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总体要求
	1) 建设一套从样本采集到分装、入库、再到样本与样本源对应信息的自动获取更新，实现对生物样本收集、分装、存储、数据同步的动态管理的具备完整临床资料、实验研究资料和血液、组织样本资料的生物样本信息数据库；
2) 系统需遵循现行 GB/T 37864-2019 生物样本库建设通用相关标准，整个系统具有高安全性、高可靠性、高兼容性和可持续扩展性。
3) 系统应贯彻面向最终用户的原则，建立友好的用户界面，使用户操作简单直观，易于学习掌握，保证操作人员以最快速度和最少的击键次数完成工作。
4) 系统应能够灵活、方便地部署和优化业务流程，支持用户无需底层开发和源代码编写进行业务流程的优化。
5) 在实用的前提下，系统应尽可能跟踪国内外最先进的计算机软硬件技术、信息技术及网络通信技术，使系统具有较高的性能指标。
6) 系统需对常用功能提供快捷键功能，如保存、打印条码等，提高工作效率。
7) 系统能运行于 Win10\Win11、信创等操作系统平台，具备良好的系
统兼容性。

	



2.
	




建库设计
	1) 系统可以设定不同的虚拟分库类型，如：项目库、战略库、血液库、组织库等，以方便用户对样本进行分类管理。
2) 对于每个分库，系统可进行方法确认，包括采集目标、分装参数、存储空间规划，成员组成。
3) 系统支持按分库设计分装参数包括：样本类型、储藏形式、SPREC、体积等。
4) 系统支持按分库设计编码规则，包括：标本号，队列号，样本编码
5) 系统支持按分库设计空间定位规则。
6) 对于项目型分库，系统可设置项目基本信息、开始日期和结题日期。计划入组例数、计划样本存储管数。收集进度提醒，方便查看项目收集进度。可配置项目组成员。
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接收管理模块
	1) 系统具备标本登记功能，登记时标本号可按照当前分库类型的编号规则自动升位，也可手工调整。
2) 可通过扫描采血管上的条码来获取捐献者信息并自动登记生成标本号。
3) 系统支持可按用户设置，扫码后自动打印相应的标签。
4) ▲系统支持生成最大号或匹配预登号二种登记模式。当设置为匹配预登号模式时，系统自动对预登记号码依次进行匹配。
5) ▲系统可对多次入库捐献者进行自动识别，鉴别是否为同一捐献者，并在登记界面显示同一捐献者的不同批次标本号。系统须具备已入库患者自动提醒功能，如采集组织时提示该患者是否采过血液样本，并具备编码及信息同步功能。
6) 系统支持针对同一家医院的不同分院的样本进行管理，实现同一数据库下的分院区存储管理。
7) ▲系统支持外部样本接收功能，可从 Excel 文件中识别出样本源信息并完成病例登记，同时识别出样本管信息并自动分配存储空间完成样本管入库登记，灵活支持多种日期格式。
8) ▲系统支持样本管扫码接收功能，可支持图示显示扫码入库过程；并具备样本类型检查、分管号检查、漏号检查的功能。
9) ▲系统可根据样本类型、储存形式、分装份数分配存放位置，并自动显示目标盒子图，支持按主定位+副定位分配空间。
10) 系统支持预设临床信息和样本信息的常用字段，系统支持按照患者的 ID 号批量补充完善样本的临床信息。
11) 系统支持统计各科室当日的采血管送样数量，便于和科室进行送样数核对。
12) ▲系统支持自动生成采集-位置登记表，以掌控每一例病例的样本
存储情况，并可打印每日入库台账。
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制备管理模块
	1) ▲系统可按库类型自定义批量输入模板进行模板入库，并快速自动定位至合适的位置。还可以与手动单个样本入库灵活切换，以提高录入效率、减少出错机率。
2) 系统在样本制备时可提供样本分析前变量的相关信息的录入。
3) 系统支持多个标本批量生成对应得样本，并根据样本编码规则生成样本编号，并可以打印标签。
4) ▲系统可以图形化所见即所得的形式设计样本管标签。
5) ▲系统提供感染样本控制锁功能，对 HIV、梅毒、乙肝、丙肝等高传染性样本提供警示功能，提醒工作人员注意并提示划区存放（如放入有传染性标识的冰箱、液氮罐等），或者转入销毁处理清单。
6) 系统支持原始样本和衍生样本返还入库，并可统一生成样本编号，并可记录管号和原始样本管号。
7) 系统可将读取的样本管进行图形化展示，并用不同色块对“已登记样本管”和“未登记样本管”进行区分。
8) 系统可通过定制接口联接二维码扫描仪，读取底部二维码整板扫码
信息，支持整板扫描入库或出库样本管快速校验等应用场景。可读



	
	
	取整板扫描仪文件，对样本进行批量制备。
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缓冲储存管理模块
	1) ▲系统支持根据用户自定义的定位规则（如按库类型、项目类型、储存形式和分装份数等）进行样本自动缓冲定位，如针对同一捐献者的不同批次化疗血，可根据事先预设的定位规则自动定位至该捐献者当前批次样本的存放位置同时，通过定位功能在软件中可精确显示样本存放空间位置。
2) ▲针对同一样本的不同分管样本，系统可按照用户要求实现自动分冰箱定位存放。
3) 系统支持在出现并列多盒样本时可按位置匹配对应关系进行关联并自动定位入库。
4) ▲系统支持半盒定位功能，可把第二天入库的后半盒样本与前期已入库的前半盒样本进行匹配并自动入库。
5) 系统可自动打印包含冻存盒条码、空间位置、入库时间、操作员等信息的冻存盒标签
6) ▲系统可实现样本满盒时入库位置自动查找分配功能，样本入库
时，如发现当前冻存盒位置已满，系统可自动按顺序分配符合存储配置方案的其它空余冻存盒继续登记入库（如按顺序排列的冻存盒不符合当前样本类型可自动跳过该位置）。
7) ▲系统提供空间定位控制锁功能，可自动检测录入样本的指向性入库位置与预设的样本入库规则是否相符，如发生冲突，可进行预警
提示，以便样本库工作人员及时处理。
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长期储存管理模块
	1) 系统可根据不同存储需求对冰箱、液氮罐及冻存架进行分类定义，适用于对不同分库、不同类型的标本、不同冻存管类型进行分区域存放。
2) 系统可由操作人员自定义空间结构，可定义常温（切片柜、石蜡柜）、
4℃冰箱、-20℃冰箱、-80℃冰箱、-150℃冰箱、液氮罐等不同存储容器、不同冻存管配套冻存盒及冻存架对应的空间分区及结构。
3) 系统能以图形化的方式模拟显示实际分区、容器、冻存盒等的结构，并可提供具体到每一样本的概括性说明。
4) 系统可分别设置每个冻存架的预设标本类型和样本类型参数。
5) 系统可实现不同冻存容器的访问权限控制。
6) 系统需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。
7) 系统具有空间统计功能，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来提示样本的存储量。
8) 系统可采用可视化图形展示出库与入库冰箱、液氮罐的空间及号码；并可实现单个样本、整盒样本、整个冻存架保存的样本、匹配容器之间保存的样本位置的转移，位置信息自动更新。
9) ▲系统需具备冻存盒空间整理功能，根据所统计的冻存盒利用率提



	
	
	示空间再利用，并提供最优化整理方案，提供冻存管和冻存盒的转移管理功能，可采用图示“剪切”、“粘贴”法操作，同时保留历史存放痕迹。
10) ▲ 可设置储存容器的利用率阈值（一般为 70%），低于该阈值，可
提示用户进行储存容器的整理，可统计出最优的多个储存容器之间的最佳整理方案：可列出其中盒与盒的匹配清单。
11) 系统支持整盒整理功能，使用二维码扫码仪按实际位置调整样本存
储位置信息，实现对库存样本进行快速盘点核对。

	









7.
	










查询统计模块
	1) ▲系统可根据各类查询条件的任意组合进行样本的筛选，并支持纳入和排除两种查询方式。
2) 系统可进行绩效统计，如按样本类型统计出某时间段每个取样员取样的例数和管数，生成工作量统计表。
3) 系统可按来源科室、样本类型等临床信息字段进行多维度统计，支持 Excel 表格导出。
4) ▲系统可统计配对和不配对的样本清单，并可进一步挖掘详细列表等数据。
5) 系统可查看生物样本库存总体情况并提供图表方式进行显示(例：按照日期、库类型、标本类型、样本类型、样本来源等来查看样本库存总体情况）。
6) ▲系统可提供多个库类型按照“与”和“或”的查询功能，如针对 “组织库”、“血液库”等不同库类型，查找在两个库中均有样本管储存的更有价值的样本信息。
7) ▲系统可组合多个检验项查询样本信息。
8) 系统可对样本的出库比例进行统计，同时可根据不同病名、不同样本类型等要素对每一小类的样本出库量进行统计。
9) 系统支持灵活设定捐献者的唯一标识码（如住院号、病人编号、身
份证号等），可按照唯一标识码进行队列样本统计工作。
10) 系统支持个性化的统计条件，以方便年终时多样化的统计汇报。

	





8.
	





分发管理模块
	1) ▲系统可实现按照具体的样本类型、出库数量、储藏形式、留存数量进行灵活的样本筛选。
2) ▲系统支持对选定的样本进行锁定，以防止被其他项目误用。
3) ▲系统可提供备份管过滤功能，仅余一份样本管作为备份保存（如保证重大项目的复验所需），不列入待出库清单。
4) 系统可提供冻融次数、样本库存数量、最后一管等预警管理功能。
5) ▲系统具有样本批量出库扫描二次确认功能，以确保出库样本的准确性。
6) 系统可对项目进行分批出库，并生成批次出库单号，打印项目出库单。
7) ▲系统支持样本拣配功能，可将同一个冰箱中的样本编入同一个拣
配批次中，支持清单打印，方便用户对照清单取样出库。



	
	
	8) 系统支持批量下载知情同意书。

	


9.
	


追溯管理模块
	1) 系统可查询未归还的样本。
2) 系统能通过条形码或二维码定位功能在软件中精确标出存放空间位置。
3) 通过条形码或二维码定位功能在软件中显示出该样本具体的操作时间、操作人员、操作类型等。
4) 系统提供通过图形化查看单个样本身份证，内容包括：样本信息、
质控信息、样本源信息、临床信息等。

	

10.
	

弃用管理模块
	1) 系统可建立销毁单，填写销毁原因、销毁方式、销毁时间等信息。
2) 支持对不符合要求的样本进行弃用操作，已弃用的样本信息永久保存且可追溯。
3) 针对销毁单中的样本，系统支持二次扫码确定功能。
4) 系统可批量添加样本销毁申请，执行审批流程，可选择执行样本销毁和数据销毁。
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质控管理模块
	1) ▲系统可进行抽样质控管理：样本库工作人员可通过系统自行设计样本质控单并上交给管理员进行审核，审批通过后可按照质控单所列项目对样本进行随机抽样，可按照样本类型、抽样比例、抽样套数等设置抽样条件并完成抽样，支持把质控的结果返回给系统进行记录存档，质控结果自动溯源匹配来源。
2) ▲系统可进行采集质控管理：可根据组织、血液、尿液等不同种类样本采集处理 SOP 流程自定义采集质控量表进行采集质控管理。
3) ▲系统可提供时间质控功能，可按照国家互联互通标准化成熟度测评要求追溯样本采集、接收、入库等流程节点，并可通过图形化方式直观地显示各流程节点。
4) 系统可定期按比例随机选取指定量的样本进行质控，自动生成质控清单，并锁定相关样本，将其标记为质控样本，使用特殊颜色显示。
5) 系统针对质控不合格样本，在排除试剂因素后，可对其再次进行抽样质控。根据二次质控结果清除相应样本。
6) 系统进行不合格标本管理功能，对不符合 SOP 规则的标本进行登记处理，并能进行不合格标本查询。
7) ▲系统提供内嵌 SPREC 管理功能：用户可对样本收集、处理、储存
过程的的 SPREC 代码进行预设置，同时也支持入库前对样本的 SPREC 代码进行重新编辑。为以后进行样本合作流通及流程持续改进提供重要证据。
8) 系统可实现自动记录样本的冻融次数。
9) ▲系统可提供信息质控功能，可针对样本数据的完整性和准确性进行检测核对，包括数据信息是否存在缺失的状况、数据是否遵循了统一的规范，数据集合是否保持了统一的格式。



	
	
	10) 系统支持组织形态学质控功能，可记录组织对应切片的形态学指标，包括细胞总比、坏死比、肿瘤细胞核比、淋巴细胞浸润比等。
11) ▲系统可对指定的冰箱进行空位管理，统计出冰箱中每个冻存盒的
空位置信息，方便核对。

	






12.
	






安全性管理模块
	1) 系统对每一环节的操作有日志记录，可详细记录用户登录、IP 地址、对数据的增减操作等信息。
2) 系统支持对数据库的备份情况进行检查。
3) 系统可自定义用户权限、自定义权限类别。
4) 系统有完善的用户-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。
5) 系统可为用户帐号设置有效期限，期限到期之后，该帐号不能登录系统。
6) 系统支持强密码管理，以保证账户安全。
7) 系统需具备自动锁屏功能，解锁后，不影响原数据状态。
8) ▲系统可提供隐私信息隐匿功能，能够通过对具有明确个体标识属性的样本数据信息（如姓名、身份证号、住院号等）进行数据脱敏，实现信息的伪名化处理，从而有效防止未经授权直接访问样本信息
的行为，降低数据泄露风险。

	


13.
	

临床科室标本全流程状态管理模块
	1) 系统可将对应科室的标本流程状态进行跟踪并返馈给临床科室。
2) 系统可提供用于临床科室权限范围内的样本信息的综合查询和统计，可提供以图表的方式直观地展示统计数据。
3) 项目库信息统计，可图形化展示，包括样本在库分类统计，出库统计，出库样本的详细列表，支持信息导出。
4) ▲科室可以在线提交样本使用申请(同时提交多学科审批证明)并
提供在线打印出库申请单功能。

	




14.
	




定制信息接口模块
	1) 样本入库登记时，系统可按照“住院号”、“就诊卡号”、“病人编号”等 HIS 识别号从 HIS 系统中提取捐献者的基本信息（需提供已实施医院信息部门盖章的证明文件）。
2) 系统可即时提取样本病例对应的血、尿、粪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（需提供已实施医院信息部门盖章的证明文件）。
3) 系统可按照住院号（或就诊卡号、病人编号等），将样本库标本对应的病理检查结果保存到样本库系统中来，供样本库用户参考，并可按照病理诊断结果来进行样本查询（需提供已实施医院信息部门
盖章的证明文件）。

	
15.
	
样本库可视化数据展示平台
	1) 支持数据实时监测和自动刷新功能，确保大屏展示的数据始终保持最新状态。可根据实际需求设置合理的刷新间隔。
2) 系统支持实时显示样本库收集样本情况，提供丰富的动态效果对样本数据包括（总人数、总例数、样本总管数、样本类型、来源科室



	
	
	还可显示课题总数，正在进行的项目数，已完成的课题数等）进行展示，用户也可自定义选择需要展示的内容进行展示。
3) 支持与信息管理系统数据传输，实时动态展示样本的出入库数量变化。

	
16.
	样本库综合管理控制单元
	1) 配置不低于 8 物理逻辑核心、2.0GHz 基准算力、64GB 高速运行空间及 2TB 工业级存储模块的生物样本库专用数据集成受控单元，支持安装于标准集成机柜。数量 1

	
17.
	信息化集成交互单元
	1) 处理器集成不低于 6 路独立逻辑运算单元、2.5GHz 基准算力、16GB 高速缓冲空间及 1TB 数字化信息载体，并配有可视化操作界面与全功能指令输入系统。数量 1

	
18.
	

高拍仪
	1) 不低于 500 万图像有效像素；对焦方式：定焦；拍摄速度：达到 1
秒；图像色彩：不低于 24 位；光源：自然光/辅助光源；接口： USB2.0；图像控制：亮度调整、曝光时间调整、锐度调整、增益控制。数量 1

	
19.
	样本生命周期监测显示交互终端
	1) 配备 75 英寸、72% 色域以上的高保真可视化人机交互界面，支持 4K 超清分辨率及先进背光模组（DLED/miniLED/OLED），集成 12 米拾音、8 阵列声学传感模块及 4GB 以上动态缓冲中心，并具备与通用管理环境深度适配的开放式逻辑控制系统。数量 1

	
20.
	
条码扫描枪
（带支架）
	1) 扫描模式：二维影像（不低于 838 X 640 像素排列）；分辨率不低于：6.7mil；阅读景深：1.8-14cm；工业等级不低于：IP41；抗摔强度：达到 1.8 米跌落水泥地 20 次；扫描码制：一维码、二维码、
邮政码、带标准支架。数量 1



