
	
	其他字典管理
	支持专病其他基础字典的定制开发。


影像AI科研

	序号
	功能模块
	技术参数要求

	
	总体要求
	影像AI科研系统向科研工作者提供自定义的AI智能训练工具，科研工作者可以自行选取影像并上传，系统底层由内嵌的自动化深度学习训练模型支撑，完成科研工作者所需要的项目训练及模型数据生成工作。

支持主流开源的机器学习、深度学习框架搭建，支持多种不同的训练算法。

	
	训练数据集管理


	平台可建立标准的训练数据集，或导入外部或行业标准训练数据集，训练时数据集分成两个部分：一部分用来做训练，即训练集；另一部分用来做验证，即验证集。为研究人员提供训练数据和验证数据。

	
	数据预处理
	▲支持线上对跨模态特征数据进行数据预处理，处理方式包括不局限于数据清洗、数据转换、特征选择、特征抽取等步骤，支持与多系统数据打通，并对处理步骤进行可视化和结果描述。

	
	图像ROI勾画
	▲支持对影像、病理图像感兴趣区域（ROI）进行勾画，支持提供手动勾画、半自动勾画。

	
	特征提取


	▲1.支持使用自动化数据特征化法将感兴趣区域（ROI）的影像或视频数据转化为具有高分辨率的可发掘的特征空间数据。包括直方图特征、形态学特征、共生矩阵特征、游程矩阵特征、灰度连通大小矩阵特征、基于梯度图的特征等，它们分别对病灶部位的信号强度、形态特性、纹理信息等进行描述，能对医学图像的病灶部位的主要信息进行比较全面的反映。

▲2.支持自动提取病理图像组学特征，包括细胞核面积、细胞核长径、细胞核短径、长短径、红光平均像素值、绿光平均像素值、蓝光平均像素值、细胞邻接距离平均值、细胞邻接距离最大值、细胞邻接距离最小值等。

3.支持对文本数据进行模型自动标注和结构化字段的自动提取。

	
	模型管理
	1.初始的模型资源可通过外部文件导入或者直接新增训练任务生成。管理主要针对模型的版本、模型的各种状态（服务状态、训练状态）、模型的操作记录、模型的详细参数等四个方面进行。

2.支持通过模型管理工具对模型进行操作，如暂停服务，复制模型、发布模型、删除模型等操作。

	
	模型训练
	▲支持选择模型，选择对应的数据集和对应的训练参数（如AI算法以及超参数、评价指标、训练数据配置等）即可开始进行模型训练。

	
	训练可视化
	1.支持单模态模型可视化的展示，帮助研究人员了解当前训练任务的进度，以便对不符合预期的模型训练任务进行暂停、取消等操作。

▲2.支持多模态训练训练可视化（全流程展示、节点进度展示）、帮助研究人员了解当前训练任务的进度以及预计时间，对训练过程进行把控，可对训练任务进行暂停、取消等操作。

	
	训练提醒


	支持配置化模型训练或者特征提取的提醒模式，包括局限于站内提醒和短信提醒。

	
	模型验证
	▲模型训练完成后，支持对训练集的数据进行验证，得出模型、精确率、召回率等指标，评估模型效果和质量。

	
	建模分析报告自动生成
	▲支持根据模型训练过程自动生成分析报告，报告内容包括模型训练的简介信息、数据收集情况、ROI区域标注、特征提取、建模信息、模型结果；模型结果支持可视化展示ROC曲线图、PR曲线图、特征重要度等信息。

	
	模型发布与前瞻性验证
	▲支持模型发布功能，模型发布后可以选取未标注的患者验证数据集用模型进行前瞻性验证。


生信分析

	序号
	功能模块
	技术参数要求

	
	生信数据管理
	1.支持根据不同的科研项目，导入基因测序数据文件，系统能够对测序文件基因位点变异情况进行分析与解读；

▲2.支持任务管理、样本管理功能；

3.支持查看报告，可查看参数配置、分析进度、结果展示。

	
	WGS 全基因组测序变异检测分析
	1.支持任务新增、列表管理，参数配置，分析模块选择等；

▲2.支持数据质控、突变位点分析、拷贝数变异分析、结构变异分析

3.支持主流测序平台的fastq数据格式

4.支持双端测序数据和单端测序数据

5.支持Somatic突变检测分析，即肿瘤组织和正常组织的配对分析

6.支持仅有肿瘤样本的Somatic突变检测分析

7.支持Germline突变检测分析

8.支持用户根据不同分析类型选择相应的分析工具（比如FreeBayes、HaplotypeCaller、Strelka、Mutect2、Manta、TIDDIT、CNVKit等）

9.支持分析过程中通过前端页面反馈分析进度

10支持通过前端页面在线查看分析结果

11.支持分析过程重要文件及分析结果文件的下载

▲12.支持MultiQC展示QC结果，并支持MultiQC报告下载

▲13.支持分析工具及版本信息的汇总下载

	
	WES 全外显子组测序变异检测分析
	支持任务新增、列表管理，参数配置，分析模块选择等；

支持BED文件上传，支持提供默认BED文件

支持主流测序平台的fastq数据格式

支持双端测序数据和单端测序数据

支持数据质控、突变位点分析、拷贝数变异分析、结构变异分析

支持Somatic突变检测分析，即肿瘤组织和正常组织的配对分析

支持仅有肿瘤样本的Somatic突变检测分析

支持Germline突变检测分析

支持用户根据不同分析类型选择相应的分析工具（比如FreeBayes、HaplotypeCaller、Strelka、Mutect2、Manta、TIDDIT、CNVKit等）

支持分析过程中通过前端页面反馈分析进度

支持通过前端页面在线查看分析结果

支持分析过程重要文件及分析结果文件的下载

支持MultiQC展示QC结果，并支持MultiQC报告下载

支持分析工具及版本信息的汇总下载

	
	Panel 靶向测序变异检测分析


	支持任务新增、列表管理，参数配置，分析模块选择等；

支持BED文件上传，支持提供默认BED文件

支持主流测序平台的fastq数据格式

支持双端测序数据和单端测序数据

支持数据质控、突变位点分析、拷贝数变异分析、结构变异分析

支持Somatic突变检测分析，即肿瘤组织和正常组织的配对分析

支持仅有肿瘤样本的Somatic突变检测分析

支持Germline突变检测分析

支持用户根据不同分析类型选择相应的分析工具（比如FreeBayes、HaplotypeCaller、Strelka、Mutect2、Manta、TIDDIT、CNVKit等）

支持分析过程中通过前端页面反馈分析进度

支持通过前端页面在线查看分析结果

支持分析过程重要文件及分析结果文件的下载

支持MultiQC展示QC结果，并支持MultiQC报告下载

支持分析工具及版本信息的汇总下载

	
	转录组测序表达定量检测分析
	1.支持新增任务、任务列表管理，参数配置等；

▲2.支持数据质控、比对参考基因组、表达定量分析

3.支持主流测序平台的fastq数据格式

4.支持双端测序数据和单端测序数据

▲5.支持不同比对工具的选择（STAR或者HISAT2）

▲6.支持不同表达定量工具的选择（Salmon或者RSEM）

7.支持分析过程中通过前端页面反馈分析进度

8.支持通过前端在线查看分析结果

9.支持分析过程文件及分析结果文件的下载

10.支持MultiQC展示QC结果，并支持MultiQC报告下载

11.支持分析工具及版本信息的汇总下载

	
	基于质谱的代谢组数据定性及定量分析
	1.支持新增任务、任务列表管理，参数配置等；

2.支持代谢组数据的Quantification及Identification分析

3.支持MS1数据和MS2数据

▲4.支持使用SIRIUS进行化学式鉴定

▲5.支持使用MS2Query进行相似化合物鉴定

6.支持定量分析结果的汇总下载

7.支持分析过程中通过前端页面反馈分析进度

8.支持通过前端页面在线查看分析结果

9.支持分析过程重要文件及分析结果文件的下载

10支持分析工具及版本信息的汇总下载

	
	生信临床科研工具集
	1.支持科研工具分析任务的管理包括添加、查看、删除、查询等操作。

▲2.分析工具包括支持突变分析、基因表达分析、基因突变全景分析、M6A Methylation Analysis分析、差异基因分析、桑基图、基因与生存工具、miRNA expression、维恩图、WGCNA共表达网络调控、GSEA基因富集分析、临床信息、TMB、基因相关性分析、批量相关分析、批量生存分析等16种分析工具

▲3.分析结果支持下载和查看


多模态专病大数据平台

	序号
	功能模块
	技术参数要求

	
	总体要求
	整合院内各类临床数据，包括医院历史数据和未来产生的临床实时数据，形成一个数据资源覆盖全面的、实时的多模态专病数据中心。

支持将院内多源异构数据进行聚合，为保证数据管理中心存储数据的准确性，在将数据调入中心前，源数据将经过“抽取－转换－加载”等过程，将医院相关信息系统的历史数据及增量数据进行集成接入。

对医院临床病历数据进行结构化、标准化的整合治理，形成院级规范化、标准化、高质量的多模态专病数据。

要求进行统一的医院数据资源架构设计，确保医院数据资源管理和使用合理，避免重复建设、多头采集、数据治理不统一等问题。

	
	数据湖与数据仓库
	支持建设湖仓一体化架构的医院数据资源底座，采用主流的数据湖管理平台，统一对接各类业务数据，HIS、LIS、RIS等临床信息系统和相关系统，进行数据的统一采集和整合。

支持多种采集方式，包括但不限于批式、流式和接口等不同方式。
支持各种类型数据采集，包括但不限于结构化数据、半结构化数据、非结构化数据。

要求医院湖仓一体化数据中心将支撑医院未来各类应用层面的数据需求，如临床科研、运营管理、临床诊疗等相关应用系统对数据的需求。原则上未来其它基于医院数据分析相关应用系统，不再直接对接原生产系统，所需数据均从数据湖中获取。

支持各类临床数据内容，包括但不限于结构化临床数据、影像序列、病理标本、基因样本和测序原始数据，将数据进行整合关联，形成数据湖。

支持数据进行T+1或者实时的增量和补全。

支持将数据湖中的数据资源依照OMOP CDM模型进行映射，建立患者主索引、重构相关的临床表关系、进行归一、处理无效的映射数据的关联关系、依照标准进行数据字段清洗、进行医学标准化、形成标准的医学数据仓库。

支持根据医院信息，获取医院的系统信息生成数据源，可获取医院下的所有的表生成表信息；通过这些表信息可以创建HIVE表(采集表、增量溯源表、全量采集表、全量溯源表、备份采集表等)。

提供选择工具，通过数据源信息，选择数据源以及数据源下的表获取该表字段，生成数据传输的语句，进行执行。

支持选择数据合并、备份、复制所需的源库与源表；以及目标库和目标表就可以生成合并所需要的语句，执行合并、备份、复制操作。

支持选择所需要补全的表，可以向父级补全和向子级补全。

支持根据映射工作台创建项目，在项目下创建数据表进行原始数据到CDM及字典数据的转换，运行映射语句。

支持进行数据推送，推送到Oracle、clickhouse、MySQL等目标数据库中。

	
	数据采集与汇聚
	元数据采集：元数据信息文件导入和元数据信息自动采集，包括数据表结构、字段长度、字段类型等信息。

数据模型维护：标准数据模型的维护，包括新增、查询、编辑模型等。

采集统计：支持针对数据抽取、数据处理的情况进行统计和可视化展示，包括采集的数据量、数据合并处理的情况等。

数据源管理：对抽取数据源的可视化管理，可对数据源禁用、启用等操作，数据源敏感信息加密处理。

采集信息管理：采集系统信息的透明化管理，包括采集的系统情况、数据表范围情况、数据表关联关系等；

数据抽取配置：支持多种临床数据抽取，包括患者基本信息、患者就诊记录、医嘱、手术、诊断、放化疗、电子病历文本等数据；

支持多种数据抽取引擎，满足多源异构的数据类型及数据库类型；支持输入、输出组件自定义配置，输入输出组件多样化，灵活应用；

支持采集SQL解析功能，自动解析抽取所需元数据；

支持全量/增量不同类型抽取项目配置，分类管理；

支持采集优先级、采集时间、采集周期可视化配置；

执行项目分类管理，抽取项目可并行、串行执行配置； 

抽取日志记录，详细记录抽取数量，抽取执行开始、结束时间，抽取耗时，抽取执行过程日志详细展示，支持日志分析，报错告警处理。

数据合并管理：支持数据合并可视化操作配置，按照不同的数据类型，执行不同的数据合并方式。

数据质检：支持数据抽取质检，保证源和目标数据的一致性；支持数据合并、补全等数据处理过程环节质检。

	
	数据深度治理
	数据治理是针对采集完成后的数据，进行一系列ETL转换生产下游各个应用可以使用的数据的过程。数据治理过程主要以后端任务的方式执行，配合前端一些日志、统计、配置、部署和质检功能。

数据治理总览

提供可视化的数据治理流程架构图，能够清晰的展示数据从数据源采集、数据治理过程、到形成各类主题的全过程可视化。

数据清洗

支持EMPI（主索引）、数据去重、前归一、表关系重构、基础清洗、增量ID记录、自定义清洗、病人维度病例维度数据补全和CDM数据合并等数据清洗功能，

支持所有任务均按照配置化的方式是实现，可以通过更改配置表的内容变更数据的治理内容，同时包含任务日志记录、异常监控、参数调优等功能

支持按照任务模块详细记录数据清洗任务的维护、排错、修改流程。

数据解析

支持对非结构化EMR数据，如入院记录，出院记录，病程记录，首次病程记录，放疗记录，化疗记录，手术记录，死亡记录等原始数据（XML,HTML,TEXT）通过预处理,解析规则（关键字匹配，CDM映射），后处理的方式解析成结构化数据的功能。

数据标化

支持基于数据清洗后的数据，将需要标化的数据依照SnomedCT标准（也支持ICD标准）进行数据标准化，形成标准数据集。

	
	自然语言处理
	自然语义处理NLP支撑处理医学信息的非结构化数据（如病理、病历、检查报告等）的自然语义解析，可以通过自然语义平台自动识别解析医学信息，同时提供手动勾选不同医学信息的后结构化处理选项，支持中文分词、词性标注、句法分析、依存关系及与SNOMED CT的映射；除此以外，自然语言处理提供了词法级、句法级、篇章级、向量级以及综合文本审核等数十个模块的文本处理能力，帮助医院为日常工作或运营降本、增效和创新。

支持自定义结构化提取内容，支持自定义结构化颗粒细度。

支持集成可视化文本标注功能，标注人员可对直接文本进行标注。

支持文本上传后，自动进行分词和断句。

支持集成实体和关系模板设定的功能，满足对所需要提取的实体名和关系进行设定，具有自动化显示标注内容和实体间关系的功能。

支持模型训练功能，自然语言处理模型可以通过标注好的文本数据进行主动学习和训练，使标注准确率得到提升。

支持字典匹配、否定词识别、时间表达式抽取、正则表达式以及RUTA规则等。

支持根据词与词之间的得分、信息熵、词频等信息来发现新词。

系统训练模型功能：根据医院的数据情况，对系统中自然语言处理模型进行训练，以便自然语言处理模型能够更加精确的处理医院各项临床文本数据。

训练模型：包括训练预标注模型、训练日志查看等功能。其它功能：显示控制、新建项目、日志管理等功能。

支持语料学习功能，建立满足后续训练和实际数据结构化处理需求的语料库，包括医学语料学习集（测试集、训练集管理）、模型管理、实体/关系库管理（添加实体、添加关系）等功能。

提供至少100种文本自然语言处理模型，提供具体的模型清单，至少包括主诉现病史、个人史、婚育史、月经史、既往史、家族史、体格检查、生命体征、入院评分、专科检查、首次病程记录、病程记录、抢救记录、出院记录、临床诊断等。

	
	智能术语映射
	支持术语构建，根据自己设置的术语集规则，建立自己的术语；

支持术语查询、审核、设置等功能；

支持国际标准临床术语SNOMED CT（临床医学系统术语）、LOINC（观测指标标识符逻辑命名与编码系统）、MedDRA（国际医学用语词典）、ICD-10编码（国际疾病分类-10）(国标版)的对照映射；

支持建立术语映射或标化任务等任务管理功能；

支持术语映射，用户可对术语映射进行手工调整；

支持智能算法推荐，通过智能算法进行批量的映射，提高效率；

支持术语审核，对标化人员标化的结果进行审核。

	
	数据质控管理
	对治理的全流程进行数据质控，数据质控的环节包括数据入湖、数据入仓、数据仓库内的清洗转换，以及专病库。

针对不同环节的数据质控可以统一配置，分别质控，规则引擎可以不同，数据质控方向可以不同，但是质控逻辑和质控流程应该统一，从而达到一平台多质控的目的。

整个工作流程建立规则库、通过选择规则库形成质检方案、通过执行方案生成质检报告。

▲数据质控首页。支持统计质检规则数、质检方案数、方案执行调度情况、质检通过情况

规则库配置。支持添加质检规则，形成质检规则库，并且对规则可以编辑、删除、维护

方案管理。支持添加方案，选择规则，配置质检执行时间和频度

质检报告。支持通过执行方案，生成质检报告

	
	数据溯源管理
	支持数据溯源功能，在数据进入数据治理环节，经过多次的数模型映射和处理后，能够方便进行数据来源的追溯，掌握数据的源头。

支持血缘树基础功能。支持数据在后台治理过程中，在数据入湖、数据入仓、数据进入专病库三个环节进行标记，在溯源的时候通过基础功能收集数据在各个治理节点做的标记信息，生成血缘树，并能够保存。

支持血缘树数据治理功能。支持编辑保存后的血缘树，可对无用的节点进行裁剪，优化血缘树。

▲支持血缘树数据溯源功能。支持通过血缘树，进行数据溯源，展示溯源源点。

	
	元数据管理
	支持元数据监控，对元数据整体情况进行统计分析，包括元数据数量、元数据类型数量、元数据关系数量等的统计，以及图表展示。

支持元数据智能采集，并能够可视化设置相关采集配置参数。

支持元数据管理，能够对技术元数据、业务元数据、操作元数据、管理元数据等进行管理。

支持元模型管理，包含字段、库、函数、索引、主键、存储工程、表、触发器、视图等的管理，依照原模型配置不同的数据源进行元数据读取，通过读取的元数据进行存储管理。

支持对元数据进行分析，包括血缘分析、影响分析、数据地图等分析。

	
	主数据管理
	支持对主数据进行采集，并对主数据信息进行维护，发布。

支持主数据概览，支持对原始词、标准词、同义词、字典等相关数据进行可视化统计展示。

支持数据标准管理，支持对数据湖、数据仓库、OMOP库等数据字典进行管理。

支持数据映射管理，支持对不同的数据字典进行查询和管理。

支持主数据模型管理，支持对各主数据模型进行管理与关联操作。

	
	数据资产管理
	支持建立过统一的数据资产目录，沉淀数据供给方生产的各类型数据，帮助数据医院快速了解和获取业务需要的高质量数据资产，促进医院数据资产发挥更大的业务价值。

▲数据资产报告。支持对数据资产（数据表，指标，API）的总量、分类、分布等情况进行统计和可视化展示

资产目录概览。支持对公开共享的数据资产，可在资产目录进行搜索、目录列表查看

资产目录管理。支持新建数据资产目录，并新建类目、设置类目编码规则、进行资源挂载等。

资产生命周期管理。支持可以管理资产的发布，撤销等操作，资产发布申请被资产安全管理模块审批通过以后可以被阅读，未发布的资产不可被搜索和查看，已发布的资产可以撤销。

资产安全管理。支持资产维护人员对不同类型（数据表，指标，API）的数据资产进行申请审批，由相关负责人进行审批，审批通过后的数据资产则可以进行展示。

	
	数据共享开放
	支持院内、跨院、多中心研究共享。

▲预留API（应用程序接口）开放接口，支持第三方应用的改造与集成调用；支持全文语义检索、数据可视化、数据导出等应用共享。满足API身份确认机制、患者去隐私、具有RESTful的API、支持JSON/XML数据格式、支持开放标准支持HL7V2、FHIR标准等传输等。

支持对数据的使用、共享等进行全面的跟踪与审计。

	
	任务调度管理
	▲支持大数据生产全流程手动、自动可视化调度及数据治理过程查看；

支持任务执行状态全流程监控及可视化展示；

支持任务分布式定时、周期调度；

调度工作流程，支持可视化定制及生命周期管理：包括启动、暂停、停止、重新运行等；

支持调度任务实例执行过程留痕及执行策略、告警策略、调度权限灵活配置；

支持任务调度的全生命周期可视化状态监控。

	
	平台智能监控
	支持全方位软、硬件监控及告警；

支持接入监控，能够对平台接入的机构和接入的系统进行可视化监控，能够列出接入机构和系统的列表，能够显示接入系统的状态。

支持业务监控，支持数据采集情况监控、数据解析情况监控、数据治理过程监控等方面的监控管理。

▲支持服务器资源监控，包括对内存、硬盘、CPU负载等的监控和预警；

数据源监控，包括mysql、redis、clickhouse等的线程池、内存、连接数、峰值等多个维度监控；

支持对大数据集群、Elastic Search集群及大数据基础组件服务的可用性监控及异常自动修复重试；

数据治理业务监控，支持包括数据采集、解析、治理等全流程的概览、数量、状态、详细操作日志的监控查看。

	
	数据安全与隐私保护
	本项目要求投标人提供数据安全管理平台，对所建立的大数据中心进行全方位的安全管理。遵循《中华人民共和国个人信息保护法》。

数据留痕

支持数据留痕查询，包括访问、使用等信息。数据的使用须经过伦理审查，符合伦理要求后方可使用。

访问控制安全

支持系统应用级安全，包括统一身份认证、统一权限管理等，贯穿整个安全管理体系。

支持数据分类分级办法，对全院的全部存量非结构化数据进行统一管理。

支持数据传输至院内先在缓冲区进行安全校验，保障数据存储安全。

支持通过身份认证，访问控制，数据审计等多维度保证数据访问安全。

数据风险评估

建立数据风险评估模型，训练形成医院的数据安全预警模型。

数据传输安全

数据入院过程：全程SSL链路加密+安全硬件防护+安全管理，保证数据安全。

数据出院流程：通过ID匹配相关数据，只有查看权限，数据回传全程脱敏，患者端只显示自己数据，保证符合数据安全法，个人信息保护法的相关要求。

支持对关键数据进行加密，支持对称加密、非对称加密、散列等算法，如RSA、DSA、MD5等算法;支持国产加密算法。

患者隐私保护

支持患者数据隐私保护，在政府配套法规支持下，支持对患者个人信息中的敏感信息(如患者姓名、身份证号、电话、地址等)通过脱敏或加密规则进行数据的变形，实现敏感隐私数据的可靠保护，同时依然保持其他数据的格式和属性，保证其可识别性和可用性；

个人数据采用重识别率可控的脱敏策略，数据脱敏后才能回传，有效保护患者隐私。

数据授权管理

数据的授权应当支持数据级别的授权，病人可以给指定的医生（或其他个人用户）、医疗机构（或其他机构）赋予数据的读、写权限，同时可以给定生效的时间范围。

数据水印

支持数据水印功能，支持水印信息自定义设置，导出需添加用户水印。

	
	大数据驾驶舱
	1.支持展示当前用户拥有权限的科室数据；

2.支持医院可设置角色，将角色匹配上不同的查看权限；

3.支持展示治理数据的最小时间和最大时间；

4.支持展示患者、病例的统计数量；

5.支持提供便捷的快速关键词搜索入口，通过医疗专业字典分析、切词等技术处理，检索出符合请求条件的病历结果；

6.支持展示住院、急诊、门诊类型患者人数统计；

7.支持展示住院、急诊、门诊类型病历统计数量；

8.支持数据存储资源在各个应用统计维度的展示，如：从科室、临床类、就诊类型、科室/医院 运营等方面统计数据。
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 建设目标

支持汇聚医院临床、影像、病理、基因等多组学多模态数据，通过大数据技术对临床科研数据整合汇聚、统一标准、统一管控，提供数据交互、管理、治理、服务和监管等全生命周期的大数据管理，支持发展影像等图像数据分析，利用AI等多模态融合技术进行医学科学研究，建设地中海贫血、肺结节、银屑病科研专病数据库，提升医学科研效率，加速临床科研成果转化，加强医学人才培养。

平台应符合相关标准

为了保证系统的开放性，以及融合的实现，系统至少应遵从以下标准和要求：

《国家卫生信息化标准基础框架》

《中国卫生信息标准基础数据集》

《中国医院信息基本数据集标准》

《卫生信息数据规范指南》

《电子病历基本数据集》

《国家卫生与人口信息字典》

《医院人财物运营管理基本数据集》

《卫生统计指标》

《卫生信息数据元目录》

《医学数据影像通信基本数据集》

《电子病历基本架构与数据标准》

《全国儿童保健工作规范（试行）》

《妇幼年报填报说明及指标解释》

《妇幼保健信息系统基本数据集标准》

《临床检验结果共享系统互操作行规范》

《基于电子病历的医院信息平台建设技术解决方案》

《卫生综合管理信息平台建设指南》

《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》

《医院信息平台应用功能指引》

《医院信息建设应用技术指引（试行）》

《医疗机构医疗大数据平台建设指南（征求意见稿）》

《国际疾病分类》（ICD-9、ICD-10、ICD-11） 

《医学数字化影像通讯标准》DICOM3 

《规范化临床医学术语标准》SNOMED CT 

《观测指标标识符逻辑命名与编码系统》LOINC 

《医疗卫生领域信息交换标准》HL7 V3 

《临床文档架构》CDA R2 

《医疗信息系统集成规范》IHE 

《中华人民共和国计算机信息系统安全保护条例》（国务院令第147号）

《计算机信息系统安全保护等级划分准则》（GB17859-1999）

《信息安全等级保护管理办法》（公通字[2007]43号）

《卫生行业信息安全等级保护工作的指导意见》（卫办发〔2011〕85号）

《信息系统安全等级保护实施指南》（GB/T 25058-2010）

《信息系统安全等级保护基本要求》（GB/T 22239-2008）

《信息系统等级保护安全设计技术要求》（GB/T 25070-2010）

《信息系统安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2012）

《信息安全技术网络安全等级保护测评要求》（GB/T 28448-2019）

建设内容及技术参数要求

专病多模态数据集成与治理

系统基础组件

支持基于容器的微服务架构Kubernetes(k8s)等

支持基于CDH的Hadoop集群，HDFS数据存储，MapReduce和Spark计算等，对海量数据进行分析。

支持Presto技术，对固定报表提供秒级别的查询响应；支持SparkStreaming和Flink，对海量大数据支持实时计算和处理。

支持基于Lucene的ElasticSearch等分布式搜索引擎技术，实现数据的快速查询及调阅，并可支持不同平台的应用。

数据集成

平台通过数据库同步技术和ETL等技术，对数据进行抽取、同步、汇集，实现针对医院多源异构数据的采集和汇聚。在不进行任何接口改造，不影响现有生产系统的情况下，平台需要整合的系统可包含医院CDR或HIS系统、EMR系统、PACS、RIS系统、检验信息系统、超声信息管理系统、病理等临床系统，实现对既往院内各系统患者数据的访问、筛选、提取患者既往诊疗相关数据，支持历史数据沉淀和复用，支持回顾性研究。

平台接入内容包括但不限于下列系统及系统中的信息：

医院CDR

医疗机构信息系统（HIS）：患者、挂号、入出转、就诊、处方/医嘱、申请、收费三测单等信息

实验室系统（LIS）：标本、检验结果等信息

超声信息系统：超声检查、超声报告等信息

病理信息系统：病理检查、病理标本、病理报告等信息

内镜信息系统：内镜检查、内镜报告等信息

放射信息系统：放射检查、放射报告等信息

电子病历系统（EMR）：入院记录、出院记录、病程等病历信息

护理系统：护理记录、观察记录、护理文书、用药记录等信息

病案管理系统：病案首页信息

重症监护系统：重症护理记录、观察记录、护理文书、用药记录等信息

手术麻醉系统：手术记录、事件、用药等信息

医学影像数据集成

支持对接影像集成平台或PACS系统获取数据，支持CT、X光、MR、超声、PET-CT 等符合DICOM协议的多种影像模态数据；支持影像数据信息和阴性jpg。
多模态数据治理

患者EMPI构建：支持各业务系统多源数据的患者主索引建设。

数据清洗：对采集汇聚的数据进行清洗加工处理，并做标准化整理。主要包括制定数据清洗流程、清洗流程控制、清洗质量控制、清洗过程管理等。通过规范流程和规则库，基于流程引擎构建统一的、可配置的数据转换、清洗、比对、关联、融合等加工处理过程，对异构异源海量离散的数据资源加工生产，生成易于分析利用的、可共享的数据。

在数据治理过程中支持数据质控管理，数据标化处理，数据归一处理，医学知识图谱构建，国内外标准映射，医学术语词库构建，数据溯源管理，数据监查等流程管控和业务数据处理。

基于采集的影像文件，通过去重、审核、文本关联等数据处理方式进行影像DICOM文件治理； 

多模态专病数据结构化

 数据标准化

平台参考以下国内、国际、行业、指南等标准（包括但不限于），对采集数据进行标准化处理，并反馈给业务系统：

卫健委数据标准：中国卫生信息数据元值域代码WS364.X-2011、电子病历基本数据集WS445.X-2014、医疗机构诊疗科目名录、中国卫生信息数据元、电子病历基本数据集，WS/T 500.X-2016电子病历共享文档规范，国卫办规划函〔2019〕380号全国医院数据上报管理方案
国家相关数据标准：GB/T 2261.1-2003 个人基本信息分类与代码、GB/T 4671-2008 家庭关系代码

相关术语标准：国际疾病分类第九版临床修订第三卷：手术与操作 ICD-9-CM-3、国际疾病分类第10版 ICD-10、国际疾病分类肿瘤学专辑第三版 ICD-O-3 、观测指标标识符逻辑命名与编码系统LOINC V2.42、SNOMED CT、MESH

相关疾病诊治指南：参考ICD-10

HL7CDA文档：HL7ChinaCDA规范试行2013版

药品词典规范：CFDA,ATC分类

自然语言处理技术要求

自然语言处理引擎需结合NLP技术、医学术语库、医学知识图谱、深度学习技术等前沿技术，可以对临床自由文本数据进行语义解析与后结构化处理，可以将数据处理为key-value形式的数据；可以持续处理接入到系统中的临床文本数据。结构化后的数据，需要包含人口学信息、重点疾病确诊信息、疾病相关因素信息、就诊症状与诊断信息、实验室检验信息、病理、手术、化疗、医嘱用药模块。结构化字段数量不少于500个字段。

支持文本分句、分词能力 支持自然语言分词能力；分词使用的医学专业词库种类多样；

支持关键术语提取与医学术语本体构建技术 需使用深度学习技术，对医学自然语言实现语义解析和结构化提取；结合自建中文医学术语与中文医学知识图谱，在解析文本语义的基础上，识别并构建医学术语本体，支撑后续信息逻辑抽取与信息网络架构；

支持自然语言识别建模与文本结构化 支持基于医学术语本体构建以及进一步文本信息逻辑抽取与网络架构搭建的结果，进行自然语言识别建模，全面解析自然语言文本中的全量信息，建立语义解析模型。并在语义模型的基础上，有效提取疾病相关关键信息，进行语义推导与结构化输出；结构化模型可以在医院的临床数据中进行持续的训练，不断地提升准确率；

支持文本标准化处理与输出 自然语言结构化提取结果，需可以参照医学术语标准或医学知识图谱进行表述的标准化和归一；

支持BERT、ELMo、PointerNet、Bi-LSTM、Transformer、CRF等前沿技术进行自然语言处理。  

影像学报告解析

能够支持对CT、MR、PET-CT等重点疾病诊断和疗效评估相关的影像学检查报告进行全量信息的结构化表达；

支持病理报告解析：能够对重点疾病相关病理报告进行全量信息解析

支持手术信息等的解析、提取、标准化

支持提取诊断、实验室检验、药品等结构化临床信息，并参照相关数据标准进行标准化归一

治疗方案的识别与结构化，能够基于自然语言处理技术和医学知识图谱技术，使用出院小结、医嘱等数据对患者的治疗方案进行归类总结和结构化表达

基于自动摘要实现病情总结，能够基于自然语言处理中的段落摘要技术，对现病史、出院小结报告等信息，对患者的首次确诊的时间和方式、病理诊断的分期分型、基因诊断进行总结和结构化表达。

支持对于NLP处理后的key-value数据进行管理和二次利用，利用方式为开放数据库表读取查询或提供按条件的搜索查询与导出接口。

支持对业主电子病历文本的针对性优化，实现方法包括但不限于，人工调整，本地数据NLP模型训练优化。
医学影像信息提取

支持对影像DICOM文件的标准TAG信息提取和结构化处理；所有影像TAG信息提取结果可以与文本数据信息进行关联；

支持将影像提取的高维信息与临床文本数据进行关联、整合，以支持影像及文本的统一应用；

医学影像AI处理能力

支持依据胸部CT图像信息，自动化提取结节位置、结节大小、结节性质、平均CT值等信息，并可进行标记分类；

支持依据胸部CT图像信息，自动化提取淋巴结肿大部位、淋巴结肿大部位偏侧、淋巴结长径、淋巴结体积、平均CT值并可进行标记分类；

支持依据胸部CT图像信息，自动化提取磨玻璃密度影、实变影、条索影等可疑征象信息，并可进行标记分类；

数据驾驶舱

数据概览

支持展示所有患者在库内总体情况和各个模块分布统计，包括全院患者总数，就诊人次数据、时间范围、全科室的项目总数、全部科室信息概览等信息；

疾病相关统计

疾病相关信息统计，包括患者基本信息、临床信息以及治疗信息的统计分布；

治疗相关分析

数据驾驶舱可对治疗手段和治疗药物进行相关分析展示；

患者新增趋势

支持患者数据量历年趋势可视化展现；

支持时间范围动态调整，以及年、月时间粒度调整；

分科室数据统计

支持按照医院科室组织结构进行数据与科室机构的标准化处理；

支持全院科室筛选，并自动统计对应的数据指标；

病历模块统计

支持全院数据各病历模块分布的可视化展现；

自定义可视化指标

支持自定义展示各维度指标数据，包括患者信息、就诊概要、入院记录、诊断、病理、影像学检查、超声检查、手术记录等；

支持用户定义指标与登录账户绑定联动；

智能多模态检索

快捷搜索

支持关键词检索，根据关键字快速搜索全库符合条件的患者；

支持关键词智能标准词推荐，实现精准匹配和扩大召回范围（例如：搜索“肺癌”时，自动匹配“肺恶性肿瘤”的标准诊断词，实现数据标准词的归一检索）；

支持搜索关键词应用自然语言技术实现自动切词，提升搜索准召率；

支持搜索结果的二次筛选，可根据就诊时间、就诊类型、就诊科室、手术名称等类别进行数据筛选；

▲条件搜索

支持以条件树形式进行多级组合条件可视化筛选，组合条件之间支持 “and or not”多层逻辑关系的嵌套组合；

支持筛选条件在“纳入、排除”选项之间灵活切换；

支持多级搜索条件支持同患者、同就诊、同报告的数据维度筛选；

支持根据搜索记过实时计算命中的患者数，用户可即刻感知搜索效果，根据需要及时调整筛选条件；

支持智能病历筛选，对搜索结果进行二次的病历维度检索，例如在患者数据中筛选主诊断为肺癌的病历数据；

支持搜索条件的精准检索和模糊检索两种方式，提升搜索效率；

支持词频推荐与标准词推荐两种检索推荐方式，对库内核心检索模块（例如：诊断、手术、免疫组化 等）通过归一检索策略，根据手术与操作 ICD-9-CM-3、国际疾病分类第10版 ICD-10、国际疾病分类肿瘤学专辑第三版 ICD-O-3 、观测指标标识符逻辑命名与编码系统LOINC V2.42、SNOMED CT、MESH 等 对标准化词条、同义词条、父级词条聚合；

▲事件-时间搜索

支持库内百万级患者，通过多组“事件-时间”式条件进行患者筛选（例如：首次病理确诊后一个月内使用了某种新辅助治疗药物）

支持事件筛选条件包括首次、末次、每次、第一次至第十次，精确定义前、后时间范围；

支持灵活配置时间范围内多个限定条件极其之间的关系；

支持定义事件在时间范围内发生的次数（例如：首次病理确诊后3个月内进行3次及以上手术的患者）；

患者号精确搜索

支持使用患者号、就诊号、住院号、门诊号、病案号进行批量精确搜索；

支持 Excel、txt 文件列拷贝，自动识别患者号数据；

▲影像DICOM信息搜索

支持影像 DICOM的设备信息、扫描信息、检查信息等数据名称标准化和值域标准化；

支持影像 DICOM的设备信息、扫描信息、检查信息等数据的结构化逻辑组合筛选；

支持影像 DICOM 信息与临床结构化数据、原文数据进行逻辑组合筛选；

▲影像病灶信息搜索

支持CT图像中结节位置、结节大小、结节性质、平均CT值等信息检索；

支持CT图像中淋巴结肿大部位、淋巴结肿大部位偏侧、淋巴结长径、淋巴结体积、平均CT值等信息检索；

支持CT图像中磨玻璃密度影、实变影、条索影等征象信息检索；

多模态数据搜索结果展示

支持搜索结果以可视化数据列表形式展现，展现内容包括患者的基本信息和关键疾病信息；

支持按照各维度字段对患者列表进行排序；

▲支持二次筛结果展示，按照患者诊疗维度的病历数据展现；

▲支持影像搜索结果以对应的影像结果在搜索列表中展现；

▲支持影像搜索结果与文本搜索结果以多种视图方式切换展现；

▲支持直接跳转定位至患者全景内该次影像检查记录；

搜索结果分析

支持搜索结果的重点指标分析，展示各类关键疾病信息的统计分布；

支持用户自定义分析各类指标的描述性统计分析；

支持分析结果实时计算，并以图表形式进行可视化展现；

支持定量指标分析结果的表格展现，包括有效数据、缺失数据均值、最大值、最小值、均值标准 差、中位数（下四分位数~上四分位数）；

搜索结果导出

支持对筛选结果做数据的表单导出，例如excel、csv、parquet等格式；

支持用户选择对可溯源的患者编号、病案号、检查号进行脱敏导出；

筛选记录和筛选收藏夹

支持记录筛选记录查看；支持保存常用的筛选条件进入收藏夹，可一键点击恢复筛选；

支持通过可视化百分比查看条件检索进度及状态，对进行中与异常检索任务进行调度管理，并对完成的任务结果查看与复用；

常用检索字段推荐

支持检索字段个性化置顶推荐，在检索字段选择窗口，对高频、个性化等检索字段字段进行置顶，提升使用效率；

▲科研热点纳排

科研主题管理

支持新增、修改、删除科研热点主题；

支持在主题内添加热点纳入及排除条件，条件支持以一键点选方式快速命中各热点纳排条件患者人群；

支持对热点下纳入排除条件灵活复选，以科研思路及方式构建纳排条件组合并命中患者；

搜索管理

支持单条或组合多条热点纳排条件查看检索条件树，一键自动转化为条件树搜索内容，便捷查看患者纳排检索条件；

灵感发现

主题管理

支持新增、修改、复制、删除灵感发现主题；

支持以指标搜索和勾选方式，便捷设灵感发现的数据模块，并可自定义设置指标的值域；

支持根据选择的数据指标生成桑基图，以可视化的方式查看各指标的数据关联情况；

搜索管理

支持桑基图数据指标一键自动转化为条件树搜索内容，便捷筛选符合条件的患者数据；

支持桑基图数据指标分级转化条件树搜索内容；

患者多模态数据全景

患者病历全景视图

支持查看患者历次就诊的各类诊疗模块数据的在统一视图展现；

支持门诊、住院等类别的各类原始文书和检验检查数据等数据分模块展现，包括门诊病历、住院病历、病案首页、检查记录、检验报告、医嘱记录等数据内容；

支持患者病历数据模块结构化信息展现，包括患者基本信息、入院记录、检验报告、检查报告、病理报告等内容；

▲支持结构化的患者病历模块在左侧、原文病历内容在右侧，并可同时在患者详情页同一页面直接进行查看和比对

数据列表结构自定义

支持患者就诊概要、检验报告、检查报告、病理报告等数据模块表格视图和摘要视图切换展现；

支持表格视图展现模式下，自定义表头显示隐藏和表头拖拽排序；

患者病案夹

支持以患者就诊时间序列整合显示患者历次就诊列别及就诊信息摘要；

支持按照就诊类型、就诊时间范围筛选，并可查看对应的病历详情；

按时间顺序展示患者每份病案摘要，并可以查看病案详情；

结构化数据溯源

支持患者临床结构化数据与原始数据溯源，实现结构化结果在原文中的快速定位；

支持结构化数据取值逻辑展现，包括取值来源、原始数据摘要展示等；

支持结构化数据一键定位取值原文，并实时高亮显示显示标记结果；

患者诊疗时间轴

以时间轴形式展示患者的全治疗周期数据，记录患者在每一个时间 节点的诊断、用药、体征数据、检查、检验、治疗、手术等数据，建立患者全景视图 ；

检验指标时序图

支持各类检验指标以时序图的形式进行可视化展现；

医学影像AI处理引擎

支持图像浏览功能，包括影像序列调整、窗宽窗位调整、窗口布局调整、图像移动、缩放、翻转、旋转、自动横/竖屏显示、图像自动播放、影像联动、标记的显示与隐藏、图像操作重置、影像四角信息显示与隐藏

支持影像三维阅览功能，包括交互式多平面重组功能（MPR），最大/最小密度投影（MaxIP/MinIP）；

支持参数测量功能，可以进行点、长度、角度、ROI测量；

支持肺结节自动检出标记功能，包括自动识别与标记肺结节、病灶轮廓标记、显示或隐藏微小结节、肿块提示等；

支持肺结节自动定位功能，包括自动定位结节所在层面、自动定位结节的解剖位置、自动计算结节的肋胸膜距离；

支持结节参数自动测量，提供最大径、最小径、体积、CT值等信息；支持结节自动分型，如：实性、磨玻璃、部分实性、钙化、肿块；支持自动分析部分实性结节的实性成分占比；

支持自动对结节表征进行分析、结节危险性预测：提供结节恶性概率预测结节危险性（高危、低危）；支持Brock模型评估结节的恶性概率；支持结节特征分析，分析结节密度分布和影像组学等相关信息，分析数据可导出；

支持肺结节智能随访对比，包括结节自动匹配、结节随访状态显示、结节随访分析、自动计算结节倍增时间、Recist随访评估；

支持3D肺重建，显示肺部3D图像，并在肺3D图像上标记肺结节

支持肺结节靶重建，包括MPR重建和VR重建，VR重建可任意角度旋转，分别渲染病灶与组织；

支持3D气管及血管树重建，包括支气管、肺动脉、肺静脉和病灶的VR重建；

数据导出

宽表数据导出

支持宽表导出,根据基线时间将数据整理成一个患者一行数据，格式需兼容SPSS及SAS等主流统计分析软件,并支持导出效果的在线预览；

表单数据导出

支持表单导出，支持患者数据按照人口学信息、入院记录、检验报告等模块进行模块筛选和对应字段筛选，可进行导出效果的在线预览，导出结果以 Excel 文件按照模块区分形式进行下载到本地；

数据导出管理

支持数据导出申请与审批，根据用户的数据权限区分数据审批流程，保证数据使用安全性；

支持对患者编号、门诊号、住院号、检查号等编号进行脱敏导出；

支持数据多次下载，审批通过的数据可进行多次下载；

项目管理

项目管理

支持对项目的增删改，支持查看所有项目的概要信息，支持按照项目名称进行搜索；

支持项目成员权限管理；

项目筛选

支持按照项目名称搜索项目，以及项目分类方式进行筛选；

回顾性科研项目

研究队列管理

支持以条件筛选和患者ID的搜索方式筛选符合入组的患者，并将搜索出的患者作为队列保存进项目；

▲支持列表字段搜索、升序、降排等便捷数据筛选；

▲支持查看和调整队列对应的筛选条件，根据修改的后筛选结果更新研究数据，并提供增了更新和覆盖更新两种模式；

多模态研究指标制备

支持变量分组管理, 可设置多个变量组分别筛选研究变量，并可自定义变量组名称；

▲支持基线变量设置，并可根据首次、末次、前后时间区间自动完成基线指标降维；

▲支持研究变量填充率计算，并可根据首次、末次、第一次至第十次、最近、全部等方式进行数据取值；

▲支持用户自定义添加指标，可设置指标的默认规则，比如默认值、备选值等；

支持数据列表筛选，精确定位到需要进行数据编辑/补录的患者，方便后续数据编辑操作；

支持数据列表可视化编辑，实现数据修改和补录；

支持以 Excel 数据模版形式，批量导入患者数据，数据类型支持文本题型、数值题型、日期题型、枚举题型等；

▲支持研究指标可视化点选拖拽排序，保存后指标排序规则即可更新在数据列表中；

▲支持影像研究变量组管理；

▲支持包含影像DICOM信息的基线变量设置，并可根据首次、末次、前后时间区间自动完成基线指标降维；

▲支持多模态影像数据的部位和模态进行分类；

▲支持影像 DICOM 数据的首次、末次、第一次至第十次、最近、全部等方式进行影像 DICOM 文件的获取；

病历文本数据调阅

支持对库内患者结构化数据和文书数据的一键调阅，实现对照原始数据评估补充研究指标等信息；

数据更新

支持科研项目内的增量更新数据，支持对前瞻和回顾的科研项目，患者数据发生增 量更新后，提醒并支持用户确认该患者是否要入组；

数据导入

支持临床文本数据以csv/xlsx 格式上传，可实时查看上传进度，并对上传结果进行数据校验；

支持组学特征变量类型的自动识别；

前瞻性科研项目

项目信息管理

支持长期研究和周期性研究的项目研究时长配置；

支持按照项目类型设置简单审核和多角色审核模式，根据项目研究流程灵活切换数据审核机制；

支持多机构设置，可增加多机构名称实现机构分类管理；

支持项目成员管理，可设置成员所属中心机构，并根据数据审核模式设置包含系统管理员、数据审核员、数据录入员、数据管理员、研究员等角色；

项目表单配置

支持自定义创建表单，可灵活配置表单目录、表单名称。并支持引用已有表单模板、复制已有表单结构，实现快速创建表单的效果；

支持多种新建表单形式，包括新增空白表单、已有表单复制、表单模版引用，实现便捷的表单配置；

支持可视化拖拽的方式创建表单题目，支持题目间位置拖动调整、题目控件复制、题目删除等交互操作；

支持多种题目类型，包括单选题、多选题、填空题、日期题、文件题、矩阵题、自增题等。其选择类型可自定义设置选项、取值、必填项、默认值、展示样式等内容，文本类型题目可支持小数、整数、短文本、长文本、单位、必填、默认值等内容限制，文件题支持图片、音频、视频、word、excel、ppt、txt、pdf、zip、dicom 等文件格式；

支持临床数据标准字典，可应用字典所支持的数据字段快速完成表单配置，字典包括患者基本信息、病案首页、入院记录、病理记录、手术记录、病程记录、出院记录等模块；

支持表单预览，通过预览功能可随时查看表单配置效果；

项目访视配置

支持访视内容自定义配置，包括访视名称、访视类型、访视表单等；

支持自由方式和一般方式的随访模式，可根据访视需求灵活选择，其中自由访视支持必须表单配置；

IIT数据审核模式

▲支持完整的IIT研究业务流程，包含CRA，CRC，DM，PI等角色参与的数据管理流程，临床协调员（CRC）录入数据，临床监查员（CRA）在线核查，数据管理员（DM）在线复核数据，主要研究者（PI）对确认后数据进行电子签字，DM锁定数据库的；

项目概览

支持项目进度看板，以数据可视化的方式查看入组患者情况、随访趋势、失访情况、数据录入情况等；

患者纳排

支持在库内筛选患者纳排入组到项目中，可灵活调整搜索条件筛选患者；

支持患者入组管理，可根据患者数据情况选择是否入组；

患者列表

支持入组患者数据增、删、改操作，可对入组患者数据进行录入和修改，可增手工录入库外患者数据；

▲支持研究指标自动预填写，可实现库内数据自动填写，其中字段内容包括患者姓名、性别、出生日期、民族、职业等内容；

支持数据留痕，包括数据修改留痕、字段质疑留痕、字段状态留痕，其中字段质疑留痕包括DVP质疑、CRA质疑、DM质疑，实现数据录入全程追踪；

支持增加删除访视，可自定义访视名称、选择访视菜单、添加访视内容；

支持数据导出，可按照数据表单模块自定义选择需要导出的数据范围，支持以excel格式导出CRF表单数据；

随访日程配置

支持均匀访视与非均匀访视两种日程配置访视，灵活设定随访频次、开始时间、结束时间、终止规则等;

随访日历

支持根据患者入组时间自动生成随访日程，并以日历形式提供提供每日的随访工作安排，方便随访人员快速开展随访数据录入工作。

项目详情

支持项目信息维护，包括项目名称、项目简介、研究时长、项目文件、拟收集患者数量等信息；

成员管理

支持项目维护，包括项目成员增、删，成员角色管理，成员所属中心管理；

中心管理

支持新增删除中心医院信息维护；

eCRF 管理

CRF模板管理

支持用户自定义表单保存为模板；

支持项目复用CRF模板；

编辑器

支持可视化方式编辑CRF模板，包括单选题、多选题、日期题等；

支持自定义指标的默认规则，包括默认值、备选值等；

逻辑配置

▲支持表单字段的逻辑设置，可设置字段的隐藏、显示逻辑；

常用字典

产品提供CRF常用字段字典，可在表单配置过程中直接从字典中选取，提升eCRF搭建速度。

科研分析

基础统计方法

支持描述性统计，根据变量类型自动计算出描述变量分布规律及数量特征分析的相关指标，如平均值、P25、P75、众数、偏度、峰值、频数、占比等，并根据变量类型智能输出箱式图或饼状图；

支持显著性分析，可进行两组或者两组以上独立定性样本显著性分析，支持T检验，卡方检验，方差分析，非参数性检验；

支持相关性分析，包含pearson，sparman分析，并支持生成相关视图；

支持ROC曲线，可根据选择的研究变量自动生成模型ROC曲线，并计算AUC值；

支持一致性检验，包括Cohen's Kappa方法、Fleiss' Kappa方法、Kendall W协调系数、ICC组内相关系数、Bland-Altman法来进行多种诊断方法的一致性检验；

高级统计方法

▲支持多元回归分析，包括前进法、后退法、逐步回归法进行多因素模型建立，并能生成残差图；

▲支持逻辑回归，可进行分类数据的logistic回归分析，包括模型似然比检验、平行性检验、二元logistic、有序分类logistic、多元logistic、模型预测准确率计算，并可提供列线图；

▲支持生存率分析，包括Kaplan Meier方法进行单因素生存分析；

▲支持Cox比例风险回归，可进行Cox比例风险单因素分析或多因素分析；

自动生成图文报告

支持数据自动分析并生成图文结果，结果的文字描述和图表内容可直接用于论文撰写完成科研链路闭环；

数据导出

支持用于统计分析的数据导出操作，导出后的结果可支持使用SPSS\SAS等统计工具进行分析；

数据补录

数据补录

支持对库内患者的结构化数据进行补充录入及修改；

支持补录任务查看与管理；

支持对补录数据筛选、统计分析、项目数据制备等功能应用；

平台管理

平台使用情况总览

支持以数据可视化的方式查看平台使用情况，包括平台总览，用户登录情况、数据搜索情况、数据导出管理情况、科研项目创建的情况等，并支持以时间区间的形式进行趋势展现；

登录记录

支持查看用户的登录日志，可查看所有用户的登录记录，包括登录时间、账号名、科室、角色；

筛选记录

支持查看用户搜索记录，可查看所有用户的筛选记录，包括筛选时间、账号名、所属科室、筛选条件，并支持按照时间筛选；

导出记录

支持查看用户导出记录，可查看所有用户的数据导出记录，包括导出时间、账号名、科室、项目、导出字段；

项目记录

支持查看科研项目记录，可查看所有科研项目，包括项目创建时间、课题名称、创建人、项目所属科室、项目成员、项目中患者数、数据被导出的次数等；

导出审批

支持数据导出审批管理，管理员可对用户申请的数据导出请求进行审批，在“审批”菜单栏，可通过或拒绝，拒绝时需要填写拒绝原因；

权限管理

支持多种权限管理，管理员可为每个用户配置不同的账号、角色，从而实现功能权限划分。例如基础科研人员仅可访问数据，导出数据需要经过审批。高级科研人员可直接导出数据等；可根据不同分中心划分用户可访问患者及患者相关数据。

用户管理

支持用户统一管理，可进行增删改帐号信息，对系统内的账号信息做角色和管理授权，以及重置密码等；支持接入第三方系统进行免密单点登录。
个人中心

患者收藏夹

支持患者数据收藏管理，对于感兴趣的典型患者，可加入“收藏夹”，进行快速查阅，并且可将特定患者号入特定的项目组；

操作记录

1、支持搜索记录查看，可查看历史的筛选操作记录，可以对历史的筛选条件做恢复；

2、支持导出记录管理，可以查看数据导出时间、导出类型、是否脱敏、导出数据量等，可以支持重复下载历史导出的文件；

密码修改

支持新密码设置，可进行强安全性的校验和提示；

使用引导

功能使用引导

支持针对主要功能进行功能使用提示与引导动画说明，如条件检索、项目内研究变量制备，帮助用户更好更快的理解、使用产品重点功能。



