                                       
  医疗安全（不良）事件管理系统需求书

1、 建设目的
为增强医院风险防范意识，提高处理安全隐患和预防不良事件发生的能力，实现医疗安全的目标，国家卫生行政部门陆续下发《三级医院评审标准（2022 年版）》、《医疗质量管理办法》及《全国医院信息化建设标准与规范》、《医疗质量安全事件报告暂行规定》等文件，要求医疗机构有主动报告医疗安全（不良）事件的制度与可执行的工作流程，建立院内网络医疗安全（不良）事件报告系统及数据库，要求信息采集、记录和报告相关制度和激励机制。对本院医疗质量（安全）不良事件及管理缺陷进行统计分析、信息共享和持续改进机制。
二、功能清单
	序号
	系统模块
	子系统模块
	[bookmark: _Toc13743][bookmark: _Toc7361]功能描述

	1
	数据填报
	事件类型
	· 分为8个大类68个子类
· 医疗事件（医疗处置意外、麻醉意外、手术并发症等）
· 药品事件（处方/医嘱错误、调剂与管理错误、药品用法错误、药物不良反应、化妆品不良反应等）
· 护理事件（跌倒/坠床、烧烫伤、压疮、误吸、误咽、窒息、管路事件等）
· 医学技术检查事件（标本采集（检验、病理）错误、功能检查错误、医学影像错误等）
· 输血事件（配型错误、血型错误、错误输注患者等）
· 医院感染事件（呼吸机所致肺炎、留置导尿管相关泌尿系统感染、血管导管相关血流感染、生殖道感染、手术部位感染、口腔感染、职业暴露等）
· 医疗器械事件（机械类设备故障、电器电路故障、设备软件故障、医疗耗材类故障等）
· 安全管理意外伤害事件（患者走失、自杀事件、产房新生儿抱错、擅自离院等）
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	填报内容
	· 事件内容、一般情况、现场情况
· 事件级别、纠纷情况
· 涉事工作人员情况、报告者信息
· 整改措施、部门处理情况
· 针对不同事件类型设置事件填报内容
· 自动获取患者基本信息
· 支持上传附件及手动录入相关信息
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	查询数据
	· 查看当前用户的上报记录
· 了解上报的数据状态及各级的审核意见

	4
	数据管理
	数据检索
	· 支持按需进行数据检索（日期类型、事件类型、事件级别、起止时间等）
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	数据审核
	· 上报数据可显示为待审核、已审核、退回、作废等状态
· 支持时间轴显示数据的及时动态
· [bookmark: _GoBack]各级数据管理员可对上报数据进行审核、编辑、退回及作废、流转等操作
· 记录数据操作日志
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	数据处理
	· 记录各级数据管理员对上报数据的处理结果
· 记录各级数据管理员对上报数据的问题分析及改进措施
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	数据追踪
	· 追踪各部门处理情况及事件结果

	8
	
	回收站
	· 支持对误删数据的还原

	9
	统计分析
	报表统计
	· 可按报表关键词搜索报表，实现所需报表的快速锁定
· 可按上报科室统计各事件级别例数及占比，并提供各专业图表
· 可按上报日期统计各事件级别例数及占比，并提供各专业图表
· 可按事件分类统计各事件分类例数、占比，并提供各专业图表
· 可按上报人统计上报例数、占比，并提供各专业图表
· 提供事件基本查询报表，可查看事件类型、事件名称、患者姓名、住院号、事件经过描述、上报人等数据列表
· 可汇总各科室上报例数、审核完成例数及完成率报表
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	分析报告
	· 可按年、半年、季度、月度以及按天生成分析报告
· 支持在线编辑分析报告中文字内容
· 可保存我的分析报告及支持分析报告导出。
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	鱼骨图分析
	· 从人、机、料、法、环五个维度进行根因分析
· 支持按事件类别、事件级别、事件名称、上报日期、上报部门、事件状态等条件筛选
· 支持鱼骨图导出。
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	自定义
功能
	内容自定义
	· 自定义表单内容
· 自定义事件类型
· 自定义填报字段
· 自定义填报字典
· 自定义分析报告

	13
	
	模块自定义
	· 功能模块自定义删减

	14
	数据对接
	院内系统
对接
	· 提供本系统的标准数据接口，实现与医院现有相关系统/平台无缝接合
· 从医院HIS或病案管理等系统中对接患者基本信息
· 完成与医院信息集成平台数据指标对接工作
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	数据输出
	· 支持将不良事件系统数据推送至院内其他系统，实现数据共享
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	系统管理
	系统设置
	· 设置医院基本信息
· 按需求设置数据上报、数据流转、数据对接、用户设置等模块
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	角色管理
	· 支持多角色、多层级的管理模式
· 支持自定义新建、修改、删除角色
· 支持自定义角色权限
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	用户管理
	· 可添加、导入、修改、重命名、删除用户
· 支持按科室、角色对用户进行分类
· 支持科室轮转及科室合并
· 支持批量分配角色和事件类型
· 科室人员调整后同步更新
· 支持用户检索
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	数据管理
	· 具有数据备份及还原功能
· 支持自动备份
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	信息公告
	公告管理
	· 可进行发布公告信息到指定范围的用户，全员、部门科室、个人
· 公告内容支持图文、视频、超链接、附件等
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	警示提醒
	· 支持待审及重大事件的警示提醒功能，可链接到指定事件
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	动态信息
	· 数据状态更新后可及时收到信息提醒
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