[bookmark: _Toc495913055]软件项目技术及其他参数
项目概况
出生缺陷是指婴儿出生前发生的身体结构、功能或代谢异常，严重威胁着婴幼儿的生存健康，同时给国家和社会以及家庭造成了很大的负担。因此，通过产前筛查确定高危人群，进一步针对高危人群进行产前诊断，同时充分运用现代化的信息技术管理手段，借助“互联网+”管理模式，针对婚前、孕前、孕期、儿童等阶段特点，积极引导家庭科学孕育和养育健康新生命，健全出生缺陷防治体系。
黔西南州人民医院在作为产前诊断中心，需要对本院及全市的产前筛查、诊断进行信息化管理及质量控制工作。因此需要采用信息化工作实现对本院产前诊断中心的管理以及全市产前筛查与诊断的地区管理功能。对本中心，需要信息化工具实现产前诊断中心5大专业组，包括遗传咨询、生化免疫、细胞遗传、分子遗传，超声影像的互联互通与信息共享。以孕产妇为核心，囊括临床信息、实验室项目检测、超声检查、病例档案管理、随访追踪的不同档案资料。实现临床标本、实验室检测、结果报告的规范化管理、杜绝漏检、错检等医疗风险发生。实现与就诊病历所有相关的临床诊疗、实验室检测信息的实时共享；实现实验完成后的质量控制管理及信息统计功能；实现对目前以及日后全市的产筛机构进行质量把控，质量指标的统计分析，地区筛查到诊断的二级防控管理，为出生缺陷防控政策制定提供数据支撑。
系统技术参数
	序号
	模块
	功能
	功能要求

	1. 
	孕妇移动端
	孕妇移动端
	支持对接医院智慧医院小程序，实现在线项目宣教，孕妇手机端下单，手机端支付，资质审核等功能。

	2. 
	下级采血单位管理
	下级采血单位管理
	1）支持孕妇信息管理，支持导出报表数据给下级采血单位。
2）支持对接黔西南州人民医院智慧医院小程序，孕妇可在小程序选择采血单位进行申请单填写等，如选择的采血单位可收费则提供孕妇申请单填写及检查结果查看功能；如该采血单位无收费标准则提供孕妇申请单填写、缴费及报告查看功能。
3）	采血单位需支持配置，可增加、修改、删除信息。

	3. 
	订单管理
	订单管理
	支持订单管理、明细查询导出、发票管理：
1）支持订单管理，可根据日期查询，显示订单量，订单交易额，退单总金额，对公账户收入总额。
2）支持订单明细查询，可根据多种查询条件查询订单明细，并可导出数据表。
3）支持发票管理，支持对接电子发票系统（医院需支持此内容），支持查询开票信息及导出。

	4. 
	实验室工作站
	分子遗传实验过程管理
	CMA
	支持CMA的具体步骤和实验结果记录；
样本接收：支持扫码接收送检的各个样本，获取门诊申请单信息导入，支持记录接收标本时间（具体到分钟），记录标本性状等接收信息，合格样本按项目编码规则自动生成实验编号，不合格样本支持样本退回记录；
样本处理：支持样本实验过程记录；
分析报告：支持上传下机文件，支持记录分析结果，自动生成报告；
报告审核：所有数据经校对无误后完成报告审核，如发现异常数据可回退给相关人员校正修订，记录审核人员；
报告签发：已审核报告支持一键签发，记录签发人员记录，支持已签发报告自动同步到门诊；
阳性召回：阳性报告报警提醒临床处理，支持临床阳性召回记录召回信息。

	5. 
	
	
	PCR
	样本接收：支持扫码接收送检的各个样本，获取门诊申请单信息导入，支持记录接收标本时间（具体到分钟），记录标本性状等接收信息，合格样本按项目编码规则自动生成实验编号，不合格样本支持样本退回记录；
样本处理：支持样本实验过程记录，自动生成格局表，记录本次实验运用试剂数量等，支持阳性复测流程记录；
分析报告：支持记录样本结果，自动生成报告；
报告审核：所有数据经校对无误后完成报告审核，如发现异常数据可回退给相关人员校正修订，记录审核人员；
报告签发：已审核报告支持一键签发，记录签发人员记录，支持已签发报告自动同步到门诊；
超时提醒：超时未出报告提醒；
样本保存：支持记录标本保存时间（具体到分钟）、丢弃标本数量；
阳性召回：阳性报告报警提醒临床处理，支持临床阳性召回记录召回信息。 

	6. 
	
	
	地贫基因
	样本接收：支持扫码接收送检的各个样本，获取门诊申请单信息导入，支持记录接收标本时间（具体到分钟），记录标本性状等接收信息；对于无条码或是外院送检的纸质样本，支持医务人员手工录入样本及其病人的相关资料；支持夫妻地贫基因检测绑定，支持产前样本绑定父母基因检测；合格样本按项目编码规则自动生成实验编号，不合格样本支持样本退回记录；
样本实验：合格样本支持根据项目分类，生成非缺失型α地中海贫血基因诊断杂交实验结果登记表,β地中海贫血基因诊断杂交实验结果登记表,及地贫基因工作表；支持产前样本双线实验操作记录；
地贫分析：地贫分析是指在汇总所有实验过程数据基础上医务人员记录实验结果，产前样本结果需要二次录入结果,两次结果不一致时弹出提醒,结果一致才能提交审核。地贫报告支持特殊符号显示，如αα/αα；
地贫审核：所有数据经校对无误后完成报告审核，如发现异常数据可回退给相关人员校正修订，记录审核人员；
报告签发：已审核报告支持一键签发，记录签发人员记录，支持本院送检的已签发报告自动同步到门诊； 

	7. 
	
	
	无创NIPT
	样本接收：支持扫码接收送检的各个样本，获取门诊申请单信息导入，支持记录接收标本时间（具体到分钟），记录标本性状等接收信息；支持导出已接收样本的送检信息；
报告结果：支持对接无创系统，或上传结果EXCEL解析获取无创报告结果，生成无创统计；
阳性召回：阳性报告报警提醒临床处理，支持临床阳性召回记录召回信息。

	8. 
	
	细胞遗传实验过程管理
	染色体核型分析
	[bookmark: _GoBack]染色体接收样本：支持扫码接收送检的各个样本，获取门诊申请单信息导入，支持记录接收标本时间（具体到分钟），记录标本性状等接收信息；对于无条码或是外院送检的纸质样本，支持医务人员手工录入样本及其病人的相关资料；合格样本按项目编码规则自动生成实验编号，不合格样本支持样本退回记录；
染色体样本处理：支持对接收样本进行处理存放记录；
染色体样本接种：支持多线接种记录，记录接种时样本性状、使用耗材批号等；使用耗材选择当前可用的耗材，已过有效期用红色警示表示为让步放行耗材；
染色体样本培养观察：支持对样本类型为羊水、绒毛膜等样本进行定期观察，记录生长情况及后续处理。支持对样本类型为脐血或外周血的样本进行摇匀、收获或丢弃处理记录；
染色体样本制备：支持对收获样本进行制备记录，支持记录沉淀量、分裂相、分散程度、染色质量和显带方法等，支持记录制备过程中用到的耗材批号；
染色体扫片登记：支持玻片上机登记，支持导出登记表；
染色体样本分析：支持对接莱卡设备扫片软件（需装有相应的对接服务，如莱卡需装CytoLink），获取完成看片处理的数据，
包括细胞计数、分析细胞数、核型图片、坐标、核型等，支持选中图片并记录分析结果生成报告；支持不同显带方法对应相应模板生成报告；
染色体结果复核：支持产前样本结果复核记录，若数据异常支持回退给相关人员修改；
染色体样本审核：支持已分析完成的外周血样本或已完成复核的产前样本对全过程数据进行较对审核；支持对审核权限进行配置；
报告签发：已审核报告支持打印报告，记录报告打印次数；支持一键签发，记录签发人员记录，支持本院送检的已签发报告自动同步到门诊；
已签发报告：统计已签发报告，支持重打报告，记录重打次数；
染色体样本存放：支持区分外周血玻片、外周血异常悬液、产前样本悬液、产前样本异常悬液、产前样本上清液、留存产前原始样本等记录存放地点、存放人及存放时间等；支持批量选中存放样本后记录丢弃日期、处理者等丢弃信息；
染色体标签打印：支持根据规则自动生成培养标签、玻片标签、样本存放标签，批量打印二维码标签，支持生成正方形二维码标签便于贴在玻片并支持莱卡等设备识别；支持自定义标签打印；
染色体到期预警：根据管理规定的样本从接收到看片出报告的工作天数，对将临期或到期但还没出报告的样本信息进行列显提示，并弹出闪烁警示工作人员及时处理；
染色体报告修正：支持已签发染色体报告修正功能，记录修正信息，限制复核、审核确认修正后生效。 

	9. 
	
	生化免疫实验过程管理
	支持唐筛等相关实验的具体步骤和实验结果记录
	支持唐筛等相关实验样本接收等实验步骤和实验结果记录。

	10. 
	
	实验结果管理
	报告审核签发管理
	依据不同实验室项目的不同审核签发制度，进行报告质控。

	11. 
	
	
	阳性病例管理
	实验阳性病例者，自动生成阳性召回随访，支持阳性结果查看及随访结果登记；在分娩后12周随访登记, 妊娠结局,胎儿情况,以及打电话的时间,具体到分钟，随访人员。NIPT项目阳性，可从穿刺记录直接抓取数据，提示病人已经穿刺,生成相应随访记录，若报告发出后三周或者孕妇孕周过大又无相关门诊咨询信息，应有警示，提示随访询问情况，登记随访时间及孕妇去其他医院就医或者其他决定，若电话未接通，则应有警示，最后失访或者继续随访。

	12. 
	
	试剂耗材管理
	耗材登记
	支持各实验室的耗材登记，包括申购耗材、清单管理、入库管理、出库管理、库存管理、耗材统计报表等；
入库管理：支持耗材扫码入库，扫码生成或人工录入批号、耗材接收时间（具体到分钟）、保存时间，支持记录耗材预实验操作人员、预实验结果记录；
出库管理：支持扫码出库，记录出库量、出库时间、操作人员等。

	13. 
	
	
	耗材统计
	各耗材统计，包括入库时间、量，领用时间、量，试剂批号、有效期等。

	14. 
	
	质控管理
	样本全流程管理
	实现样本全流程监控管理以及样本追溯管理。如通过实验统计筛选各样本类型、实验结果异常等样本的实验记录，快速查询实验流程记录、耗材使用记录、报告、报告图片等。

	15. 
	
	
	室间质控
	自动获取数据，通过自动生成+手工填报的方式生成产筛18项、产诊16项指标图形，实现室内质控及室间质控。

	16. 
	
	报告管理
	报告管理
	染色体分析报告、CMA报告、QF-PCR报告、地中海贫血报告等各实验报告支持信息编辑，结论等科室或个人模板导入；
支持根据医院报告定制打印报告模板；
支持报告附件管理，如核型分析众数图、地贫膜条或电泳图等。

	17. 
	
	统计管理
	地贫统计分析
	支持对地贫项目送检量统计、阳性统计等；
支持地贫结果统计，支持筛选检出基因等。

	18. 
	
	
	唐筛统计分析
	1) 支持对唐筛样本量的统计。
2) 支持唐筛结果统计，每天、每月、每年统计，高风险、临界风险、低风险分开统计。

	19. 
	
	
	染色体统计
	1) 支持核型结果统计及异常分类统计，直接点击数字查看统计明细列表；
2) 支持培养观察统计；
3) 支持工作量统计，包括样本接收量、样本接种/培养瓶数、观察次数、阅片数、审核量的统计表。

	20. 
	
	实验室随访管理
	唐筛随访管理
	根据唐筛项目自动生成产后随访任务列表，支持同步门诊手术病人产后随访记录生成唐筛产后随访统计，查看随访结果。

	21. 
	
	
	无创随访管理
	根据无创项目自动生成产后随访任务列表，支持同步门诊手术病人产后随访记录生成无创产后随访统计，查看随访结果。

	22. 
	门诊医生工作站
	病历记录
	专科病历
	支持遗传咨询病历和胎儿疾病病历模板，支持结构化记录主诉、现病史、孕产史、既往史、月经史、个人史、家族史、诊断、处理。记录病人的血液检查（如血型、地贫筛查等）、唐氏筛查结果、无创DNA检测结果、传染病检测结果、凝血检测结果、超声结果等；检验检查结果支持对接LIS、PACS系统解析指标值自动导入；支持预产期自动计算及手动修订。

	23. 
	
	
	术前病历
	支持单胎、多胎术前病历模板记录。

	24. 
	
	
	术后复诊记录
	支持常规复诊、减胎术后复诊、宫内输血术后复诊等术后复诊记录模板，记录患者术后复诊信息。

	25. 
	
	手术记录管理
	支持侵入性检查记录模板
	提供羊膜腔穿刺术、绒毛活检术、脐带穿刺术结构化模板供医生记录并打印；支持电子画板记录。

	26. 
	
	
	支持宫内治疗模板
	提供选择性减胎、羊水减量、宫内输血、胎儿囊液穿刺、羊膜腔注药术、羊膜腔灌注术结构化模板供医生记录并打印；支持电子画板记录。

	27. 
	
	报告查看
	检验报告
	支持对接LIS系统，查看检验报告，异常结果标红提示；支持查看外院拍入的检验报告。

	28. 
	
	
	超声报告
	支持对接PACS系统，快速查看影像报告超声所见、超声提示信息；支持一键打开该PDF报告。支持查看外院拍入的影像报告。

	29. 
	
	
	产前实验报告
	产前实验室已签发报告快速查看各实验项目的检验结果，支持查看PDF报告，支持查看外院拍入的产前实验报告。

	30. 
	
	文书管理
	申请单
	支持生成分子实验室、细胞实验室、生化免疫实验室各产前实验项目的申请单，自动导入患者的基本信息、病史、诊断等；申请单自动同步到实验室流程管理。

	31. 
	
	
	知情同意书
	支持生成各知情同意书，支持文书编辑设置，可以自定义编辑文书，自动导入患者基本信息、日期等信息

	32. 
	
	随访记录
	随访记录
	支持新增随访记录；支持查看患者的全部随访记录，包括术后随访、产后随访、儿童发育随访等。

	33. 
	护士工作站
	档案管理
	新增/审核档案
	支持新增或审核孕妇填写的档案信息，记录患者基本信息、配偶信息、其他家庭成员信息、转入信息等。

	34. 
	
	预约管理
	手术预约管理
	支持医护人员预约报到改期取消手术，支持对接LIS系统，扫码登记手术送检项目，根据医院要求自动增加多管编号，支持打印该编号条码。

	35. 
	
	统计管理
	统计报表
	支持护士需要的报表统计，如产前诊断档案、手术统计、转诊统计等。

	36. 
	
	
	报表导出
	对报表结果进行浏览、统计、导出excel格式。

	37. 
	
	文书管理
	知情同意书归档闭环
	支持知情同意书、申请单在线编辑打印，支持同意书归档管理；支持文书编辑设置、自定义编辑文书。 
支持将大量的外院报告或需归档的医疗文书通过高拍仪拍入系统。

	38. 
	
	
	高拍录入报告
	支持将大量的外院报告，外院报告自动显示在相应报告查阅界面。

	39. 
	智能随访闭环管理
	穿刺随访管理
	阳性召回随访
	阳性召回通知：对于穿刺样本在各项目实验室发现阳性报告，自动生成门诊阳性报告召回列表，提醒临床召回患者，并关联签收记录，便于确认阳性报告患者是否已领取报告；
产前样本阳性召回随访：自动根据术后复诊记录生成阳性召回随访记录，未有门诊咨询病历记录的系统自动生成阳性召回随访任务列表，及时提醒临床对召回患者进行随访记录，避免漏、错、延误等。支持记录电话未接通等随访失败记录，支持失访登记。支持根据术后复诊记录生成随访记录。

	40. 
	
	
	术后随访
	根据穿刺记录，系统自动生成术后1月随访任务，护士记录术后随访信息；支持失访登记；随访记录生成随访统计。

	41. 
	
	
	产后随访
	根据穿刺记录，系统自动生成产后随访任务列表，支持产后随访记录，支持记录新生儿详细资料及出生缺陷等；支持对接产科住院分娩记录、引产记录导入妊娠结局信息、新生儿身长体重等信息；支持失访登记；随访记录生成随访统计。

	42. 
	
	
	儿童发育随访
	根据产后随访分娩信息，系统自动生成已分娩活胎的患者产后3月、产后6月、产后1年、产后3年随访任务，支持给患者推送随访问卷，提交问卷自动生成随访记录，支持护士跟踪查看。

	43. 
	
	无创项目随访
	无创阳性召回随访
	自动根据无创阳性报告生成阳性召回随访记录，若设定时间范围内未有门诊咨询病历记录的系统自动生成阳性召回随访任务列表，及时提醒临床对召回患者进行随访记录，避免漏、错、延误等。支持记录电话未接通等随访失败记录，支持失访登记。支持根据门诊咨询病历信息自动生成随访记录。

	44. 
	
	
	产后随访
	预产期后自动生成随访任务列表，记录妊娠结局、胎儿情况、随访时间、随访人员等产后随访信息。若患者在本院有穿刺记录，自动抓取穿刺产后随访记录同步生成无创项目产后随访记录

	45. 
	
	唐筛项目随访
唐筛项目随访
	产后随访
	预产期后自动生成随访任务列表，记录妊娠结局、胎儿情况、随访时间、随访人员等产后随访信息。若患者在本院有穿刺记录，自动抓取穿刺产后随访记录同步生成唐筛项目产后随访记录。

	46. 
	系统管理
	系统管理
	用户账号管理
	支持添加、删除、编辑用户账号及关联角色。

	47. 
	
	
	用户角色管理
	支持添加、删除、编辑角色及匹配权限。

	48. 
	
	
	操作审计记录
	生成病历所有修改记录。

	49. 
	
	
	任务设置
	支持新增、启动、关闭等任务管理。

	50. 
	
	
	知情同意书配置
	支持定制化知情同意书模板变量，支持配置知情同意书的样式等。

	51. 
	
	
	报告生成类型配置
	支持核型分析、PCR等报告生成模式，可配置为报告上传及系统自动生成报告模式

	52. 
	
	
	系统风格、主题
	系统包括多种主题样式；医生工作站支持集中垂直病历风格、TAB导航等风格。

	53. 
	第三方接口
	第三方接口
	1）支持与医院HIS系统、LIS系统、PACS系统、智慧医院小程序等对接，获取孕产妇相关信息，向院内其他系统回传报告结果。
2）支持与实验室相关设备对接，获取实验室结果数据。
3）支持对接电子发票平台，对在线收费开具发票。

	54. 
	财务管理
	支付和对账
	1）厂家需建立交易支付平台，此交易支付平台用于其他医院与我院合作的检查收费，并与我院对接财务流程和技术是否合规、合法和有效可行。
2）支持交易过程具有完善的安全机制，保障交易的完整性、一致性、可跟踪稽核和不可篡改，资金进入我院账户，对于退费流程有完善合理的机制保障各方权益。
3）对院外缴费信息需提供相应的对账平台，实现对账查询、缴费异常查询和“单边账”核对等多样化对账平台功能，保障交易真实性、安全性和可追溯性。 

	55. 
	医院信息化管理
	网络安全
	1）应用需部署在医院机房内，数据库存储需放在医院机房内，对外仅提供必要的服务，保障数据及应用安全。
2）数据库及应用实现备份恢复机制，避免意外故障导致数据丢失。
3）服务器操作系统首选国产操作系统，需提供通用常见服务器操作系统，不可使用已停止支持的操作系统，如CentOS。
4）应用程序对外使用我院域名进行通信，需使用HTTPS通信保证安全。

	56. 
	
	硬件安全
	1）提供能运行要求所需功能的机架式硬件服务器，存放于医院机房，带双电源接入我院电路。


[bookmark: _Toc17418][bookmark: _Toc18443][bookmark: _Toc14427]其他参数要求
1. 系统集成安装时，中标人应提供最新版本的软件及其配套设施。
2. 中标人必须在合同规定的时间内，以完工验收申请报告形式书面通知招标人以声明整个系统完毕，招标人确认申请报告的第三个工作日为验收测试开始日。
3. 招标人与中标人一起对整个系统集成依据合同要求进行检查测试；对集成的每一部分进行诊断，并对系统进行48小时测试。
4. 验收合格后由中标人出具测试报告，中标人和招标人代表签字并加盖公章。
5. 本项目采购人及其委托的采购代理机构将严格按照政府采购相关法律法规以及《财政部关于进一步加强政府采购需求和履约验收管理的指导意见》（财库【2016】205号）的要求进行验收。
[bookmark: _Toc21681][bookmark: _Toc7586][bookmark: _Toc27294]售后服务要求
1. 投标人应有良好的服务理念和完善的售后服务体系，能够及时提供技术服务。
2. 针对本项目，投标后提出完整而切实可行的服务方案。其中，至少应提供7×24小时热线电话、远程网络、现场等服务方式。热线电话和远程网络提供技术咨询和即时服务，1小时内给予明确的响应并解决；现场服务适用于排解重大故障，相关工作人员应在接到医院服务请求后2小时内到达现场解决。
3. 招标人指定的信息技术人员经中标人培训后，可以独立完成本项目所有软件系统的日常操作。
4. 质保期：应用软件从项目整体验收通过之日起1年内。质保期内，必须委派至少１名相关工作人员进驻我院负责医院现场服务。质保期内，应用软件的升级、维护费用均由中标人承担。
5. 质保期过后，投标人应提供系统软件终身维护服务，维护费用另行协商，价格不得高于中标金额的7%。
6. 在质保期及维护服务期间，招标人可根据实际使用遇到的问题提出改进功能的需求，投标人应当提供软件迭代升级开发服务。


