· 系统整体要求
1.总体架构要求
1.1系统采用 "移动端小程序+Web 管理端+云端服务" 的混合架构，支持多中心协作部署，实现多中心数据的统一管理、隔离存储与汇总分析。
1.2支持与既往系统的无缝对接，完成历史数据的完整迁移，保障数据的完整性与一致性。
1.3具备良好的可扩展性，支持后续功能模块扩展、亚组模型迭代与样本量扩容，可支撑未来10万级以上临床数据的存储与分析。
2.性能要求
2.1并发能力：支持至少50家合作医院的并发访问，峰值并发用户数≥1000，满足多中心同步数据录入与分析需求。
2.2响应速度：Web端页面加载响应时间≤2s，常规操作响应时间≤1s；单份24小时动态心电数据的自动特征提取与分析时间≤5min。
2.3数据处理能力：支持单日处理≥500份多模态临床数据，包括心电、影像、生化等不同类型数据的同步解析与入库。
3.兼容性与可靠性要求
3.1移动端+ Web端：支持微信小程序端，支持Chrome、Edge等主流浏览器，兼容1080P及以上分辨率的显示终端。
3.2系统全年可用性≥99.9%，排除计划内维护时间，保障临床研究的不间断运行。
3.3支持自动数据备份，每日自动备份全量数据，支持异地备份，备份数据可快速恢复，保障数据不丢失。
· 软件系统功能要求
	功能模块
	具体要求

	患者端
	注册登录
	患者注册/登录：患者通过手机注册绑定/登录;个人基本信息完善;

	
	我的病历
	患者资料管理：支持患者查看个人基本信息、就诊记录、检查报告等内容，支持个人信息的更新与维护。

	
	
	我的病历模块搭建、检测信息实现图表化

	
	
	提醒功能：结合治疗情况定制随访提醒

	
	知情同意
	知情同意书内容设计

	
	SCD风险评估
	提供标准化的评估信息填报模块，其中患病情况选择模块支持用户选择自身的基础心脏疾病，可选项目包含：冠状动脉粥样硬化性心脏病、扩张型心肌病、其他原因导致的心力衰竭、肥厚型心肌病、致心律失常性右室心肌病、长QT间期综合征、短 QT 间期综合征、Brugada 综合征、J波综合征、儿茶酚胺敏感性多形性室速、不明原因室性心律失常、心脏瓣膜病-二尖瓣脱垂综合征、心脏瓣膜病-主动脉瓣狭窄，支持多选，适配多基础病患者的评估需求。

	
	
	支持患者在线提交基础信息，上传心电、检查报告等资料，系统自动计算多模态 SCD 风险评分，划分低/中/高风险等级，生成可视化的风险评估报告。

	研究者/医生端
	登录注册
	研究者\医生注册/登录：通过手机注册绑定/登录

	
	专属二维码
	专属个人信息及二维码信息，只能查看所属患者内容信息

	
	标签功能
	标签功能，可进行对个性患者的标签分类功能

	
	受试者管理
	医生可查看我的患者病历，支持受试者分组管理，自动按照冠心病亚组（心脏骤停幸存者、LVEF≤35%、LVEF>35%等维度完成分组标记

	
	多模态数据采集与管理
	支持人口学信息、病史、合并症、用药史等基础临床数据的录入，内置与患者端评估模块完全一致的标准化数据录入模块，完整覆盖14类SCD相关基础疾病、家族史、冠心病病史、心电指标、影像指标等全部研究输入变量，支持单选、多选、数值录入等多种录入方式，满足研究数据的标准化录入需求，支持批量导入与模板化录入

	
	风险预警评分
	支持多模态 SCD 风险评分计算，融合心电特征、影像学指标、生化指标、冠脉病变特征等多维度数据，自动计算患者的 SCD 风险概率

	
	
	支持亚组特异性评分，针对 LVEF≤35%、LVEF>35% 等不同冠心病亚组，调用对应的特异性预警模型，输出适配的风险评估结果

	
	
	自动完成风险分层，将患者划分为低风险（<1%）、中风险（1%-5%）、高风险（>5%）三个等级，生成临床预警报告，辅助临床决策

	
	任务列表
	提醒和任务列表，平台推送提醒

	后台PC端开发
	患者管理
	患者列表，患者详情，病历信息等

	
	多中心管理
	中心列表，含医院新增/修改/详情，支持中心级的数据隔离与权限划分，不同中心的研究者仅可查看本中心的受试者数据，管理员可查看全中心汇总数据

	
	用户权限管理
	账号管理，开通账号，分配角色，分配功能权限

	
	任务管理
	任务发布、数据记录等

	
	报表、导出功能
	项目相关数据打标签、分类，各类维度报表设计，标准化数据导出



· 系统硬件配套配置
网络配套：保障系统部署的网络带宽，中心节点接入带宽≥100Mbps，支持多中心数据的稳定传输，配备防火墙设备，保障内网与外网的安全隔离。
安全配套：配备入侵检测系统、漏洞扫描系统，定期进行安全巡检，保障系统的网络安全，防范网络攻击与数据泄露风险。
· 硬件配置要求：
为保障系统的稳定运行，配套部署云端服务器集群，具体配置要求如下：
1.CPU：2.5 GHz主频的Intel® Xeon® Platinum 8269CY（Cascade Lake），睿频3.2 GHz，计算性能稳定。
2.分布式存储阵列：总可用容量≥100TB，支持RAID5冗余机制，保障数据的可靠性，支持在线扩容，可根据数据增长需求扩展存储容量。
3.支持数据的分层存储，热数据采用高速SSD存储，冷数据采用大容量SATA存储。
4.配置专用备份服务器，支持定时全量与增量备份，支持异地备份，可将备份数据同步至异地备份节点，防范区域性灾难导致的数据丢失。
· 服务期：
项目验收投入使用开始，免费提供3年的运维保障服务，且厂家每年巡查现场回访次数不低于2次。
· 培训：
A.培训对象包括医院科室的系统管理人员、系统操作人员（至少2人）。
B.系统管理人员培训内容为系统中涉及的相关技术内容；系统操作人员为系统的操作使用培训。
· 良好的安全保密措施：
必须保证所有业务数据的安全可靠，防止数据丢失、泄露。不得监听或存储非必要的数据，所有数据在未经采购人允许的情况下不得用于其他盈利或非盈利用途。

