附件：1、项目内容及需求

云南省呼吸系统疾病临床医学研究中心
信息系统需求
一、现有信息系统（标准版/基本版）
1.系统架构：

B/S架构，支持多中心管理。不限制管理设备数、不限制管理样本数、不限制用户数。

2.模块详细功能描述：

	模块
	核心功能
	功能概述

	首页
	快捷导航
	根据不同用户习惯，自定义配置快捷导航功能按钮

	
	个人中心
	修改头像、用户名称、手机号、邮箱、性别、密码等基础信息

	
	锁屏
	鼠标不动超过设置时间或者手动点击锁屏触发锁屏界面，防止其他员工误操作

	
	项目总览
	统计当前账号参与多少项目，所属部门有多少成员，项目权限下所负责的样本数量、样本类型数量以及样本源数量

	
	待办事项
	项目审批、入库审批、出库审批、销毁审批、入库确认、出库确认、销毁确认、质控待办、随访待办

	
	预警列表
	样本过期预警、样本冻融次数预警、样本当前容量预警、样本逾期未还款预警、样本类型容量汇总预警

	
	设备使用率
	展示当前账号权限下设备使用百分比

	样本管理
	样本类型
	可根据用户业务需求进行自定义的设置，不同类型样本用不同代码区分。

	
	样本采集
	支持单个/批量创建样本，以及样本信息的修改、删除、查看；根据设计的编号规则生成样本编码。

	
	样本信息
	根据数据字典和不同的样本类型创建个性化的样本注释信息。

	
	外部导入
	已经收集并编号的标本信息批量导入，导入的模板信息可以自己定义。

	
	信息导出
	所有的样本信息可以导出，导出的内容可自定义。

	
	分装及衍生
	追踪样本由大管分装到小管，或者衍生出新样本（如血液提取DNA），并可计算剩余容量。

	
	样本提醒
	样本超过设定的容量下限，超过冻融次数，超过设定的年限会主动提示。

	
	样本移动
	可实现样本在同一个或不同设备间的位置移动。

	
	操作审批流程
	系统可自定义样本的申领、审批流程，实现样本出入库的可控性。

	样本出入库
	入库
	单支扫描入库或者整盒批量入库。

	
	预入库
	样本临时保存在盒子中但不存入冰箱，仍然可以管理位置和信息。

	
	出库
	分为直接出库和申请&审批出库2种方式，按实际存储位置打印出库单。

	
	销毁
	无效的样本可以经由负责人审批后进行销毁，并打印销毁单。

	样本源管理
	样本源类型
	可以同时管理动物、植物、人类（更可细分患者、对照等）；系统支持按照项目课题或疾病类型分类样本源。

	
	样本源注册
	支持单个/批量创建样本源，以及样本信息的修改、删除、查看；根据设计的编号规则生成研究对象编码。

	
	样本源信息
	根据数据字典和不同的研究对象类型创建个性化的注释信息。

	
	外部导入
	可通过手工录入、批量导入、医院信息化系统接口三种途径进行样本源信息是录入。已有的样本源信息可EXCEL批量导入，导入模板可自定义。

	
	信息导出
	所有的样本源信息可以导出，导出的内容可自定义。不同账号可以管理各自的模板而不会相互影响。

	存储设备管理
	样本库管理
	可支持多中心及分库，管理多个样本库房间。

	
	设备管理
	支持液氮罐、冰箱、蜡块柜图形化管理，根据使用率以不同的颜色展示。

	
	耗材管理
	设置不同规格的冻存架、盒，支持规则耗材（如冻存盒）管理；兼容不规则容器（如袋子）等管理。

	
	冻存盒移动
	整盒或者整个冻存架转移。

	项目管理
	课题分类
	区分课题类别及研究方向项目成员、所属部门。可以创建队列项目，用于队列项目数据展示。

	
	项目成员
	确保同一部门下不同的项目成员权限完全独立。

	
	课题详情
	设计课题收集的样本类型，不同的项目可以设定不同的信息，用于区分和个性化设置。

	搜索模式
	普通搜索
	按照固定字段关键字，进行精确或者模糊查询。

	
	批量搜索
	根据2D码批量查询。

	
	高级搜索
	数据库中所有的信息变量都可以作为编辑为组合查询条件，并且这个条件可以多次复用。

	
	全局搜索
	可对样本信息实现的关键字/模糊搜索。

	统计查询
	登录日志
	登录日志记录，包括登录名称、登录IP、浏览器、操作系统、登录状态、登录时间等信息。

	
	样本出入库明细
	样本进行的出入库、操作容量、样本余量、操作时间、操作人等操作日志。

	
	操作日志
	对系统中所有数据的修改、删除等操作记录，且为只读模式。

	
	统计报表
	系统包含常规样本库所需的统计报表，如样本统计、出入库统计、设备空间使用率等。

	系统管理
	菜单管理
	系统中所有的一、二级菜单名称可以由用户按照业务习惯自定义。

	
	基本参数
	上传文件大小及路径设定，密码定期更改天数，样本出库是否扫描确认等。

	
	组织架构
	创建上下级部门，设定管理的结构。

	
	用户管理
	支持对系统所有用户进行管理，包括注册，注销，修改，冻结账户等，并可设定归属的部门和职责权限。

	
	权限管理
	系统可配置多个用户角色，创建不同的权限职能，可以精确管理到每个按键和二级菜单。

	
	数据字典
	支持多种标准化数据字典，如民族，省市，ICD-10诊断等，同时还可将用户自有数据字典录入系统，方便查询调用。

	
	自定义字段
	对课题、样本、对象注释，可以是文本、数字、日期、单选、多选、附件、超链接等类型。

	打印管理
	编码规则
	所有的信息字段完全自行定义，可作为调查对象和样本编码的组成部分。

	
	打印规则
	根据标签的大小，在图形化界面上拖拽设计版面。可打印竖排文字、图片、2D码等。

	系统安全
	登录安全
	管理员可为其他用户设置初始密码和密码初始化；用户第一次登陆系统时，系统强制新用户更换初始密码。

	
	数据安全
	银行级SSL加密机制；支持本地、异地本分备份，多重保障数据安全。

	系统认证
	知识产权认证
	具备完整的知识产权，包括软件著作权证书、软件产品登记证书。

	
	性能认证
	通过第三方软件评测，拥有系统合格报告。具有FDA 符合性认证，电子记录可追溯。


二、信息系统本次升级需求
	功能模块名称
	核心功能
	功能概述

	随访管理
	制定计划
	制定对象随访计划，计划可按日、周、月、年计算时间。

	
	随访提醒
	到达计划随访的日期后给出醒目提示，并独立报表。

	
	随访详情
	填写电话、门诊或上门随访的详细内容。

	
	模板设计
	可以根据不同疾病或课题设计多个随访模板，并可复用到其它课题项目。

	
	数据导出
	可以把研究对象的多次随访信息批量导出。不同账号可以管理各自的模板而不会相互影响。

	接口管理
	接口方法
	维护接口平台及对接项目，可对接LIS、HIS、病理等3个接口。

	
	接口数据
	根据提供的唯一识别码，从接口平台中提取课题或疾病研究需要的临床和实验室数据明细。

	
	队列注册
	支持设置不同队列类型

	
	自定义编码
	自定义设计队列编码规则，每个队列人员生产唯一队列编码

	
	随访周期
	可匹配随访周期，关联随访管理模块，随访周期模板可自定义设计

	
	集成批量扫描设备
	可实现预置二维码冻存管样本整盒入库功能

	质控管理
	质控发起
	系统支持手动选择样本类型、项目发起质控，也支持在项目创建时设置循环周期定期发起质控

	
	质控方案
	系统支持根据不同样本类型设置质控方案，可以设置质控的纳入标准和排除标准（样本只剩n份时不抽取/同一样本源只抽取一份样本）

	
	
	系统支持全局抽样，也支持分层抽样（分层抽样分为近、中、远期三个节点），可以设置抽样比例

	
	质控报告
	系统可以设置质控模板，质控时可以录入质控相关数据并形成质控报告

	
	质控待办
	质控到时间会在系统待办事项进行提醒，可以点击快速处理

	
	质控抽样
	系统根据抽样比例会抽出符合质控规则的样本，在此基础上用户可以新增和删除

	
	质控出库
	抽样结束后，系统会提供出库功能，将符合抽样要求的样本进行出库

	
	质控评级
	出库样本做完质控后可以选择质控模板录入质控数据，录入完成后系统支持选择当前质控样本评级

	
	质控签发
	质控负责人需要对该质控报告进行签发，质控流程结束，后续可以查看质控报告并导出

	家系管理
	家系注册
	支持单个/多个注册家系内的患者信息，并且可修改、删除、查看。

	
	信息导入、导出
	所有的样本信息可以导入、导出，使用的模板可自定义。

	
	疾病类型
	使用不同编码区分不同类型的疾病。

	
	家系性质
	使用不同代码区分不同家系性质，及自定义添加字段描述。

	
	设计家系图谱
	设计绘制直观清晰的家系图谱。

	SPREC管理
	SPREC编码
	提供生物样本库的标准分析前编码(SPREC)，详细记录采集、处理、贮存的时间和过程，提供样本质量评价标准。

	耗材管理
	型号管理
	系统支持创建不同规格型号的耗材，并可设置是否启用；

	
	预警记录
	支持设置耗材到期预警和库存不足预警；

	
	仓库管理
	支持根据用户实际创建不同耗材存放仓库；

	
	库存统计
	入库耗材可以进行统计，并支持导出；

	
	采购订单管理
	支持耗材采购入库和使用出库管理。

	仪器设备管理
	设备列表
	支持管理生物样本库所有设备，维护设备基本信息（质保、校准周期等）

	
	类型管理
	支持维护设备类型

	
	型号管理
	支持维护不同设备型号

	
	状态管理
	支持管理设备状态如校准、报修、待校准等

	
	设备日志
	设备变更信息日志记录

	pad端 
	样本入库
	样本扫描入库，支持自动顺序入库；入库时可修改容量

	
	样本再入库
	保留位置的样本再入库，选择位置扫描并提醒；入库时可修改容量

	
	冻存盒入库
	扫描冻存盒条码；系统推荐入库位置；扫描具体位置信息确认入库

	
	样本出库
	样本扫描直接出库；电脑端生成的出库单自动同步到终端，终端提取单据扫描核对，样本出库

	
	冻存盒出库
	扫描冻存盒直接出库，冻存盒内样本自动出库

	数据大屏
	样本结构可视化
	支持在大屏展示总览（样本类型总数、样本源总数、项目总数、设备总数）、样本源年龄性别分布、入库科室样本数量、样本分布（样本类型、项目）、预警信息、设备使用率等统计信息。

	自动化冷库管理
	系统对接
	支持对接自动化冷库，完成样本自动化存取、信息对接等过程

	
	入库管理
	流程引导样本入库，开始按钮，允许操作样本入库，转盘出仓，等待转盘面向出口位，完成后确认入库按钮颜色状态改变，放入冻存盒到转盘，关门后确认入库按钮，等待自动化操作样本入库

	
	出库管理
	支持冻存盒出库和冻存管出库

	
	库存整理
	对库内不满盒的样本进行整理，将相同冻存盒类型的冻存管整理到一起。

	
	库存盘点
	可以校验库存记录的数据与冷库中的冻存盒和冻存管的信息，发现是否有盈亏的冻存盒和冻存管

	标本管理
	对接门诊/住院系统
	医生通过门诊/住院下医嘱，将患者基本信息以及采样信息传给样本库系统，样本库系统自动在样本源列表创建患者

	
	医嘱列表
	护士通过护士工作站或者直接登录生物样本库系统，查看采样医嘱并打印标签

	
	标本模板
	临床科室下医嘱前，需要提前跟生物样本库申请，生物样本库可以配置采样模板

	
	已采样列表
	打印后的标本可以发起配送，可以通过扫描标本条码进行配送，也可以直接勾选标本进行配送。

	
	医嘱标本
	生物样本库工作人员可以通过扫描标本进行标本接收，接收后可以对标本进行衍生处理。


