四、技术要求及配置确认书
项目名称： 智能长时程远程动态心电监测服务 
项目用途说明： 依托智能单导联长时程远程动态心电监测系统，开展慢性心血管疾病患者的居家/社区康复；心律失常精准诊断、房颤筛查、心脏术后监测；心源性脑卒中排查；心源性晕厥原因排查；无症状房颤的高危人群筛查，以及房颤治疗后的长期跟踪；心动过缓/停搏的筛查、诊断、治疗跟踪；起搏器植入证据的捕捉。  

配置规格、附件、零配件及专用工具等（可另加附页）： 

该服务实现载体包含心电工作站软件、动态心电记录仪、穿戴式心电传感器（含一次性心电电极）三部分产品组成，为符合医疗服务法规，所使用到的三部分产品，均需具备独立的医疗器械注册证。          

详细技术要求、参数及产品资料等（可另加附页）：

1、企业资质：

1.1服务商需具有独立的医疗器械软件注册证（心电工作站软件）、独立的医疗器械硬件注册证（动态心电记录仪）、独立的耗材注册证（穿戴式心电传感器、一次性心电电极）、独立的信息系统安全等级保护三级或以上认证、医疗器械生产许可证、医疗器械质量管理体系认证、知识产权管理体系认证。（须提供相关证明材料）

1.2穿戴式心电传感器生产企业需获得省级（含）以上政府机构颁发的奖项。（须提供相关证明材料）
1.3穿戴式心电传感器生产企业需具有省级（含）以上重点实验室长时程心电领域前沿研究项目。（须提供相关证明材料）
1.4 穿戴式心电传感器生产企业具有类似项目平台搭建和经营管理服务经验。（提供中标通知书或者合同复印件）
2、心电监测项目：
2.1窦性：窦性心动过缓、窦性心动过速、窦性心律不齐；
2.2停搏：窦性停搏、全心停搏；
2.3游走心律：窦房结内游走心律、窦房结内游走心律、窦房结至交界区游走心律；
2.4房性心律：房性心律、加速性房性心律；
2.5交界性心律：交界性心律、加速性交界性自主心律；
2.6房性：房性早搏、伴室内差异性传导、未下传、成对出现、呈二联律、呈三联律；
2.7室上性心动过速：短阵性室上性心动过速（短阵性房性/交界性心动过速）、阵发性室上性心动过速（阵发房性/交界性心动过速伴室内差异性传导）；
2.8心房扑动；
2.9心房颤动：心房颤动、快速心房颤动、心房颤动部分伴室内差异性传导、快速心房颤动部分伴室内差异性传导；
2.10室性早搏：室性早搏、间位性、成对出现、呈二联律、呈三联律、R-on-T；
2.11室性心动过速：短阵性室性心动过速、全心停阵发性室性心动过速；
2.12逸搏：房性逸搏、交界性逸搏、室性逸搏；
2.13逸搏心律：房性逸搏心律、交界性逸搏及逸搏心律、室性逸搏心律；
2.14心室扑动；
2.15心室颤动；
2.16窦房传导阻滞：二度窦房传导阻滞、二度Ⅰ型窦房传导阻滞、二度Ⅱ型窦房传导阻滞、高度窦房传导阻滞；
2.17房室传导阻滞：一度房室传导阻滞、二度房室传导阻滞、二度Ⅰ型房室传导阻滞、二度Ⅱ型房室传导阻滞、高度房室传导阻滞、三度房室传导阻滞；
2.18心室预激；
2.19长Q-T间期；
2.20长R-R间期。
3、服务商提供的心电技术服务包括：患者心电数据管理服务、心电数据智
能筛查服务、心电数据预处理服务：

3.1软件系统应具有独立的医疗器械注册证，且“适用范围”中需明确注明可用于医疗机构诊断；（须提供有效的医疗器械注册证）
3.2服务器满足最低配置要求的最大并发数为200，可实现集群部署提升最大并发数；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）
3.3临床功能包含：心电监测用户身份信息管理、ECG分析报告管理、生成医师报告、打印医师报告；
3.4 ECG分析报告合并日期范围2-8天；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）
3.5软件系统服务器端程序采用基于云计算平台的技术架构，支持云服务器弹性扩展和集群化部署；
3.6软件系统服务器端程序应采用Hadoop技术实现大数据存储架构；
3.7软件系统客户端程序应至少采用React、Angular、Vue其中之一作为核心技术框架；
3.8软件系统客户端程序支持在线自动更新，无需使用者下载升级包和执行升级操作；

3.9软件系统具备使用智能算法对心电图数据进行预处理、自动分析的能力；
3.10软件系统具备模板分析、特殊事件分析、散点图分析、房颤分析功能，心率变异性HRV和心率震荡HRT自动分析功能，具备Demix心电波形片段叠加分析功能；

3.11软件系统具备心电原始采集信号和经过滤波处理后信号的切换显示功能；

3.12软件系统具备自动识别噪音干扰并进行剔除的功能；

3.13软件系统具备区域医联体级的心电大数据汇总与统计能力，功能包含：用户分布地图、心电监测时长统计、区域医联体内各机构用户数统计、心律失常类型分布、心律失常年龄分布。

4、服务商需保证患者心电数据安全，提供完善的网络安全服务。包括：网络安全管理服务、数据备份与灾备服务：

4.1服务商的软件系统应具有信息系统安全等级保护三级或以上认证；（须提供公安部门认证证明材料复印件）

4.2服务商的软件系统网络安全等级保护评测综合得分不低于75分，云计算平台综合得分不低于90分；（须提供第三方测评评分报告复印件）

4.3持续运行时间：系统可以连续运行24个小时不发生系统死机、系统失效等异常；

4.4文本日志：应用服务器上有文本日志，记录软件系统中发生的异常；

4.5服务商的软件系统应能按照信息安全要求对访问权限进行管理，且应对保密数据进行保护，不允许未授权用户访问；

4.6服务商的软件系统服务器端环境应有足够的安全性保证，需要有网络应用防火墙、安全中心、病毒查杀程序。

5、服务商需根据医院的要求开通相应数量的端口，方便医生随时登陆系统查看患者实时心电数据：
5.1软件系统具备实时心电监测功能模块；

5.2软件系统客户端程序采用B/S技术架构，通过Web浏览器进行访问和操作，无需安装客户端软件；

5.3软件系统客户端程序需要在2010年以后发布的Windows、Linux、MacOS操作系统各版本下正常运行；

5.4心电数据从采集端通过无线互联网数据传输方式，传输并存储至云计算平台；

5.5服务器与客户端通过HTTP协议建立连接，可生成PDF格式报告。

6、动态心电记录仪技术要求：

6.1采用无导线的贴片式设计（ECG Patch）；

6.2采用单导联设计且支持至少2种佩戴位置；

6.3具备完整数据自动无线传输的功能，须支持离线数据存储与续传、数据完整性校验，无需外接数据线、读卡器等人工操作；

6.4动态心电记录仪使用可充电电池，减少环境污染；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）

6.5从0%至100%电量的充电时间不超过1小时；

6.6采样率：不低于250Hz；

6.7信号采样精度: 不低于16bits；

6.8主机重量≤18克；

6.9主机厚度≤9毫米；

6.10机械强度：震动后可在15秒内恢复正常的数据采集；

6.11心率测量范围：30bpm～250bpm；

6.12心率测量精度误差≤±2%；（须提供食品药品监督管理部门出具的检验报告复印件）

6.13动态输入范围：时变输出信号的幅度等效到输入的变化不超过1%；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）

6.14输入阻抗：＞10 MΩ；

6.15共模抑制：网电源频率下不低于95dB，2倍网电源频率下不低于95dB；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）

6.16增益精确度：最大振幅误差≤2%；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）

6.17增益稳定性：增益变化在24h内不超过1%（在稳定的环境条件下）；（须提供食品药品监督管理局相关部门检验报告复印件）

6.18系统噪声：任意10s内都＜50μV（峰-谷值）；

6.19计时准确性：24h内总误差≤3秒。
7、穿戴式心电传感器（含一次性心电电极）技术要求：

7.1具备并提供独立的产品名称包含“心电传感器或一次性心电电极”字样的医疗器械注册证及检验报告；（须提供有效的医疗器械注册证）

7.2交流阻抗：阻抗平均值应不超过0.5kΩ，单独电极对阻抗不超过0.6kΩ；

7.3直流失调电压应不大于1.5mV；

7.4内部噪声应不高于35μV；

7.5偏置电流耐受度：336h内电压变化应不高于3.8mV；

7.6除颤过载恢复：第5秒的极化电动势绝对值不超过15mV，30秒内变化率不超过0.3mV/s,10Hz交流阻抗不超过0.7kΩ；

7.7细胞毒性≤1级；

7.8微生物指标：细菌菌落总数应不超过10cfu/g，真菌应不超过5cfu/g；

7.9致敏：无致敏反应（Magnusson和Kligman分级小于1级）；

7.10原发性皮肤刺激：原发性刺激指数（PII）不超过0.1。

8、服务商为医院提供智能单导联长时程远程动态心电监测服务24小时*365天在线技术支持。

9、服务商提供智能长时程远程动态心电数据预处理服务。
9.1服务商可提供PDF格式报告，方便患者或医生查阅，也可打印纸质医师报告；

9.2服务商通过系统智能算法对心电图数据进行预处理、自动分析：要求具备模板分析、特殊事件分析、散点图分析、房颤分析功能，心率变异性HRV和心率震荡HRT自动分析功能，具备Demix心电波形片段叠加分析功能；

9.3服务商提供的患者心电数据应自动识别噪音干扰并进行剔除；

9.4服务商免费为医院提供心电大数据汇总与统计能力，功能包含：用户分布地图、心电监测时长统计、区域医联体内各机构用户数统计、心律失常类型分布、心律失常年龄分布
售后服务条件及交货日期（或工期）：
1、如系统发生故障，服务商在接收到医院报修电话后2小时内进行维修，必要时需提供备用系统或设备以保障医院正常运行使用；

-

