广东省妇幼保健院生殖管理系统项目
用户需求书
[bookmark: _GoBack]一、管理系统无纸化
1、实现生殖中心患者就诊、治疗环节的预约、报到、叫号、接诊个性化、一体化管理。
2、系统以生殖中心医生工作站形式，集成叫号、化验检查查询、快捷开医嘱功能，医护人员可在专科系统工作站中快捷完成接诊等日常所需工作。
3、生殖中心病历电子化，实现病历质控、数据校验、医护人员电子签名等功能。
4、增加供精出入库及精源预约管理、验单管理、知情同意书电子签名、注射医嘱核对等功能。
5、优化数据结构、数据字典、系统权限、系统日志、消息管理等功能。
6、男女方初诊、复诊病历：患者就诊，医生填写病历，病历内容按科室要求设计；检验信息支持从LIS系统导入；检查信息支持从PACS系统导入；为快速书写病历，需要对不常规更改项目设置默认值，所有项目均可自行设置模板进行选择，支持锁定病历；已确认打印的病历不允许进行修改，如需修改需向上级领导申请；门诊患者转进周，需支持门诊病历导入周期病历。根据专科需求，建设专科门诊病历。
7、冷冻续费：根据冷冻续费到期日期，推送提醒缴费信息；如医院可提供在线支付接口，可实现小程序缴冷冻费。
8、医嘱推送：提供监测记录中的医嘱数据，APP推送相关医嘱使用剂量。
9、冷冻位置管理：支持实验室冷冻位置管理、分配冷冻位置等；
10、赠/供卵管理：支持生殖中心赠/供卵管理，进行赠/供卵相关资料书写、登记、管理等流程。
11、冷冻物毁弃：支持生殖中心进行冷冻物毁弃登记、管理等。

[bookmark: _Toc46379539][bookmark: _Toc46418198]二、试剂信息管理系统
[bookmark: _Toc367396104][bookmark: _Toc810834803][bookmark: _Toc1916793806][bookmark: _Toc1151308795][bookmark: _Toc258736268]1、对实验室关于试剂类型、供应商、入库、出库、库存、查询及控制等事务进行处理，采用移动终端、二维码的方式提供方便、快捷的出入库操作，需包含仓库管理、供应商管理、试剂类型管理、人员信息管理、试剂总库存查询、试剂信息管理等功能。

2、仓库管理
(1) 用于试剂存储仓库的档案维护管理，可以增加、修改、删除仓库信息。
(2) 试剂存储仓库信息包括仓库名称、是否可用、备注。
(3) 提供打印、预览仓库二维码功能，供手持仪扫描定位仓库相关信息。

3、供应商管理
(1) 用于试剂供应商信息的档案管理，可以增加、修改、删除供应商信息。
(2) 供应商信息包括供应商名称、供应商简称、联系人、联系电话、联系地址、备注。

4、试剂类型管理
(1) 用于试剂类型的档案管理，可以增加、修改、删除试剂类型信息。
(2) 试剂类型信息包括试剂名称、试剂简称、供应商、扫描识别码、备注。
(3) 手持仪可以通过扫描识别码识别试剂类型信息。

5、人员信息管理
(1) 用于用户信息的档案管理，可以增加、修改、删除人员信息，
(2) 人员信息包括姓名、账户、角色。
(3) 一个人员可以拥有多个用户角色。

6、试剂总库存查询
(1) 用于试剂库存信息查询，可以按照试剂类型过滤搜索。
(2) 显示的试剂类型数据包括试剂类型、简称、库存数量。
(3) 提供导出搜索到的数据到Excel表格。
(4) 提供库存数据预警功能。
(5) 提供查看试剂详情库存情况。

7、库存详细查询
(1) 用于试剂类型的详细库存信息查询，可以按照库存位置搜索。
(2) 显示的试剂类型数据包括试剂类型、试剂批号、LOT号、供应商、存放位置、库存数量、最近入库时间。
(3) 提供导出搜索到的数据到Excel表格。
(4) 提供库存数据预警功能。

8、试剂入库查询
(1) 用于试剂入库查询，可以按照入库时间范围、入库类型、试剂类型、存放位置、操作者过滤搜索。
(2) 显示的试剂入库信息包括试剂类型、简称、试剂批号、LOT号、存放位置、入库类型、入库数量、入库时间、操作员、库管员等信息，
(3) 提供导出搜索到的数据到Excel表格。

9、试剂出库查询
(1) 用于试剂出库查询，可以按照出库时间范围、试剂类型、出库位置、操作者、状态过滤搜索。
(2) 显示的试剂出库信息包括试剂类型、简称、试剂批号、LOT号、出库位置、出库数量、出库时间、是否异常、操作员、库管员等信息。
(3) 提供导出搜索到的数据到Excel表格。

10、过期试剂查询
(1) 用于过期试剂查询，可以按照试剂类型、存放位置、供应商过滤搜索。
(2) 显示的过期试剂信息包括试剂类型、简称、试剂批号、LOT号、供应商、存放位置、过期数量等信息。
(3) 提供导出搜索到的数据到Excel表格。

11、试剂信息管理
(1) 提供供入库、出库、移库、退出登录等操作入口。
(2) 用于试剂入库操作数据提交。
(3) 可以录入的数据包括仓库人员、入库位置、试剂批号、LOT号、试剂类型、供应商、入库数量等信息录入提交。

12、出库
(1) 用于试剂出库操作数据提交。
(2) 可以录入的数据包括仓库人员、出库位置、试剂批号、LOT号、试剂类型、供应商、当前库存、出             
(3) 库数量等信息录入提交。
(4) 提供库存数量质控功能。
(5) 提供试剂批次质控功能。

13、移库
(1) 用于试剂移库操作数据提交。
(2) 可以录入的数据包括仓库人员、出库位置、试剂批号、LOT号、试剂类型、供应商、当前库存、
(3) 入库数量、入库位置等信息录入提交
(4) 提供库存数量质控功能。
[bookmark: _Toc46418199][bookmark: _Toc46379540]三、实验室无纸化
1、可与现有病历系统对接获取患者信息并可双向信息传输，系统能够按照实验室的数据要求输入、查看、导出、打印各个环节的实验室记录，并通过接口要求与电子病历系统进行信息交互与共享，通过接口支持电子病历系统获取完整的实验室记录信息。

2、精液处理
(1) 能够实时获取待进行精液处理的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名。
(2) 支持精液处理清洗、离心、上游三个步骤的流程记录
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(4) 记录每个患者的开始操作和结束操作时间
(5) 记录每个患者的操作者、核对者信息
(6) 支持患者特殊信息标注
(7) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息。
(8) 提供临时患者记录添加功能

3、最终方案决定
(1) 显示精液处理操作完毕的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名
(2) 记录IVF患者的加精量
(3) 提供实验室更改患者助孕方案的功能，能够实时通知临床方案变更信息。
(4) 支持记录方案变更操作员信息。

4、卵子处理流程
捡卵
(1) 能够实时获取待进行捡卵的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、医嘱备注、年龄、周期号、HCG后小时。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、获卵数、大卵泡数、捡卵持续时间、卵泡持续时间。
(6) 记录每个患者的操作者、核对者
(7) 提供更改患者助孕方案的功能，能够实时通知临床方案变更信息
(8) 支持记录方案变更操作员信息
(9) 支持撤销误操作功能
(10) 提供临时患者记录添加功能
(11) 支持多方案患者流程处理
(12) 提供选择培养箱功能
(13) 提供显示患者历史周期信息功能

卵子分配
(1) 根据获卵数规则获取待处理患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、获卵数。
(2) 提供对患者卵子分配IVF、ICSI数量功能，能够实时通知临床卵子分配谈话患者信息

5、IVF处理流程
IVF授精
(1) 根据流程获取待进行捡卵的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、培养箱号、HCG后小时、加精量。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、授精卵数、授精时间
(6) 记录每个患者的操作者、核对者
(7) 提供更改患者助孕方案的功能，能够实时通知临床方案变更信
(8) 支持记录方案变更操作员信息
(9) 支持撤销误操作功能
(10) 支持多方案患者流程处理

短时换液
(1) 根据流程获取待进行短时的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、培养箱号、授精后小时、年龄、周期号、授精卵数
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、操作持续时间、当前卵子形态数据。
(6) 支持撤销误操作功能
(7) 支持患者进入补ICSI流程。

6、ICSI处理流程
拆卵
(1) 能够根据流程获取待进行拆卵的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、培养箱号、HCG后小时、受精卵数、冻卵数、供卵数
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、核对时间、操作持续时间。
(6) 提供卵子形态编辑功能。
(7) 支持撤销误操作功能
(8) 提供更改患者助孕方案的功能，能够实时通知临床方案变更信息
(9) 支持记录方案变更操作员信息

ICSI授精
(1) 能够根据流程获取待进行ICSI授精的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、培养箱号、年龄、周期、HCG后小时、拆卵时间。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、授精时间、冻卵数、操作持续时间
(6) 提供卵子形态编辑功能
(7) 支持撤销误操作功能
(8) 提供更改患者助孕方案的功能，能够实时通知临床方案变更信息
(9) 支持记录方案变更操作员信息
(10) 支持冻卵操作

ICSI换液
(1) 能够根据流程获取待进行ICSI换液的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、培养箱号、年龄、周期、授精卵数。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、换液时间、操作持续时间
(6) 提供培养箱位置编辑功能

7、冷冻/解冻流程
胚胎解冻
(1) 能够实时获取待进行胚胎解冻的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、周期号、解冻管号、解冻胚胎号、胚胎形态
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、解冻时间、操作持续时间
(6) 提供培养箱位置编辑功能
(7) 提供胚胎状态编辑功能
(8) 提供胚胎复冻流程功能
(9) 提供临时患者记录添加功能
(10) 提供解冻液配置时间记录功能

卵子解冻
(1) 能够实时获取待进行卵子解冻的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、周期号、解冻管号、解冻卵数、冷冻时间
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、解冻时间、操作持续时间
(6) 提供成活卵数记录功能
(7) 提供临时患者记录添加功能

胚胎冷冻
(1) 能够实时获取待进行胚胎冷冻的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、助孕方案、胚胎号、胚胎天数、培养箱位置
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 支持患者特殊信息标注
(4) 支持通过RFID芯片定位待处理患者信息
(5) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、操作持续时间
(6) 提供液氮罐位置选择功能
(7) 提供冷冻液配置时间记录功能

卵子冷冻
(1) 能够实时获取待进行卵子冷冻的患者信息，患者信息包括病历号、女方姓名、取卵日期、取卵后小时、培养箱号、冷冻卵子数。
(2) 支持患者特殊信息标注
(3) 记录每个患者的开始操作时间、结束操作时间、操作持续时间
(4) 支持自动生成冷冻管号、每管卵子数自动分配
(5) 提供液氮罐位置选择功能
(6) 提供冷冻液配置时间记录功能

8、胚胎观察 
D1胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D1待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(4) 记录D1观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D1胚胎形态
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。

早卵裂胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取早卵裂待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(4) 记录早卵裂观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前早卵裂胚胎形态
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。

D2胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D2待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(4) 记录D2观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D2胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。

D3胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D3待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(4) 记录D3观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D3胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。
(7) 提供选择胚胎冷冻、移植功能

 D4胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D4待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(4) 记录D4观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D4胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。
(7) 提供选择胚胎冷冻、移植功能。
 
D5胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D5待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(4) 记录D5观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D5胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。
(7) 提供选择胚胎冷冻、移植功能。

D6胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D6待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(4) 记录D6观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D6胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。
(7) 提供选择胚胎冷冻、移植功能。
 
D7胚胎观察
(1) 根据取卵时间及工作流程获取D7待观察患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、年龄、获卵数、可用卵子数、培养箱号、培养箱舱室号。
(2) 展示患者胚胎编号、胚胎历史培养记录。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(4) 记录D7观察操作开始时间结束时间，操作者，核对者。以及当前D7胚胎形态。
(5) 能够将当前记录推送至临床交互系统，与临床交互。
(6) 能够对周期状态进行操作，完结，完成，放弃三种状态。
(7) 提供选择胚胎冷冻功能。

9、胚胎移植
(1) 根据移植日期及工作流程获取当前待移植患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、移植胚胎、移植胚胎个数、移植胚胎发育天数、移植顺序。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(3) 记录移植操作者核对者移植大夫，移植开始时间结束时间，移植后出血情况。
(4) 移植操作中提供撤销当前操作功能。
(5) 移植待处理中提供撤销当前胚胎移植功能。

10、移植换液
(1) 据移植日期及工作流程获取当前待移植患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、移植胚胎、移植胚胎个数、移植胚胎发育天数、换液顺序。
(2) 提供对当前待换液胚胎批量录入培养箱号和培养箱舱室功能。
(3) 提供基于RFID芯片的样品核对功能。
(4) 记录换液操作者核对者，换液开始时间，结束时间。
(5) 支持撤销误操作功能。

11、D3/D4换液
(1) 根据取卵日期及方案情况获取当前待换液患者信息，患者信息包括病历号、姓名、助孕方案、周期、换液胚胎形态、冷冻胚胎形态、放弃胚胎形态、移植胚胎形态。
(2) 提供基于RFID芯片的样品核对功能
(3) 记录D3/D4换液操作者核对者，开始时间结束时间。
(4) 支持撤销误操作功能。

12、实验室实时质控
(1) 用于胚胎培养整体信息查询展示。
(2) 整体查询显示的信息包括组别、周期数、获卵总数、平均获卵数、平均年龄、补ICSI周期率、受精卵数、授精率、2PN率、多PN率、卵裂率、早卵裂率、D2优胚率、D24C优胚率、D3优胚率、移植周期率、冷冻周期率、卵子利用率等信息。
(3) 提供通过授精时间、分组、类型过滤胚胎培养信息功能。

13、整体查询
(1) 用于胚胎培养整体信息查询展示。
(2) 整体查询显示的信息包括组别、总周期数、放弃周期率、异常授精放弃周期率、未授精放弃周期率、胚胎差且未养出优质囊胚周期率、有优质但未养出囊胚率、第一周期率、第二周期率、两周期以上周期率等信息。
(3) 提供通过授精时间、分组、类型过滤胚胎培养信息功能。

14、囊胚查询
(1) 用于囊胚信息查询展示。
(2) 胚胎查询显示的信息包括组别、总体囊胚形成率、总体优质囊胚形成率、2PN囊胚形成率、2PN优质囊胚形成率、优胚囊胚形成率、优胚优质囊胚形成率、发育差胚囊胚形成率、发育差胚优质囊胚形成率、发育慢胚囊胚形成率、发育慢胚优质囊胚形成率、0PN胚囊胚形成率、0PN胚囊优质胚形成率、1PN胚囊胚形成率、1PN胚囊优质胚形成率、D5冷冻囊胚形成率等信息。
(3) 提供通过授精时间、分组、类型过滤胚胎培养信息功能。

15、曲线查询
(1) 用于图标展示胚胎发育的各项指标情况。
(2) 展示的图标包括授精情况占比率、卵裂情况占比率、优胚情况占比率、囊胚形成情况占比率、2PN胚胎形成情况占比率、优质囊胚情况占比率、冷冻囊胚情况占比率、卵子成熟情况占比率等。
(3) 提供通过类型、组别、时间类型、授精时间、分组、试剂来过滤显示图标的各项占比情况。

16、人员质控查询
(1) 用于展示不同操作者的胚胎发育情况。
(2) 人员质控查询展示的信息包括操作者、授精率（整体、标准组、非标准组）、2PN率（整体、标准组、非标准组）、3PN率（整体、标准组、非标准组）、卵子利用率（整体、标准组、非标准组）。
(3) 冻囊胚情况占比率、卵子成熟情况占比率等。
(4) 提供通过时间类型、授精时间、类型、分组过滤信息。

