附件1：

药代动力学计算分析服务采购项目招标参数及要求

项目名称：药代动力学计算分析服务采购项目
项目工期：合同签订后60个工作日内提供相关服务
技术需求：

（一）技术要求

1、
提供三年服务

2、
能够实现非房室模型方法（或统计矩算法）计算药代、药动学参数

2.1可以计算多种给药途径包括血管外给药、静脉滴注、静脉注射。

2.2可以单独设置静脉滴注给药时长；

2.3能够计算多种样本类型，包括血样、尿样等的药物效应。

2.4能够计算单次给药和多次给药的各种参数，可以评价多次给药的蓄积比例、波动因子等。

2.5能够进行稀疏试验设计数据分析。

2.6支持多种加权校正

能够计算任意两个时间点间的部分曲线下面积，并支持同时计算多个部分曲线下面积。

可以自定义优选参与尾端消除速率常数计算的时间点，并支持在首末点间剔除任意点。

支持计算治疗响应浓度对应AUC、对应时间。

3、
能够实现房室模型方法计算药代、药效学参数

3.1支持各种房室数（包括一室、二室、三室）、各种参数化计算、是否存在迟滞时间、以及各种给药方式（包括血管外、静脉滴注、静脉注射、静脉滴注/静脉注射联合用药）的药代房室模型参数计算及给药方案的仿真和模拟。

3.2支持非线性消除的米曼氏方程计算药代参数方法。

3.3支持各种药效模型包括线性模型、直线效应模型、药代药效联合模型、间接效应模型（或Turnover模型）计算药效学参数及给药方案的仿真和模拟。

3.4支持自定义建模包括各种特殊模型如多峰、多室、肝肠循环、0级吸收、首过效应模拟等。

4、
支持多次给药方案模拟

通过单次给药的实测情况分别模拟不同个体多次给药方案，如不同给药间隔、不同给药剂量、不同昼夜节律、首剂量加倍等。获得多次给药后的药时曲线、相应多次给药的蓄积因子、变动程度等参数。

5、
支持生物等效性/生物利用度评价

5.1可以实现平行试验设计、交叉试验设计的生物等效性评价。

5.2可以计算平均生物等效性、群体/个体生物等效性。

5.3支持计算个体内差异、个体间差异、T检验、F检验等。

5.4能够评价不同剂型间、不同周期间、不同序列间的差异。

5.5评价方法和模型结果符合相关法律及规范要求。

6、
方差分析功能

6.1支持计算方差分析功能。

6.2支持计算耐受性实验中不同剂量间是否呈线性关系。

7、
图形功能

7.1可以绘制散点图、箱式图、条形图、正态分布图、矩阵图、分类图等。

7.2可以绘制平均值±SD/SE图、双坐标轴图、对数图或自然对数图。

7.3可以在图形中添加趋势线、治疗窗、标示线等。

7.4可以对散点计算线性回归、对数回归、过原点回归，并得到回归方程。

7.5可以支持不同药时曲线的比较。

8、
数据处理功能

8.1可对数据表进行追加、合并、拆分、排序、筛选。

8.2通过编辑设定公式、函数对特定数据进行计算。

9、兼容不同数据格式

9.1可导入Excel等格式的数据。

9.2支持生成JPG、TIFF等图片格式的图形。

9.3可将结果一键式导出。

*10、提供多种建模方式，可用于群体药动学模型、群体药效学模型、群体药动药效学模型等数据处理与建模分析。

11、可设置加和型、指数型、混合型以及自定义等各种残差模型，可添加连续变量和分类型变量，可运用多种协变量筛选方法进行协变量优化，建立协变量模型。

12、内置协变量建模、模型评价、模型比较等功能来优化建模结果，提供多种算法，可利用多种方法进行模型评价。

13、自动生成群体模型各种图、表，包括群体、个体观测值与自变量图、拟合度图形、个体与群体预测图、随机效应QQ图、随机效应与协变量诊断图、随机效应直方图、残留误差与自变量、因变量图等大量模型诊断图谱，同步输出群体典型值、残差变异、个体间变异以及相关诊断结果数据。

*14、可进行蒙特卡洛模拟,为临床个体化给药提供帮助。

（二）培训

提供相关服务线上培训名额2名以上，线上教程支持回放功能。

（三）售后服务

厂商的技术支持人员将通过电子邮件、电话等方式对用户的支持请求进行回复；服务人员在接到电话后，48小时内响应，重大紧急情况24小时内响应。

注：1.所有参数均支持正偏移

    2.带*为重点参数
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