广州医科大学附属番禺中心医院
检验信息系统需求说明书
一、项目概述
1、项目背景
为落实公立医院高质量发展、智慧医院建设、ISO15189 实验室认可、电子病历分级评价相关建设要求，完善现有检验信息系统智能化短板，补齐自动审核、AI 智能结果解读、精细化多院区管控、全流程痕迹管理等能力缺失，在现有在用 检验 基础上进行新增模块扩容建设，不替换原有检验系统，实现检验业务智能化升级、国产化兼容落地、检验全流程质控闭环，特开展本次 检验 系统新增模块建设项目。
2、建设目标
(1) 在现有检验系统基础上模块化扩容，与原有检验、院内第三方业务系统无缝对接，原有业务功能保留不变。
(2) 系统架构适配信创环境，软硬件兼容国产操作系统、国产数据库，满足 ISO15189、AUTO15 自动审核行业规范。
(3) 搭建全体系自动审核管理平台，实现规则管控、模型验证、启停管控、变更审批全生命周期闭环。
(4) 落地 AI 智能检验结果解读模块，构建病种知识库，实现检验结论自动分析、诊疗建议智能推送。
(5) 搭建多层级多院区组织管理架构，完善精细化分权权限体系、全业务操作痕迹溯源管理。
(6) 数据库实现多类型兼容、主备高可用架构，支撑海量检验数据多维统计分析与快速查询。
(7) 新模块平滑上线部署，对接院内 HIS、EMR等第三方系统，不影响检验科日常临床运转。
3、建设原则
延续性、国产化适配、标准合规性、智能化、高可用、易扩展、全流程可追溯、接口一体化。
二、系统性能需求
	序号
	需求类别
	功能点
	功能描述

	1
	系统延续
	原有系统兼容
	[bookmark: _GoBack]中标方须确保新增功能与现有系统（杏和检验系统）实现无缝集成。所有接口对接、数据迁移及联调测试等相关费用（双向接口费用）均由中标方承担，同时中标方须出具书面承诺。

	2
	标准规范
	行业合规
	满足 ISO15189 实验室认可标准、AUTO15 自动审核相关规范，配套相关落地佐证材料

	3
	信创适配
	操作系统兼容
	数据库、应用服务器双端同时支持 Windows、Linux，且兼容统信 UOS、银河麒麟、中标麒麟、龙蜥任一国产操作系统，可提供落地案例及合同佐证，支持现场环境模拟测试

	4
	数据库规范
	多库兼容架构
	业务采用关系型数据库、数据分析采用列式数据库；关系库兼容 Oracle、SqlServer + 达梦 / 金仓 / GaussDB 等任一国产数据库；具备主备自动切换、备库分担查询负载能力

	5
	性能效率
	查询响应
	海量检验数据支持多维度自定义查询分析，查询响应高效稳定，满足检验科高峰期并发访问

	6
	安全管控
	权限与日志
	全操作留痕，密码周期管控、自动锁屏，分级分权管控，操作日志永久留存可追溯

	7
	运行稳定
	故障隔离
	自动审核模块支持分维度启停，局部故障不影响整体检验业务运行


三、核心业务功能需求
1、多院区组织架构管理
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	系统管理架构
	支持医疗机构 - 检验学部 - 检验科室 - 管理专业组 - 业务协同单元 - 工作单元 - 仪器多级架构配置，附带院区标识字段

	2
	多维度管控
	支持按院区、管理专业组双维度实现多院区统一管理，提供架构说明文档及系统界面截图


2、精细化权限管理
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	人岗授一体化
	实现人员-岗位-授权绑定一体化管理，配套系统界面截图及架构说明

	2
	自定义多维权限
	支持自定义权限项，从功能、操作时间、数据范围（空间）三维度配置权限，支持角色分组批量授权，提供系统界面截图

	3
	安全辅助管控
	系统自动记录人员在岗操作日志；闲置自动屏幕锁定；系统强制提醒密码定期更新


3、全流程痕迹管理
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	操作痕迹留存
	系统自动记录关键业务操作行为，全量留痕

	2
	数据变更追溯
	检验数据新增、修改内容全程记录修改痕迹，记录操作人、操作时间、变更前后内容

	3
	业务使用记录
	数据浏览、报告打印、数据引用全链路日志存储，支持随时检索查阅


4、自动审核体系全生命周期管理
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	规则集中管控平台
	系统化集中管理自动审核规则，内置单规则校验、线性分析、变异分析、单项目验证、审核模型管理、验证审批、报告归档、启停管控全功能，提供系统界面截图

	2
	四类规则配置
	支持固化通用规则、实验室自选启用规则、自定义拦截规则、单项目线性 / 变异校验规则四类规则维护配置

	3
	专家模型校正
	内置专家验证机制，自动核算自动审核模型假阳、假阴性率，验证报告自动归档，配套功能界面截图

	4
	分粒度启停管控
	可按检验单元、标本号段、检验项目、审核规则、检验仪器、患者类型、标本种类精细化启用 / 暂停自动审核；故障、批量标本异常时可局部 / 整体快速关停自动审核，提供界面截图

	5
	变更验证审批
	系统升级、检验项目变更、规则修改、新增设备后必须完成变更验证流程，审批通过自动生成归档验证报告，提供界面截图


5、AI 智能检验结果解读管理
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	多智能体解读引擎
	基于多智能体编排实现渐进式报告解读，智能体协同调度获取患者基础检验数据，附带质控预警、异常结果提醒，展示经实验室确认的 AI 解读结论、后续检查建议、知识推导图谱

	2
	单病种知识库搭建
	可配置病种规则数据源：标本信息、检验项目、体征、微生物、药敏、用药信息；支持线性范围、联合判定、历史结果对比、IF 条件等多种逻辑结构配置；自定义结果分析、进一步检查、临床诊断建议、关键词提示内容

	3
	两级验证流程
	结果解读内容支持实验室内部验证、临床落地验证双流程审核管控

	4
	标准化解读报告
	自动生成解读报告，包含标本信息、检测结果、结果分析、诊疗建议、参考文献等内容，支持预览与打印





6、 环境卫生学监测
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	全过程管理
	各临床科室申请院感监测；微生物室根据监测申请，打印、粘贴条码到平板；通知申请科室领取平板；临床科室在指定位置采样后送回平板到微生物室；微生物检测；根据监测项目计算结果，对比监测标准，确定监测项目是否正常；通过审核发布监测报告单。


四、接口与集成需求
	序号
	功能点
	功能描述

	1
	原有检验 对接
	与医院现有在用检验无缝对接，数据双向互通，新增模块读写数据不破坏原有库表结构。

	2
	院内系统集成
	对接医院现有HIS、EMR、集成平台等第三方系统，全部接口费用由中标方承担。

	3
	检验设备对接
	兼容院内现有各类生化、免疫、微生物等检验仪器。


五、等级评审与合规需求
	序号
	需求项
	要求说明

	1
	ISO15189 认证适配
	系统功能满足 ISO15189 实验室评审标准，供应商可提供已通过该认证的合作医院合同、证书佐证材料（加盖公章）

	2
	AUTO15 合规
	系统自动审核功能符合 AUTO15 自动审核行业标准，支撑实验室相关评审工作

	3
	信创验收合规
	国产软硬件适配项可现场部署模拟环境验收，配套落地项目合同证明文件（加盖公章）

	4
	电子病历
	协助医院进行电子病历5级评审


六、实施与服务需求
	序号
	需求项
	要求说明

	1
	系统平滑部署
	新增模块分步上线，新旧功能并行运行，不中断检验科日常标本检测业务

	2
	数据兼容迁移
	原有检验历史数据无缝对接新模块，自动同步至自动审核、智能解读模块，数据无丢失错乱

	3
	实施周期
	根据院方检验科排班制定实施计划，分阶段上线，最大限度避开检验高峰期

	4
	分级培训服务
	分管理员、检验技师、科室主任三类角色开展专项操作培训，现场实操指导

	5
	应急保障服务
	上线过渡期工程师现场驻场，出现接口异常、功能故障快速处置，支持临时关闭新增模块恢复原有原生 检验 独立运行


七、项目验收标准
(1) 本需求说明书所有功能项全部落地，逐项功能测试通过，检验科全流程业务实测验证合格。
(2) 与原有检验、院内各第三方系统接口全部打通，数据交互实时、准确、稳定。(3) 系统信创适配、数据库多源兼容、ISO15189、AUTO15 相关要求全部达标，佐证资料齐全有效。
(4) 自动审核全生命周期管控、AI 智能解读、多院区架构、分权权限、痕迹管理各项指标满足招标文件参数要求。
(5) 系统并发、查询响应、主备切换、故障启停等性能指标实测达标。
(6) 完成全岗位操作培训，交付部署文档、接口手册、操作手册、验收文档全套资料、日常故障处理手册等。
(7) 项目验收合格后，供方提供1年免费质保服务，服务范围包含但不限于系统日常运维、软件版本迭代升级、程序 BUG 修复及小型新增需求优化；质保期内运维工程师每周不少于 1 次现场巡检，每季度编制正式运维服务报告报送院方存档

