[bookmark: heading_0]云南省第一人民医院生殖医学科
分子诊断信息管理系统
项目需求方案
一、项目需求理解分析
1. 业务分析：梳理职能相关业务功能、流程及处理量等核心逻辑
2. 数据量分析：基于业务逻辑，测算数据处理、存储、传输量及网络带宽需求
3. 系统需求分析：结合前述分析，明确系统功能与性能需求，确定处理、存储、传输能力总量指标
[bookmark: heading_1]二、总体设计方案
[bookmark: _GoBack]说明系统整体框架（含内部结构及关联），明确技术路线、业务/数据/拓扑架构及设备部署；配套提供可编辑的各类架构图、部署图
[bookmark: heading_2]三、项目细化建设方案
紧扣功能目标，明确建设内容与需求、设计的逻辑关联；软硬件选型兼顾标准、成熟度、兼容性、性价比及服务能力，指标合理适用
1. 数据资源建设：遵循国家/行业数据标准，明确数据来源/产生方式；列明跨系统/外部门数据共享情况
2. 应用系统建设：细化各子系统建设内容、技术特征及工作量；基于业务流/数据流优化，制定软件开发方案、设计功能；明确跨部门业务协同及数据共享功能设计
3. 计算存储及平台软件建设：明确系统处理能力需求；确定操作系统、数据库等平台软件的技术特征、设计及选型
4. 网络系统建设：设计通信网络结构，说明技术特征、带宽测算、IPv6应用及软硬件设备选型
(4） 服务要求
1. 服务保障：含免费质保期、服务计划、服务承诺与保证措施、各类应急预案。
2. 服务业绩：可通过咨询会提供视频、图片等资料，供医院深入了解服务情况。
五、分模块需求
	子系统名称
	模块名称
	主要建设内容及需求

	分子诊断信息系统
	分子报告管理
	支持自动抓取生殖遗传常见检测体系平台原始数据并进行生物信息学一级、二级及三级分析，对常见遗传病CNV，SNV位置进行提示及注释，可与遗传解读数据库对接。报告中所有需要的基本信息数据及质控数据，例如样本质控的数据；支持不同项目制定不同模板，上传结果附图；支持报告模板自动生成报告，提供编辑、查看、审核、打印等功能；支持按权限控制报告的审核和取消审核。支持报告状态（编辑、生成、审核、发放等）追踪；支持报告批量打印，并且以不同颜色显示区分不同打印状态的报告。
支持按权限控制报告的审核和取消审核。
支持报告状态（编辑、生成、审核、发放等）追踪。  
支持报告批量打印，并且以不同颜色显示区分不同打印状态的报告。

	
	试剂耗材质控管理
	支持试剂耗材管理、标准品管理功能，支持库存管理、出入库、领用、申购管理等工作流程配置，支持耗材品类查询、统计、下载打印耗材相应清单；支持批量的耗材出入库，库存根据出入库自动计算，可分批次查看耗材的库存；支持设置耗材的库存最低值警示值，当库存不足时，自动提醒；支持设置耗材的保质期或者使用次数提醒，到期自动提示；支持试剂使用关联具体项目及具体患者。与分子测序结果质控关联并分析是否为试剂耗材变化引起质量波动。

	
	设备管理
	实现分子检测设备基本档案及设备维护管理。

	













生殖遗传实验室管理及算力集群系统
	接诊管理
	支持对照样本、家系样本送检信息录入或导入，支持自定义接诊申请单模板，可以根据实际需求灵活设置。

	
	样本全流程管理
	在接诊登记成功后，能够自动生成包含条形码、病人姓名、申请项目等信息的条码标签。同时，支持自定义条码标签内容，用户可以根据实际需求灵活设置，满足不同场景下的使用要求。系统会自动记录详细的日志信息，包括操作时间、操作人员、操作内容等，确保样本处理和数据修改的每一个环节都可追溯，为质量控制和问题追溯提供了有力保障。

	
	全流程质量控制管理
	全流程质控管理：建立标准的分子诊断实验室质控流程。从患者接诊、样本质控、病理质控、核酸提取质控、文库质控、上机质控到报告发放实现线上质控流程一体化。实现质控数据的自动流转、质控节点自动授权、质控异常自动预警、质控数据自动归档、质控全流程追踪的闭环管理。
实验室数据质控分析：针对实验过程中出现的非正常实验信息，剖析数据节点，找出流程中存在的问题，提出解决方案、优化实验流程，提升实验工作效率。

	
	数据安全与隔离
	数据安全：对于高通量测序数据、三代测序数据等可进行适配、抓取及自动备份，需具备完善的数据备份、恢复机制，防止数据丢失；同时具备不同层级访问控制、权限管理功能，确保不同用户仅能访问权限范围内的数据。数据隔离：临床业务数据与科研数据需实现物理或逻辑上的严格隔离。

	
	数据存储
	初始存储容量需满足临床业务数据需求，同时预留一定扩展空间应对未来数据增长。可实时动态与分析系统进行数据交换及备份。集群存储系统需具备灵活的扩容能力，确保长期使用中存储资源不枯竭。支持数据运行的高速读写，保障临床业务数据处理的高效性。

	
	数据算力
	具备并行计算能力，满足为临床业务数据需求，保障临床业务的高效开展。同时，需预留部分算力资源供科研使用，支撑科研项目中的大规模数据建模、模拟计算等需求。

	
	管理与监控
	配合分子分析软件后台管理人员需具备统一的集群管理界面，可实时监控集群节点状态、算力资源使用情况、存储容量占用、数据流转等信息；支持对临床与科研资源进行统一调度、分配与管理，具备故障预警、日志审计等功能，保障集群稳定运行。

	
	运行与维护监控
	集群需搭建全面的运维监控平台，实时监测硬件状态（CPU、内存、硬盘、网络）、软件服务运行情况、任务执行进度，支持异常告警（如硬件故障、资源过载）。

	
	人员管理
	实现人员档案、人员排班、考勤管理。



6、 特别说明 
此次采购仅咨询软件以及软件运维管理服务，不涉及任何硬件相关。可以提供服务器需求参数供 院方根据实际情况由院方已建机房中划分。
