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标准化智慧实验室管理维保服务需求









1、 [bookmark: _Toc27257]
2、 科室现状
[bookmark: OLE_LINK1]目前，我院检验科的标准化智慧实验室管理平台仅能满足 ISO 15189:2012 的要求，而无法达到 ISO 15189:2022 的最新标准。为了提升检验科的管理水平和整体质量，确保检验结果的准确性和可靠性，满足国际标准的要求，现提出针对标准化智慧实验室管理平台的升级需求。
3、 [bookmark: _Toc25992]升级功能内容
升级版标准化智慧实验室管理平台需包含以下功能内容：
（1） [bookmark: _Toc171]文件管理
1. 文件受控库管理
(1) 应包括科室外部文件和内部文件；外部文件需包括医学实验室检验专业相关的法律法规、标准指南、专家共识；
(2) 所有文件需要按照管理类或技术类从编写、审核、批准、修订、改版、废止、归档全流程全部满足新版标准8.2和8.3的要求；
(3) 所有电子文件可实现显示唯一性标识、文件控制记录，能够自动生成文件控制清单；
(4) 系统需支持可以按不同类别设定控制流程；
2. 文档修订流程
(1) 系统需支持按不同权限有序安全共享给员工，在线版本追踪、智能索引、快速查找功能；
(2) 系统应支持的文件格式：doc/docx、xls/xlsx、ppt/pptx、pdf、txt、png/jpg/jpeg/bmp，同时可实现文件批量上传；
(3) 系统应配备在线协同编辑功能；
3. 文件评审
(1) 按照ISO15189：2022要求，系统应有文件评审功能，能使用系统进行文件的定期评审，文件评审应该配备：评审计划、评审分工、评审会议。
（2） [bookmark: _Toc12350]电子记录
1. 记录表单
(1) 系统需要按照 ISO15189：2022条款要求进行分类，检验人员可按分类索引快捷找到所需表单；应全面满足8.3和8.4的要求；
(2) 系统可针对多环节记录采用流程化管理，流程结束后自动生成记录表单功能；
(3) 系统需按ISO15189要求提供岗位工作日志，可按需对工作日志相关事件进行统计分析；
(4) 所有会议记录、内审记录、评审记录、培训记录、外来人员进出实验室记录等均可通过系统生成二维码，通过扫描二维码后生成记录；
2. 系统需配备温湿度监测：可对接冷链系统，可实现温湿度监测的可视化记录和失控的自动报警功能；
3. 系统需配备流程表单：具有投诉的处理、不符合项报告和纠正措施的流程式记录；
4. 系统可支持自定义配置：通过系统增加表单格式和记录流程自定义配置。
5. 岗位工作日志
(1) 系统需按照ISO 15189 2022版最新条款设置工作日志的主体内容；
(2) 系统需配置关联表单功能，支持在填写工作日志过程中方便填写相关电子记录；
(3) 系统需支持班种配置和上下班打卡功能，在没有开通外网情况下可实现上下班考勤打卡；
(4) 需提供工作日志异常统计和考勤统计报表。
（3） [bookmark: _Toc27836]认可迎检
1. 条款解读和评审要点
系统需要完全按新版标准条款逐条解读，并给出专家现场评审方式和方法；同时按亚专业领域深入解读，并给出各亚专业领域的评审方式、方法和迎检思路；
2. 条款自查管理
系统需实现ISO15189认可准则、应用要求等相关文件的任务分配和条款自查功能，确保每个条款落实到人，全员参与，循序渐进，自查自纠，监控条款完成情况和认可进度，并且可关联相关文件和记录功能；
3. 个人工作台
系统需支持各种证据性文件上传保存，与内审系统交互，提升内审和现场评审质量和效率。
（4） [bookmark: _Toc11022]内部审核
1. 内审核查管理
(1) 系统需按照CNAS-GL011：2018《实验室和检验机构内部审核指南》要求，从内审策划到完成内审报告，各个环节按照指南要求固化内审流程，预置相关表单和内审核查表；
(2) 系统支持与认可迎检系统交互，条款自查数据和支撑材料可以直接提交至内审系统，作为内审的直接证据；通过关联功能可直接跳转至相关文件及表单；
(3) 需要系统预置认可准则和各专业领域应用说明内部审核表；
(4) 需要需支持同个条款不同专业组不同判断结果；
(5) 内部审核系统需要与电子记录系统交互，需实现自动启动不符合项整改流程，同时可通过系统监控纠正措施实施进度和完成情况，支持自动生成不符合项报告和纠正措施记录表。
（5） [bookmark: _Toc21605]人事管理
1. 人员档案管理
(1) 系统需全面符合新版标准6.2的要求：记录内容包括人员基本信息、教育经历、工作经历、专业轮岗记录、培训记录、进修记录、继续教育、论文专著、社会任职、资质证书、科研成果、个人健康信息；
(2) 人事管理系统需能实现与电子记录相关联，个人技术培训记录自动存入个人电子档案；
(3) 系统需支持各种支撑材料可实现拍照或扫描录入；
2. 科室人员管理
可通过系统实现岗位培训、能力评估、授权记录管理通过流程式表单进行登记和审批；
3. 自定义配置
需支持人员个人技术档案记录表单自定义配置；
4. 文件导出
系统需支持自定义信息导出。
（6） [bookmark: _Toc11372]设备管理
1. 仪器设备履历表
(1) 系统需覆盖设备整个生命周期的各个环节，建立设备层次结构、位置体系和分类体系；
(2) 系统需建立完备的设备档案，设备信息完整，包括设备基本信息、仪器类别、所属部门、负责人、厂商、供应商，可上传三证、说明书等资料；并符合新版标准6.3的要求；
(3) 系统需支持设备信息可按部门、岗位、负责人等自定义分类规则索引，相关信息可在全平台调用。
2. 设备一览表
(1) 系统应可实现与电子记录交互，建立和共享设备校准记录、维护保养记录、维修记录；自动统计分析设备情况，包括资产总值、大小型设备分布情况、专业组设备情况等；
(2) 系统需支持可按计划按时提醒工作人员执行相关计划，并快捷执行。
（7） [bookmark: _Toc32734]性能评价
1. 系统流程
系统需支持按项目来选择实验方法。
2. 性能验证和性能确认
系统需支持提供一系列的性能评价方案和模型,符合新版标准7.3的全部要求；性能评价指标应包括精密度、正确度、准确度、分析测量范围、临床可报告范围、分析灵敏性、检出限、分析干扰、参考区间和测量不确定度评定、EP算法和定性实验。
3. 系统需支持评价报告的自动存储功能
4. 系统应该涵盖配置
检验项目配置、仪器配置表、模块配置、评价指标、实验方案配置、模块方案查询。
5. 系统应提供个人工作台
可实验分配、可查看个人实验功能。
6. 系统需支持数据查询
支持实验报告归档、实验算法、方法一览表。
（8） [bookmark: _Toc1797]管理评审
1. 管理评审流程分工
(1) 系统需完全满足ISO 15189对管理评审的业务要求，对管理评审进行全流程无纸化管理，包括制定评审计划、维护输入报告、召开评审会议、维护评审输出、整理评审总结报告；
(2) 系统需支持可设定每年科室的管理评审计划和每次管理评审具体的评审时间、评审成员和评审内容，针对每个评审内容指定对应人员进行调查分析，完成评审输入报告；
(3) 系统需支持提供评审会议管理功能，可进行参会人员二维码扫码签到，记录会议内容和上传相关附件，并形成评审内容的输出；
(4) 系统需支持与电子记录流程相结合，启动电子化流程，针对评审输出内容进行持续改进管理，完成评审输出项的闭环管理；
(5) 系统需支持可形成完整的管理评审报告，包括每项评审内容的评审结果、持续改进的计划和措施。
（9） [bookmark: _Toc14745]认可申请
1. 标准库管理
(1) 系统应涵盖标准项目库、标准仪器设备库、标准试剂耗材库，实验室只需要从中选择本实验室开展/认可项目、对应的仪器设备、试剂耗材，即可形成本实验室的基础数据库；
(2) 系统需支持利用基础数据库自动生成认可能力范围一览表、量值溯源一览表、仪器设备一览表、试剂耗材一览表、实验室人员一览表等实验室认可需要的数据报表，方便实验室进行数据管理和认可申请。
2. 认可申报材料管理
(1) 系统应内置认可申报需要的材料文件模版和范例文件，方便实验室进行学习；
(2) 系统应提供认可申请管理，实验室可以按照每次认可申请上传对应文件，完成上传可下载所有文件形成上报文件夹。
（10） [bookmark: _Toc9712]智能考核
1. 系统需支持题库管理：内置题库管理可对题目内容、答案、题目类型进行管理，并支持科室自建题库；
2. 系统需支持智能考卷管理：提供手动组题或者智能组题形式，组成考卷；
3. 系统需支持题目排序管理：考卷题目和选择题选项支持乱序排列；
4. 系统需支持智能打分管理：可对客观题进行自动打分，并提供错题回顾分析。
（11） [bookmark: _Toc31][bookmark: _Toc20904]智能排班
1. 系统需支持排班及考勤管理：支持进行个性化班种管理，包括科室班种、专业组班种、通用班种；同时支持按照专业组或者科室维度进行排班，排班结束后可按照人员、岗位维度进行排班汇总或导出；基于智能排班功能，通过小程序定位功能进行上下班的手机打卡，相关数据可支持批量导入导出；考勤数据可实现多维度统计，包括迟到、早退、旷工、请假情况统计以及部门、专业组、人员出勤率的统计等功能。
4、 系统要求
1. 须提供系统涉及的所有操作系统、数据库、中间件等，并不再收费,涉及的操作系统、数据库、中间件投标人应保证并提供所用均为正版。
2. 须支持主流的WINXP、WIN7 (32位及64位)、WIN10 、WIN11等操作系统。
3. 系统若采用BS架构，则应支持chrome49.0、ie8.0、firefox、microsoft edge等主流浏览器以及所述以上的浏览器版本。
4. 系统部署在主流操作系统上，如unix、Linux、Windows等系统；采用主流的关系型数据库部署，如oracle、mysql等。
5. 按照医院要求，能实现与医院其他信息系统，包含但不限于HIS系统、lis等系统的互联互通、数据共享、系统集成。
6. 8.系统应支持Webservice、WEBAPI等多种接口对接方式，并能按院方要求及标准进行接口对接。
7. 保证数据的开放性，如存在加密数据，需提供解密方法。
8. 异常处理机制完善，有清晰明确的报错信息:有详细的日志记录，便于排查问题。
9. 系统可配置性高，能通过配置文件完成各种功能、参数的设置。
10. 系统运行稳定，业务处理高性能快速响应，界面友好，操作简便。
11. 系统要有完备的应急预案，保证业务运行的连续性。
12. 提供自动保护功能，当故障发生时自动保护当前所有状态,保证系统能够进行恢复。
13. 系统权限设定应当遵循最小授权原则。
14. 系统涉及的所有数据应具有完善的隐私保护机制，确保数据不泄露，且只能用于本单位的相关业务。
15. 系统满足访问控制、安全审计、剩余信息保护、软件容错等信息系统安全等级保护(三级)的其他规范要求。
16. 开放端口。系统支持多机构管理，能够与我院各院区及门诊部的信息系统实现无缝连接。
17. 软件支持7*24小时运行，系统的并发性能要满足中山大学附属第一医院广西医院全体人员同时使用，系统操作不能出现明显的延迟，并且满足医院未来5年业务增长的需求。
18. 承建方不能在账号个数，系统使用期限，系统使用范围等方面对系统做出任何软件硬件限制，甲方有权在其所辖的所有院区不受限制地使用该系统所有功能。
5、 日常运维服务
（1） 厂家需提供7×24小时软件使用远程咨询服务，要求厂家配备专职运维团队负责日常问题的解答与处理。
（2） [bookmark: _Toc459747791][bookmark: _Toc2631][bookmark: _Toc27968][bookmark: _Toc457418562][bookmark: _Toc487705661][bookmark: _Toc441072843][bookmark: _Toc457418563][bookmark: _Toc440857966][bookmark: _Toc457932889][bookmark: _Toc459747793]厂家需提供在线技术支持服务：提供在线实时交流、微信等通讯工具来解决问题。若用户通过微信提交问题，厂家将保证在2小时内予以答复。并由专业售后服务团队针对问题，通过远程运维方式（院内VPN或堡垒机等）提供远程调试服务直至问题解决。
（3） 应急响应服务体系
1. 当科室系统严重故障、部分重要服务不正常，要求厂家24小时内提供上面维修服务；
2. 系统个别服务不正常，如厂家在线上无法处理，要求厂家48小时内到达现场进行处理。
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