重庆医科大学附属第二医院
多中心数据协作平台功能需求
[bookmark: _GoBack]随着多中心临床研究协作、专病队列建设及高质量数据集生产等业务对跨机构数据协作的需求日益迫切，我院拟建设多中心数据协作平台，以解决多源数据标准不统一、安全共享机制缺失等现实瓶颈，支撑科研协作、联合分析及数据资产沉淀等多场景应用。现面向厂商开展阳光推介调研，了解当前技术能力、行业实践及合理价格水平等，为后续采购工作提供参考依据。平台核心功能需求如下：
1.统一门户与身份权限管理
支持用户在线填写信息注册账号，管理员按需分配权限，登录后自动进入对应的工作台，按联盟、中心、项目及角色进行权限隔离。支持账号全生命周期线上管理（创建、启用、冻结、注销），并提供微信公众号、短信等多渠道消息通知。
2.多中心联盟合作机构管理
支持建设合作机构能力台账，登记各中心数据覆盖病种、数据质量、联邦节点部署情况等信息，并以可视化展示联盟资源地图。支持研究负责人定向邀请各中心用户，也支持各中心用户自主申请加入研究。内置多中心合作协议、数据使用协议、知识产权协议等标准化模板，支持协议与机构、项目绑定归档及版本管理。
3.分布式队列检索
支持基于诊断、手术操作、用药、检验指标、就诊类型、时间区间、合并症等多条件自由组合的高级病例检索，支持复杂逻辑检索与检索模板保存。支持多中心分布式匿踪预检索，统一纳排标准下发至各合作中心本地运算，仅返回病例计数等相关统计数据而不传输患者明细数据，检索行为全程记录。
4.多中心项目全生命周期管理
支持从立项、进行中、结题到归档的全流程状态流转管理。支持对接院内已有系统，获取项目方案、知情同意书模板和伦理批件等前置材料，实现合规准入。支持随访管理，提供eCRF表单拖拽式搭建工具，支持院内数据自动回填、逻辑跳转、值域范围核查等功能，支持各分中心独立录入各自承担的项目数据。提供入组进度、数据完整率等实时监控看板。支持项目成果产出、项目数据合规归档、过期数据销毁及项目成果登记，形成项目管理闭环。
5.数据采集
支持在各中心部署前置机，实现院内HIS、EMR、LIS等业务系统数据的自动化采集、清洗与脱敏接入；同时支持人工录入、批量导入等多种方式采集数据。内置数据映射转换能力，支持将多源异构数据标准化统一的数据模型。
6.多中心数据协同分析
同时支持集中式脱敏汇总和分布式联邦计算两种协作模式，可根据项目实际情况灵活选用，兼顾效率与合规。支持全链路身份认证与传输加密，满足医疗数据安全法规要求。内置多重隐私保护机制，有效防止基于少量数据反推个体信息，保障患者隐私。支持跨机构数据不汇集的前提下，开展联合统计分析、模型训练等，确保原始数据不出各自网络边界。支持统一的协同任务调度与进度跟踪，任务完成后自动清理中间数据，确保信息无残留、过程可追溯。
7.自助分析与可视化工作台
面向数据探索分析全场景，提供零代码与可编程兼备的一站式分析环境。内置缺失值填补、描述统计、t检验、卡方检验、ROC分析、生存分析及Logistic/Cox回归等经典工具，支持一键生成生存曲线、森林图、热力图等可视化图表。支持R/Python等脚本在线编写与运行，允许用户将自定义脚本封装为共享工具，便于团队复用与协作；同时支持多工具串联组合，满足复合型研究设计需求。支持历史分析方案的保存与一键复用；在联邦分析场景下，支持将分布式脚本统一下发至各节点运行。图表与结果支持PDF、SVG、PNG、CSV等多格式导出；支持对接医院OA审批流程，涉及数据导出时自动触发线上审批，全程操作留痕，满足审计要求。
8.数据安全、脱敏与审计体系
支持识别并脱敏姓名、身份证号、手机号、详细住址等自然人标识，支持屏蔽、加密、假名化等多种脱敏策略。实行数据分级管控，区分原始数据、脱敏科研数据集、汇总统计结果，分级配置访问与导出权限。建立不可篡改的全量审计日志，覆盖登录、检索、队列操作、数据分析、数据导出、账号变更等全部行为，满足监管审计要求。
9.多中心项目管理驾驶舱
提供联盟总览可视化大屏，展示合作机构数量、联盟潜在病例规模、在研课题数量、回顾性/前瞻性项目分布等，提供项目进度监控看板，实时展示各分中心入组进度、数据完整率及质控问题统计等。提供数据资产统计看板，呈现各中心病种分布、数据集更新情况及高频疾病排行。配套科研成果台账管理功能，支持自定义运营报表导出，满足院级管理与汇报需求。
10.系统集成与数据标准接口
支持对接医院短信平台、OA系统、临床研究管理平台、数据库平台、高质量数据集加工生产平台等平台，实现数据互通与流程协同。支持对接联邦节点及第三方系统，对接时统一进行接口鉴权与访问管控。建立统一数据元与术语集版本管理机制，变更记录可追溯。
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