健康医疗大数据技术平台需求
1. 项目名称
健康医疗大数据技术平台

2. 项目内容
整合医院目前现有信息系统中的科研相关的数据资源，建立稳定可靠的数据标准与质控技术体系，研发高速智能的数据检索系统，构建专科专病数据库和课题数据库，为临床科研提供大数据平台级的支持，面向广东省人民医院大数据、精准医学、主动健康等相关的科研项目和科研团队开放共享。
项目功能如下：
	序号
	系统名称
	功能模块

	1
	临床研究大数据治理与共享平台软件
	配置详见三.详细功能描述

	2
	精准医学大数据可视化分析平台软件
	配置详见三.详细功能描述
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3. 详细功能描述
	[bookmark: _6.1.1、大数据服务器]序号
	功能模块
	功能描述

	1
	临床研究大数据治理与共享平台软件
	1）临床科研大数据仓库
· 数据元素管理：整理临床诊疗数据项及科研表格变量字典，形成满足临床研究需求的数据元素，其信息包括中文名称、英文名称、定义、数据类型、数据值域等；支持数据元素过滤查询过滤以及批量添加数据元素功能；
· 数据集管理：1.整理临床诊疗数据项，形成符合临床诊疗流程的基础数据集，包括基本信息、门急诊记录、门急诊处方、入院记录、病程记录、诊断记录、实验室检验、物理检查、病理检查、住院医嘱、手术记录、出院小结、病案首页等；2.根据临床研究需求组合成不同科研数据集，整理科研表格变量字典，形成满足临床研究需求的数据集，如狼疮肾炎、肾病综合征、尿毒症、IgA肾病等；3.支持提供数据集和数据元素的统计，支持数据集导出、删除等功能；
· 数据查询：支持调查对象简单检索、列表及360信息查看；
· 数据统计：支持出/入院人次数、性别年龄、示范科室收录病人等统计。

	
	
	2）临床数据集成转换接口
· 数据源配置：提供对数据源名称、类别（API/DB）、连接方式（如数据库用户名、密码、api及url）等参数配置；
· 数据采集配置：维护数据源数据表/api接口与大数据平台前置库表的对应关系；
· 数据采集：提供部署在医院端的ETL工具，生成采集任务，定时从医院授权业务系统中抽取相应的临床数据；支持暂停数据采集任务，任务可设置自动/手动执行，支持全量/增量数据采集；
· 数据重构：在结构化数据集标准的基础上，建立已采集的临床诊疗数据与数据集mapping模板，将诊疗数据重构到临床科研大数据仓库（RDR）中以患者为维度的完整临床病历信息数据；
· 重构监控：提供对数据重构记录监控以及重构错误的临床数据的二次重构；统计重构数据记录的总量及增量趋势，以及细分到各个数据集的记录总量及增量趋势，提供可交互的可视化展示。

	
	
	3）数据标准化与结构化
· 数据元标准化：基于卫健委WS363、代表性区域医疗临床医学数据标准、SNOMED CT、ICD-10、ICD-9-CM-3、ICD-OV3等公共CDE制定广东省人民医院临床数据元标准，包括名称、定义/描述、标签、领域、注册状态/成熟度、管理机构、管理状态、交叉引用、来源、来编者、限定范围、值域描述、数据类型等信息；
· 数据标准化：基于数据元标准，将临床数据归属到不同的数据集，并对数据内容进行清洗、归一化处理；
· 数据结构化：针对主诉、现病史、影像结论、镜下所见、手术记录等半结构化/非结构化的文书类数据，综合采用正则表达式、自然语言处理（NLP）等技术设计结构化处理策略，对结构化结果较为理想的文书类数据进行结构化处理并录入RDR。

	
	
	4）专病数据库
· 总体要求：支持IgA肾病、狼疮肾炎、肾病综合征、尿毒症、睡眠障碍、肺癌等至少5种专病的临床数据、科研数据集成的数据库；
· 数据统计：支持专病收录病人数量、年龄/性别等常规统计，并支持队列重点关注指标的定制统计；
· 患者列表：支持以患者为基本数据单元的临床数据检索与浏览，包括重点检查检验指标快速浏览、原始数据360式浏览，以及经过治理后的科研数据浏览；
· 数据导入/导出：支持在线添加患者临床数据（例如不符合抓取规则的零星病例，或者未经临床治疗的研究性病例），针对离线数据源形成的数据（如院内数据不具备系统对接条件，只能导出为文件；或者院外多中心研究的数据）提供数据导入模板，支持数据质控，支持数值异常的数据告警及强制导入；支持自定义选择科研数据指标进行数据导出；
· 专病补录：针对在临床信息系统中未记录的科研数据提供在线录入和自动补录功能，支持双栏平行校验审核，一栏为系统自动化处理及补录后的数据，另一栏是临床信息系统中的原始数据，两栏对照审核通过后数据完成入库，支持数据质控、多次校验和留痕；
· 数据质控：1.以调查对象为基本单元，以数据元素为统计对象，以图、表的方式可视化评估病患信息完整程度质控，从而辅助评估信息采集质量，支持结果导出；以数据元素为基本单元，以图、表的方式可视化评估数据元素的稀疏程度质控； 2.支持重点关注的数据元素的值域分析，对赋值“异常”的数据进行可视化标示，允许“异常”数据的复核及留痕修订；
· 随访管理:1.支持以专病、随访问卷和随访人员等维度的统计，包括随访人数/次数、失访率、死亡率等；2.提供筛查随访列表及详细设置，支持随访设置、随访上线及下线、随访模板定义（定制开发），支持制定随访计划；
· 辅助工具：1.提供病理报告解析小工具对上传电子版的病理报告进行解析自动解析，支持PDF格式或者多个PDF组织的压缩文件格式，支持解析结果下载；2.提供睡眠分析小工具对多导睡眠监测数据（EDF格式）进行睡眠自动分期，支持睡眠分期情况可视化展示；3.提供功率谱密度分析小工具对多导睡眠监测数据（EDF格式+配套的XML文件）进行功率谱密度分析，支持功率谱密度分析结果导出；4.提供心率变异性分析小工具对多导睡眠监测数据（EDF格式）进行心率变异性分析，支持心率变异性分析结果导出。

	
	
	5）课题数据库
· 总体要求：支持IgA肾病微生物组、尿毒症微生物组等2个科研课题的数据库；
· 课题管理：1.提供课题概览信息，包括计划入组和实际入组情况，分组情况，各数据集的分布情况，关键指标的统计图表信息以及关键操作信息；2.提供课题基本信息，包括课题名、编号、课题负责人、参与人员、计划入组等信息；3.提供分组管理，支持用户根据课题需求自定义分组，如对照组、实验组等；4.提供课题配置，支持用户根据不同的课题需求配置个性化的课题事件和CRF表单信息，以及查看配置好的课题事件和CRF表单信息；5.提供入组对象管理，支持以编号、分组、年龄、性别、医院等过滤查询，提供授权数据导出功能；支持查看个体授权的所有数据，包括临床数据、CRF等；提供CRF表单数据录入；6.提供样本管理，支持以编号、入库/出库时间、样本类型等过滤查询，支持样本信息新增、编辑、出库、删除操作，支持批量导入样本信息；
· 表单管理：提供自定义表单功能，表单组合形成多个CRF模板；提供表单复制、编辑和删除操作；
· 模板管理：模板由多各表单组成，提供模板列表、上线、下线、新建、编辑和删除等操作；
· CRF填充：支持根据实际科研需求将符合需求的临床数据填充到CRF表单。

	
	
	6）医学数据搜索引擎
· 高级搜索：支持跨数据集自由组合数据项进行精准检索，快速筛选符合查询条件的病人；
· 搜索结果展示：支持以患者/就诊记录列表视图展示查询结果；
· 搜索历史管理：当前用户的搜索历史的浏览、清除、编辑、复用；
· 搜索结果导出：筛选结果提供导出申请，申请审核通过后可以下载数据用于第三方分析工具使用；
· 申请记录：支持数据申请列表过滤查询及申请数据下载。

	
	
	7）在线统计分析平台
· 在线分析：支持常用的分析工具进行相关分析，包括计量资料t配对分析（两组）、计量资料t检验分析（两组）、计量资料Wilcox检验分析（两组）、计量资料方差分析（多组）、计量资料Wilcox检验分析（多组）、Kaplan-Meier生存曲线分析、cox比例风险多因素回归分析、直线回归分析、多重线性回归分析、二分类Logistic回归分析、有序多分类的Logistic回归分析、无序多分类的Logistic回归分析、关联性分析等多种开源分析工具；
· 在线统计：选择拟进行的统计方法，上传符合要求的CSV数据文件，支持在线编辑数据，在线展示统计结果（图），支持下载统计结果。

	
	
	8）人员及项目配置中心
· 用户管理：支持用户的新建、编辑、查询、新开/禁用、重置密码、删除等功能；
· 角色管理：支持用户赋予角色，满足工作职责权限限制；支持角色的新增、删除、查询、修改等操作;
· 操作权限管理：可视化管理数据库的功能操作权限，如数据检索、补录、导出、统计等；支持根据数据属性和业务流程的不同，将操作权限组合为权限组;
· 角色授权：支持根据支持基于数据的属性和业务流程特点，自定义数量不受限制的角色以及权限，为角色赋予合乎数据属性及管理逻辑的权限组合;
· 日志管理：平台上的操作统一提供日志备查。

	
	
	9）安全审计系统
· 登录日志：支持用户在登录系统访问时进行有效的身份认证，支持登录日志过滤查询；
· 审计信息：提供对每个事务所涉及到的系统、用户、医护工作者、患者等的报告功能；提供与隐私和安全有关的事件进行审计的功能。提供行为审计记录、安全信息的统计分析、用户访问行为监测等功能；
· 数据申请：支持数据申请列表查询，申请数据查看以及申请审核等功能。

	2
	精准医学大数据可视化分析平台
	1）基因组数据分析
· 体细胞变异位点检测分析（WES/WGS-somatic）：提供在线创建WES/WGS-somatic分析任务，支持双端数据合并的Trimmomatic数据质控，支持hg38（GRCh38）参考基因组，支持GATK4  Somatic Mutation Calling以及ANNOVAR Annotation。分析过程包括冗余片段标记与去除、碱基质量分数重校准（BQSR）、单样本/多样本的体细胞变异位点检测、体细胞变异检测注释、肿瘤样本及配对正常样本的差异基因拷贝数变异（CNV）分析与注释；
· 生殖细胞变异位点分析（WES/WGS-germline）：提供在线创建WES/WGS-germline分析任务，支持双端数据合并的Trimmomatic数据质控，支持hg38（GRCh38）、hg38+HLA等多种版本的参考基因组，提供GATK4  Somatic Mutation Calling以及ANNOVAR Annotation。分析过程包括冗余片段标记与去除、碱基质量分数重校准（BQSR）、单样本/多样本的生殖细胞变异位点检测（SNV Calling）、VQSR变异过滤、生殖细胞变异注释、生殖细胞变异医学注释、人类白细胞抗原（HLA）等位基因的准确分型、基因拷贝数变异（CNV）分析与注释等；
· 染色质免疫共沉淀测序（ChIP-Seq）：分析过程支持Trimmomatic、Trim Galore等多种质控方法；支持bwa、bowtie2等多种比对软件结果文件解析；支持冗余片段标记与去除；提供样本间的相关性分析结果及各样本主成分分析图；提供差异蛋白结合位点鉴定、motif富集分析、蛋白结合位点相关基因注释等；
· 分析任务列表：提供分析任务列表和查询，支持分析结果文件下载；
· 分析结果可视化：根据分析结果需求提供可视化，如样本主成分分析图、基因的TSS、genebody附近的profile和热图等。

	
	
	2）转录组数据分析
· 差异基因筛选分析（RNA-Seq-DEG）：支持在线创建RNA-Seq-DEG分析任务，可选择本地样本文件或网盘文件，提供Trimmomatic或NGSQCToolkit质控方法，支持Human或Mouse物种的STAR、HISAT2、RSEM（STAR aligner） Mapping，支持featureCounts、HTSeq、RSEM等Counting方法，对用户递交的样本分组进行表达量比较，对识别的差异基因进行GO、KEGG等功能注释分析；
· 可变剪切分析（RNA-Seq-ASE-rMATS）：支持在线创建RNA-Seq-ASE-rMATS分析任务，可选择本地样本文件或网盘文件，支持选择Trimmomatic、NGSQCToolkit等质控方法，支持Human或Mouse物种的STAR Mapping，支持与可变剪切事件识别；
· RNA-Seq-ASE-Paean：支持在线创建RNA-Seq-ASE-Paean分析任务，可选择网盘BAM文件，支持Pair-end、Single-end两种Mode，支持选择Paean默认的GFF、SE、A3SS、A5SS、RI注释文件或用户上传注释文件；
· 环状RNA分析（RNA-Seq-circRNA）：支持在线创建RNA-Seq-circRNA分析任务，可选择本地样本文件或网盘文件，提供Trimmomatic或NGSQCToolkit质控方法，支持Human或Mouse物种的STAR、bwa Mapping，支持BWA方法识别CIRI；
· 空间转录组分析（stRNA-Seq）：支持在线创建stRNA-Seq （10X Genomics Visium）分析任务，可选择网盘双端数据文件，支持Human hg38、hg19及Mouse mm10 Mapping，支持spaceranger count method；
· 分析任务列表：提供分析任务列表和查询，支持分析结果文件下载；
· 分析结果可视化：根据分析结果需求，提供热图、火山图、MA图、PCA图、散点图可视化效果图。

	
	
	3）微生物组数据分析
· 16S rRNA分析：支持在线创建16S rRNA分析任务，支持单双端fastq文件，提供metadata文件上传，支持DADA2、Deblur、Vsearch 等多种Denoise方法，支持de-novo、closed-reference、open-reference等Cluster 方法，支持blast、sklearn等Taxonomy method，提供Silva、RDP、Greengenes3种参考数据库，分析任务包括数据质控、系统发育分析、组内物种多样性分析（Alpha多样性）、组间物种多样性分析（Beta多样性）、菌群物种分类获取菌群丰度谱、功能预测与功能丰度谱、组间差异菌群分析等；
· 基于序列的宏基因组数据分析（mWGS-reads）：支持在线创建mWGS-reads分析任务，提供Sra、Fastq数据格式转换，分析任务包括基于reads比对的方式构建物种组成丰度谱、功能丰度谱、毒力因子及抗性基因注释、人类肠道微生物代谢物丰度谱等；
· 基于组装的宏基因组数据分析（mWGS-assembled）：支持在线创建mWGS-assembled分析任务，提供Sra、Fastq数据格式转换，分析任务包括数据质控（Quality Control）、属主（人）reads去除、宏基因组拼接及拼接质量评估基因预测、构建非冗余基因集、基因丰度谱、功能注释及功能丰度谱等；
· 基于拼接的宏基因组数据分析（mWGS-MAG）：支持在线创建mWGS-MAG分析任务，提供Sra、Fastq数据格式转换；分析任务包括数据质控（Quality Control）、属主（人）reads去除、宏基因组拼接及拼接质量评估、计算拼接序列的丰度信息并根据风度信息进行物种分箱、获取高丰度菌的基因组草图、MAG质控、编码蛋白基因预测、基因组注释；
· 分析任务列表：提供分析任务列表和查询，生成数据分析报告，分析结果文件下载；
· 分析结果可视化：根据分析结果需求提供可视化，如主坐标分析图，物种丰度热图，物种分类堆积柱状图，样本功能特征计数表，功能丰度热图等。

	
	
	4）单细胞数据分析
· 单细胞转录组（scRNA-Seq）基础分析：支持在线创建scRNA-Seq基础分析任务，包括序列质控与定量序列质控、参考基因组比对、碱基质量校正、转录组比对、UMI计数、细胞拆分、基因表达量计算，输出基因表达定量矩阵；
· 单细胞转录组（scRNA-Seq）高级分析：支持在线创建scRNA-Seq高级分析任务，包括主成分分析、tNSE亚群聚类分析、差异基因分析、亚群特异性标志物鉴定等；基于公库及私库Cell Marker的细胞注释；类间关联性分析（cluster correlation）；细胞比例分析（cell fraction）；图形抽象分析（graph abstraction）；伪时间轨迹分析；差异表达基因识别（DEG）；KEGG、BIOCARTA、REACTOME等富集分析（enrichment analysis）；基因表达水平分析；基因关联性分析；基因间相互作用分析；
· Smart-Seq分析：支持在线创建Smart-Seq分析任务，支持双端数据合并的Trimmomatic数据质控，支持Human、Mouse Mapping，支持spaceranger Mutation Counting；
· 分析任务列表：提供分析任务列表和查询，支持分析结果文件下载；
· 分析结果可视化：在线分析结果可视化浏览。

	
	
	5）蛋白组数据分析
· 蛋白质组分析(Proteomics)：提供蛋白质Proteomics在线分析流程，支持小鼠和人的SwissProt蛋白参考库，支持是否要包含污染蛋白的鉴定，支持iBAQ定量方法，支持ThermoFisher Orbtrap， Bruker Q-TOF， AB Sciex Q-TOF， Agilent Q-TOF， Bruker TIMS仪器产出的蛋白组组学数据，支持无标定量定量，有标定量（SILAC, iTRAQ, TMT）以及TIMS DDA定量分析，支持多种翻译后修饰方式；
· 分析任务列表：提供分析任务列表和查询，支持分析结果文件下载；
· 分析结果可视化：在线分析结果可视化浏览。

	
	
	6）代谢组数据分析
· 分析参数管理：提供同一批数据的不同参数历史分析记录，用户可对同一个数据不同参数分析，提供“Historical analysis” 分析历史；
· 非靶向原始数据定量定性分析：提供非靶向原始数据定量定性在线分析，允许用户根据自身原始质谱数据信息选择对应的参数，如数据格式、仪器对应的参数以及离子极性等参数，支持对定量分析后定性分析；
· 单变量和多变量分析：提供单变量和多变量分析，单变量分析支持双样本和多样本分析，多变量分析支持PCA分析、PLS(-DA)和OPLS(-DA)分析，提供分析结果可视化；
· 功能分析：提供相关性分析、线性回归和逻辑回归分析、K-M和Cox生存分析、过表达分析（ORA）和定量富集分析（QEA），提供分析结果可视化；
· 分析任务列表：提供数据清洗和统计分析任务列表和查询，提供搜索,删除,新增,编辑等功能，提供任务详情和结果下载等功能。



项目工期
1、中标人须在合同签订后的六个月内完成整个项目的实施。

4. 集成技术及实施服务要求
要求投标人根据项目需求文档，提供详细实施方案，有效响应用户需求，提供采购需求中的各项服务，投标人有责任且必须承诺提供的软件系统达到以上目标。具体实施要求如下：
1. 投标人必须具有良好的系统设计能力，丰富的项目实施经验以及项目实施所需相关岗位技术队伍配备；
2. 投标人应充分考虑与现有业务系统的对接以及系统的兼容性，提出合理的整合方案，保证软件系统之间无缝对接，可行性强；
3. 投标人应充分考虑软件安装部署及验收方案的完整性、针对性及合理性，保证方案的技术路线、系统组成、系统集成方案设计合理；
4. 投标人应本着认真负责态度，组织技术队伍做好用户需求文件的整体方案并书面提出长期保修、维护、服务以及今后技术支持的措施计划和承诺；
5. 技术培训服务
1) 要求投标人提供培训资料及用户现场培训方案，使用户能够胜任软件的使用和日常管理维护；
2) 根据用户实际需求，双方协商时间，可预约进行多次 (1~3次) 培训；
3) 培训内容包括系统操作、数据处理、基本维护等；
6. 开发及部署要求
1) 基于B/S架构模式,使用成熟稳定的开源技术框架，建议开发语言Oracle JDK 8，WEB框架Spring Boot 2+，关系型数据库MySQL5.7及文档性数据库MongoDB 4.0+，WEB容器Tomcat 8.5+；
2) 采用容器化方式进行部署，端口均不对外开放，供应商提供容器镜像及编排文件，在医院指定的K8S或K3S或其他类似容器环境上进行部署；
7. 数据与信息安全要求
1) 软件系统为院内部署，遵循最小安装的原则，关闭不需要的系统服务、默认共享和高危端口，保证最长周期每月对服务器巡检一次，巡检内容包括硬件使用率、应用程序运行状况以及异常日志；
2) 遵守医院信息安全管理要求，保证数据不出院；
3) 提供权限控制及安全审计，按三权分立原则进行用户权限分配，对用户行为和重要安全事件进行审计，并对审计记录进行保护，定期备份，避免受到未预期的删除、修改或覆盖等；
4) 提供重要数据的本地备份与恢复机制，并定期进行恢复测试保证备份文件可用，根据项目情况提供异地备份，将重要数据定时批量传送至备份服务器。
5. 后续维护服务（必填）
1. 提供不低于2年的免费技术升级，保修期自验收签字之日起计算；
2. 在保修期内，免收上门服务费。
3. 应在接到用户故障的通知后，2小时内电话响应，48小时内对用户的服务要求提出解决方案，如未能排除故障，双方应协商指派技术人员到达用户现场进行维修时间。
6. 合同款支付方式
1. 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%。
2. 软件验收通过后，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65%。
3. 维护期结束后，由院方对承建商在服务期内应完成任务进行确认并通过后1个月内，支付最后一笔尾款。
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