
医院含体模的定量CT（QCT）软件采购参数（含采购考量因素对应标注）
说明：【】内为采购核心考量因素，对应下方具体采购参数条款，方便采购时逐一核对
[bookmark: heading_0]一、核心功能参数【核心功能因素：临床核心需求】
[bookmark: heading_1]（一）骨密度测量功能【骨密度测量能力：部位、精度、诊断标准、风险评估】
1. 测量范围：支持腰椎（T12-L3）、髋部等部位骨密度测量，优先选择L1、L2椎体松质骨测量，可自动取平均值作为诊断结果；当目标椎体存在病变或移位时，支持邻近椎体替代测量。【对应：骨密度测量部位覆盖】
2. 测量精度：基于欧洲脊柱体模（ESP）验证，短期精密度误差RMS-%CV≤1.9%，准确度误差波动范围≤±7.6%，支持体积骨密度（vBMD）测量，单位为mg/cm³。【对应：骨密度测量精度】
3. 诊断标准：内置中国人群QCT骨密度正常参考数据库（≥69811份样本），严格遵循《定量CT在健康管理中的应用指南（2024）》诊断标准：骨密度绝对值＞120mg/cm³为正常，80~120mg/cm³为低骨量，＜80mg/cm³为骨质疏松。【对应：骨密度诊断标准贴合国内指南及中国人群数据库】
4. 风险评估：支持骨折风险预测，可结合中国人群大数据进行骨质疏松相关骨折风险评估，兼容WHO FRAX骨折风险评估工具。【对应：骨折风险评估功能】
[bookmark: heading_2]（二）多参数定量分析功能【多参数定量分析功能：脂肪、肌肉测量，功能拓展】
1. 脂肪测量：支持肝脏脂肪含量定量测量，测量结果与磁共振PDFF具有高一致性，不同操作人员测量一致性≥96%；支持腹部内脏脂肪面积、皮下脂肪面积测量，默认测量层面为腰2~3椎间盘层面。【对应：脂肪定量测量及一致性】
2. 肌肉测量：可精准测量四肢及椎旁肌肉面积、肌肉密度，支持肌少症评价及疗效监测。【对应：肌肉测量功能】
3. 拓展功能：支持胰腺脂肪含量测量，可用于胰腺炎风险预测及疗效监测（选配模块）。【对应：功能拓展性，满足临床多样化需求】
[bookmark: heading_3]二、硬件及体模参数【硬件及体模因素：设备适配性、体模配置，保障测量准确性】
[bookmark: heading_4]（一）适配性要求【设备适配性：兼容现有CT设备、数据格式及扫描参数】
1. 兼容任何品牌及型号的16排以上CT设备，支持CT数据直接导入分析，无需专用CT设备或单独场地。【对应：兼容现有16排以上CT设备，无需新增专用设备】
2. 支持DICOM标准格式数据导入，兼容不同CT扫描参数（管电压100kV~120kV、管电流40mA~250mA），扫描层厚0.625mm~2.5mm时测量准确度误差无统计学意义。【对应：支持DICOM标准，适配不同扫描参数】
[bookmark: heading_5]（二）体模配置【体模配置：质控体模、校准功能，满足日常质控】
1. 核心配置：含同步质控体模、非同步质控体模各1套，体模材质符合羟基磷灰石等效密度校准要求，支持CT值与固态羟基磷灰石密度精准对照。【对应：体模材质及核心配置】
2. 质控功能：体模支持重复扫描校准，重复扫描变异系数（CV%）≤1.5%，满足每月同步质控扫描、每周非同步质控扫描需求。【对应：体模重复校准及质控频率】
3. 校准标准：内置体模标定值（低密度50mg/cm³、中密度100mg/cm³、高密度200mg/cm³），支持自动校准CT值与骨密度换算关系。【对应：体模内置标准标定值，支持自动校准】
[bookmark: heading_6]三、软件系统参数【软件系统因素：操作便捷性、数据管理，提升工作效率】
[bookmark: heading_7]（一）操作及分析功能【操作与分析：自动化、批量处理、报告生成】
1. 自动化程度：支持椎体松质骨感兴趣区（ROI）自动识别、勾画，减少人为误差；支持多椎体批量分析，单次扫描数据可生成骨密度、脂肪、肌肉等多维度报告。【对应：自动化操作，减少人为误差，支持批量分析】
2. 图像处理：支持软组织算法重建，矩阵≥512×512，显示视野（DFOV）≥500mm，可调整冠状、矢状、轴位图像以精准定位测量区域。【对应：图像处理清晰度及定位准确性】
3. 报告输出：支持标准化报告生成，包含骨密度数值、诊断结论、风险评估结果及与中国人群参考数据库的对比分析；支持报告导出为PDF、DICOM等格式，可与医院HIS/LIS系统对接（可选）。【对应：标准化报告及多格式导出，兼容医院系统】
[bookmark: heading_8]（二）数据及质控管理【数据与质控：数据存储、质控模块、权限管理】
1. 数据库功能：支持存储≥10万例患者数据，包含患者基本信息、扫描参数、测量结果、随访记录等，支持按时间、部位、诊断结果等条件检索。【对应：大量患者数据存储及检索功能】
2. 质控管理：内置质量控制模块，可记录质控扫描结果、设备校准信息，支持异常数据预警；支持操作人员权限分级管理，可追溯测量及报告审核记录。【对应：内置质控模块，权限分级及操作追溯】
3. 兼容性：支持Windows 10及以上操作系统，支持64位运算，响应时间≤3秒/例，批量处理效率≥50例/小时。【对应：兼容医院现有操作系统，响应高效】
[bookmark: heading_9]四、合规及学术支持参数【合规及学术售后因素：合规性、售后保障，控制采购风险】
[bookmark: heading_10]（一）合规性要求【合规性：资质认证、标准遵循、辐射安全】
1. 资质认证：软件及体模需具备中华人民共和国医疗器械注册证（注册证类别：第二类医疗器械），注册证有效期≥3年。【对应：具备合法医疗器械注册证】
2. 标准符合：严格遵循T/CSBME 053-2022《定量CT骨密度检查扫描技术规范》、《骨密度装备质量控制与应用专家共识（2024）》等国家标准及行业共识。【对应：遵循国家及行业标准】
3. 辐射安全：支持低剂量扫描参数适配，在管电流≤80mA条件下，骨密度测量结果准确度误差无统计学意义，符合“合理最低剂量”原则。【对应：适配低剂量扫描，符合辐射安全要求】
[bookmark: heading_11]（二）学术及售后支持【学术与售后：培训、科研支持、保修维护】
1. 培训服务：供应商需提供操作人员专项培训，内容包括设备校准、操作规范、报告解读、质控管理等，确保操作人员掌握QCT技术核心要点；每年提供≥2次全国性或区域性学术培训机会。【对应：专业操作培训及学术支持】
2. 科研支持：支持多中心科研合作，可提供数据统计分析工具，协助医院开展骨质疏松、脂肪肝、肌少症等相关课题研究；提供近年相关科研成果案例（含核心期刊论文、科研课题立项证明）。【对应：科研支持，助力医院课题研究】
3. 售后服务：提供≥3年免费保修服务，包含软件升级、体模维护校准；故障响应时间≤24小时，现场维修≤48小时（同城）；建立定期巡检机制，每年≥2次上门质控检测及设备维护。【对应：长期免费保修、及时故障响应、定期巡检】
[bookmark: heading_12]五、附加要求【附加因素：贴合医院实际场景，保障采购实用性】
1. 临床案例：供应商需提供安徽省内≥3家三级医院的成功应用案例（含安装科室、使用年限、年检测量人次等信息）。【对应：提供本地三级医院临床案例，参考性强】
2. 医保适配：支持按当地医保收费政策对接骨密度测定、脂肪定量分析等收费项目（提供收费编码适配方案）。【对应：支持医保收费对接，贴合医院收费需求】
3. [bookmark: _GoBack]升级权益：免费享受未来3年内软件功能升级服务，包含新增测量参数、数据库更新、算法优化等。【对应：免费功能升级，保障软件长期实用性】


