检验科信息系统升级项目概况说明
一、业务需求
新的信息系统应满足检验科的日常工作和急诊工作的需求，按照实验室工作流程，将实验室各项工作集合一起，为各个专业组的操作人员提供自动化、智能化的应用平台。在这个平台上集成实验室LIS系统、试剂管理系统、文档管理系统、标本接收系统等多个面对不同的操作对象，面对不同的功能需求的应用程序。并且根据不断提出新功能可进行拓展，同时与医院其他系统按需求实现系统集成、衔接。
应用程序的操作要简便，提示信息要通俗易懂，界面要美观、大方、友好。操作控件要安排要合理，统一规格和风格。版本升级要方便快捷，应用版本的发布历史轨迹要可追查、可重用。

这一应用平台作为医院信息化建设的重要模块及检验科信息化管理的重要组成部分，承担为临床科室提供及时有效的诊疗数据的工作，其安全性非常重要。既要保证系统正常运行，避免各种非故意的错误与损坏，又要防止重要数据被非法利用或破坏。所以要求系统需按用户权限登录，不同权限用户进行不同操作。同时要具有日志功能，能对重要操作进行记录，如触发、查询、修改、复制、粘贴、删除等。

具体如下：
1 实验室LIS系统

1.1 实验室LIS系统应包括临检、生化、免疫、微生物、骨髓、分子生物等不同专业组。它能够满足检验标本从接收到报告的流程中，各不同环节的功能需求，并且符合ISO15189认证的要求。

1.2 当日检验信息处理功能，包括：当日各专业组接收的标本的录入，检验结果的传输，检验结果的审核，检验报告的打印及上传。可以适应患者标本，体检标本，质控标本等不同类型的操作。
1.2.1 样本号段的管理，要求可以适应多种工作方式，包括循环号段和固定号段。号段的定义要灵活，操作简便，区分患者、质控、体检等不同标本。
1.2.2 基本信息录入，要求支持条码、手工等多种录入方式。
1.2.3 录入时可以自动区分非本专业申请单。

1.2.4 录入时可自动区分与设定样本类型不符的申请单。

1.2.5 对于当日不生成检验报告的申请单可进行可拆分，并支持合并。

1.2.6 不合格样本申请单退回，可记录信息，并支持查询和统计。

1.3 仪器数据传输功能，检验仪器生成的数据通过检验仪器的通信接口，自动读取仪器的数据并将其存入LIS系统中。数据的传输可实现单向和双向等不同方式，并且支持手动传输和自动传输。手工项目利用键盘直接录入、修改检验数据。
1.4 强大的检验结果的审核功能，可实现手工审核与自动审核。

1.4.1 检验结果超出参考范围或危急值范围应区分提示。
1.4.2 趋势分析，对于多次化验相同项目的患者，可以对这些项目进行对比分析，描绘出一条变化曲线，以便观察病情变化情况。
1.4.3 血型、HIV等特殊项目，本次的结果与历史的结果不相符的提示。

1.4.4 可根据不同样本的具体情况添加备注内容，如乳糜血、溶血、黄疸等。
1.4.5 整批样本结果处理，如对一个区间内号段的结果数据，统一操作。

1.4.6 结果快捷输入，如“+”为“阳性（+）”，“-”为“阴性（-）”等。

1.4.7 复检数据的记录和查询功能，即原始结果与复检结果可人工选择签发，并且一并存储在LIS系统中。

1.4.8 针对不同项目，可以自定义审核规则，提供错误、警告等分级处理功能。如某些项目出现错误提示时拒绝审核签字等。

1.4.9 结果数据自动校验功能，用户可自定义判断规则，系统可自动对数据进行校验，并根据情况分级处理。
1.4.10 联合项目判断功能，对不同项目间进行联合判断，提供错误、警告等分级处理功能。
1.5 检验结果的处理，样本结果生成后，进行审核、签发和发送。要支持审核双签，电子签名。
1.6 针对不同项目，用户可自定义出结果时间。系统对延时报告提供分级提示。

1.7 历史结果查询及补发功能，可查询历史结果为检验科各个专业组的报告，其中包括原始结果与复检结果。

1.8 质量控制及比对功能，包括质量控制、比对实验、质控图制作、质控报告总结等。可完成室内质控、室间质评、仪器比对、飞行检查等工作。
1.8.1 用户可自由定义不同批次质控品设定质控参数，并与质控项目和仪器进行绑定。
1.8.2 用户可自定义质控规则。

1.8.3 系统自动分析质数据的变化，判断测定结果是否失控。

1.8.4 质控图实时处理功能，批间内质控数据可随时查看质控图形，质控数据可灵活操作。
1.8.5 质控总结报告功能，包括室内质控报告和失控包括。可实现质控曲线图多点显示。

1.9 工作记录查询功能，如血型记录、危急值记录、值班记录、不合格标本记录、延时报告记录、复检记录、传染病及特殊项目记录、检验数据修改记录等等。
1.10 数值统计分析功能，根据给定条件查询数据；完成一些统计学功能如均值、总和、计数、变异系数、标准差等。
1.11 数据统计功能，提供自定义统计条件，可统计出多种数据。包括工作量统计、收费统计、危急值统计、特殊项目统计（如微生物细菌培养等）、不合格样本统计、检验数据修改统计等等。并支持以报表、图形等多种形式输出形式。

1.12 科室信息查询模块功能，包括：人力资源信息查询；仪器设备查询；检验项目及收费查询等。
1.13 数据归档功能，执行数据归档操作，系统自动提示为完成的报告，并且归档成功后，所有检验数据为锁定状态，根据不同权限可执行不同处理。
1.14 系统维护功能，系统管理员可以维护系统各项基础数据，如人员、权限、项目、仪器等等。
2 标本接收系统

2.1 根据ISO15189规定，要求样品接收人员使用医院信息系统和实验室数据库对原始样品登记。

2.2 通过标本接收系统，对申请单逐一扫描，接收合格的样本，不合格的样本根据具体情况退回，并记录原因。

2.3 可查询标本退回记录，并按自定义条件进行统计。

3 试剂管理系统
3.1 试剂入库功能
3.1.1 实现所有采购试剂入库登记，包括供应商、发票号、试剂名称、试剂批号、试剂有效期、单价等信息。
3.1.2 可以查询最近10个入库单的入库情况，对入库出错的入库单可以撤消入库处理。还可以完成试剂转库入库登记。
3.1.3 根据使用者设置，可以限制高库存试剂入库。

3.2 试剂出库功能
3.2.1 实现试剂出库登记，包括出库领用人、试剂名称、试剂批号、试剂有效期、数量等信息。
3.2.2 可以查询最近10个出库单的出库情况，对出库出错的出库单可以撤消出库处理。还可以完成试剂转库出库登记。

3.2.3 系统可判断同一试剂，近有效期（默认30天）的试剂必须先出库，只有近效期的试剂完全出完库，长效期的试剂才可以出库，保证试剂有效使用。

3.2.4 系统可限制已过期的试剂禁止出库，只能试剂报损

3.3 试剂报损功能，系统可以对已过期或损坏的试剂进行报损操作。
3.4 试剂盘库功能，通过扫库房中全部试剂的条码，完成试剂核查，未入库的试剂，未出库试剂可列表输出。
3.5 试剂条码打印功能
3.5.1 完成当日入库登记的试剂打印条码，条码包括试剂名称、条码号、试剂规格、试剂单位和有效期等。
3.5.2 可以对当日已打印的试剂选择重新打印打印条码。

3.6 系统操作日志功能，可以查询操作员操作管理系统的操作日志。包括操作类型，进入时间、退出时间和操作操作摘要和出错信息。

3.7 系统功能
3.7.1 更改登录口令功能，操作员可以更改自己登录口令。

3.7.2 系统参数设置功能，完成系统的参数设置。

3.7.3 操作员角色权限维护功能，对每个角色操作系统权限定义。包括四个部分各个模块单元，每个模块可以定义不可执行、可执行和可维护三类权限。

3.7.4 操作员信息维护功能

3.7.4.1 可以添加、修改和删除操作员，设置操作员权限级别包括普通管理员、系统管理员和超级管理员。

3.7.4.2 可以设置操作员隶属于的操作员角色。拥有操作员角色即拥有该操作员角色的权限。

3.7.4.3 可以设置每个操作员可以管理的库房信息。

3.7.5 基础数据维护功能

3.7.5.1专业组维护，完成专业组添加、删除和修改的操作。包括专业组名称和备注。

3.7.5.2 试剂类别维护，完成试剂类别的添加、删除和修改的操作。包括试剂类别名称、所属专业组和备注信息。

3.7.5.3 试剂单位维护，完成试剂单位的添加、删除和修改的操作。

3.7.5.4 库房信息维护，完成试剂库房的添加、删除和修改的操作。包括试剂库房名称、状态、所属专业组和备注信息。

3.7.5.5 供应商维护，完成试剂供应商的添加、删除和修改的操作。包括供应商名称、邮编、地址、网页、电话、传真、联系人、职位、手机和邮箱等信息。

3.7.5.6 生产商维护，完成试剂生产商的添加、删除和修改的操作。包括供应商名称、邮编、地址、网页、电话、传真、联系人、职位、手机和邮箱等信息。

3.7.5.7 试剂信息维护，完成试剂的添加、删除和修改的操作。包括试剂名称、试剂类别、试剂规格、状态、包装单位、包装数量、库存单位、库存低限、库存高限、货号、供应商、生产商、试剂批准文号、存储条件和备注信息。

3.7.5.8 试剂报损原因维护，完成试剂报损原因的添加、删除和修改的操作。

3.7.5.9 领用人维护，完成试剂出库领用人的添加、删除和修改的操作。包括领用人姓名、所属专业组和备注信息。

3.7.6 试剂库存查询功能，可以按库房查询试剂库存信息。包括零库存试剂查询、低库存试剂查询、高库存试剂查询、近效期试剂查询和已过期试剂查询。

3.7.7 试剂入库查询功能，可查询试剂入库信息查询。
3.7.8 试剂出库查询功能，可查询试剂出库信息查询

3.7.9 试剂报损查询功能，可查询试剂报损信息查询。

3.8 预警功能
3.8.1 试剂近效期报警，出现试剂近效期，给出报警提。
3.8.2 试剂已过期期报警，出现试剂已过期，给出报警提示。
3.8.3 试剂低库存报警，出现试剂库存过低，给出报警提示。
3.8.4 试剂高库存报警，出现试剂库存过高，给出报警提示。
二、技术需求

1 系统框架

1.1 系统建议采用Client/Server模式。
1.2 废弃以前的单一LIS系统模式。升级成为检验科信息系统应用平台模式。
1.3 对于系统底层的通用功能完全由系统平台提供，尽可能的降低了系统功能与业务功能的耦合性。
1.4 在应用平台中包括平台SDK、企业应用管理器、权限系统、应用版本发行管理器、平台WEB Service管理器、实验室LIS系统、数据接口管理系统等。其中以实验室LIS系统为主干，并包括试剂管理系统，文档管理系统、标本接收系统等多个子系统。
1.5 新的应用平台不但可以提供检验科提出的各项业务需求，还应支持医院HIS系统提出的业务需求。

1.6 可以适应医院HIS系统，以及其他相关科室系统的不断更新，并完成系统集成衔接工作。
1.7 新的应用平台可以支持医院门户网站的查询功能。并且使用相关技术手段，保证局域网内部数据库和对外公布的数据的安全性。

2 数据库结构

2.1 数据库是整个系统的核心，它的设计直接关系着系统执行的效率和系统的稳定性。要求数据库的设计应严格按照软件工程的相关标准与规范进行
2.2 要求数据必须保证数据的完整性、正确性和安全性。
2.3 要求最大的减少数据冗余，全面提升数据库的效率。
2.4 数据库结构至关重要，不但要支持现有的所有业务需求，还应满足未来需求的变化。
2.5 数据库结构一定要合理、严谨，具有较好的使用性，能适应检验科工作特有的需求，可以满足检验科产生的各种报表及报告数据。
2.6 建议使用先进的，高版本的开发工具，便于未来的持续发展。
3 数据接口
3.1 检验科有义务为医院内需要查询检验数据的科室提供检验报告，紧密配合临床诊疗工作。数据接口应适应其他任何第三方应用数据接口，如HIS、手麻、感染办、电子病历等，建议采用WebService方式。

3.2 为配合医院HIS系统，医生工作站需配备检验结果查询器，可以查询检验科各专业组报告单
3.3 建议采用Browser/Server模式

3.4 建议采用插件的工作原理设计仪器接口模块，这样新增加检验仪器或对仪器接口进行维护时，只需升级相关的接口文件和接口配置即可。
3.5 要求提高数据接口的可维护性，减少因仪器接口维护而影响LIS系统的可能性。
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