茂名市电白区妇幼保健院远程心电图判读及诊断服务项目需求书

一、项目概况：
为满足我院远程心电诊断服务项目合法合规开展及优质医疗服务升级的需求，根据《“健康中国 2030”规划纲要》《“千县工程”县医院综合能力提升工作方案》及广东省卫健委关于推进 “互联网 + 医疗健康”、建设心电诊断资源共享中心、支持医疗机构引入第三方开展远程医疗增值服务的相关政策要求，现需委托具备相应资质的第三方专业技术服务机构，为我院远程心电诊断服务项目提供平台搭建、数据筛查、专业诊断及技术支持等一站式专业服务。

二、项目要求

（一）项目总体目标

在国家远程医疗相关政策指引下，通过“医院保医疗、企业供服务”合作模式，共建远程心电监测平台，打造技术领先、体验卓越、安全规范的远程心电服务样板，推动区域医疗资源纵向整合、探索区域智慧医疗服务新模式、推动远程医疗可持续发展。计划引入第三方专业机构，盘活相关医疗资源，提高远程心电服务效率，并以远程心电平台为核心联动第三方，构建覆盖健康监测、数据传输、专业解读、后续跟进全流程的协同发展模式，实现患者个性化监测需求精准满足、就医体验全面升级、医院品牌与学科影响力同步提升。

（二）服务对象及范围

限于常规远程心电数据筛查与判读及诊断、动态远程心电数据筛查与判读及诊断，不直接面向患者，仅为我院提供服务支持。
（三）服务内容及期限
1.服务期限1年
2.供应商为医院提供本项目所需产品（如：数字式多道心电图机(12导)、心电图信息网络管理系统、动态心电监护仪、动态远程心电实时监护系统等）以协助医院构建远程心电监测平台，并为医院提供数据筛查、判读及诊断服务。

3.远程心电图判读及诊断服务技术要求：

1）常规设备可单机使用，具备单机采集、诊断、打印功能，也可联网通过有线、无线WiFi方式联网发送原始心电数据和接收心电诊断结论和报告；

2）心电信息系统需实现与我院现有的HIS系统无缝对接，支持数据互通、报告回传，确保诊疗流程顺畅；
3）心电系统具备灵活的结构化报告模板设置功能，可设置报告标题、报告显示日期格式、签名大小、是否显示参考值等，可设置多个报告模板。报告标题可设置为申请机构或判读机构；

4）心电系统具有自动同步和手动同步功能，针对急诊、抢救等特殊情况可先做心电图，然后通过同步功能一键完成与HIS系统的报告和结果对接回传功能。解决胸痛患者、急诊患者先检查、后同步报告至HIS系统的问题；

5）心电系统可设置多个远程判读计划，设置每天不同时间段申请至不同的判读机构；

6）心电系统可设置不少于7种QTc参数测量算法，测量精度符合医疗行业标准；

7）心电系统支持对接多种心电图机，可导入xml、dat、aecg、fda-xml格式的心电数据，无格式兼容障碍；

8）心电系统具备医疗器械注册证二类，产品的规格、性能与注册证载明内容一致；

9）动态设备能同时适用于医疗机构对患者进行远程心电监测和holter使用；

10）动态设备具备心电监护功能，符合心电监护仪YY 1079-2008的相关标准，心电监护数据精准、报警及时，具备抗干扰能力。
11）动态系统支持上传中间数据(心电数据压缩包和报告分析数据)和分析完成的PDF报告，可实现多级判读；

12）戴机时间结束后，无需归还设备就可分析动态心电数据，缩短出报告时间；

13）能够实现异地佩戴、远程判读、本地打印报告的工作模式，有效解决基层医疗机构无Holter判读能力问题。
4.供应商为医院提供本项目产品的安装、调试及日常维护等技术支持工作故障排查服务，保障平台7×24小时稳定运行。
5.医院通过供应商提供的产品为其患者提供相关检查服务，为医院提供的数据筛查、诊断服务限于动态远程心电数据筛查、诊断服务、常规远程心电数据筛查、诊断服务；

6.为医院提供数据筛查、诊断服务，不直接面向医院的患者；

7.收到医院患者完整的动态心电数据信息后，供应商于8个工作小时内向医院提供动态远程心电数据筛查、诊断报告；收到医院患者完整的常规心电数据信息后，供应商于30分钟内向医院提供常规远程心电数据筛查、诊断报告。

8.供应商需建立联系维护机制，提供 7×24 小时不间断的联系渠道（包括但不限于专属对接人电话、紧急联络邮箱、实时沟通平台账号等），当常规心电数据诊断报告无法在 30 分钟内按时反馈，或出现其他服务相关紧急情况时，医院可通过该渠道第一时间联系到供应商对接负责人，供应商需在 15 分钟内响应并给出明确处理方案，确保问题及时解决。
9.合作期间，本项目下产品因质量因素损坏、灭失的，供应商视具体情况为医院提供维修、更换服务。

10.医师资质与责任：负责判读及出具诊断报告的医师，必须具备相应的执业资格并严格遵守执业规范，供应商需在合作启动后 15 个工作日内，将所有参与本项目判读及出具诊断报告的医师执业资料（包括但不限于执业医师资格证书、执业医师注册证书、相关专业职称证明等）提交至医院备案，若后续医师团队有调整，需提前 7 个工作日书面告知医院并更新备案资料；因医师资质不符，诊疗违规、报告错误等导致法律责任、经济赔偿及不良后果均由供应商全部承担。

三、供应商资质要求
1.具有独立承担民事责任能力的在中华人民共和国境内注册的法人或其他组织。

2.具有提供服务的能力（具有相应的资质）：投标人须具备医疗器械经营许可证或医疗器械生产许可证或二类医疗器械经营备案凭证，提供相关证明文件加盖投标人公章；（注：若所投产品属于第三类医疗设备，则提供《医疗器械经营企业许可证》或《医疗器械生产企业许可证》，属于第二类医疗设备，则提供《二类医疗器械经营备案凭证》。）

3.具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度； 

4.具有履行合同所必需的设备和专业技术能力； 

5.有依法缴纳税收和社会保障资金的良好记录； 

6.参加采购活动前三年内，在经营活动中没有重大违法记录。

