


中山大学附属第七医院
生物样本库信息管理系统
需求书

一、货物清单
	序号
	名称
	数量
	单位

	1
	生物样本库信息管理系统
	1
	1



二、项目概况
[bookmark: _GoBack]为进一步加强我院临床样本规范化搜集与保藏，提高我院临床研究和科研实力，使我院临床样本最大化被利用，我院拟申请采购生物样本库信息管理系统，优化临床样本搜集、流转与使用，提高样本质量，开展高效、合规、合法、合乎伦理要求的研究工作。
3、 技术要求

	一级功能
	二级功能
	功能说明

	捐赠者管理
	新增
管理
导入
	支持手动录入捐赠者ID号，基本信息，注册日期，登记日期，诊断信息，采样次数，所属项目/科室等相关信息，支持对接医院信息系统，通过对接his，lis，emr等方式，抓取捐赠者相关信息。支持捐赠者信息附件上传，支持捐赠者多次就诊，支持对捐赠者进行就诊信息，采集信息及入库样本信息的三级管理功能。支持捐赠者信息编辑及更改。对于大批量样本，支持捐赠者导入功能。

	


样本入库
	采集处理
	依据项目制定采集模板，根据采集模板制定采集规则，便于样本库管理统一管理，便于样本快速入库。可设定采集类型及入库类型，依据类型进行分类。

	
	样本信息
	支持管理样本编码/ID号，样本类型，样本入库类型，样本处理量，处理日期，储存位置，批次号，样本数，同批次样本数，所属项目，录入状态；支持对样本数据进行编辑。

	
	扫码分配位置
	带有扫码分配功能，样本编码/ID号，样本类型，样本入库类型，样本处理量，处理日期，所属项目。

	
	列表分配位置
	带有扫码分配功能，样本编码/ID号，样本类型，样本入库类型，样本处理量，处理日期，所属项目。

	
	入库记录
	带有扫码分配功能，样本编码/ID号，样本类型，样本入库类型，样本处理量，处理日期，所属项目，样本余量，冻融次数，入库时间，入库人，储存位置，ID号，采集时段，

	
	样本选位复存
	支持出库样本的复存操作，可根据需要将复存样本放置特定位置，修改剩余量及在系统中进行记录。

	出库管理
	样本查询
	支持样本的多维度查询，包括ID号、样本编码、研究项目、入库类型、日期、采集及就诊备注等条件

	
	申请出库
	支持样本出库功能，可根据记录出库人、出库目的等。并且可进行出库的再次确认，防止操作人员误操作，导致出库错误。

	
	出库确认
	可进行出库的再次确认，防止操作人员误操作，导致出库错误。

	
	出库记录
	支持出库记录显示功能，记录出库项目、出库人、出库日期等基本信息，并且可导出EXCEL，进行保存编辑等。

	出库审批
	出库审批
	支持待出库样本的审批功能，有利于进行样本的合理使用。

	
	审批记录
	支持审批记录显示功能，记录出库单号、审批人、审批结果等信息。

	
	出库单状态
	支持记录出库单状态查看，可以通过审批状态、复存状态及确认状态进行筛选等

	储存容器管理
	储存容器管理
	支持不限制容器数量和样本数量的储存容器，包括立式冰箱、卧式冰箱、液氮罐等，能自由创建任何冰箱的结构，空间示意图能够显示设备的内部平面结构。

	
	冻存架管理
	支持冻存架的创建、编辑和管理功能，可以根据冻存架的实际规格，在容器里，创建相同规格的冻存架，可以在冻存架无样本存储的情况下，随时调整冻存架规格参数。

	
	冻存盒管理
	支持冻存盒的创建、编辑和管理功能，可以根据冻存盒的实际规格，在冻存架里，创建相同规格的冻存盒，在冻存盒无样本存储的情况下，可以随时调整冻存盒的规格。

	数据查询
	捐赠者查询
样本详细记录查询
采集记录查询
入库记录查询
库存记录查询
出库记录查询
复存记录查询
库存预警查询
	支持多个信息记录的查询，且可导出EXCEL表格进行保存编辑

	数据统计
	研究项目在库统计
研究项目入库统计
采集类型在库统计分析
入库类型在库统计分析
样本出入库趋势分析
工作量统计
	支持多种类型的统计分析，通过饼图、柱状图及折线图显示。

	项目管理
	研究项目管理
	支持国家级、省级、市级或其他项目类型的新建，并可进行容器存储权限，及项目扩展字段配置，实现项目的差异化管理。

	
	项目信息总览
	支持查看所有项目的具体运行情况，包括项目的完成率、项目在库样本数等。

	系统管理
	科室管理
	可设定样本来源科室，支持来源科室的二级设定。

	
	捐赠者扩展字段配置
样本信息扩展字段配置
	支持设置不同项目所需扩展字段的配置，包括捐赠者扩展字段、样本信息扩展字段，实现不同项目的差异化管理，更加符合实际使用过程中的要求。可依据项目进行字段分配。

	
	采集入库类型字典
	支持设置采集、入库类型的字段，用于采集模板的设定

	
	采集处理设置
	可根据研究项目的要求，将采样参数、处理参数关联到采集处理模板，将入库流程中的采样和处理过程合并。支持采样模板的创建、编辑和删
除功能。提供采集样本参数的配置，预设采集数、采集量和采集单位，可对样本参数进行编辑和删除功能。提供样本参数的配置，预设冻存管数目、冻存管装入量和单位，可对样本参数进行编辑和删除功能。

	
	系统日志
	支持系统使用中的操作记录

	
	系统备份
	支持系统数据备份，以防硬件损坏导致的数据丢失

	
	系统参数配置
	支持系统参数配置，包括采集处理个数的配置等

	权限管理
	角色管理
	系统有完善的用户-角色权限体系。支持体系的构建，角色包括且不限制于分管院长、科研管理科、医药大数据中心、各科室主任、各项目负责人、样本库质控员、全院职工等角色，角色的权限包括对特定项目信息管理、样本录入、样本信息查看、查询、出库、系统管理、系统设置、出库审批等，可以根据角色的工作职责，自主配置相应的权限。

	
	用户管理
	支持用户创建、编辑和删除功能，系统可自定义用户-角色权限，角色决定了用户管理权限。对系统的每一个使用者分配不同功能的使用权限。设置的用户权限可以限定对特定项目信息的访问、样本录入、查询、出库、系统管理、系统设置等用户活动，可设置的角色自定义，包括且不限于操作员、质控员、管理员等。

	质控模块
	质控项目
结果回填
	支持样本质控，创建质控项目，添加待质控样本，依据质控结果回传，统计在库样本质量

	随访模块
	制定随访计划
随访记录
	支持与院内已有随访系统进行对接实现随访功能
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