1、 项目内容
	项目名称
	数量

	标准化智慧实验室管理平台
	1套


2、 项目概况
检验科目前使用的LIS系统仅能满足检验过程中标本跟踪、检验数据传输、检验结果输出，实验室缺少质量管理提升，特别是需要全面满足ISO 15189医学体系认证标准；目前日益增多的数据整理归档繁琐，检索文档困难，历史数据存在丢失风险，不便管理，因此需要借用更加科学的信息化手段保障科室记录的安全性与；另外科室目前记录表单都是纸质填写，易导致不同员工填写内容格式不规范出现交接不清问题，同时为响应无纸化办公号召，希望可以引进相关系统将科室所有记录表单电子化，记录内容在系统内填写；系统需满足ISO 15189医学实验室认可要求，以及新版2022版ISO 15189的改版要求，应用《ISO 15189医学实验室质量和能力的要求》标准对检验科的每一环节进行规范管理，建立实验室ISO 15189管理体系，辅助实验室通过评审认可。
近期进行标准化智慧实验室管理平台系统采购项目，现对系统建设方案进行调研。
3、 本次用户需求
（1） 整体解决方案：检验科专用的标准化智慧实验室管理平台，需满足实验室的日常管理和迎检认可要求；
（2） 文档管理：系统需遵循ISO 15189标准，区分外部文件以及内部文件；需实现所有文件电子归档，通过系统可进行实时查阅，按照ISO 15189标准要求，文件的修订和废除需通过系统流程式管理得到责任人审批，规范科室文件及其版本管理；
（3） 电子记录：目前科室每天需要进行大量的质量和技术相关表格的记录，系统需按照ISO 15189条款要求进行分类，可将所有记录电子化，且提供一系列记录表格模版，并针对其中的多环节记录表格系统可采用流程化管理，实现自动分配给相应岗位工作人员的功能；
（4） 人事管理：系统需参照ISO 15189的要求，建立实验室人员电子档案，可实现实验室内部组织架构管理、人员调动管理、岗位培训考核管理、岗位流转管理；
（5） 设备管理：系统需按照ISO 15189的要求建立设备履历表、设备一览表、维护保养记录表、维修记录表、校准计划和校准记录表等，通过系统可实现自动统计分析设备情况：资产总值、大小型设备分布情况、专业组设备情况对比等，方便科室及时了解设备情况；
（6） 试剂管理：系统需实现全程条码化/二维码管理，试剂可智能下单，同时实现试剂证照管理、试剂批量入库、大包装拆分功能、试剂盘点功能、试剂库存预警、有效期临期预警、过期报警功能等功能；
（7） 认可迎检：系统需配备条款解读和条款自查两项功能，条款解读可让科室人员深度了解ISO 15189条款要求，并提供相关范例和参考材料；科室可以通过条款自查，使科室管理层了解目前实验室质量体系的现状，从而指导下一步迎检工作；
（8） 内审核查：内审是ISO 15189体系建立的重要部分，传统的内审是通过现场观察和考核的方式，系统需实现条款资料的上传，内审员通过一台电脑即可完成内审工作，使内审变得更加轻松，也更全面，内审不符合项需实现挂接电子记录模块进行不符合项流程整改，形成质量管理闭环；
（9） 管理评审：系统需满足ISO 15189对管理评审的业务要求，可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、整理评审总结报告等功能；
（10） [bookmark: _GoBack]在线考核：系统需提供题库管理，可对题目的业务分类、题干内容、参考答案与分析、题目类型进行管理，并可实现自定义分类自建题库，支持批量导入题目；该系统与培训考核相关表单流程关联，可以在岗位培训过程中进行相关考试，考试内容和得分体现到相关流程数据中，形成岗位培训-考试-评估-授权的闭环管理；
（11） 数据采集：标准化智慧实验室管理平台系统应支持配备对应接口，例如对接LIS、SPD系统等；
（12） [bookmark: OLE_LINK2]个性化响应：标准化智慧实验室管理平台系统应支持个性化定制需求，例如表单修改、数据分析展示等；
（13） 有意向的供应商可现场开展调研，根据我院的情况制定相应的配套硬件方案。  
