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一、服务项目概述
本项目拟由同一承建单位一体化建设慢阻肺研究EDC系统及用药管理助手。其中，EDC系统主要用于课题组和研究者开展临床研究数据管理，承担受试者筛选建档、电子知情同意、基线采集、1至6月随访、脱落管理、统计质控和审计留痕等工作，形成符合CRF规范的结构化研究数据库。
用药管理助手主要用于患者端连续干预和随访配合管理，面向慢阻肺患者提供AI问答、用药教育、吸入技术指导、每日打卡、视频学习、知识问卷、康复进度展示和依从性提醒等服务，帮助患者在院外持续获得规范化用药指导，并将患者端行为数据回流至研究管理流程。
EDC系统和用药管理助手分别服务于研究者端和患者端，但两部分共享患者标识、随访节点和关键研究指标，能够形成研究数据采集、患者教育干预、依从性评价和随访质控的闭环。
根据项目申报书提出的“建立完全符合临床CRF规范的标准化EDC数据库”“研发集成个性化疾病教育、智能用药提醒、RAG问答及动态随访管理功能的人工智能管理终端”等目标，本项目不宜拆分为多个独立系统建设。若分散采购，容易造成数据口径不一致、接口改造成本高、患者端数据无法及时回流、后续AI分析缺少统一数据底座等问题。
系统建设完成后，EDC系统将主要应用于：
· 多中心临床研究数据采集 
· 图片/PDF文档识别与字段自动填充能力
· 科研数据库自动化构建与更新
· 进度看板、中心排名、质控状态查看及操作审计留痕
用药管理助手将主要应用于：
· 患者每日打卡、查看提醒、查看康复进度
· 患者查看知情同意材料、风险教育视频
· 接收提醒、咨询用药和康复问题、查看风险等级、获取宣教内容
二、服务需求分析
1.服务内容
承建单位需提供以下整体服务内容：
完成EDC系统和患者端助手的统一需求梳理、原型设计、开发、部署、培训和运维支持；
建设符合慢阻肺研究CRF的基线、随访、脱落、电子知情同意和数据质控模块；
建设患者端AI问答、COPD-Q知识问卷、视频宣教、每日打卡、积分激励和康复进度反馈模块；
建设RAG知识库、OCR/视觉识别、患者账号自动关联、数据统计和审计留痕能力；
提供上线测试、权限配置、数据备份、安全加固、操作培训和后续需求迭代服务。
2.网络功能需求
系统应采用浏览器访问和手机端H5/PWA相结合的方式。研究者通过授权电脑访问EDC工作台，患者通过手机访问用药管理助手，后台统一提供登录认证、会话管理、角色权限、中心数据隔离、患者账号绑定和接口安全控制。
系统应支持HTTPS加密传输、访问日志留存、接口调用鉴权、异常告警和数据备份。AI问答、OCR识别、视频播放等服务应与主业务解耦，在外部AI服务暂不可用时提供降级策略，保障EDC录入和患者端基础功能持续可用。
3 服务所需软件功能
	系统模块
	功能需求

	EDC受试者建档
	支持筛选号、随机号、研究中心、入排标准、基线信息、联系人和用药信息管理

	电子知情同意
	支持电子签名、纸质签署材料上传、ICF版本记录、签署状态校验和打印入口

	随访与量表
	支持1至6月随访，覆盖ARMS、CAT、EQ-5D-5L、COPD-Q、吸入技术和急性加重等指标

	数据质控
	支持自动保存、操作审计、中心权限隔离、进度看板、质控状态和中心排名统计

	患者端AI问答
	基于慢阻肺知识库和RAG技术回答用药、吸入技术、症状管理、复诊和风险提示问题

	患者端干预
	支持每日打卡、连续天数、积分激励、视频学习、知识问卷和康复趋势反馈

	AI辅助录入
	支持病历、处方、肺功能、吸入剂药瓶等图片/PDF识别并自动填充研究字段

	系统集成
	患者端数据与EDC同源关联，预留HAPA分层干预、在线药师协同和后续模型分析接口


4. 服务所需提供硬件
	类别
	建议要求

	服务器
	建议2核CPU、12GB内存、200GB SSD起步；AI识别任务较多时可单独部署识别服务或扩容

	存储
	支持数据库、知情同意附件、OCR图片、视频资源、聊天记录和打卡数据存储，具备定期备份

	网络
	支持院内/公网安全访问、HTTPS证书、访问控制、日志留存和必要的防护策略

	研究端
	研究者使用现有Windows电脑和主流浏览器即可，无需新增专用终端

	患者端
	患者使用个人智能手机访问，无需采购额外硬件设备

	运维
	提供监控、故障恢复、版本升级、备份检查和上线后问题响应机制



5、EDC系统访问形式
EDC系统以互联网站形式承载和访问，即研究者通过指定网址进入EDC网页系统完成数据录入、查询、随访管理和质控查看；系统后台统一保存结构化研究数据、知情同意材料、上传附件和患者端回流数据，保障课题组可在授权网络环境下连续使用。
6、数据安全与技术保障
针对EDC依托互联网站运行的特点，提供数据安全和技术安全保障措施，包括使用国内企业级云服务器。数据实现100%境内物理驻留，确保符合国家医疗数据不出境的合规要求。高可用机房保障：依托国内主流云厂商最高安全级别的双线机房，具备防灾、防物理入侵、断电保护等国家级基础设施安全保障，并拥有完整的ISO 27001信息安全管理体系认证。HTTPS加密传输、账号密码与角色权限控制、研究中心数据隔离、接口鉴权、访问日志和操作审计、定期数据备份、服务器安全加固、异常访问监测、文件上传类型限制及必要的数据脱敏处理，降低未授权访问、数据泄露和误操作风险。
7、产出成果
形成可供课题组、医院和临床工作使用的阶段性成果和数据，包括慢阻肺专病结构化研究数据库、标准化随访与质控台账、患者用药依从性和打卡行为数据、健康教育与用药指导知识库、患者端使用情况统计、随访完成率和中心管理报表，以及可用于药学服务改进、患者教育优化、临床科研分析、论文撰写和后续真实世界研究的数据基础。
