药学监护系统项目采购需求
一、项目背景与目标
为贯彻国家医疗卫生信息化与药学服务相关政策，提升我院药学监护能力与药品不良反应（ADR）管理水平，完善互联网审方与远程药学服务能力，拟在现有合理用药系统基础上完成升级改造。本次采购目标为引进或定制一套集住院药学监护、居家药学服务、不良反应智能监测与上报、互联网审方（医生端与药师端）及统计分析为一体的软件系统与配套服务，形成以药学信息为核心、覆盖院内外的全流程药学服务平台，支持临床药师高效开展药学监护与药学研究工作，降低药物不良反应发生率并提高上报质量。
二、总体功能需求
本地部署，兼容医院现有虚拟化与信创平台（支持PostgreSQL、KingBase、openGauss、麒麟/统信/OpenEuler等），支持高可用集群与分布式部署，满足三级等保要求。
提供PC端与移动端（药师平板/手机）、患者端（微信小程序/APP）及互联网医院接口（医生端嵌入审方）；
支持与HIS、EMR、LIS、PACS、手术麻醉系统、互联网医院HIS、微信公众号/小程序的标准接口对接（支持视图、存储过程、WebService、HTTP/HTTPS、数据库同步等）。
（一）住院药学监护模块
1.病例查看：自动导入患者基本信息、诊断、医嘱、检验/检查、手术记录、历次就诊、药学记录；
2.程序化审查：批量医嘱审查、重复用药、剂量异常、给药途径、药物相互作用、肝/肾损害剂量、禁忌与越权用药、儿童/妊娠/哺乳等特殊人群审查；
3.监护分层：自动/人工分级（一级/二级/三级），基于检验异常、联合用药等规则自动预警并推送药师任务；
4.监护全过程记录：入院评估、用药建议、药物重整、监护计划、查房日志、随访与出院总结；
5.批量医嘱审核与药学会诊流程支持，含建议发送与医生采纳记录。
（二）不良反应智能监测与报告管理模块
1.智能监测：基于规则与NLP（EMR文本关键词识别）自动识别疑似ADR（如皮疹、呕吐、腹泻、糖尿病酮症酸中毒等），支持自定义阳性率阈值；
2.报告管理：支持药师、医生、护士在各自工作站或移动端新增ADR报告；系统自动导入患者基本信息与相关医嘱检验数据，提供查重提示，支持报告退回修改、审核与上报流程；
3.多维统计与分析：按药品、SOC、科室、问题类型、警示级别、性别、年龄、严重度、死亡结局等维度统计；支持趋势分析、回顾性分析、每日确认清单；
4.信号检测接口：导出用于外部DPA（如ROR/PRR）分析的标准化数据，并支持与外部不良反应数据库对接或数据交换接口（用于研究/验证）。
5.报表与告警：按警示级别、科室、医生、药师等生成报表；紧急/高风险事件即时告警并提供处置建议模板。
（三）互联网审方与远程药学服务模块
1.互联网医生端审查：处方/医嘱实时审查（剂量范围、中药材剂量、超多日用量、肝/肾损害剂量、相互作用、禁忌、不良反应、超适应症、特殊人群审查、医保/规范性审查等）并给出明确提示；
2.互联网药师端：药师人工审方与复核、与医生/患者在线交互、处方放行/拦截记录、处方修改建议与采纳；
3.支持互联网医院HIS嵌入或接口调用、记录互联网审方使用量并发送提醒。
4.居家药学服务与患者端
5.患者端可接收药学随访、上报不良反应、完成健康问卷、上传居家检测结果、请求药箱整理等；药师端支持居家监护计划、任务分配、异常提醒与随访记录。
6.精准药学与个体化支持
可读取基因检测、血药浓度结果，提供个体化剂量建议计算（含简易药动学公式）并生成个体化用药方案。
7.权限与运维
完备的角色与科室权限管理，操作日志、审计功能、数据备份与恢复方案；提供接口文档、操作手册与培训材料。
三、性能与容量要求
（一）药师端并发≥20，患者端并发≥1000；药师端响应时间<1s，患者端响应时间<1s，整体请求响应<2s；
（二）系统设计支持5年内年增长20%，并发设计留30%冗余；
（三）数据存储：三年预估≥2TB，支持分级存储与备份；支持年度数据清理策略；
（四）可用性：系统在线可用率≥99.95%，关键故障响应≤1小时，重大故障现场响应≤24小时。
四、安全性与合规
满足国家三级等保与医院信息安全要求；符合《药品不良反应报告和监测管理办法》及相关医疗法规要求；数据传输加密（HTTPS/TLS）、数据库加密、严格的访问控制、操作审计日志；支持数据脱敏、科研数据导出权限控制及日志留存。
五、接口与互联互通
与HIS/EMR/LIS/PACS/互联网医院/微信公众号/小程序实现标准化数据交换，支持按医院要求的嵌入式医师端（嵌套）与接口层联调；提供完整接口说明文档（API、WebService、数据库视图等）及对接支持。
六、可定制化与扩展性
支持用户自定义审查规则、警示级别、科室/医生权限、规则复制与模板功能；模块化、微服务/分布式架构，支持后续功能迭代（如引入AI/NLP模型）。
七、培训、服务与运维
（一）培训：实施前后对信息科技术人员、临床药学部与使用科室分批培训（技术培训、应用培训、现场带教），并提供操作手册与培训考核；
（二）运维：质保期不少于3年，提供7×24小时技术支持热线，远程支持与故障诊断；重大故障现场支持（响应≤4小时、到场≤24小时）；季度知识库更新与年度性能评估报告；
提供SLA与违约责任，明确故障等级、响应时限、处置流程与罚则。
八、验收标准与交付
（一）功能验收：所有上述核心功能模块按照需求实现，并通过业务场景演示、接口联调、数据互通测试；
（二）性能验收：并发、响应时间、可用性与稳定性指标达标；
（三）安全与合规验收：通过等保/安全测评与医院信息科安全复核；
（四）培训与文档：供方提供操作手册、接口文档、培训材料并完成培训考核合格。
验收通过后提供源代码或必要的部署包、运行维护支持协议（按合同约定交付）。
九、数据与研究支持
支持导出结构化数据用于药品不良事件信号检测（如提供标准四格表汇总、按SOC/药品/时间/人群分层数据）；支持将系统监测数据与外部数据库进行比对与研究支持（需合规处理个人信息）；提供常用统计报表模板与导出接口，支持用于差异风险分析、Kaplan–Meier不良事件时序分析等科研需求。
十、实施周期
建设周期：10个月（2026年1月—2026年10月），具体分阶段实施计划见项目实施计划（需求确认→开发定制→接口联调→测试→试运行→验收）
十一、其他说明
[bookmark: _GoBack]采购过程需充分考虑系统与医院现有合理用药系统的兼容性、数据迁移与历史记录保留；
系统应留有扩展接口与升级机制，以支持将来引入更高阶的AI/NLP能力与外部监管/研究对接需求。
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