招标需求
[bookmark: _GoBack](一)招标背景
随着医院信息系统一并发展，几年来基本满足我科日常检验报告处理，信息化建设为我科日常工作带来便捷，为更好为临床服务提供了有力手段。但随着医院发展，我院检验科规模也不断壮大，业务量取得了较大增长，当前检验科在管理上面临来自对ISO15189实验室认证、CAP实验室认可、三级医院评审（2011版4.16临床检验管理与持续改进）、临床检验专业质量控制指标（国家卫计委2015.3.31）、JCI国际医院认证、流程优化等挑战，在业务上面临区域化医疗资源整合、集团化、多院区发展、多检验科室布局、床旁检验统一管理等挑战，尤其是在整个检验流程控制、精细化管理等方面，目前的LIS系统在应用深度和广度上已经不能很好满足管理的要求，随着整个医院信息化的不断推进，电子病历5、6、7级评审以及HIMSS6、7级也需要LIS系统在很大程度上进行提升。
当前医院管理、检验科管理逐步走上了精细化管理道路，精细化管理对信息系统的依懒性越来越大，传统的以发报告为核心的LIS系统已经不能很好满足实验室的实际需要，尤其是2015年3月31日国家卫计委颁布了医院六个专业的质量控制指标，临床检验是其中的一个专业，明确提出了15个质量控制指标，并将在2016年扩大到27个指标，涉及临床检验分析前、分析中和分析后全过程，并要求作为质控一部分每月向国家临检中心进行上报，指标数据的分析和统计必须依赖于信息系统，并通过信息系统对指标涉及的检验过程进行控制。因此当前十分有必要对现有的LIS系统进行一次彻底的升级换代改造，为了更好满足临床对检验的需求，有效提升检验科管理水平，保持我院检验领域在国内、省内、市内的信息化领先地位，特提出改造需求。
（二）需求模块清单
	序号
	模块名称
	数量
	备注

	1. 
	临床检验质量控制指标分析系统标准版
	1
	

	1. 
	15189报表管理
	1
	

	1. 
	实验室文档管理
	1
	

	1. 
	危急值系统
	1
	

	1. 
	骨髓图文报告
	1
	

	1. 
	标本送达
	1
	

	1. 
	实验室大屏监控（软件）
	1
	

	1. 
	多重耐药接口
	1
	

	1. 
	PDA端实现预制条码采集确认功能
	1
	


（三）总体技术参数
1. 符合标准要求
1. 满足CAP实验室认可相关标准要求；
1. 满足ISO15189实验室认证相关标准要求；
1. 满足2011版三级医院评审标准相关要求；
1. 满足NCCLS中9个LIS标准相关要求；
1. 满足电子病历分级评审中各级相关要求，并达到6、7级水平；
1. 满足JCI国际医院认证相关要求；
1. 满足AUTO10自动审核标准。
1. 数据库要求：Oracle 11g、SQL Server2008。
1. 系统架构要求
1. 多层体系架构、前端B/S、C/S多种展现形式、方便部署；
1. 模块设计，方便流程再造；
1. 参数化设计，方便个性化设置。
1. 基础数据标准化要求
1. 检验分析项目代码标准化；
1. 检验分类代码标准化；
1. 标本种类代码标准化；
1. 实验室方法、原理标准化；
1. 微生物代码标准化；
1. 抗生素代码标准化；
1. 标本不合格代码标准化。
1. 条形码应用要求
1. 支持现打条形码、预制条形码以及部分现打部分预制条形码等多种应用模式；
1. 支持仪器条形码自动识别，识别率大于99%；
1. 支持CODE39、CODE128、交叉25码等多种条形码码制；
1. 支持非标容器条形码标签应用；
1. 支持区域检验编码；
1. 条形码带有校验功能；
1. 条形码标签可以自行定义格式；
1. 部分环节支持二维条形码。
1. 性能要求
1. 生产库与报告库分离；
1. 生产库在线数据大于三年，容量大于300G，最大记录表数量大于3亿条；
1. 报告库在线大于30年；
1. 高峰并发用户大于3000；
1. 报告处理界面时间响应不超过1秒；
1. 月报表统计不超过30秒。
1. 仪器联机要求
1. 支持RS232、TCP/IP通讯；
1. 支持单向、双向通讯；
1. 具备通讯接口设备连接率100%；
1. 支持仪器报警信息采集；
1. 支持上机时间、检验完成时间采集；
1. 支持一台设备向多个检验单元传送数据；
1. 支持质控数据采集；
1. 支持网络故障时的检验数据本地缓存；
1. 支持无线传输；
1. 支持网络集中采集。
1. 外部系统联接要求
1. 达到并满足HIMSS7级要求；
1. 支持webservice、表交互等多种形式实现与外部系统互联互通；
1. 支持检验全过程与外部系统互联互通；
1. 支持界面集成形式、数据交互形式实现与外部系统集成；
1. 具备与外部系统信息交互标准化构件；
1. 信息交互支持HL7标准；
1. 信息交互支持LOINC标准，并具有与LOINC搜索引擎。
1. 用户权限管理要求
1. 用户可以自行定义权限；
1. 可以为每个操作用户从功能、时间、空间设置不同权限；
1. 权限可以分组分角色进行管理。
1. 系统稳定性要求
1. 支持双机热备；
1. 支持双机负载均衡；
1. 支持小型机部署；
1. 支持双机冷备；
1. 支持单机版工作站应急；
1. 支持云存储。
1. 系统安全性要求
1. 自动记录用户使用记录；
1. 自动屏幕保护功能；
1. 支持医院统一入口单点登录管理；
1. 定期密码更新；
1. 系统登录二次加密；
1. 支持数字认证。
1. 数据安全性要求
1. 支持主要操作记录；
1. 支持数据修改痕迹记录；
1. 支持数据浏览、打印等应用记录；
1. 支持数据引用记录；
1. 支持电子签名；
1. 支持电子印章。
1. 应急预案要求
1. 仪器通讯故障应急预案；
1. 工作站故障应急预案；
1. 网络故障应急预案；
1. 服务器系统故障应急预案。
1. 已有系统更换要求
1. 完善的系统切换方案；
1. 历史数据迁移。
（四）具体技术参数
1.1临床检验质量控制指标分析系统标准版
系统功能同临床检验分析系统一致，具体应用包含国家卫计委2015年3月31日
发布的临床检验专业15项质量控制指标内容，并支持质量指标的扩充和用户自定义选择应用。
1. 
1. 
1. 
2. 
2. 
1.1.1国家卫计委15项分析指标一览表
1) 标本类型错误率（国家卫计委-2015-1）
2) 标本容器错误率（国家卫计委-2015-2）
3) 标本采集量错误率（国家卫计委-2015-3）
4) 血培养污染率（国家卫计委-2015-4）
5) 抗凝标本凝集率（国家卫计委-2015-5）
6) 检验前周转时间中位数（国家卫计委-2015-6）
7) 室内质控项目开展率（国家卫计委-2015-7）
8) 室内质控项目变异系数不合格率（国家卫计委-2015-8）
9) 室间质评项目参加率（国家卫计委-2015-9）
10) 室间质评项目不合格率（国家卫计委-2015-10）
11) 实验室间比对率（国家卫计委-2015-11）
12) 实验室内周转时间中位数（国家卫计委-2015-12）
13) 检验报告不正确率（国家卫计委-13）
14) 危急值通报率（国家卫计委-2015-14）
15) 危急值通报及时率（国家卫计委-2015-15）
1.1.2.国家卫计委15项分析指标相关描述
1) 标本类型错误率（国家卫计委-2015-1）
定义：以标本接收日期为时间节点，统计该日期范围内类型不符合要求的标本数
占同期标本总数的比例。
计算公式：标本类型错误率=类型不符合要求的标本数/同期标本总数 ×100%
意义：反映所采集标本的类型是否符合要求，是检验前的重要质量指标。标本类
型符合要求是保证检验结果准确性的前提条件。
2) 标本容器错误率（国家卫计委-2015-2）
定义：以标本接收日期为时间节点，统计该日期范围内采集容器不符合要求的标
本数占同期标本总数的比例。
计算公式：标本容器错误率=不符合要求的标本数/同期标本总数×100%
意义：反映用于采集标本的容器是否符合要求，是检验前的重要质量指标。
3) 标本采集量错误率（国家卫计委-2015-3）
定义：以标本接收日期为时间节点，统计该日期范围内标本采集量不符合要求的
标本数占同期标本总数的比例。
计算公式：标本采集量错误率=采集量不符合要求的标本数/同期标本总数 ×100%
意义：反映标本采集量是否正确，是检验前的重要质量指标。标本采集量不足或
过多都可能影响检验结果。
4) 血培养污染率（国家卫计委-2015-4）
定义：以标本接收日期为时间节点，统计该日期范围内污染的血培养标本数占同
期血培养标本总数的比例。
计算公式：血培养污染率=污染的血培养标本数/同期血培养标本总数 ×100%
意义：反映血培养过程是否操作正确，是检验前的重要质量指标
5) 抗凝标本凝集率（国家卫计委-2015-5）
定义：以标本接收日期为时间节点，统计该日期范围内凝集的标本数占同期需抗
凝的标本总数的比例。
计算公式：抗凝标本凝集率= 凝集的标本数/同期需抗凝的标本总数×100%
意义：反映标本采集过程抗凝剂是否正确使用的情况，是检验前的重要质量指
标。
6) 检验前周转时间中位数（国家卫计委-2015-6）
定义：检验前周转时间是指从标本采集到实验室接收标本的时间（以分钟为单
位）。检验前周转时间中位数，是指将检验前周转时间由长到短排序后取其中位数。
计算公式：
检验前周转时间中位数=X(n+1)/2, n 为奇数
检验前周转时间中位数=（Xn/2+Xn/2+1）/2，n为偶数
注：n为检验标本数，X为检验前周转时间。
意义：反映标本运送的及时性和效率，检验前周转时间是保证检验结果准确性和
及时性的重要前提。
7) 室内质控项目开展率（国家卫计委-2015-7）
定义：开展室内质控的检验项目数占同期检验项目总数的比例。
计算公式：室内质控项目开展率=室内质控项目开展数/同期项目开展总数×100%
意义：反映实验室开展的检验项目中实施室内质控进行内部质量监测的覆盖度，
是检验中的重要质量指标。
8) 室内质控项目变异系数不合格率（国家卫计委-2015-8）
定义：室内质控项目变异系数高于要求的检验项目数占同期对室内质控项目变异
系数有要求的检验项目总数的比例。
计算公式：室内质控项目变异系数不合格率=室内质控项目变异系数高于要求的检
验项目数/同期对室内质控项目变异系数有要求的检验项目总数×100%（根据时间段计
算同期cv值）
意义：反映实验室检验结果精密度，是检验中的重要质量指标。
9) 室间质评项目参加率（国家卫计委-2015-9）
定义：参加室间质评的检验项目数占同期特定机构（国家、省级等）已开展的室间
质评项目总数的比例。
计算公式：室间质评项目参加率=参加室间质评的检验项目数/同期特定机构（国
家、省级等）已开展的室间质评项目总数×100%
意义：反映实验室参加室间质评计划进行外部质量监测的情况，是检验中的重要
质量指标
10) 室间质评项目不合格率（国家卫计委-2015-10）
定义：室间质评不合格的检验项目数占同期参加室间质评检验项目总数的比例。
计算公式：室间质评项目参加率=参加室间质评的检验项目数/同期特定机构（国
家、省级等）已开展的室间质评项目总数×100%
意义：反映实验室参加室间质评计划的合格情况，是检验中的重要质量指标。
11) 实验室间比对率（国家卫计委-2015-11）
定义：执行实验室间比对的检验项目数占同期无室间质评计划检验项目总数的比
例。
计算公式：实验室间比对率=执行实验室间比对的检验项目数/同期无室间质评计
划检验项目总数×100%。备注：其中执行实验室间比对的检验项目数为无室间质评计
划检验项目中执行实验室间比对的检验项目数。执行的频次是否有要求？
意义：反映无室间质评计划的检验项目中实施实验室间比对的情况，是检验中的
重要质量指标。
12) 实验室内周转时间中位数（国家卫计委-2015-12）
定义：实验室内周转时间是指从实验室收到标本到发送报告的时间（以分钟为单
位）。实验室内周转时间中位数，是指将实验室内周转时间由长到短排序后取其中位
数。
计算公式：
实验室内周转时间中位数=X(n+1)/2, n 为奇数
实验室内周转时间中位数=（Xn/2+Xn/2+1）/2，n为偶数
注：n为检验标本数，X为实验室内周转时间。
意义：反映实验室工作效率，是实验室可控的检验中和检验后的重要质量指标。
13) 检验报告不正确率（国家卫计委-13）
定义：检验报告不正确是指实验室已发出的报告，其内容与实际情况不相符，包
括结果不正确、患者信息不正确、标本信息不正确等。检验报告不正确率是指实验室
发出的不正确检验报告数占同期检验报告总数的比例。
计算公式：检验报告不正确率=审核后修改的标本数/审核的标本总数*100%
意义：反映实验室检验报告正确性，是检验后的重要质量指标。
14) 危急值通报率（国家卫计委-2015-14）
定义：危急值是指除外检查仪器或试剂等技术原因出现的表明患者可能正处于生
命危险的边缘状态，必须立刻进行记录并第一时间报告给该患者主管医师的检验结
果。危急值通报率是指已通报的危急值检验项目数占同期需要通报的危急值检验项目
总数的比例。
计算公式：= 危急值通报标本数/危急值总标本数×100%
意义：反映危急值通报情况，是检验后的重要质量指标。
15) 危急值通报及时率（国家卫计委-2015-15）
定义：危急值通报时间（从结果确认到与临床医生交流的时间）符合规定时间的检
验项目数占同期需要危急值通报的检验项目总数的比例。
计算公式：危急值通报及时率=危急值的通报时间符合标本数/危急值总标本数 ×100%
意义：反映危急值通报是否及时，是检验后的重要质量指标。
1.1.3支持的分析口径
1) 按检验科室层级：检验科室、专业组、检验分组、仪器
2) 按送检科室层级：医院、院区、科别（归类）、病区（归类）
3) 按病人类别：全部、住院、门诊、急诊、体检等
4) 按工作人员角色：采集人员、检验人员、危急值发送人员、退回人员、审核人员
5) 按不合格标本原因：容器错误、标本错误、采集量错误、抗凝标本凝集、血培养污染、凝血、溶血等
6) 按标本分类：标本、标本类别（归类）
7) 按项目类别：诊疗项目、诊疗项目（归类）、分析项目、分析项目（归类）
8) 按危急值级别：危急值级别
9) 按周期：年、月、周、日
10) 同比：月同比、周同比、时段同比
11) 环比：年环比、月环比、日环比
12) 按临床诊断：临床诊断（归类）
1.1.4涉及的检验流程改造
涉及的检验流程改造包括：
1) 检验流程再造；
2) 不合格标本规范化管理；
3) 复查标本规范化管理；
4) TAT分析改造；
5) 实验室质量管理体系改造；
6) 危急值预警及报告流程改造；
7) 检验审核、报告发放流程规范化管理。
1.2报表管理平台
1) 提供独立的对按照ISO15189要求对实验室业务情况进行统计分析的专业工具；
2) 可以预先设定分析条件并作为统计分析方法进行保存并添加到我的关注，便于后期经常性统计分析浏览；
3) 可以手工或自动对统计分析后需要存档的报表进行归档管理；
4) 提供统计分析报表库（至少300种以上）供用户自行选择应用，并可以以下类别进行分类管理；
1. 工作量相关
1. 费用相关
1. TAT相关
1. 标本相关
1. 分析相关
1. 报告相关
1. 项目分析相关
1. 质控相关
1. 危急值相关
1. 物资相关
1. 设备相关
1. 人事相关
1. ISO15189相关
1. 传染病相关
1. 院感相关
5) 超出统计分析报表库之外，可以根据用户要求增加用户自定义分析报表；
6) 分析报表支持数据列表和图表等多种形式输出。
1.3实验室文档管理
1）.对临床实验室所有文档、程序文件的管理，实现版本控制、权限控制，管理的文档
2）.类型包括：所有office文档、PDF文档、HTML文档、图片文档。
涵盖的类型包括：体系性文档，如全科质量手册、全科程序文件、各实验室SOP文
件等；非体系性文档，如人员档案、培训资料等；实验室各种记录表格，如温湿度登
记表、质控品使用登记表、实验室内清洁、消毒登记表等；业务系统归档表单，如质
控月报归档、危急值标本归档、不合格标本归档等。
3）. 其中临床实验室日常工作及管理所需的所有记录表格管理和记录表格在线填写，所有信息存入数据库，便于查询、统计与分析，用户可以自行编辑记录表格，可以设置记录的频次和执行时间，系统将根据时间自动对用户进行记录提醒。
4）.自带标准的符合ISO15189实验室认可标准以及参比实验室的程序文件模板，便于用户参考。
5）.实现对文档按照体系-分类-类型-文档-文件进行多层级管理。
6）. 能够对文档进行快速检索定位。
7）. 实现对所有体系性文档进行版本化管理。
8）. 分别对体系性文档、非体系性文档、实验室各种记录表格、业务系统归档表单进
行流程化管理，用户可以自行定义业务管理流程。
9）.对所有的文档具有缜密的安全策略。
10）.具有电子签名和电子印章功能。
11）.对所有文档编辑具有痕迹化管理。
12）.对文档、文件的操作记录实时进行保存。
13）.具有强大的在线office编辑功能。
14）.能够实现所有人员按照授权实现全网共享文件。
15）.能够通过消息平台实现对待处理事项自动提醒。
16）.文档管理的主业务流程
上传文件---创建文档---（文件归档/创建文档---上传文件）---文档归类---文档授权---文档审核---文档批准---文档发布/文档分发---文档接受---文档浏览。
17）.文档主要业务描述
上传文件后，创建相应文档，将上传的文件进行归档，文档也要放到相应的大类下，进行文档归类。文档归类之后，需要对文档进行授权、审核、批准、发布，分发的文
档，接受人接收之后可以进行文档浏览等操作。
18）.文档的管理操作
浏览类： 浏览、下载、打印
操作类：启用/禁用、文档编辑、删除、新版本、修改记录、修订说明、浏览记录、
下载记录、打印记录、文件编辑
流程类：审核、批准、发布、分发、接受
19）.文件的管理操作
文件迁移、上移、下移、浏览、下载、打印、修改记录
20）.文件的编辑操作
功能同Word、excel一致。
1.4危机预警及回报系统
实现了实验室对检验危急值的及时处理、处理完毕后对检验危急值及时从网络上
报告给临床，以及临床及时对危急值进行接报。包含的功能主要有：
（1） 包含了危急值规则设置、预警、感知、处理、报告、接报/反馈全过程管理；
（2） 包含了感知超时报警、回报超时报警、接报超时报警等警示及处理；
（3） 包含了临床接报超时后检验科电话回报过程登记；
（4） 应能完整准确记录以下时间及时间差：
0. 检验危急值报警时间
0. 检验危急值被感知时间
0. 检验危急值复核完成时间
0. 检验危急值报告时间
0. 临床危急值阅读时间
0. 报警-被感知时间差
0. 报警-报告时间差
0. 阅读-报告时间差
（5） 危急值设置的规则包括：
1. 危急值的设定可以根据病人的年龄、性别、标本种类、科别、临床诊断来分
别设定；
1. 根据病人诊断或科别和结果范围设置报警周期；
1. 相邻两次结果差异大时进行回报；
1. 微生物阳性结果和特殊耐药可以以危急值形式回报临床。
（6） 危急值接报响应等级包括：分Ⅰ（立即）、Ⅱ（15分钟）、Ⅲ（30分钟）级等多
个等级；
（7） 危急值报告方式多样化，可以通过网络、短信、微信等多种方式进行回报，也可
人工判断之后进行回报；
（8） 接报模式多样化，可以是门诊病人、门诊办接报,也可以是医生、护士同时接报，
也可以是先由护士接报然后医生确认。。。；
（9） 仪器分析完成后将数据传送到LIS系统，LIS系统能根据危急值规则对危急值进行
预警；
（10） 危急值预警信息、超时报警信息均可以通过大屏幕和工作站消息终端进行显示，
超时报警形式将以更加强烈形式进行提示。工作站消息终端直接可以进行进一步
处理，处理的动作包括感知确认、危急值消除、复查、报告、电话报告登记等操
作；
（11） 临床接报通过临床消息终端进行显示和处理，如果是一级报警将自动弹出消息窗
口到工作站前端，如果是二、三级报警将以闪烁形式在工作站右下角显示；临床
消息终端可以直接进行接报/回馈、转科、危急值报告单打印、危急值信息复制等
操作，可以对历史危急值进行查询浏览，并可形成危急值清单存档和打印；
（12） 形成多样化的危急值分析报表，满足管理要求，主要包含以下报表：
1. 检验危急值清单列表；
1. 危急值感知及时率；
1. 危急值通报率（国家卫计委-2015-14）；
1. 危急值通报及时率（国家卫计委-2015-15）；
1. 危急值反馈率；
1. 危急值反馈时间阶梯分析；
1. 危急值发生率；
1. 危急值项目构成比；
1. 危急值各科室发生频率分布；
1. 各实验室危急值占比；
1. 危急值范围内结果分布。
（13） 提供门诊、体检危急值集中地回报；在门诊部设置危急值接收终端，将门诊危急
值发送到门诊部，通知门诊部联系患者并作处理登记。
（14） 提供危急值回报第三方平台接口；
（15） 提供短信、微信等回报形式接口。
1.5骨髓图文报告
（1） 多种报告格式图文并茂、规范美观；
（2） 齐全的专业图谱资料及在线帮助资料；
（3） 设有骨髓片、血片特征描述模块；
（4） 图文报告分析过程中提供详细的分析提示；
（5） 多项自动统计功能；
（6） 半自动分类计数和自动计算功能相结合；
（7） 图像处理功能
1. 自动计算距离、角度、面积、光密度及灰度直方图；
1. 可对图像的高度、对比度、饱和度、色彩等进行调整；
1. 具备底片效果、黑白效果、图像旋转、加注符号、文字等多种图像处理功能。
1.6标本送达
送达方式包括扫描流转包送达和逐个标本扫描送达；
1.7实验室大屏监控（软件）
通过大屏幕监控或工作站消息窗口方式对检验全过程中的异常情况进行报警和警
示，提醒检验人员对异常情况加以关注。报警和警示的内容包括：
1) 标本送检超时
2) 急诊标本
3) 常规报告TAT超时
4) 急诊报告TAT超时
5) 仪器报警信息
6) 质控失控信息
7) 危急值预警信息
8) 危急值感知超时
9) 危急值报告超时
10) 危急值回馈超时
11) 实验室环境报警信息
监控的方式包括：大屏幕监控、工作站消息窗。
报警形式包括：一般性警示提醒、强烈报警，支持声音警示。
支持每个屏幕或工作站终端自定义报警显示内容。
1.8多重耐药接口
1) 天然耐药规则定义
2) 天然耐药规则判断
3) 多重耐药判断
4) 多重耐药判断结果发送临床
1.9 PDA端实现预制条码采集确认功能
1）.可独立运行app
2）.支持第三方app集成
3）.登录用户与HIS系统无缝对接
4）.显示当日待采集病人列表
5）.扫描腕带加载病人信息同时加载病人待采集标本列表
6）.扫描条码时核对病人
7）.两次扫描预制条码自动采集确认
8）.可查看当日采集信息

