病理样本全流程追溯管理系统需求
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: _GoBack]病理科样本追溯管理系统，包含了病理样本全流程追溯和精细化质控管理系统功能。需要确保从标本接收、取材、制片、染色、诊断、存储、保存、废弃管理的全流程可追溯，防止病理样本错漏与丢失。同时需要对与病理科管理相关的人、机、料、法、环进行全方位质控和监管，确保数据可靠性与质控可视化。实现科室业务流程的规范化和质量管理的标准化，为临床诊疗提供可靠支持，具体参数标准要求如下。
	序号
	模块内容
	技术要求

	病理样本全流程追溯系统

	1
	系统对接
	支持与病理科信息系统、医院HIS系统对接，应能获取本院病理标本信息、病理业务流程信息。

	2
	
	支持与本院外病理系统/模块对接（不限于外网系统接口、WEB界面等方式）。应能获取院外受委托检查的单位名称、送检科室、病理标本信息、送检人、送检时间及申请项目等，应能向外送委托检查单位发送病理标本信息、送检人、送检时间及申请项目等。支持院外委托、受委托检查病理标本的签收情况推送反馈。

	[bookmark: OLE_LINK1]3
	样本接收
	[bookmark: OLE_LINK4]支持扫描送检科室，如手术室、内镜中心、院外委托方等产生的病理标本标签码（二维码、条形码等），实现通过扫码调取病理检查申请信息。支持扫描患者引导单（如会诊等），实现通过扫码调取病理检查申请信息。支持手工调取病理检查申请信息。

	4
	
	支持标本、蜡块及玻片接收核对，支持单例签收、批量签收，支持电子数位板签名。支持标本、蜡块及玻片接收表模板定制、打印。

	5
	
	支持高拍仪接入，支持通过高拍仪输入的纸质申请单、知情同意书等图像嵌入相应的病理检查病例。

	6
	
	支持自动生成病理号并支持病理号唯一性自动校验，支持人工生成病理号并支持人工唯一性校验。

	7
	
	支持病例追加标本，支持同病例术中快速标本与常规标本的自动整合，实现自动校验追加标本的类型（如术中快速、常规病理）。支持追加标本的离体、固定等溯源信息输入和保存。支持标本按件或病例编辑、回退、删除及打相应单据。

	8
	
	支持标本、蜡块及玻片接收时的拒收功能，可输入拒收原因、临床联系、后续措施等内容，支持拒收表格模板定制和打印。

	9
	
	支持标本、蜡块及玻片接收核对的摄像设备接入，实现按工作日存档影像、照片，可搜索、可回放。支持全流程时序流转记录。

	10
	
	支持已接收标本、蜡块及玻片的标签模板定制、打印和扫码，支持控制打印次数。支持标本按框、按日期归集管理，并能根据设置自动控制、提示标本废弃处置日期。支持标本标签的按框、按例和按件打印（在样本接收、取材阶段）和扫码。

	11
	
	支持已接收病例标本的批量修改，如标本送检类型、组织类型等。支持在接收时对标本、蜡块及玻片进行特殊处理标注的增、改、删，如“加快”。

	12
	取材与制片
	支持取材病例条件筛选，自动加载当日取材病例清单。自动加载同病例下所有标本，标本名称、部位、顺序应与病理检查申请单保持一致。

	13
	
	支持调取取材病例的患者基本信息、临床病史、临床诊断等信息。支持临床随标本医嘱（如免疫组化、分子检测等项目）的自动提示和导入。支持取材时关联临床医嘱，预下科内技术医嘱，支持一键收费，并支持向临床HIS端推送医嘱执行状态。支持术中快速复用病理号并追加特检医嘱（如免疫组化、特殊染色等）。支持标本按系统类型自动、手工调用取材模板，模板可归类、可自定义。

	14
	
	支持取材标本的质量评估。支持标本取材时修改或新增“加快”、“脱钙”、“重取”等特殊处理标识。支持标本重取管理，至少包括重取理由、数量、部位、重取人等，重取记录归入对应病例取材列表中，并支持统计分析。支持标本质量评估、特殊标识的日志溯源。

	15
	
	[bookmark: OLE_LINK15]支持包埋盒批量打印定制模板（含ID、病理号、标记等）并支持重打。支持重取标本病理唯一ID自动顺次生成并可打印包埋盒。支持取材时包埋盒扫码智能校验标本与患者ID，实现异常预警。

	16
	
	支持取材部位的输入复用原标本部位，支持取材带教记录，支持亚专科分组及分组取材量统计、支持标本大体描述、取材等过程的全流程记录溯源。

	17
	
	支持巨检、取材摄像设备的接入，并支持设备的视频、图像存储，实现按日期、时间、取材台等信息检索。

	18
	
	具有取材后、报告后的标本管理功能。支持取材后标本按日期、按框归集。支持标本重取后的重新归集。支持具体病例最新病理报告发布后（如2周）的废弃提示，并有明确标识区分。支持按日期、按框、按例、按件处置废弃标本，可交接记录。支持标本废弃表格的定制和打印。

	19
	
	[bookmark: OLE_LINK18]支持取材记录与组织脱水清单智能关联。支持组织脱水前拍照记录。支持接入包埋盒批量识别仪。支持包埋盒批量识别仪记录脱水组织，能异常预警。支持脱水试剂可追溯（如类型/用量/处理方式等）。支持快速筛选“加快”“脱钙”“重取”等特殊标识，并定时生成脱水机使用明细。

	20
	
	支持包埋扫码仪接入，并实现组织包埋扫码，能异常预警。支持包埋摄像设备接入，并实现包埋视频、图像存储，实现按日期、时间、包埋台等信息检索。

	21
	
	[bookmark: OLE_LINK22]支持主流玻片打号机直连，实现扫码蜡块实时打印玻片。支持通过切片机、染色架、带教老师、切片人、裱片人等设置实现切片流程记录，并支持自定义选择。

	22
	
	[bookmark: OLE_LINK23]支持扫码蜡块、玻片来查询对应的患者信息、切片时间、切片人、裱片人等溯源信息。

	23
	
	支持已染色玻片核对，默认展示当日切片列表。支持自动理片机接入，并向自动理片机开放接口，实现自动理片功能。支持切片批量识别仪接入。支持通过切片批量识别仪核对切片。

	24
	
	支持根据排班出片给对应的诊断医生，支持人工选择。支持出片清单留存。

	25
	
	支持组织蜡块入库管理，打印入库核对清单。支持科室子部门蜡块借调功能，并支持蜡块借调交接表格定制与打印。

	26
	
	[bookmark: OLE_LINK25]支持自动推送免疫组化医嘱。支持提供免疫组化蜡块、项目等信息。支持按日期、项目、设备、收费代码等统计免疫组化病例和项目数。支持免疫组化不合格标本接收管理，并能定制不合格标本记录表，打印。支持免疫组化设备接入，并支持根据设备、项目设置将医嘱发送至对应设备平台。支持打印免疫组化设备能识别的检测病例项目标签。支持通过玻片打号机批量打印免疫组化设备能识别的空白玻片。支持免疫组化蜡块借调、接收核对、编程、切片、上机、出片核对、质控等全流程溯源管理与日志记录。支持免疫组化出片、蜡块归档、项目质控、性能验证等的表格模板定制和打印。支持向临床HIS端推送免疫组化医嘱执行状态。

	27
	
	[bookmark: OLE_LINK27]支持快速筛选需要执行的细胞病例，并支持联动细胞送检标本信息。支持留存细胞学质控与协作信息并记录操作日志。

	[bookmark: OLE_LINK3]28
	[bookmark: OLE_LINK6]出片与诊断
	支持提供按医生出片（即分片）的记录查询，并有日志记录留痕。支持分片执行、撤销等操作。支持打印每工作日分片清单。

	29
	
	支持查询具体病例对应的所有蜡块和玻片信息。支持整理具体病例从接收开始的所有操作记录，出现问题可追溯、可分析。支持统计具体病例每件标本每个流程的进度，支持统计标/切片流转、签发、免疫组化的开始结束时间等记录信息。

	30
	
	支持根据不同流程归集病例列表，支持根据不同流程节点查询对应的病例列表。

	31
	样本档案
	[bookmark: OLE_LINK33]支持通过病理号或患者信息快速查询待归档蜡块列表。支持快速审核需要入库的蜡块，能打印蜡块明细记录单，并且审核时有日志记录等。支持已归档蜡块审核，确认后可删除不需要的蜡块。支持修改已归档蜡块的存放位置。支持蜡块归档异常时自动生成异常日志。具有蜡块归档历史列表，支持展示所有已完成归档蜡块的操作记录，至少包括归档时间、位置、病理号、患者信息等。支持通过字段快速筛选特定的归档记录，可追溯管理。

	32
	
	具有切片待入库列表页面，支持快速核对确认切片信息是否准确。支持通过筛选和搜索快速找到特定的切片。具有切片已入库页面，支持快速确认入库信息，切片入库可追溯。

	33
	
	具有归档历史页面，支持显示所有归档操作的历史数据，可查询和追溯。

	34
	
	支持科室内部对蜡块借调进行详细记录，蜡块借调可追溯。支持提供完整日志，显示借出人、借调批准人，以及归还时扫码确认的操作记录。支持批量打印借调蜡块标签，用于核对和归还管理。支持蜡块扫码归还。支持蜡块借调明细导出，可统计、审计和资料管理。

	35
	
	具有科外借调申请和批准流程，支持自动记录每个操作步骤与责任人，有借出完整操作日志。支持根据患者信息快速查询需借出切片。支持记录需借出切片的信息、借出原因、借出患者信息。支持打印借出标签、自定义切片借出单给患者，可拍照存档。

	36
	
	支持院外受委托检查的病例接收、审核、归档流程，支持状态跟踪及异常提醒。

	病理质控管理系统

	1
	系统对接
	支持与医院HIS系统、病理信息系统、分子信息系统、员工教学与考核系统、医院二级库管理系统、AI病理诊断服务系统、医院钉钉内网系平台、医院短信系统等对接；支持与各个对接系统的特定接口开放；支持与各个对接系统的双向数据推送、传输，并确保数据安全；支持通过医院网关开放外网特定系统对接、WEB页面呈现等功能。

	2
	
	具有二维码、条形码的输入和输出功能。支持系统特定界面呈现二维码、条形码，用户可扫描、可跳转特定界面、可输入数据，系统可获取输入数据；支持连接扫描设备，扫描外部二维码、条形码获取外部数据。

	3
	流程与人员管理
	具有医嘱项目管理功能。支持各类医嘱（如重取、重切、免疫组化、特殊染色、分子检查等）的流程审批配置；支持各类医嘱项目的套餐配置（含套餐费用代码、总计等）；支持医院HIS系统临床医嘱转入，支持病理医嘱向HIS推送病理医嘱，并显示医嘱执行状态、收费状态、预计报告时间等；支持HIS端医嘱项目对码库；支持各类节点操作的全流程日志记录。

	4
	
	具有系统提醒策略功能。支持提醒的个性化设置；支持任务提醒、时限提醒、异常提醒、同名提醒、费用提醒、医嘱提醒、节点提醒的配置；支持各类提醒的执行。

	5
	
	具有员工档案管理功能。支持员工档案的模板配置、导出和打印；支持科室和员工个人对档案的增、改、删、查；支持员工数据的自定义查询、导出和打印；支持员工档案的审核；

	6
	
	具有员工培训管理功能。通过与病理教学与考核系统对接，支持建立或获取员工培训计划、执行、成绩和记录；支持各类培训记录表的模板配置、导出和打印；支持扫码输入和输出；支持各类培训的数字签到、签名；支持培训审核和批准策略；

	7
	
	具有员工考核管理功能。通过与病理教学与考核系统对接，支持建立或获取员工考核计划、执行、成绩和记录；支持种类考核记录表（如理论、实践、能力、表现等考核）的模板配置、导出和打印；支持扫码输入和输出；支持各类考核的数字签到、签名；支持考核审核和批准策略；

	8
	
	具有员工能力比对功能。支持自定义配置各部门员工比对记录表；支持记录表的默认值和手工输入记录；支持员工比对提醒；支持员工比对记录表的数字签名、导出和打印；支持考核审核和批准策略；

	9
	仪器设备管理
	具有全科仪器设备管理功能。支持仪器设备的归类、编号和权限设置；支持仪器设备的自定义增、改、删、查、导出和打印；支持建立各仪器设备的档案，至少包括档案首页、基本信息、校准记录、比对记录、维修记录、使用和维护记录、溯源记录、说明书、SOP等，支持档案的提取和输入、输出；支持设备标识卡模板配置、打印；支持各部门特定仪器设备的对接、数据互通；支持各部门特定仪器设备比对的模板和记录表配置、输入、导出和打印；支持仪器设备使用、维护、验证、校准、比对及管理的审核、批准策略配置和记录；

	10
	
	具有特定仪器设备的检查项目配置功能。支持按仪器设备型号、编号、部门等配置特定的检查项目，并可查询、导出和打印；支持按日期、型号、编号、部门等提取仪器设备的检查病例/项目、病例/项目/切片汇总；

	11
	
	具有仪器设备使用和维护管理功能。支持自定义配置仪器设备的日常使用维护记录表；支持使用维护记录表的默认值和手工输入记录；支持仪器设备使用维护记录提醒；支持使用维护记录表的数字签名、导出和打印；支持仪器设备使用维护明细的实时追踪，可批量录入/导出数据；支持使用和维护记录的

	12
	
	具有仪器设备校准和验证管理功能。支持自定义配置仪器设备验证、校准记录表；支持验证、校准记录表的上次记录调取和本次数据输入；支持仪器设备验证、校准提醒；支持验证、校准的数字签名、导出和打印；

	13
	
	具有仪器设备维修和溯源管理功能。支持自定义配置仪器设备维修、溯源记录表；支持维修、溯源记录表的上次记录调取和本次数据输入；支持供应商维修单的绑定、导入和导出；支持维修、溯源记录表的数字签名、导出和打印；

	14
	物料耗材与试剂管理
	具有物料耗材、试剂管理功能。支持物料耗材、试剂的归类、部门和权限设置；支持物料耗材、试剂的动态增、改、删、查，可配置容量、编号及适配样本类型（如大标本/细胞学专用），兼容多规格容器库；支持自定义物料耗材、试剂库模板配置、导出和打印；支持物料耗材、试剂的请购、入库、出库、使用、废弃、盘库记录、导出和打印；支持根据使用实际自动计算物料耗材、试剂消耗量、自动决策采购量；支持物料耗材、试剂库存自动预警，并提醒；支持物料耗材、试剂请购、出库等管理的审核、批准策略配置和记录；支持物料耗材、试剂管理记录的数字签名、导出和打印；

	15
	
	具有免疫组化抗体管理功能。支持建立抗体库并具有“物料耗材与试剂管理”功能；支持抗体项目名称、别名、应用说明、对照应用、价目管理、试剂供应商配置和管理；支持特定供应商下抗体名称、克隆号、规格、设备平台、染色流程的配置和管理；支持根据配置将日常检测项目分配至对应的染色平台；支持连接玻片打号机；支持根据已分配的项目打印玻片或标签；支持根据配置自动记录每张切片的染色规程；支持抗体配制、自配试剂配制等的记录，并支持表格模板配置、导出和打印；支持根据日期/日期段、染色平台、项目等字段自动统计病例数、切片数、项目数、收费代码数等；具有抗体项目对照库，并支持对照库的增、改、删、查；支持自定义配置抗体验证记录表；支持验证记录表的上次记录调取和本次数据输入；支持抗体验证提醒；支持验证的数字签名、导出和打印；支持抗体项目医嘱套餐配置，包括具体项目和费用；

	16
	知识库/作业规范/诊断指引/结构化模板管理
	具有模板建立、维护和管理功能。支持维护描写界面的静态取材模板，可进行新增、修改或删除操作；支持维护取材、诊断界面的动态模板，实现动态模板的新增、修改和删除；支持提供、建立标准化的取材结构化模板；支持建立和管理多样化的诊断模板，实现医生快速填写报告内容；支持提供标准化的结构化模板设计，实现资料录入的规范性与一致性；支持多疾病的结构化模板创建与管理；支持提供多层级、多部门的模板结构设计，追加诊断结果、病理描述、意见等内容；支持提供模板内容的预览、搜索和筛选功能；支持提供模板内容的智能提示或自动填充功能；支持界面模板的版本管理，可追溯与比对不同版本内容；支持模板的权限管理、快速检索、安全备份与恢复、自动同步。

	17
	
	具有病理诊断知识库管理功能。支持对TNM分期结果知识库进行维护；支持对各病种肿瘤分期结果知识库维护，实现肿瘤分期信息完整与时效；支持知识库的权限管理、快速检索、安全备份与恢复、自动同步。

	18
	
	具有病理诊断专业指引功能。支持维护和更新诊断指引内容，支持新增、修改、删除操作；提供诊断指引的版本管理，实现追溯历史变更记录；支持多模板、多方案的诊断指引配置，可满足不同疾病和场景需求；支持集成疾病相关的诊断标准和指南，内容专业；支持导入外部诊断指南和资料；

	19
	质控评价与统计管理
	[bookmark: OLE_LINK13]具有病理科各部门质控评价模板定制功能。支持定制、维护取材、包埋、切片、HE染色、免疫组化染色、切片综合质量、取材综合质量等评价模板；支持设置质控分值、不良表现，并可按条件统计汇总；
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	支持集中评价取材、检验、诊断等各环节；支持多维度、多指标的评估体系建立；支持质控评价的历史记录追溯，可追查和复核；提供标本合格率、规范化固定率等标本相关质控指标的统计结果，可直接筛选不合规、不规范以及退回的标本信息；
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	提供取材优良率等指标的统计结果，能根据过程质控评价结果统计医生和技师的作业评价等级及缺陷类型；提供病理报告质控抽检结果，统计所有已签发的报告，对这些报告进行质控抽检并填写抽检情况。
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	支持免疫组化室间质控的模板制定、输入、导出和打印；支持免疫组化按月、季、年抽查质控，并可制定记录模板、导出和打印；支持免疫组化染色质量的诊断医生端评价和记录；
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	[bookmark: OLE_LINK11]支持组织标本、活检标本、细胞学、术中快速诊断等的及时率自动统计；支持术中快速诊断与石蜡切片诊断符合性、细胞病理抽查质控符合性的评价、统计和记录；

	24
	质量体系文件管理
	支持病理科管理体系文件的上传、管理、权限设置；支持管理体系文件修订、借阅、发放、收回、废止等记录表格配置、输入、导出和打印；支持管理体系文件审核、批准流程，并支持数字签名、打印。

	25
	
	支持病理科管理体系文件查阅，并有权限设置，如质量手册、程序文件、SOP、采集手册、安全手册等内容。

	26
	
	支持对科室多环节的记录表格，采用流程化管理；支持表单一键生成，可定制、导出、打印多种指定格式文件。

	27
	
	具有内置病理领域相关的标准操作流程文件（SOP）模板，涵盖病理领域管理类、项目类及设备类的操作流程模板，同时支持新建、上传病理SOP文件。
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	支持病理科管理体系各类评审表格的制定、输入、导出和打印，至少包括内审、管理评审、风险评估、服务协议评审、满意度评审、员工建议评审、样本程序适宜性评审、供应商评审等。



