病理科三名工程分子诊断全流程质控与信息管理系统采购项目需求
一、技术参数
1. 系统总体要求
1.1 建设分子诊断全流程质控与信息管理系统，实现样本制备、实验记录、报告回传、质控统计等全流程电子化管控，保障实验流程规范与数据可溯。
1.2 系统由 12 个功能模块组成（分子平台管理、PAD 端管理、样本制备管理、实验记录综合管理、一代测序、FISH、qPCR、基因重排、二代测序、质控管理、数据统计分析、病理系统接口），采用 PC 端与 PAD 端协同的指引式操作模式，支持用户权限精细化管理与操作日志审计。
1.3 系统采用 B/S 架构，支持本地化部署，适配主流数据库；接口遵循 HL7 等行业标准，支持 WebService 等主流对接方式，可与院内病理信息系统稳定对接。
2. 功能需求（共12个模块）
2.1 分子平台管理
支持多种检测方法、检测项目、实验流程及版本自定义管理，可实现同一检测平台下不同项目配置差异化实验步骤；支持集成化权限体系管理，可按检测平台、实验步骤、样本制备步骤进行操作授权，支持多角色配置、菜单差异化展示；业务层面支持自定义样本制备及实验记录模板，模板可发布启用、留存历史版本，支持步骤复用、公共步骤配置；支持实验步骤关联多台实验设备并设置默认设备，可查看实验记录内设备使用痕迹；支持单/多试剂关联及默认试剂配置；具备完善运行监控，完整记录登录日志、操作日志（含操作动作、位置、IP），支持操作失败详情展示。
2.2 PAD 端管理
支持 PAD 端完成样本制备、实验流程全流程数据录入管理，PAD 与 PC 端数据实时同步；支持不同检测平台版本号独立管理；覆盖 HE 质控、核酸质控等多类质控，完整记录质控人、质控时间、质控结果，支持质控记录查询；支持跳过步骤、重复步骤、重复实验、终止实验等特殊流程，特殊步骤页面醒目标识；支持扫码或预设选项完成设备、试剂与实验流程关联，选择试剂时可展示试剂批号及性能验证信息；记录每步操作人、操作时间、所用设备试剂，支持单条及批量数据核对；具备精细化实验记录修改权限；可表格汇总展示前置步骤实验数据；支持组长确认完成实验；阴阳控随实验步骤全程流转。
2.3 样本制备管理
支持多项目共用核酸管理，依据检测方法自动生成核酸提取、血液提取待处理工作表，适配一代测序、NGS、PCR 等多平台样本处理；支持检测项目分配管理；支持跳过、重复、终止、保存下一步等流程操作；支持多分子项目号共用核酸的数据录入；完整留存样本制备全步骤、操作人、操作时间记录，支持实验特殊情况拍照留痕，可查询核酸、血液提取及样本制备历史记录。
2.4 实验记录综合管理
可视化展示分子诊断项目号，便捷生成、管理实验批次号；支持查询待生成批次病例，可将病例加入已有批次；可处理批次生成错误、项目重复入批、蜡块号更换等业务场景；实验员可自主生成管理批次，批次号支持按年月日自定义；支持按检测项目打印分子登记本、批次过程记录表、分片表，支持打印二代测序复杂批次操作指引 SOP；支持实验记录复核，复核后记录不可修改；可快速筛选跳过、重复、终止类特殊实验记录，复核过程可查阅批次阴阳控记录；支持实验记录补录，留存原值、补录值、补录人及时间；未复核实验记录允许本人修改；支持多条件查询、结果导出。
2.5 一代测序
可视化展示一代测序各实验节点；支持多版本实验流程自定义，展示各环节待完成病例；完整记录样本制备流程；可自定义展示已授权实验步骤；支持快速选取本批次未完成分子项目号录入实验数据；每步支持单条、批量核对；支持多批次同时查看，表格汇总前置步骤数据，表单格式可自定义；支持跳过、重复、终止等异常流程并记录异常原因；管理阳、阴、空白三类对照；支持 3 套一代测序平台流程定制；支持专业组负责人确认完成实验。
2.6 FISH
可视化展示 FISH 平台实验节点；支持石蜡 FISH、尿液 FISH 独立实验方法配置；流程可自定义，展示各环节待完成病例；支持样本制备流程录入查阅；自定义展示授权实验步骤；快速选取批次内未完成项目录入数据；记录每步操作人、操作时间，支持单条 / 批量核对；多批次数据查看，表格汇总前置步骤数据，表单格式可自定义；支持流程重复、跳过、终止及阴阳控管理；支持 3 套 FISH 检测平台流程定制；支持专业组负责人确认完成实验。
2.7 qPCR
可视化展示 qPCR 实验节点；支持项目间交互验证；支持样本制备流程录入查阅；自定义展示授权实验步骤；快速选取批次未完成项目录入数据；每步记录操作人、操作时间，单条 / 批量核对；多批次查看，表格汇总前置步骤数据，表单格式自定义；支持跳过、重复、终止异常流程及阴阳控管理；支持 3 套 qPCR 平台流程定制；支持专业组负责人确认完成实验。
2.8 基因重排
可视化展示基因重排实验节点；内置电子样本加样板，支持拖拽录入样本号，留存全部加样电子记录，加样位置自动回写至实验步骤对应字段；支持样本制备流程录入查阅；自定义展示授权实验步骤；快速选取批次未完成项目录入数据；记录每步操作人、操作时间，支持单条 / 批量核对；多批次查看，表格汇总前置步骤数据，表单格式自定义；支持跳过、重复、终止异常流程及阴阳控管理；支持专业组负责人确认完成实验。
2.9 二代测序
可视化展示 NGS 全实验节点；可自定义展示已授权的实验流程步骤；可依据核酸质量区分手工、仪器不同实验步骤；根据批次项目数量结合内置公式自动计算实验加样值；电子样本加样板支持拖拽录入样本号，完整留存多次加样记录，index 信息自动回写至实验步骤指定字段；快速选取批次未完成项目录入数据；记录每步操作人、操作时间，支持单条 / 批量核对；多批次查看，表格汇总前置步骤数据，表单格式自定义；支持跳过、重复、终止异常流程及阴阳控管理；支持 4 套二代测序平台流程定制；支持专业组负责人确认完成实验。
2.10 质控管理
支持质控步骤醒目标识，可自定义配置质控点；统一管理 HE 质控、核酸质控、阴阳质控、杂交质控；HE 质控可一键跳转未质控病例；记录质控结果、质控人、质控时间；可针对实验异常数据发起质控，支持下钻查阅异常明细；支持实验记录质控复核；实现质控新增、复核、持续改进闭环管理；可自主或者从统计报表发起质控；支持环境、房间、过程类质控，可上传附件；质控表单必填项可自定义；支持质控复核并触发持续改进；持续改进覆盖发起、原因分析、改进措施、执行情况、结果验证完整闭环，以流程图展示改进进度，留存全量操作痕迹；支持多条件查询质控及持续改进项目；质控记录关联重复实验、报告及时率等统计报表；质控、持续改进具备独立权限管控。
2.11 数据统计分析
支持多条件查询工作量统计，按检测方法 / 项目分类展示，支持预览、导出，统计结果可保存为质控数据；统计重复实验数量及明细，分类展示、预览导出，结果可保存为质控数据；统计报告及时率、超期报告列表，分类展示、预览导出，结果可保存为质控数据；按时间段、检测方法统计阴阳控批次合格数量、自动计算合格率，支持查询不合格批次明细及原因；阴阳控统计报表可保存为质控数据。
2.12 病理系统接口
支持从院内病理信息系统提取患者原病理号、检测方法、检测项目等信息，实验完成后将审核报告以 PDF 形式回传病理系统。
二、商务需求
1. 供应商及资质
1.1 供应商须为所投软件产品原厂商或原厂商授权的合法代理商，并提供相应授权证明。
[bookmark: _GoBack]1.2 所投产品须为正版软件，提供软件著作权登记证明等合法资质文件。
2. 交付与验收
2.1 交付内容：系统全套软件（含 12 个功能模块）、授权文件、操作手册及培训资料。
2.2 交付时间：合同签订后 15 个工作日内完成安装配置、接口联调与上线。
2.3 验收标准：各模块功能正常，与院内病理信息系统对接稳定，数据统计准确，用户可正常操作使用。
3. 售后服务
3.1 自验收合格之日起提供 3 年软件免费质保，含功能维护、故障排查、接口异常处理及软件版本升级。
3.2 报修后 2 小时内响应、24 小时内解决；系统瘫痪等紧急故障 1 小时内响应、4 小时内处置完毕。
4. 知识产权与数据安全
软件知识产权归原厂商所有，供应商须确保医院合法永久使用，无版权纠纷；供应商须对医院患者信息及业务数据严格保密，不得泄露、篡改或用于其他用途；免费提供现场操作培训 1 次。


