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[bookmark: _Toc31740][bookmark: _Toc228528405][bookmark: BookMark2]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件为《临床研究病房智慧管理平台建设规范》系列团体标准第1部分，系列标准结构如下：
——第1部分：架构设计
——第2部分：数据采集
——第3部分：数据传输
——第4部分：质量控制
——第5部分：数据管理
——第6部分：应用评价
——第7部分：培训实施
本文件聚焦临床研究病房智慧管理平台质量控制核心要求，与第1-4部分架构、数据采集、传输、管理规范深度衔接，为第6部分应用评价、第7部分培训实施提供质量管控依据，构建“建设-管控-评价-优化”全流程标准体系。
[bookmark: OLE_LINK4]请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国研究型医院学会提出。
本文件由中国研究型医院学会归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。
[bookmark: _Toc225519747][bookmark: _Toc228528406][bookmark: _Toc20430][bookmark: BookMark3][bookmark: BookMark4]引  言
为规范智慧研究病房管理平台质量控制工作，建立科学、系统、智能的质控体系，严格落实《药物临床试验质量管理规范》《临床试验数据管理工作技术指南》等法规要求，保障临床研究数据真实、完整、安全，保护受试者权益，全面提升临床研究质量管理水平，制定本文件。
本文件作为《临床研究病房智慧管理平台建设规范》系列团体标准的核心质控模块，衔接数据全生命周期管理与平台应用评价、培训实施环节，填补智慧化临床研究病房质量控制标准空白，推动临床研究质量管理向实时化、智能化、标准化方向发展，完善临床研究病房智慧管理全流程标准支撑体系。


临床研究病房智慧管理平台建设规范
第5部分：质量控制
[bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc228528407][bookmark: _Toc225519748][bookmark: _Toc14922][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc26986771]范围
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc225519749][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了智慧研究病房管理平台中临床研究数据采集质量控制、数据传输质量控制、数据管理质量控制、质量评价管理的核心要求。
本文件适用于药物临床试验、医疗器械临床试验及真实世界研究等临床研究活动中，平台的质量控制功能设计、系统实施及质量管理应用，也可作为临床试验机构开展数据采集质控、传输质控、存储质控、质量评价等工作的技术依据。
[bookmark: _Toc7023][bookmark: _Toc228528408]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: OLE_LINK16]GB/T 22239-2019 信息安全技术 网络安全等级保护基本要求
GB/T 35273-2020 信息安全技术 个人信息安全规范
[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: _GoBack]WS/T 797-2022 临床试验数据管理基本规范
《药物临床试验质量管理规范》（国家药品监督管理局、国家卫生健康委员会，2020年）
《临床试验数据管理工作技术指南》（国家药品监督管理局药品审评中心2016年）
[bookmark: _Toc225519750][bookmark: _Toc24290][bookmark: _Toc228528409]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc2882]
质量控制 quality control; QC
为确保平台运行符合预设质量要求，保障临床研究数据真实、完整、规范、安全，对平台设计、建设、运行、维护及临床研究相关操作实施的一系列检查、监控、纠正和预防活动。
[bookmark: _Toc24984]
数据质量 data quality
在指定条件下使用时，平台所存储和处理的临床研究数据的特性满足明确和隐含要求的程度，主要包括准确性、完整性、一致性、及时性、规范性和安全性。
[bookmark: _Toc27250]
质量风险管理 quality risk management; QRM
系统地识别、评估、控制和监控平台运行及临床研究过程中可能影响质量的风险，以最小化风险、保障临床研究质量的管理过程。
[bookmark: _Toc2537]
受保护的健康信息 protected health information; PHI
涉及受试者个人身份、健康状况、诊疗记录等可识别特定自然人的健康信息，包括文本、影像、生理指标等各类数据。
[bookmark: _Toc3359]
数据溯源核查 source data verification; SDV
对平台内临床研究数据与原始研究记录进行核对，确认数据真实性、完整性和准确性，实现数据溯源的核查活动。
[bookmark: _Toc4121]
智能预审核 intelligent pre-audit
依托平台智能化功能，对临床研究数据（文本、影像）的准确性、完整性、格式规范性及逻辑一致性进行自动校验、标记异常的审核方式。
[bookmark: _Toc13029]
三级复核 three-level review
针对临床研究核心数据，由录入人员自查、审核人员复核、临床研究负责人最终审核确认的三级审核机制，确保核心数据质量。
[bookmark: _Toc228528410][bookmark: _Toc225519756][bookmark: _Toc7299]缩略语
下列缩略语适用于本文件：
GCP：药物临床试验质量管理规范（Good clinical practice）
IRB/IEC：伦理委员会（Institutional review board / Independent ethics committee）
[bookmark: _Toc5468][bookmark: _Toc228528412]质量控制体系
[bookmark: _Toc23124][bookmark: _Toc30300]质量核查计划
计划制定要求
a) 每个临床研究项目应在启动前制定书面的质量核查计划，明确核查范围、方法、频率、责任人及资源分配；
b) 质量核查计划应基于风险制定（RBQM原则），对KDKP数据及高风险环节提高核查强度和频率；
c) 计划内容至少包括：核查目标、核查对象，包括数据域、系统模块、流程等、核查方法，包括自动、人工、混合等、抽样策略、核查工具、判定标准、报告路径、CAPA触发条件；
核查实施要求
a) 核查活动应按计划执行，并在平台中记录每次核查的起止时间、执行人、核查范围、结果摘要；
b) 采用自动核查时，应记录核查脚本或规则的版本号，并对规则变更进行版本管理；
核查计划动态调整
a) 每季度或当项目出现重大质量事件时，应对质量核查计划进行再评估；
b) 计划调整应形成书面记录，并纳入项目质量管理文档。
[bookmark: heading_8][bookmark: _Toc20706]质量风险管理
风险识别
建立常态化风险识别机制，结合临床研究流程、平台功能及相关法规要求，全面识别平台运行及质量控制过程中的潜在风险，重点关注以下领域：
a) 数据风险：数据录入错误、缺失、篡改、重复，影像数据失真、格式不规范，数据传输丢失、泄露等；
b) 系统风险：平台硬件故障、软件漏洞、系统崩溃，数据存储设备损坏，接口兼容异常等；
c) 操作风险：操作人员资质不足、操作不规范，权限分配不合理，违规访问、修改数据等；
d) 合规风险：不符合GCP、数据安全及隐私保护相关法规要求，流程不合规，追溯记录不完整等；
e) 其他风险：第三方技术支持不到位，应急处置不及时，受试者隐私泄露等。
风险评估
采用风险矩阵法，从风险发生的可能性和影响程度两个维度，对识别的风险进行分级评估，分为重大风险、一般风险、轻微风险三个等级：
a) 风险发生可能性按1-3分进行评分，3分为高，指每周或单次操作即可能发生，或历史上反复出现；2分为中，指每月可能发生，或同类项目曾出现；1分为低，指每季度及以上才可能发生，或从未出现。
b) 风险影响程度按1-4分进行评分，4分为严重，指可导致数据失效、不可溯源、受试者权益受损或违反GCP等核心法规；3分为较大，指可导致关键数据错误或缺失、流程中断、影响研究进度；2分为一般，指仅造成非关键数据瑕疵、局部操作不规范，可快速纠正；1分为轻微，指仅为格式或提示类问题，不影响数据质量与研究合规。
c) 风险等级按乘积得分判定，得分≥9分为重大风险，得分4-8分为一般风险，得分≤3分为轻微风险。
[bookmark: _Toc30892][bookmark: heading_9]质量持续改进机制
反馈机制
建立多渠道质量反馈机制，明确反馈流程、处理时限和责任主体，接受医护人员、研究人员、平台操作人员及监管机构的反馈意见：
a) 现场反馈：在临床研究现场设置反馈渠道，收集操作人员在平台使用过程中发现的质量问题；
b) 定期反馈：每月召开质量反馈会议，汇总平台运行及质量控制过程中的问题，梳理改进建议；
c) 线上反馈：在平台内设置反馈模块，支持操作人员实时提交质量问题及改进建议，确保反馈信息可追溯。
审核与复盘
建立定期审核机制，每月开展一次质量自查，每季度开展一次专项审核，每年开展一次全面审核，重点审核数据质量、流程合规性、系统运行状态及风险控制效果，形成审核报告，明确存在的问题及整改要求。
[bookmark: _Toc15680][bookmark: _Toc228528413]数据质量控制
[bookmark: _Toc15646]文本数据质量控制
完整性控制
结合智慧化平台管控能力，确保文本数据全面覆盖临床研究需求，符合智慧化临床研究数据溯源及分析要求：
a) 录入完整性：平台预设文本数据必填项清单，结合临床研究方案自动标记核心数据，对缺失必填项、关键信息不完整的内容，拒绝提交并提示补充；智能识别录入内容中的空白、模糊表述，提醒录入人员完善。
b) 审核完整性：审核过程中重点核查数据完整性，对核心数据缺失、关键信息遗漏的内容，退回补充完善。
c) 存储完整性：文本数据存储期间，平台定期校验数据完整性，防范数据丢失、损坏；备份数据同步校验，确保备份数据与原始数据一致，保障数据全生命周期完整。
格式规范性控制
依托智慧化平台标准化管控功能，统一文本数据格式，确保数据规范统一，适配平台统计分析、跨设备读取及溯源需求：
a) 格式统一：平台预设标准化录入格式，对日期（YYYY-MM-DD）、时间（HH:MM:SS）、数值单位、编码规则等进行统一管控，自动修正不规范格式，确保数据格式一致。
b) 术语规范：平台内置临床研究专用术语、缩写匹配校验功能，自动识别不规范术语、缩写，提醒修正，确保全文术语统一，避免因术语混乱影响数据使用。
[bookmark: _Toc4195]影像数据质量控制
完整性控制
结合智慧化平台管控功能，确保影像数据全面覆盖临床研究方案要求，保障研究分析的完整性：
a) 采集完整性：平台结合临床研究方案，预设影像采集清单（采集部位、角度、频次），采集过程中实时提醒，采集完成后自动校验影像数量、采集部位，不完整影像无法上传，确保采集内容完整。
b) 存储完整性：影像数据采用加密存储，平台定期校验存储影像的完整性，防范影像损坏、丢失。
c) 审核完整性：审核过程中核查影像是否完整、无损坏，对缺失、损坏的影像退回重新采集，确保审核合格的影像数据完整覆盖研究需求。
格式规范性控制
严格遵循行业标准，依托智慧化平台格式校验功能，确保影像数据格式规范，适配平台智能分析、跨设备读取及长期存储需求：
a) 格式标准：采集的影像数据严格符合DICOM行业标准，平台自动校验影像格式、分辨率、像素等参数，不符合标准的影像无法上传，确保格式统一。
b) 传输格式规范：影像数据传输过程中保持格式统一，采用加密传输协议，确保传输过程中格式不丢失、不错乱，保障数据规范传递。
[bookmark: _Toc228528414][bookmark: _Toc10984][bookmark: _Toc228528416]过程质量控制
[bookmark: _Toc14219]数据采集质量控制
采集前准备
应依据临床研究方案制定数据采集计划，对采集人员开展专项培训并考核合格，检查校准采集设备，核对受试者身份及知情同意书后，方可启动采集工作。
采集过程控制
采集人员需按计划规范采集、实时录入数据，及时记录并上报异常情况，全程留存可追溯操作记录，由质量管理人员定期现场监督核查。
采集后校验
采集人员完成数据自查，平台自动校验数据异常，经复核合格后归档，不合格数据退回整改并重新校验审核。
[bookmark: _Toc29052]数据传输质量控制
传输协议与方式
a) 数据传输应采用安全、可靠的传输协议，优先采用SSL/TLS等加密传输协议，确保数据传输过程中不被泄露、篡改、丢失；
b) 数据传输方式应符合临床研究数据安全要求，内部传输采用医院内网，外部传输（如与监管机构、合作单位传输）应采用专用通道，严禁通过公共网络、私人邮箱等不安全方式传输核心数据和重要数据；
传输过程监控
a) 平台应具备数据传输监控功能，实时监控数据传输状态，记录传输时间、传输内容、传输人员、传输结果等信息，形成传输日志，确保传输过程可追溯；
b) 传输过程中如出现数据丢失、传输失败等异常情况，平台应及时发出预警，通知相关人员处理，重新传输数据，并记录异常处理过程；
传输后确认
a) 数据传输完成后，接收方应立即对传输数据进行校验，核对数据的完整性、准确性，确认无误后签署接收意见，反馈给发送方；
b) 如接收方发现数据缺失、错误等问题，应及时通知发送方，发送方重新传输数据，直至接收方确认无误；
c) 传输确认记录应存档备查，包括传输凭证、接收意见、异常处理记录等。
[bookmark: _Toc1741]全过程可追溯要求
追溯范围
平台应实现临床研究数据全生命周期的可追溯，追溯范围包括：数据采集、录入、审核、修改、传输、存储、归档、删除及平台运行、操作、维护等全过程，确保每一项操作都可追溯、可核查。
追溯记录
a) 建立完整的追溯记录体系，记录每一项操作的相关信息，包括操作人员、操作时间、操作内容、操作结果、审批意见等，记录内容应真实、完整、清晰，不得篡改、删除；
b) 追溯记录应与相关数据关联，形成完整的追溯链条，如数据修改记录应与原始数据、修改后数据关联，传输记录应与传输数据关联；
c) 追溯记录的存储期限应与数据存储期限一致，至少保存至临床试验结束后5年，涉及重大疾病、特殊人群的临床研究，存储期限延长至10年，确保追溯记录可查询、可验证。
[bookmark: _Toc21717][bookmark: _Toc228528417]质量评价
[bookmark: heading_7][bookmark: _Toc19145]质量方针与目标
质量目标应具体、可量化、可实现、可考核，结合临床研究实际需求设定，至少包括以下内容：
	目标维度
	具体质量目标
	量化指标

	数据质量目标
	文本数据准确率、影像数据符合 DICOM 标准率、数据完整性、数据一致性、数据及时录入率
	文本数据准确率≥99.5%，影像数据符合 DICOM标准率100%，数据完整性≥99%，数据一致性≥99.8%，数据及时录入率100%

	过程合规目标
	数据采集、传输、存储环节合规率、全过程可追溯率、质量核查覆盖率
	数据采集、传输、存储等环节合规率100%，全过程可追溯率，100%质量核查覆盖率 100%

	系统运行目标
	平台年故障率、单次故障恢复时间、数据传输成功率
	平台年故障率≤0.5%，单次故障恢复时间≤2小时，数据传输成功率≥99.9%

	风险管控目标
	重大质量风险识别覆盖率、风险处置及时率
	重大质量风险识别覆盖率100%，风险处置及时率 100%

	持续改进目标
	每季度质量缺陷整改率、每年质量评价得分提升率
	每季度质量缺陷整改率100%，每年质量评价得分提升≥5%


质量评价指标
评价指标框架
平台质量评价指标体系应包括以下维度：
a) 数据质量维度：完整性、准确性、一致性、及时性、合规性；
b) 系统性能维度：可用性、响应时间、并发处理能力、数据吞吐量；
c) 流程合规维度：方案依从性、SOP执行率、培训完成率；
d) 安全维度：访问控制合规率、安全事件发生率、数据备份成功率。
关键质量指标（KQI）
建立关键质量指标库，包括但不限于：
a) 数据完整率=实际采集数据项/应采集数据项×100%；
b) 数据准确率=（1-错误数据条数/总数据条数）×100%；
c) 数据及时率=及时采集/传输的数据量/总数据量×100%；
d) 系统可用性=系统正常运行时间/总运行时间×100%。
质量容忍限（QTL）
a) 针对关键质量指标设定质量容忍限（QTL），明确可接受的质量波动范围；
b) 超出QTL时触发预警，启动质量审查与改进流程；
c) 定期（每季度）回顾QTL设定合理性，根据研究阶段与风险等级动态调整。

[bookmark: _Toc12892][bookmark: BookMark5][bookmark: _Toc225519793][bookmark: _Toc228528418]
（规范性）
质量控制检查表
[bookmark: _Toc19004][bookmark: _Toc14535]
检查表内容
质量检测表
	检查模块
	检查项编号
	检查内容
	判定标准
	检查方法
	结果（合格/不合格/不适用）

	数据采集完整性
	DC-01
	必填字段是否完整填写
	无缺失
	系统自动校验+人工抽查
	

	
	DC-02
	时序数据是否有断点
	连续无缺失
	系统校验
	

	
	DC-03
	附件（影像、报告）是否完整关联
	关联率100%
	系统校验
	

	
	DC-04
	缺失数据是否分类标记并记录原因
	标记完整，原因合理
	人工审核
	

	数据采集准确性
	DA-01
	范围值校验：异常数据是否触发预警
	超出合理范围即触发
	系统测试+人工抽查
	

	
	DA-02
	逻辑一致性校验：性别、年龄与检查项目匹配
	无逻辑矛盾
	系统校验
	

	
	DA-03
	跨源一致性：eCRF与HIS/LIS数据比对
	关键字段一致率≥99%
	系统比对
	

	
	DA-04
	源数据核查（SDV）执行率
	KDKP数据SDV比例≥规定值
	人工核查
	

	数据采集及时性
	DT-01
	床旁监护数据延迟
	≤设备采样周期
	系统监控
	

	
	DT-02
	检验检查数据同步延迟
	≤1小时
	系统监控
	

	
	DT-03
	访视数据录入延迟
	≤24小时
	系统监控
	

	
	DT-04
	SAE报告延迟
	≤24小时
	系统监控
	

	数据传输
	TR-01
	传输前数据是否标记“已审核”
	100%标记
	系统校验
	

	
	TR-02
	数据格式是否符合目标系统要求
	格式正确率100%
	自动校验
	

	
	TR-03
	敏感数据是否加密（AES-256/SM4）
	是
	系统配置检查
	

	
	TR-04
	传输通道是否采用TLS 1.2+
	是
	安全扫描
	

	
	TR-05
	传输完整率（成功/总）
	≥99.9%
	系统统计
	

	
	TR-06
	传输延迟（局域网/广域网）
	≤200ms/500ms
	性能监控
	

	
	TR-07
	传输异常是否触发告警并记录日志
	100%触发并记录
	模拟测试
	

	数据处理
	DP-01
	数据清洗规则是否经审批
	有审批记录
	文档审查
	

	
	DP-02
	清洗是否在副本上执行，原始数据保留
	是
	流程审查
	

	
	DP-03
	编码映射（ICD/ATC/LOINC）是否经过验证
	有验证报告
	文档审查
	

	
	DP-04
	数据导出是否有授权和审计日志
	是
	日志审查
	

	系统性能
	SP-01
	系统可用性（月度）
	≥99.5%
	监控数据
	

	
	SP-02
	并发用户数支持
	满足设计要求
	压力测试
	

	
	SP-03
	数据备份成功率
	100%
	备份日志
	

	流程合规
	PC-01
	质量核查计划是否制定并审批
	有且有效
	文档审查
	

	
	PC-02
	核查计划是否按频率执行
	执行率≥95%
	计划对比
	

	
	PC-03
	人员培训完成率
	100%
	培训记录
	

	安全
	SC-01
	访问控制合规（最小权限、角色分离）
	符合GB/T 22239
	安全审计
	

	
	SC-02
	安全事件是否记录并处置
	100%记录
	事件日志
	


[bookmark: _Toc22041][bookmark: _Toc28542]检查频率
系统级检查（SP、SC类）：每季度至少一次。
项目级检查（DC、DA、DT、TR、DP、PC类）：每月至少一次，或根据项目风险等级增加频率。
出现严重缺陷后，应在整改完成后一周内进行专项复查。
[bookmark: _Toc19126][bookmark: _Toc11810]检查记录保存
所有检查记录（包括电子或纸质表单）应保存至临床试验结束后5年，并支持按项目、时间、检查人员等条件追溯查询。
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（规范性）
质量问题处理流程
[bookmark: BookMark6]
[bookmark: _Toc16416][bookmark: _Toc27667]问题发现
质量问题可通过以下途径发现：
a) 平台自动质量监控（如完整性校验、一致性比对、QTL超限预警）；
b) 人工质量核查（按照附录A检查表执行）；
c) 用户反馈（研究者、CRA、CRC等）；
d) 内外部审计；
e) 监管机构检查。
[bookmark: _Toc27506][bookmark: _Toc29836]问题记录
发现人应在4小时内将问题录入质量管理模块，至少记录以下信息：
a) 问题唯一标识（系统自动生成）；
b) 问题发现时间、发现人、发现途径；
c) 问题发生的时间、地点、涉及的项目/中心/受试者/数据域；
d) 问题详细描述（包括截图、日志、数据快照等证据）；
e) 初步影响评估（对受试者安全、数据质量、研究合规性的影响）。
[bookmark: _Toc30442][bookmark: _Toc11341]问题评估与分级
由质量管理员组织相关人员（如项目负责人、数据管理员、系统工程师）在24小时内完成评估，确定：
a) 问题根本原因（技术故障、人为错误、流程缺陷、外部因素等）；
b) 缺陷等级（依据第8.3节分为严重、主要、一般）；
c) 影响范围（受影响的受试者数量、数据记录数、系统模块等）；
d) 紧急处置措施（如暂停数据采集、隔离问题数据、通知受影响方等）。
[bookmark: _Toc27102][bookmark: _Toc7300]问题处置（CAPA）
根据缺陷等级制定并执行纠正和预防措施（CAPA）：
a) 严重缺陷：
立即上报机构质控部门及伦理委员会（24小时内）；
暂停相关研究环节或系统功能；
成立专项整改小组，制定CAPA计划（48小时内完成）；
计划包括：立即纠正措施、根本原因分析、预防复发措施、验证方法、完成时限、责任人。
b) 主要缺陷：
通知项目负责人及质控团队；
制定CAPA计划（7个工作日内）；
计划包括纠正措施、预防措施、验证方法。
c) 一般缺陷：
通知直接责任人；
制定简单整改措施（15个工作日内完成）；
无需正式CAPA计划，但需记录整改行动。
[bookmark: _Toc9336][bookmark: _Toc22542]验证与关闭
a) 整改完成后，由质量管理员指定独立验证人进行验证，确认问题已解决且未引入新问题；
b) 验证通过后，在质量管理模块中关闭问题，记录关闭时间及验证结论；
c) 若验证不通过，退回整改环节并重新启动CAPA。
[bookmark: _Toc28673][bookmark: _Toc22725]时限类型汇总
任务时限表
	步骤
	责任角色
	完成时限

	问题录入
	发现人
	4小时

	评估分级
	质量管理员
	24小时

	严重缺陷上报
	质量管理员
	24小时

	严重缺陷CAPA计划
	整改小组
	48小时

	主要缺陷CAPA计划
	项目负责人
	7个工作日

	一般缺陷整改
	直接责任人
	15个工作日

	验证与关闭
	验证人
	整改完成后5个工作日内


[bookmark: _Toc23467][bookmark: _Toc21370]记录保存
所有质量问题处理记录（包括评估报告、CAPA计划、验证记录等）应保存至临床试验结束后5年，并纳入机构质量管理档案。
[bookmark: _Toc4291][bookmark: _Toc228528420][bookmark: _Toc225519795]参  考  文  献
[1] 国家卫生健康委员会. WS/T 303-2023 卫生健康信息数据元标准化规则 [S]. 北京：中国标准出版社，2023.
[2] 国家药品监督管理局药品审评中心. 药物临床试验的电子数据采集技术指导原则[Z]. 北京: 中国医药科技出版社, 2016.
[3] 国家药品监督管理局, 国家卫生健康委员会.药物临床试验质量管理规范（2020年第57号）[S]. 北京: 中国标准出版社, 2020.
[4] WS/T 263-2006 医用磁共振成像(MRI)设备影像质量检测与评价规范
[5] DB64/T 2123-2025 互联网医院监管数据传输规范
image1.jpeg




