一、信息管理系统需求 
1系统基础要求
1.1平台建设配置：临床生物资源库信息管理平台专业版软件1套 
[bookmark: _GoBack]1.2依托ISO20387生物样本库质量和能力认可准则开发，达到符合人类遗传管理条例等要求，根据医院组织架构，系统可实现样本库关键工作流程线上审批管理，如课题立项、样本采集、交接、入库、出库、销毁等审批工作流自定义，审批人员数量及层级数量不限；
1.3系统采用云原生微服务技术架构开发，支持虚拟化容器化部署。系统具有高安全性、高可靠性、高兼容性和可持续扩展性。系统基于B/S（浏览器/服务器）架构模式，工作人员通过授权的方式，打开浏览器即可随时随地查询样本数据；
1.4系统可根据医院需求设计UI，符合医院指定风格；并可根据不同需求定制工作台快捷功能；
1.5系统应能够灵活、方便地部署和优化业务流程，支持无需底层开发和源代码编写进行业务流程的优化；
1.6系统需预留接口，可实现与HIS、LIS医疗信息系统对接，或直接与医院信息平台对接，调取其他接口数据；
1.7支持数据库及系统的双机热备，系统具有分布式非结构化数据存储服务，保证海量扩展数据文件的存储。
2.实体样本数据管理平台
2.1系统设置
2.1.1支持用户自定义扩展自定义属性。可以动态扩展样本属性和样本来源属性。同时支持多种数据类型（文本型、下拉列表型、日期型、图片型），针对不同的数据类型，自定义显示名称，提供默认值，方便用户快捷输入。
2.1.2样本来源管理，支持多种样本来源类型（人、动物、微生物），用户自定义样本来源属性，用以区分不同的样本源。样本来源中的属性支持自定义排序。
2.1.3样本类型管理， 支持样本类型默认设置容量、单位、分装份数、分装容量，方便样本类型选择后信息默认填充、支持自定义样本属性扩展，提供默认值，方便用户快捷输入。图片自定义上传，用以在容器中分辨不同的样本信息。支持设置样本存放容器权限，做到样本隔离存放，防止样本交叉污染，可以有效的保证样本质量。
2.1.4容器型号管理，系统提供市场常见超低温冰箱、液氮罐等设备的品牌和型号，系统只需做选择。也可根据自身情况进行自定义设置
2.1.5编码规则设置，用户自定义编码规则，不需要用户调整已有的编码规则。可以配置多个编码规则，用户自主设置默认的编码规则。编码规则可以包括样本类型、日期、管号、流水号等等，支持特殊的符号的编码。
2.1.6打印方案设置，标签打印可以根据编码规则打印条形码、二维码等。系统支持用户自定义标签内容。要求标签内容简洁、清晰、便于辨认。
2.1.7导入模板设置，支持自定义导入模板。模板中的字段信息可以自定义，根据需求配置导入项，减少冗余信息的录入，提高信息录入的效率和准确性。

2.2样本管理
2.2.1样本登记管理具备目前常见六种录入方式，单只扫描或手动登记录入，批量手动录入，分装录入，制备录入，EXCEL表进行样本自动批量登记录入,支持样本信息的整盒扫描，可直接在系统动驱动扫描设备，同时可对接医院第三方系统并获取样本信息，存入样本库系统，可支持自动信息拉取；支持单个打印或者批量打印标签，用户自定义标签显示内容。支持相关样本查询，进行父级样本，同级样本，及子级样本进行追溯。支持样本操作日志记录，详细的记录样本的采集、处理、入库、还库、转移、销毁各个阶段。对不合格或不符合要求的样本进行废弃或删除操作，进行统一管理，且支持还原操作。
2.2.2样本来源管理，系统支持手工登记入库样本源基本信息或EXCEL表进行样本来源批量登记，支持HIS系统中提取样本源基本信息；支持相关样本查询，同一个样本来源下的所有样本信息查询，包括样本类型、样本状态、存储位置等信息。
2.2.3支持对样本生命周期进行查询及追溯，直观查看样本的完整生命周期及走向。可以监控样本采集、处理、入库、还库、转移、销毁各个阶段。
2.2.4多种查询方式，支撑用户多种情况快速检索；高级检索可快速查询出指定条件下样本信息，批量检索可支持输入多支样本编码搜索样本信息，自定义查询条件组合，不仅可保存本次检索模板，还可进行多种基础字段和扩展字段自定义组合方式进行检索，以上任何检索方式均支持结果导出，导出模板也可进行自定义设置。用户进行多种方式统计，根据样本状态查询，未入库样本信息统计，已存储样本信息统计，出库待归还样本信息统计，已归档样本信息统计。
2.2.5支持以课题、科室、病种等为分组对样本进行统一管理，包括添加、删除、修改等操作，支持样本组设置组内样本的权限控制及管理。支持单个样本或批量修改所选样本的所属样本组。
2.2.6系统可生成样本入库、出库、还库相关单据，并支持在线打印，相关业务操作单据永久保存且可追溯。
2.2.7系统支持大容量、多数量附件，分布式存储，保障数据安全。
2.3容器管理
2.3.1系统能以图形化方式模拟显示实际存储空间（冰箱、液氮罐、辣块柜等)的各级结构（包括冰箱、冻存架、冻存盒），并设置各级存储空间的规格大小，使用户任意自定义存储空间结构；支持设置存储容器的访问权限。
2.3.2系统不限制容器数量和样本数量，支持容器类型：立式冰箱、卧式冰箱、冷藏柜、切片柜、石蜡柜、液氮罐，且可扩展。可自定义冰箱、液氮罐、蜡块柜、冻存架及冻存盒规格。支持冻存容器、冻存架、冻存盒的添加、删除、移动、复制等功能。
2.3.3 系统可在容器中通过行选、列选、点选操作，进行样本快速移库。
2.3.4系统提供对存放设备的空间统计功能，用户可以统计不同空间类型物理位置的总容量、利用率及储存的标本类型等信息，并能自定义设置多种颜色提示样本的存储量。
2.3.5系统具备可视化图形显示存储空间功能，可展示出全部冰箱、液氮罐的空间情况。系统具备样本库容器搜索功能，可根据搜索关键词来定位容器。
2.4入库管理
2.4.1系统针对未入库的样本进行入库操作，选取对应的容器，创建入库单。包括详细的入库单号，申请人，申请时间，入库原因（支持预定义）等基本信息；支持打印入库单详情和入库样本信息。
2.4.2支持创建入库单后，选定容器中的位置信息，对容器位置进行锁定，防止其他操作占用位置。
2.4.3支持入库单主信息和样本信息，专人审核是否通过，确保样本和数据安全。
2.4.4系统可将入库单发送至相关存储设备对应的智能样本管理终端，实现二次核对，提升入库操作准确率；
2.4.5系统支持驱动自动化或半自动化设备，系统发出指令，由设备自动完成入库操作，根据设备反馈信息判断样本是否入库成功。如果任务失败可以记录原因，并且允许重复发送任务。
2.5出库管理
2.5.1系统针对需要出库的样本进行出库操作，选取对应的样本，创建出库单。包括详细的出库单号，申请人，申请时间，出库原因（支持预定义）等基本信息；支持打印出库单详情和出库样本信息。
2.5.2系统可根据知情同意书授权范围进行样本出库自动审核，降低违规风险；如知情同意书撤销，相关样本锁定，不可出库。
2.5.3支持出库样本锁定，创建出库单后，对容器样本进行锁定，防止其他人对该样本进行操作。
2.5.4系统可将出库单发送至相关存储设备对应的智能样本管理终端，实现二次核对，核查出库样本信息，提示样本位置，保障出库准确快速，智能终端与样本库系统的信息实时同步。
2.5.5支持出库单主信息和样本信息，专人审核是否通过，确保出库样本和数据准确安全。
2.6还库管理
2.6.1系统支持查看取出未归还样本操作记录，归还样本信息时，允许对样本信息进行分装、提取等操作。
2.6.2系统支持原位置放回，保留出库样本的存储位置信息，允许将样本放回到原始位置；系统支持新位置放回，用户自主选择新位置将样本从新存储。
2.6.3系统支持同一批次样本信息，分装样本信息、提取样本信息、父级样本信息查询功能。
2.7知情同意书管理
2.7.1在样本来源信息中添加知情同意书。支持知情同意书分类签署和撤销，已签署：全部同意、广泛同意、特定同意；撤销知情同意书：不再联系、不再获得、不再使用。特定同意的知情同意书，需要关联样本使用的课题或疾病。
2.7.2支持通过知情同意书不同的签署状态，来控制样本的出入库流程。系统可根据知情同意书授权范围进行样本出库自动审核，降低违规风险；如知情同意书撤销，相关样本锁定，不可出库。若知情同意书分类为特定同意，则需要选择相应的课题进行出库。系统自动提醒成年时知情同意书需重新签署。针对课题可设置一键免签属功能，保证该课题无需知情同意书也可进行样本的采集或者出库操作；相关样本若未签署知情同意书，采集录入时会对用户进行相关提醒。
3临床及科研关联数据管理平台
3.1科研项目管理
3.1.1系统支持不同的项目类型、项目阶段、课题组的项目登记；支持添加删除课题成员，课题成员共享课题数据；支持上传课题项目资料，共享学习研究资源；支持科研项目成果管理；支持实验原始图像的上传、保存与下载。
3.1.2系统对于课题立项管理可自定义审批工作流程，实现样本存储目的明确化管理；
3.1.3系统支持每个课题可以选择满足条件的样本，具有课题信息统计和样本数据的统计、导出功能。
3.1.4系统自动记录课题成员的操作日志，便于对项目进行核查和管理。
3.2随访管理
3.2.1系统支持针对样本供体进行随访计划安排，根据提醒天数，提前提醒医生随访。 
3.2.2记录随访的形式，随访人员、随访内容等信息。
3.2.3 支持自定义随访问卷。
4样本库日常管理
4.1物料管理
4.1.1系统支持物料信息进行详细的记录，包括品牌、货号、批次号、有效期等；支持动态管理仓库信息，指定负责人信息。
4.1.2系统支持物料信息盘点，支持查看物料出入库情况，能够打印出入库单。
4.1.3系统支持物料低于安全库存时，提醒管理员进行采购，支持物料过期提醒，有效避免物料浪费，节约成本。
4.2设备管理
4.2.1系统支持设备规范管理，准确查看设置品牌信息、设备状态、有效期以及校准信息等。
4.2.2系统支持查看设备的运行记录、保养记录；支持过期或者废旧设备进行报废处理。
4.3报警管理
4.3.1系统支持针对物料的安全库存、有效期的报警；支持过期样本提醒，自主设置需要报警的样本类型、报警时间；支持设备校准提醒。
4.3.2系统针对不同的报警项，分配不同的报警人、报警方式。如果采用云平台部署，可实现短信、邮件、电话等报警方式；自动记录报警历史，支持用户查看报警信息。
5外部接口管理
5.1支持通过定制医院信息平台接口，可实现样本入库登记时，按照“住院号”、“就诊卡号”、“患者编号”等识别号从信息平台中提取捐献者的基本信息。
5.2支持LIS信息对接，提取样本病例对应的血、尿等标本的检验检查结果保存至样本库系统中，并能即时进行HIV、梅毒、乙肝、丙肝等高传染性警示，提醒工作人员注意。
5.3支持HIS信息对接，调阅查询患者的门诊、诊疗信息。
6质控管理
质控管理包含样本质控、不符合项与纠正预防、文档管理、要点管理、内外审管理。内外审可根据审核要点自动输出审查记录，并可打印报告。对于超期执行质控任务，可进行自动提醒。
6.1系统支持抽样质控，可自定义质控计划，自定义内容包括但不限于质控点、质控指标、执行人、执行时间、计划周期、样本类型、抽样比例、抽样数量、抽样范围等，可设定每个容器都能抽到、每个课题都能抽到、保留一定量安全库存等限定参数，质控计划生效后，系统在执行时间自动下发任务给执行人，系统支持录入质控数据，并根据质控指标自动判定质控结果。
6.2系统支持样本及样本来源信息质控，可自定义质控指标，系统监控样本及样本来源的信息完整性、规范性，与质控指标要求不符时自动报警。
6.3系统支持文档管理，自定义管理文档目录，文档的创建、更新、废止功能，记录所有查看、下载文档的日志，可对文档指定学习人员并限定截止日期，逾期报警，保留文档所有版本号的查看下载日志及学习情况。
6.4系统支持按照样本来源信息等关联信息的完整性，进行样本信息质量评级，并能自动筛选出该评级样本的信息。
6.5系统支持样本维度全生命周期信息追溯，包含采集信息、临床信息、检验信息、质控操作信息等。
6.6 系统可对工作需求、岗位、人员、能力、自动分析匹配，岗位需求对接认可标准，自动进行评价，人员能力评价结合KPI绩效与质控管理共同开展；
7系统安全管理
7.1系统日志管理，提供数据安全性的溯源管理，对样本的操作均有日志记录，可详细记录用户登录、IP地址、对数据的增减操作、系统后台操作等信息；系统支持用户通过日志管理或者样本日志查看日志信息。
7.2系统支持数据库的手动和自动备份，备份库存点与主体数据库能有效安全分隔。
7.3系统支持灵活的权限设置，对所有的功能操作都可以进行权限的分配；系统可以根据所属的科室、课题以及数据权限来划分用户的样本操作权限及不同的用户角色对应不同的管理和使用权限，来控制课题创建、样本采集录入，样本交接，样本出入库，样本移位、用户管理、系统设置等用户活动。
7.4账户多角色管理，系统具备完善的用户-角色权限体系，用户权限由分配给此用户的角色决定，一个用户可以有多个角色。每个角色具有不同的功能菜单操作权限。
7.5传染性疾病警告功能，系统可提供HIV、梅毒、乙肝、丙肝等高传染性警示报警功能，提醒工作人员注意。
7.6自定义审批流管理，可根据客户业务实际场景，自定义设置满足要求的审批流程，可设置按照角色审批，也可设置具体用户审批，多级别审批设置，确保操作流程的合规，数据正确，从而保证样本正常流转的安全性。
7.7系统需支持样本库监控系统，购买相关监控硬件后，自动匹配监控系统，实现超低温冰箱/液氮罐温度监控、环境氧气监控、关键设备通电监控；系统具备报警功能，包括：温度异常报警、氧气浓度异常报警、设备断电报警等，报警形式包括短信、微信、电话、现场声光报警等；可通过配置设备实现报警数据集中智能化展示，保障样本安全和样本库人员安全；系统支持整盘扫描仪、打印机等智能硬件设备的对接。
7.8根据人类生物样本伦理相关法规要求，系统对个人隐私数据进行精准化管理。
8查询及统计
8.1系统支持每个课题可以选择满足条件的样本，具有课题信息统计和样本数据的统计、导出功能。
8.2支持课题任务进度查询，对应样本采集进展统计查询。
8.3系统支持按标本来源、样本类型或自定义字段多维度组合的样本数量统计。8.4支持不同操作阶段样本数量统计，支持对一定时间内样本出入库次数、出入库明细作出详细统计，对样本的存储、复苏有详细的记录。
8.4支持相关样本查询，同一批次样本信息，分装样本信息，提取样本信息，父级样本信息查询。
8.5支持统计每个容器中样本数量、容器使用率等，准确统计每个容器中各种样本类型以及数量信息，能够准确定位到每个样本类型的样本所在位置。
8.6在授权情况下，支持通过 “住院号”、“就诊卡号”、“病人编号”等信息查询捐献者的基本信息。
8.7在授权情况下，可根据LIS检验信息条目进行样本查询，进行HIV、梅毒、乙肝、丙肝等高传染性查询。
8.8系统具备可视化图形显示存储空间功能，可展示出全部冰箱、液氮罐的空间情况。系统具备样本库容器搜索功能，可根据搜索关键词来定位容器。
8.9系统能够记录每个容器的温度曲线变化图，保证样本质量。
8.10系统可直接生成高版本excel文件，导出时可以选择导出字段，并可保存字段组合设置，以备第二次导出时直接选择。
8.11系统可根据登录信息、IP地址、对数据的增减操作、系统后台操作等信息进行日志信息查询。
2、 人类遗传资源保藏行政审批技术服务参考要求
（一）进行中国人类遗传资源保藏行政许可第三方服务指导，通过辅导及咨询服务，建立样本库基础运营体系，并通过科技部中国人类遗传资源审批。通过以上项目咨询服务开展，提升采购人生物样本库合规能力及运营能力，包括但不限于以下服务：
1、制度建设服务：根据条例规定，按照医院要求，协助医院建立生物样本库工作职责及权限，规章制度及程序文件；
2、咨询服务：结合项目需求方提供的资料清单，开展项目启动辅导服务及现场咨询服务。
3、审核服务：提供审核关键问题咨询及培训服务。
（二）质量要求：
1、项目周期：80个工作日，受政策性影响或不可抗力等特殊因素除外。
2、质量承诺：辅导客户直至通过科技部资料审核
3、推行进度：按期达成率100%完成
4、客户需求：三个小时内回复响应。
三、信息化设备需求
（一）服务器，数量2台：
1、硬件环境
CPU：Intel铜牌3206R[至强8核/1.9Ghz/11M]
内存：16G内存
硬盘：4T SATA企业级*2/RAID1 双硬盘实时备份(可用空间>4T)
其他：550W单电源/导轨/三年质保
2、软件环境  
操作系统：Ubuntu Server 18.04 64位
（二）标签打印机及耗材，数量1台
1 电压：100-240VAC,50/60HZ,PFC
2 安全认证CE,FCC,CB,CULUS,CCC
3 操作版面：LCD彩色接触屏
4 打印分辨率:300dpi                         
5 最快打印速度:300mm/s                   
6 最大打印宽度:105.7mm                    
7 含耐液氮色带60mm×300m，1套
8 含耐液氮标签25.4mm*9.53mm，D=9.53mm，1套
耗材（试剂）名称及单价：
1 耐液氮色带60mm×300m，1套
2 耐液氮标签25.4mm*9.53mm，D=9.53mm
（三）单管扫描仪 数量1台
1 尺寸不大于105毫米x76毫米x160毫米，不重于150克
2 性能要求
2.1扫描模式:二维影像( 838 X 640像素排列)
2.2扫描角度:高密度HD:水平41.4°，垂直: 32.2°
2.3标准距离SR:水平: 42.4°，垂直: 33°
2.4长距离ER:水平: 31.6°，垂直: 24.4°
2.5可识别反射对比度:最低20%的反射差
2.6可实现小于五毫米二维码扫描。
（四）智能网关 数量2台
1 支持WIFI网络，数据直接发送到本地服务器；
2 支持同步上传数据到多个服务器；上传时间可单独设定；	
3 数据传输设备可存储数据，存储容量≥30万组，数据自带屏幕显示，支持断电续传；
4 可同时接收和上传50个以上监控设备的数据；	
5 模块内置高容量可充电锂电池；配有专用电源适配器；	
6 外接电源断电时仍可工作时间≥72小时；	
7 设备自带显示器可显示各监控设备上传的数据，支持声光报警功能；
8 传输距离不低于1000m，覆盖范围广，确保数据传输稳定。
（五）温度采集记录器 数量9台
1 24小时实时监控液氮罐及冷冻保存系统温度；	
2 设备自带显示屏可显示电池电量、被监控液氮罐和冷冻保存系统的温度数据；
3 温度测量范围-199℃ ～ +100℃；温度相对误差±0.2℃；	
4 设备无需外接电源，内置7号电池，连续使用时间≥12个月；	
5 设备可存储数据，存储容量≥50000组；	
6 使用WSN技术，自动寻找最佳数据传输路径及传输时间节点。
（六）氧气监控仪 数量2台
1 24小时实时监控实验室氧气浓度，集数据采集和数据传输功能为一体；
2 测量范围：0-30%；测量精度：±3%F.S.（25℃）	
3 测量方式：电化学；
4 工作温度环境：-20℃到40℃，工作湿度环境：0-95%；	
5 探头使用寿命1年。
（七）环境温湿度采集记录器 数量5台
1 24小时实时监控冷冻保存系统温度和湿度；
2 温度测量范围-20℃ ～ +60℃；温度相对误差±0.2℃；	
3 湿度度测量范围0 ～ 99%；
4 设备无需外接电源，内置纽扣式电池，连续使用时间≥24个月；	
5 设备可存储数据，存储容量≥50000组；	
6 使用WSN技术，自动寻找最佳数据传输路径及传输时间节点。
（八）超低温断电报警设备 数量6台
1 测量电气设备瞬间功率，实时监测电器设备的使用情况，监测电器设备是否断电；
2 电流测量范围：10A/16A，电压测量范围：0-220V，功率测量范围：0-2000W/0-3500W 
误差：电压：±0.5%，功率：±0.5%
3 测量方式：红外检测原理；
4 工作环境：-10℃~+40℃/0~90%RH非凝结；	
5 使用WSN技术，自动寻找最佳数据传输路径及传输时间节点

