



南京大学医学院附属苏州医院
消化内镜中心AI辅助诊断项目
项目需求书
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[bookmark: heading_7]一、技术方案
[bookmark: heading_8]1.1 适用范围和总体要求
1.  我方提供的AI辅助诊断相关服务，可对贵院消化内镜设备生成的医学图像进行实时监测、分析、处理，精准辅助医生识别病变位置，并清晰显示质控相关各项指标，助力医生提升诊断效率和准确性，符合《消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标（2022年版）》中关于诊疗质量提升的相关要求。
2.  服务包含自动统计胃镜、肠镜核心质控指标功能，可根据贵院需求自动生成月度、季度、年度质控报告，实现消化内镜中心质控工作的数字化、规范化管理，无需人工手动统计，降低工作强度，确保质控数据的准确性和可追溯性，契合智能化质控监测的发展趋势。
3.  提供大屏实时展示服务，可将科室质量趋势、核心质控指标、检查量等关键信息同步展示在液晶电视上，便于科室管理人员实时监控诊疗质量，及时发现问题、持续改进，推动消化内镜诊疗质量的精细化提升。
[bookmark: heading_9]1.2 技术要求
[bookmark: heading_10]1.2.1 系统技术规格
2.1  系统架构：本次采购的AI辅助诊断服务，可实现医学图像的快速处理、数据传输及质控指标统计，确保服务过程不卡顿、不中断，满足临床诊疗的实时性需求。
2.2  设备使用权：提供两台内镜帧探（消化内镜医学图像处理设备）的三年使用权，期间负责设备的日常维护、故障维修、校准等全部服务，确保设备正常运行，无需贵院承担任何硬件相关维护费用。
2.3  设备接入支持：至少支持接入奥林巴斯、富士、宾得、澳华、开立等品牌的内窥镜影像设备，可实现与医院现有消化内镜设备的无缝对接，无需额外添加硬件适配设备，不影响贵院现有诊疗流程。
2.4  视频输出接口支持：至少支持DVI、SDI、HDMI三种视频输出接口，可根据贵院内镜中心的实际设备配置，灵活选择接口连接，确保视频信号稳定、清晰，满足图像实时展示和处理需求。
[bookmark: heading_11]1.2.2 消化内镜医学图像处理软件服务
3.1  上消化道自动识别功能：具备上消化道自动识别功能，可快速识别上消化道（食管、胃、十二指肠等）的解剖部位，自动区分不同部位的图像特征，为医生诊断提供辅助参考。
★3.2  胃部病变识别提示功能：具备自动识别胃部病变图像位置并给出标识框提示的功能，可精准识别胃部息肉、溃疡、可疑癌变等病变，标识框清晰可见，便于医生快速定位病变部位。
3.3  胃镜检查耗时提示功能：具备胃镜检查耗时提示功能，可实时记录胃镜检查开始至结束的时间，当检查耗时过长或过短时，自动给出提示，辅助医生规范检查流程，确保检查质量。
▲3.4  上消化道检查完整记录功能：具备上消化道检查是否完整的记录功能，可对食管上段、食管中段、食管下段、贲门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽门、十二指肠球部、十二指肠降段共11个部位进行逐一识别和记录，明确标记每个部位是否检查到位，确保上消化道检查的完整性。
▲3.5  口咽通过时间监测功能：具备口咽通过时间监测功能，可实时监测内镜通过口咽部位的时间，准确记录相关数据，为质控分析提供依据，助力规范检查操作。
3.6  球降交界部位通过时间监测功能：具备球降交界部位通过时间监测功能，可精准记录内镜通过十二指肠球部与降段交界处的时间，为医生评估检查流程合理性提供数据支持。
▲3.7  内镜胃内移动时间显示功能：具备显示内窥镜从胃角到胃底再到胃窦的时间功能，可实时记录该过程的耗时，辅助医生优化检查流程，提升检查效率和质量。
3.8  下消化道自动识别功能：具备下消化道自动识别功能，可快速识别结肠、直肠等下消化道解剖部位，自动区分不同部位的图像特征，辅助医生开展下消化道检查诊断。
3.9  肠部病变识别提示功能：具备自动识别肠部病变图像位置并给出标识框提示的功能，可精准识别肠息肉、腺瘤、可疑癌变等病变，标识框清晰，便于医生快速定位和判断。
3.10  肠镜检查退镜时间提示功能：具备肠镜检查退镜时间提示功能，可实时记录肠镜退镜开始至结束的时间，当退镜时间未达到标准要求（如＜6分钟）时，自动给出提示，确保肠镜检查质量，契合《消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标（2022年版）》中关于肠镜退镜时间的质控要求。
3.11  回盲瓣识别及退镜时间记录功能：具备自动识别回盲瓣并记录退镜时间功能，可精准识别回盲瓣位置，自动记录退镜开始时间，为肠镜质控提供关键数据，助力提升达盲率和检查质量。
3.12  用户账户和密码维护功能：具备维护用户账户和密码的功能，可根据贵院内镜中心的人员配置，创建、修改、删除用户账户，设置不同用户的权限（如医生、管理员、护士等），并支持密码重置、密码加密等功能，确保系统使用安全。
3.13  手术室编号维护功能：具备维护手术室编号的功能，可根据贵院内镜中心的手术室布局，添加、修改、删除手术室编号，便于将检查数据与手术室进行关联，实现精准管理。
▲3.14  病变识别相关参数调整功能：具备病变识别相关参数调整功能，可根据贵院医生的诊断习惯、临床需求，对病变识别的灵敏度、特异度等相关参数进行灵活调整，确保病变识别的准确性和适用性。
3.15  标注框调节功能：具备对标注框颜色和粗细调节功能，医生可根据自身视觉习惯，调整病变标识框的颜色（如红色、黄色等）和线条粗细，确保标识框清晰可见，不影响图像观察。
[bookmark: heading_12]1.2.3 质控管理平台服务
4.1  质控管理平台软件使用权：提供质控管理平台软件1套的三年使用权，期间负责软件的日常维护、版本升级、故障处理等全部服务，确保平台稳定运行。
4.2  手术详情查看功能：具备查看手术详情功能，可实时查看每台消化内镜手术的基本信息（如患者姓名、检查时间、手术医生、检查部位等）、检查过程数据、病变识别结果、质控指标等详细内容，便于医生和管理人员追溯检查过程。
▲4.3  质控报告生成及维护功能：具备按月生成质控报告和质控报告维护功能，可自动统计每月的核心质控指标、检查量、病变检出情况等数据，生成标准化的质控报告；同时支持对报告进行修改、补充、导出等维护操作，满足贵院质控管理需求。
4.4  胃镜质控指标统计功能：具备统计医生的胃镜检查完整率、胃癌检出率、胃早癌检出率等胃镜质控指标的功能，可按医生、按时间段进行统计分析，生成相关报表，为医生绩效评估和质控改进提供数据支持，契合《消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标（2022年版）》中关于上消化道内镜诊疗的质控要求。
4.5  医生绩效统计功能：具备统计医生的手术合计等绩效统计功能，可自动统计每位医生的消化内镜手术数量、检查时长、病变检出数量等绩效相关数据，无需人工统计，提升绩效管理效率。
4.6  绩效排名展示功能：具备对医生的绩效统计以及各个绩效维度进行排名展示的功能，可按手术数量、病变检出率、检查完整率等不同维度进行排名，直观展示医生的工作绩效，便于科室进行绩效考核和激励。
4.7  肠镜质控指标统计功能：具备统计医生的达盲率、有效退镜时间＞6分钟比例、息肉检出率、腺瘤检出率等肠镜质控指标的功能，可按医生、按时间段进行统计分析，生成相关报表，助力提升肠镜检查质量，符合《消化内镜诊疗技术医疗质量控制指标（2022年版）》中关于结肠镜诊疗的质控要求。
4.8  质控指标历史分析数据查看功能：具备查看质控指标历史分析数据功能，可查询任意时间段的质控指标数据，对比不同时间段的指标变化情况，为科室质控改进提供数据支撑，推动诊疗质量持续提升。
4.9  质控报告统计功能：具备统计指定时间内的质控月报、季报、年报功能，可根据贵院需求，选择任意时间段，自动生成对应的质控报告，涵盖核心质控指标、检查量、病变检出情况等内容，满足不同层级的质控管理需求。
4.10  诊室手术检查量统计功能：具备统计指定时间内诊室手术检查量功能，可按诊室、按时间段统计手术检查数量，直观展示各诊室的工作负荷，便于科室合理分配资源。
4.11  指标变化趋势展示功能：具备指定时间内按月查看科室的检查量、胃早癌检出率、息肉检出率、腺瘤检出率等指标变化趋势，并在液晶电视上显示的功能，可通过图表（如折线图、柱状图等）直观展示指标变化，便于科室管理人员实时监控和分析。
4.12  截图显示及导出功能：具备显示并导出检查过程中部位截图和病变截图的功能，可自动保存检查过程中的关键部位截图和病变截图，支持导出为常用格式（如JPG、PNG等），便于医生进行病例分析、教学、科研等工作。
[bookmark: heading_13]1.2.4 配置清单
★5.1  消化内镜医学图像处理软件：提供2套消化内镜医学图像处理软件的三年使用权，期间负责软件的安装、调试、升级、维护等全部服务，确保软件正常运行，满足招标要求的全部功能。
★5.2  消化内镜质控管理平台软件：提供1套消化内镜质控管理平台软件的三年使用权，期间负责软件的安装、调试、升级、维护等全部服务，确保平台正常运行，满足招标要求的全部功能。
[bookmark: heading_14]二、安装验收方案
[bookmark: heading_15]2.1 安装相关要求
6.1  安装地点：严格按照招标文件要求，安装地点为医院内镜中心，合理规划安装方案，确保安装过程不影响贵院正常诊疗工作。
6.9  费用承担：安装验收前产生的一切费用（包括软件安装调试费、设备运输费、人员差旅费、培训费等）均由中标方承担。





























附件一：
[bookmark: _Toc31329][bookmark: _Toc216662965][bookmark: _GoBack]招标内容及技术要求
[bookmark: _Toc3210][bookmark: _Toc19564][bookmark: _Toc22858][bookmark: _Toc1864][bookmark: _Toc8433][bookmark: _Toc21541024]注意事项：
[bookmark: _Toc26216][bookmark: _Toc576][bookmark: _Toc3960][bookmark: _Toc15683][bookmark: _Toc32320]1、凡标有“★”的参数均被视为实质性条款，未响应或不满足，按无效投标处理；
2、凡标有“▲”的参数均被视为重要条款，未响应或不满足，则会被严重扣分。

	序号
	技术要求

	一
	适用范围和总体要求

	1
	[bookmark: OLE_LINK4]用于对消化内镜设备生成的医学图像进行实时监测、分析、处理，辅助医生识别病变位置，显示质控相关指标

	2
	自动统计胃镜/肠镜核心质控指标，自动生成月/季/年报，实现质控数字化管理。

	3
	大屏实时展示科室质量趋势，便于科室监控与持续改进。

	二
	技术要求（技术参数和功能）

	2
	系统技术规格

	2.1
	系统架构：AI主机和服务器系统架构

	2.2
	提供两台内镜帧探(消化内镜医学图像处理设备)两台*三年使用权

	2.3
	至少支持接入以下品牌内窥镜影像设备：奥林巴斯、富士、宾得、澳华、开立等

	2.4
	至少支持以下视频输出接口：DVI、SDI、HDMI

	3
	消化内镜医学图像处理软件

	3.1
	具备上消化道自动识别功能

	[bookmark: OLE_LINK9]★3.2
	[bookmark: OLE_LINK7][bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK5]具备自动识别胃部病变图像位置并给出标识框提示的功能(提供证明，并标明所在页码）

	3.3
	具备胃镜检查耗时提示功能

	▲3.4
	具备上消化道检查是否完整的记录功能(共计11个部位：食管上段、中段、下段；贲门、胃底、胃体、胃角、胃窦、幽门，十二指肠球部、降段)(提供证明，并标明所在页码）

	[bookmark: OLE_LINK12]▲3.5
	[bookmark: OLE_LINK10]具备口咽通过时间监测功能(提供证明，并标明所在页码）

	3.6
	具备球降交界部位通过时间监测功能

	▲3.7
	具备显示内窥镜从胃角到胃底再到胃窦的时间功能(提供证明，并标明所在页码）

	3.8
	具备下消化道自动识别功能

	3.9
	具备自动识别肠部病变图像位置并给出标识框提示的功能

	3.10
	具备肠镜检查退镜时间提示功能

	3.11
	具备自动识别回盲瓣并记录退镜时间功能

	3.12
	具备维护用户账户和密码功能

	3.13
	具备维护手术室编号功能

	▲3.14
	具备病变识别相关参数调整功能(提供证明，并标明所在页码）

	3.15
	具备对标注框颜色和粗细调节功能

	4
	质控管理平台

	4.1
	提供质控管理平台软件1套使用三年

	4.2
	具备查看手术详情功能

	▲4.3
	[bookmark: OLE_LINK11]具备按月生成质控报告和质控报告维护功能(提供证明，并标明所在页码）

	4.4
	具备统计医生的胃镜检查完整率、胃癌检出率、胃早癌检出率等胃镜质控指标功能

	4.5
	具备统计医生的手术合计等绩效统计

	4.6
	具备对医生的绩效统计以及各个绩效维度进行排名展示

	4.7
	具备统计医生的达盲率、有效退镜时间＞6分钟比例、息肉检出率、腺瘤检出率等肠镜质控指标功能

	4.8
	具备查看质控指标历史分析数据功能

	4.9
	具备统计指定时间内的质控月报、季报、年报功能

	4.10
	具备统计指定时间内诊室手术检查量功能

	4.11
	具备指定时间内按月查看科室的检查量、胃早癌检出率、息肉检出率、腺瘤检出率等指标变化趋势，并在液晶电视上显示的功能

	4.12
	具备显示并导出检查过程中部位截图和病变截图的功能

	5
	配置清单

	★5.1
	消化内镜医学图像处理软件2套

	★5.2
	消化内镜质控管理平台软件1套

	6
	安装验收

	6.1
	安装地点：医院内镜中心

	6.2
	维修响应时间≤2小时，到场时间≤24小时，具体说明实现上述承诺的保障措施（维修机构、人员配置、备机等情况）；在保修期内确保年开机率达到≥95%（按365天计算）。若开机率低于95%,每超过1天保修期相应延长10天。

	▲6.3
	提供仪器的详细配置清单及配件，可选配件清单及价格

	6.4
	提供用户操作手册

	6.5
	提供同类产品的近期用户名单

	6.6
	提供软件免费升级，未在招标文件单独列出选配件都视为标准配置（包含软硬件）

	6.7
	在投标时如实提供响应标书的完全配置，不得欺骗、隐瞒，投标后对标书响应内容，不得以任何理由加价，标书作为合同的一部分，具有相同的法律效果

	6.8
	验收标准：应与产品原始样本技术数据及标书技术文件一致，应符合国家有关技术规范和技术标准。

	★6.9
	安装验收前产生的一切费用由供方承担。

	7
	培训

	7.1
	免费提供操作培训及维修培训，操作人员培训完成后，必须考核并有记录

	7.2
	免费提供各种相关科普信息及技术发展动态信息

	8
	其他要求

	★8.1
	（1）供应商为医疗器械生产企业的：第二类、第三类医疗器械生产企业提供《医疗器械生产许可证》复印件、第一类医疗器械生产企业提供第一类医疗器械生产备案凭证复印件；供应商为医疗器械经营企业的：第三类医疗器械经营企业提供《医疗器械经营许可证》复印件、第二类医疗器械经营企业提供第二类医疗器械经营备案凭证复印件；（适用于按医疗器械管理的货物）。
（2）医疗器械注册证。

	★8.2
	（1）货物生产日期：货物到达买方机房之日前6个月内（以产品标签、标识为准）；货物无使用期限限制的，货物到达买方机房之日前12个月内。
（2）货物使用期限：自货物生产日期起，不少于3年；提供铭牌标识照片或说明书相关页面复印件；货物无使用期限的，提供说明。履约验收时发现实际提供产品与投标承诺不符，视为虚假应标。



