复旦大学附属肿瘤医院厦门医院
远程病理系统及分子病理系统
技
术
文
件
2023年11月
目录
3第1章 项目总体概述


31.1 项目概况


31.2 设计依据


6第2章 项目建设内容


62.1 远程病理系统


82.2 分子病理系统


12第3章 数据接口


123.1 医院数据中台对接


123.2 医院集成平台对接


123.3 医院影像平台对接


123.4 统一工作平台对接


123.5 统一支付平台对接


123.6 CA电子签名对接


133.7 其它


14第4章 售后服务


第1章 
项目总体概述
1.1 项目概况
项目名称：复旦大学附属肿瘤医院厦门医院远程病理系统及分子病理系统
建设地点：厦门市海沧区东孚西路99号。 
1.2 设计依据
1.2.1 医院相关设计规范
· 《综合医院建筑设计规范》GB51039-2014
· 《医院洁净手术部建筑技术规范》GB50333-2002
· 《医疗建筑电气设计规范》JGJ312-2013
· 《医院安全技术防范系统要求》GB/T31458-2015
· 《全国医院信息化建设标准与规范（试行）》
· 《全国卫生信息化发展规划纲要（2003-2010年）》
· 《医院信息系统基本功能规范》
1.2.2 智能化系统设计规范

· 《综合布线系统工程设计规范》GB50311-2016
· 《综合布线系统工程验收规范》GB/T50312-2016
· 《民用闭路监控电视系统工程技术规范》GB50198-2011
· 《视频安防监控系统工程设计规范》GB50395-2007
· 《出入口控制系统工程设计规范》GB50396-2007
· 《入侵报警系统工程设计规范》GB50394-2007
· 《安全防范工程技术标准》GB 50348-2018
· 《建筑物电子信息系统防雷技术规范》GB50343-2012
· 《视频安防监控数字录像设备》GB20815-2006
· 《防盗报警控制器通用技术条件》GB12663-2001
· 《电子巡查系统技术要求》GA/T644-2006
· 《音频、视频和视听系统互连的优选配接值》GB/T14197-2012
· 《公共广播系统工程技术规范》GB50526-2010

· 《厅堂、体育场馆扩声系统规划规范》GBT28049-2011
· 《视频显示系统工程技术规范》GB50464-2008
· 《会议电视会场系统工程规划规范》GB50635-2010
· 《计算机场地通用规范》GB/T2887-2011
· 《数据中心基础设施施工及验收规范》GB50462-2015
· 《数据中心设计规范》GB50174-2017
1.2.3 网络系统设计规范

· 《信息安全技术 网络安全等级保护安全设计技术要求》GB/T 25070-2019

· 《信息安全技术 网络安全等级保护基本要求》GB/T 22239-2019

· 《信息安全技术 网络安全等级保护测评要求》GB/T 28448-2019

· 《信息技术互连国际标准》ISO/IEC11801-2002
· 《信息技术软件生存周期过程》GB/T 8566-2007
· 以太网标准、快速以太网标准、千兆以太网、万兆以太网标准(IEEE802.3/802.3u/802.3ab、802.3z/802.ae、802.ak、802.an)
· ITIL 标准及ISO/IEC20000 认证
· IEEE SNMPv1/V2/V3、RMON、MIB 等标准
1.2.4 通用设计规范

· 《智能建筑设计标准》GB50314-2015
· 《建筑电气工程施工质量验收规范》GB50303-2015
· 《智能建筑工程质量验收规范》GB50339-2013
· 《民用建筑电气设计规范》JGJ16-2008
· 《公共建筑节能设计标准》GB 50189-2015
· 《绿色建筑评价标准》GB/T50378-2014
· 《低压配电设计规范》 GB50054-2011
· 《建筑物防雷设计规范》 GB50057-2010
· 《建筑设计防火规范》GB50016-2014
· 《通信管道与通道工程设计规范》GB50373-2006
· 《建筑制图标准》GB/T50104-2010
· 《总图制图标准》GB/T50103-2010
· 《房屋建筑制图统一标准》GB/T50001-2010
· 国家和厦门地区相关的现行标准和法规
1.2.5 项目建设要求

· 医院项目相关建设要求
以上如有新规范标准，以最新规范标准为准。
第2章 项目建设内容
2.1 远程病理系统
2.2.1总体要求
为提高医院的病理诊断水平，结合医院业务情况及规划，应用互联网技术及数字化病理技术，建设远程病理系统，对接复旦大学附属肿瘤医院等上级医疗机构的病理专家资源，实现以下目标：

1）快速配置实现数字病理会诊申请服务，接入厦门医院的远程会诊申请；
2）复旦大学附属肿瘤医院等上级医疗机构的病理专家远程对会诊申请进行诊断；
3）会诊过程中不断积累经典病例，逐步形成案例库；
4）支持嵌入胃镜病理等AI模型，为医生提供诊断辅助；
5）实现会诊数据统计、会诊参与机构、用户等的管理设置。
2.2.2系统功能要求
1. 数字病理会诊申请功能要求

医生可新增会诊申请，填写申请的基本信息后，上传病理切片图像等资料，完成会诊申请，具体技术要求如下：

· 使用浏览器远程发起病理会诊申请
· 支持上传.svs/.mds/.ndpi/.sdpc/.kfb/.mrxs等多种病理数字切片图像格式

· 支持上传病史资料
· 支持在线浏览病理切片
· 支持已申请、待会诊、已完成等多种任务状态的会诊记录查询
· 支持普通会诊和冰冻会诊
· 支持会诊报告的阅览和打印
· 支持免疫组化等加做医嘱结果的录入
· 支持线上发起会诊申请，线下快递切片等实物的模式

· 支持医疗机构与医疗机构之间、患者个人与医疗机构之间两种会诊模式

· 支持多中心、多级会诊
2. 数字病理专家会诊功能要求

专家可通过系统远程进行病理会诊，支持病理图像在线调阅、剪辑和标注，并最终生成会诊报告，具体功能要求如下：
· 可显示专家参与会诊的所有病例
· 可对分配的会诊任务进行诊断
· 支持病理切片图像在线调阅
· 支持病理切片图像的剪辑和标注
· 支持会诊过程中加做医嘱

· 提供会诊状态、属性等多种条件筛选方式快速检索病例

· 支持多位专家多份诊断报告的编写
· 支持终审报告编写
· 可将选定的病例加入案例库
3. 数字病理会诊调度及在线交流功能要求

系统可对提交的会诊申请进行整理核对，确认患者资料是否齐全，并将申请分配给对应的会诊医生会诊，也可设置无需整理直接进行任务分配，具体功能要求如下：
· 支持进行会诊申请资料的整理核对
· 可设置无需整理核对模式，直接进行任务的分配
· 支持“任务认领”和“调度分配”两种任务分配形式
· 可对所有会诊申请进行调度，分配专家进行会诊
· 支持诊断病例相关参与人进行在线讨论
· 支持邀请多专家共同讨论
4. 会诊案例库及管理功能要求

会诊过程中，可将经典疑难病例加入案例库，并可查看；同时需实现会诊系统的相关功能配置及管理，具体功能要求如下：

· 支持将系统中的会诊病例添加到案例库
· 支持查看案例库中的经典病例
· 可进行会诊数据统计
· 可新增和维护参与机构及机构间的会诊逻辑
· 可进行会诊报告的模板设置和管理
· 可进行诊断模板的设置和管理
· 可进行会诊申请医生、调度员、会诊专家等不同角色的权限设置管理
· 可进行使用账号的管理和维护
· 可进行特殊染色、分子病理、免疫组化、技术医嘱等医嘱项目的设置和管理
5. 会诊智能辅诊功能要求
支持嵌入病理智能辅助诊断模型，为专家在会诊时提供辅助，具体功能要求如下：
· 系统可嵌入胃镜病理智能辅助诊断模型，为专家在会诊时提供辅助
· 会诊过程中查看数字切片时，可实现已嵌入AI模型的专病切片的阴阳性分析结果，以及阳性区域的自动勾画提示

· 可支持接入不同厂商的AI模型，以统一的形式进行分析结果展示
2.2.3性能要求
1. 系统并发用户量：20个；
2. 系统服务页面响应时间 < 3秒；
3. 用户使用可设置不同功能权限。
2.2 分子病理系统
2.2.1总体要求
为实现医院病理科的高通量分子数据、检测报告的统一化管理，拟建设病理科高通量分子数据管理与报告系统，实现以下目标：
1） 实现与试剂盒厂商分析结果进行对接，并导入到报告系统；
2） 实现高通量分子检测报告系统，来实现报告编辑、审核及签发；
3） 与医院系统对接，实现医嘱、标本信息同步及报告回传；
4） 建设高通量分子病理解读数据库，并应用于报告解读。
使得每个高通量分子检测平台的数据可以在一个系统平台上进行互联互通，极大地规范人员在检测时的操作。
2.2.2系统功能要求
1. 二代分子报告管理要求
系统能够对二代分子病理检测平台的数据和病史数据进行整合管理、位点操作、结果注释和生成报告数据用于分子病理报告的撰写。具体技术要求如下：
· 制作报告模板，包括不超过3个医嘱的二代分子的报告模板
· 对接第三方试剂盒厂商的分析结果数据，包括不超过3家第三方试剂盒厂商
· 支持对导入后的结果数据进行管理
· 能够对位点结果进行重置、查看、评级及撰写解读内容等相关操作
· 支持对项目的管理，包括添加、编辑、查询、查看、状态变更及归档
· 支持项目信息的同步、更新及查看功能
· 支持报告数据的编辑、保存、重置及预览
· 支持基于位点数据生成相关报告文案
· 支持调阅第三方提供的报告PDF
· 支持报告的审核、复核、签发及撤回功能
· 支持PDF报告生成
· 支持对接位点解读库功能
· 支持备注功能
2. 常规分子报告管理要求
系统能够对常规分子病理检测平台的数据和病史数据进行整合管理并生成报告数据用于常规分子病理报告的生成。具体技术要求如下：
· 制作报告模板，包括10个医嘱的常规分子的报告模板
· 支持对常规分子数据进行管理
· 支持对项目的管理，包括添加、编辑、查询、查看、状态变更及归档
· 支持样本信息的同步、更新及查看功能
· 支持报告数据的重置、编辑及预览功能
· 支持基于报告逻辑生成相关报告文案
· 支持报告的审核、签发及撤回功能
· 支持PDF报告生成
· 支持备注功能
3. 高通量分子病理解读数据库要求
数据库能够以现有的分子病理基因检测结果及病案数据为基础，结合项目的积累信息，得到“分子病理解读数据库”，并将此数据库应用于后续项目的位点解读：
· 能够在位点解读界面自动调取历史解读信息
· 能够在位点解读界面保存新增的解读信息
· 提供解读数据的查询、查看、编辑及导出功能
· 按照试剂盒类管理解读数据
4. 接口要求
系统能够对医院的相关系统基于目标要求进行对接。其相关要求如下：
· 实现与测序仪、存储服务器对接

· 能够对接院内的病理系统或LIMS系统

· 能够获取分子医嘱列表

· 能够获取患者诊疗信息
· 能够获取样本信息
· 能够回传签发的报告

· 开放其他系统对接需要的接口
5. 系统管理要求
· 支持多层次的功能权限管理，可以按照角色来设置系统功能权限
· 支持用户添加、修改密码、登录功能
· 操作日志记录：详细记录用户的操作日志，并提供可视化界面在线查看
· 数据备份：能够对系统产生的数据定期自动备份
· 特检医嘱：支持特检医嘱的配置
· 备注类型：支持备注类型管理
2.2.3性能要求
4. 系统并发用户量：20个；
5. 系统服务页面响应时间 < 2秒；
6. 用户使用可设置不同功能权限。
第3章 数据接口

3.1 医院数据中台对接

系统须支持按医院需求接入数据中台，提供最新的数据库字典、管理员权限和操作脚本等管理工具，配合医院进行数据接入。

3.2 医院集成平台对接

系统须支持按医院需求接入集成平台(ESB)并遵守平台接口规范，原则上所有接口的提供和消费都须通过集成平台(ESB)进行交互。

3.3 医院影像平台对接

系统须支持按医院需求接入影像平台并遵守平台接口规范，原则上所有影像及相关报告都须上传影像平台进行集中管理。

3.4 统一工作平台对接

系统须支持按医院需求接入统一工作平台并遵守平台接口规范，对接内容包含且不限于统一登录、用户可信、统一消息、统一待办等。

3.5 统一支付平台对接

系统须支持按医院需求接入统一支付平台并遵守平台接口规范，对接内容包含且不限于自费结算、医保结算、信用就医、多码协同等。

3.6 CA电子签名对接

系统须支持按医院需求对接CA电子签名并遵守相关接口规范，对接内容包含且不限于电子签章、电子签名、手写签名等。

3.7 其它

在项目建设及维保续存期，厂商须配合医院按需提供以上接口的开发对接服务，包含且不限于自身系统功能需要的接口、第三方系统功能需要厂家配合提供的接口等。除非第三方提出接口费，否则应包含在项目建设和维保期的工作内容中。
第4章 售后服务
项目验收后提供3年免费原厂维保。提供不低于每月一次的巡检服务，检查服务器、数据库、软件系统及终端设备的运行状态。续签维保价格不高于合同总价的7%。

