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[bookmark: _Toc40276951]1 引言
1.1 [bookmark: _Toc40276952]编写目的
本文的目的主要是为了清晰地说明“重症监护临床信息系统”要实现的所有功能，并对产品遵循和原则和标准进行阐述，对产品达到的功能性和非功能性需求进行明示，使项目建设效果中，产品的设计、编码、测试和应用效果都以本文内容为基础。同时，本文内容还作为产品验收的基准。
[bookmark: _Toc40276953]1.2 产品范围
重症监护临床信息系统, 面向ICU的医生、护士及管理者的智能化医疗整体解决方案。基于国际最新临床信息系统架构，在集成医院现有的医嘱系统、医生工作站PACS 图像浏览以及 LIS 系统的基础上，根据 ICU 临床和护理需求，增加了床旁设备信息采集、临床决策支持、科研查询统计、辅助教学、以及科室管理功能，实现全科室查房、临床以及办公等一体化信息解决方案，全面提高 ICU 科室的工作质量和效率。
[bookmark: _Toc40276954]1.3 术语与定义
	重症临床监护信息系统（Clinical Information System,CIS）。其以患者信息采集、存储、展现、处理为中心，为临床医疗和护理提供服务，是医院信息系统重要组成部分。
[bookmark: _Toc40276955]2 综合描述
[bookmark: _Toc40276956]2.1 项目背景
重症医学临床信息系统(ICIS)是以ICU患者为中心的医护一体化解决方案。通过与相关医疗仪器的设备集成，与医院信息系统的信息整合，实现了重症监护患者信息的自动采集与共享。系统能够满足专业科室需求，为临床工作、临床科研、临床教学提供了临床专科数据分析系统、监护预警系统、医护患协同系统、专业评分系统、补液平衡分析、移动护理系统等。
通过使用先进的IT技术，能够将ICU的日常工作标准化、流程化和自动化，极大降低了医护人员工作负担，提高了护理质量和工作效率，为真正实现以病人为中心的医护过程以及临床科研信息采集奠定基础。
医院的重症医学科在2017年已经开始使用重症医学临床信息系统，并得到良好的使用效果，达到提升临床工作效率以及科室管理水平，因此在本院的急症ICU、儿科ICU、新生儿科ICU、心内科ICU普及重症医学临床信息系统。
[bookmark: _Toc40276957]2.2 项目建设目标
[bookmark: _GoBack]重症监护信息系统建设目标旨在提高急症ICU、儿科ICU、新生儿科ICU、心内科ICU等重症科室工作人员的工作效率，对临床医护人员的医疗行为起到良好的实时辅助作用，能明显提高医疗管理水准，提高医疗安全，科学评估患者医疗事件。系统自动获取监护室相关医疗设备（监护仪、呼吸机等）的患者生命体征参数，采集的数据准确真实，并自动生成符合质控要求的各种医疗文书，快速检索、统计、查询、分析病案，以便快速做出医疗判断，并有利于科室加强医疗流程的规范化管理。为实行病案信息化管理和科研与教学统计分析提供良好的平台，以加快医院数字化建设的步伐。
2.3 [bookmark: _Toc40276958]项目建设原则
本着统一规划、统一管理的原则，充分利用现有硬件、网络资源，建设医院重症监护信息管理系统，及时、准确地处理各项业务，实现医院重症医学科内部业务流程规范化管理，提高工作效率。
（1）先进性
[bookmark: _Toc133228414]系统在设计上应采用多层结构，在选用平台、采用技术上具有先进性（有及时调整程序以符合国家相关政策的能力）、前瞻性（能考虑到突发的业务需求，比如三甲复评的相关要求）、扩充性（后期能提供常规设备的连入服务等），从而保证建成的系统具有良好的稳定性、可扩展性和安全性。
（2）自动性
系统能获取医院现有信息系统的数据，供临床浏览，同时也可以浏览其他相关系统的病历信息。
（3）便捷性
系统应便捷易操作，具有很高的可用性及高效率，运行处理能力强，美观实用。
[bookmark: _Toc133228415]（4）可靠性
[bookmark: _Toc133228416]系统承诺使用第三方正版软件。系统有数据存储解决方案，满足备份以及未来可能日益增长的数据存储要求。系统设计中，有适量冗余及其他保护措施，具有良好的容错性。
[bookmark: _Toc133228417]（5）可维护性
[bookmark: _Toc133228418]系统业务参数是可配置的（包括字典参数，规则库等），系统开发设计标准化、规范化，按照分层设计，软件构件化实现。
2.4 [bookmark: _Toc40276959]遵循标准和规范
功能应用可满足电子病历分级评价标准对规则知识库的应用要求：
06.04.3监护系统能够提供数据显示界面供其他系统集成
06.04.3监护过程的异常情况能够记录并报警
06.04.4监护系统提供数据接口，能够将数据传送给全院应用
06.04.4能够提供1种以上风险评分功能
06.04.5监护数据纳入医院医疗记录统一管理
06.04.5监护获得的生理参数能够用于自动评分计算处理，根据知识库提供评估分析并给出警示
09.02.6所有医疗记录处理系统产生的最终医疗档案具有可靠电子签名；最终医疗档案的电子签名记录中有符合电子病历应用管理规范要求的时间戳
2.5 [bookmark: _Toc40276960]运行环境
系统应能正常运行于主流操作系统：winXP、win7、Win8、win10  32位/64位操作系统等。   
  移动端兼容于： android
[bookmark: _Toc40276961]3 项目需求概述
[bookmark: _Toc40276962]3.1 项目功能概述
[image: ]
CIS以患者为中心，围绕患者整个治疗周期，集成患者临床监护数据，服务于临床护士、医生与科室管理人员。
集成设备监护数据，实现呼吸机、监护仪等设备数据自动采集，电子化护理评估文书，减少临床护士工作，提高医疗质量和工作效率
 集成病人全面医疗数据，与HIS，EMR，LIS，PACS信息互联，多维度展示病人临床信息，提高临床决策的效率，为医生诊断和决策，提供有效的数据支撑。
通过数据结构后存储，支持多条件多维度数据查询，为医疗科研分析，提供基础数据源。
能够综合统计科室各项质量质控数据，实现科室信息化管理。
[bookmark: _Toc40276963]3.2 应用模型
[image: ]
系统通过医疗信息系统数据互联互通以及床旁设备数据的采集，集成患者医疗数据，为临床提供辅助。
	
[bookmark: _Toc40276964]3.3 假设和依赖
	系统数据完整应用依赖于医院其他信息应用系统数据对接。
4 [bookmark: _Toc40276965]项目功能需求
[bookmark: _Toc40276966]4.1 数据采集管理
用于实现临床监护设备数据的自动采集
能够与临床其他信息系统数据对接，实现数据互联互通
1. [bookmark: _Toc40276967]
2. [bookmark: _Toc40276968]
3. [bookmark: _Toc40276969]
4. [bookmark: _Toc40276970]
4.1. [bookmark: _Toc40276971]
4.1.1. [bookmark: _Toc40276972]数据采集
系统支持对床旁设备数据实施采集，包括暖箱、监护仪、呼吸机、血气机、CRRT等有数据输出协议的设备。对于不能采集的设备，支持手动输入数据。
呼吸机数据能够采集呼吸力学波形数据。
床旁设备连接，直接无线、有线、串口等多种方式连接采集方式。
对于移动床旁设备，支持设备绑定和解绑功能，确保设备与病人一一对应，保证数据准确性
数据采集频率支持自定义，支持抢救过程中，自定义插入非整点时间段，自动采集抢救过程中的生命体征、呼吸支持等数据。
自动采集的数据，能够提供警示，对于异常数据，支持二次修正。
需要采集的床旁设备清单如下：
	序号
	设备名称
	设备型号
	备注

	1
	监护仪
	迈瑞全系列、飞利浦MP和MX系列
	

	2
	呼吸机
	Maquet Servo-i
或Maquet Servo-s。
并且预留未来支持更多其他主流品牌的呼吸机，例如Drager、飞利浦、PB840、NewPort等。
	

	3
	输液泵
	厂家待定，但至少支持主流的品牌，如迈瑞、麦科田、贝朗、Alaris、浙大史密斯等
	配多泵工作站

	4
	营养泵
	厂家待定，但至少支持主流的品牌，如APPLIXSMART、Nutricia
	

	5
	血气分析仪
	厂家待定，但至少支持主流的品牌，如GEM Premier 3000、RADIOMETER ABL800
	

	6
	CRRT
	厂家待定，但至少支持主流的品牌，如金宝Prismaflex、百特Aquarius、贝朗Diapact
	

	7
	其他设备
	预留未来支持ECMO、PICCO2、BIS、床边超声等设备。
	



4.1.2. [bookmark: _Toc40276973]数据集成
系统能够与医院重症医学科现有的重症系统进行数据整合以及无缝互联互通；
系统能够与院方HIS、电子病历、LIS、PACS等系统实现数据对接，自动获取病人病程信息，实现医疗平台数据互联互通。
[bookmark: _Toc40276974]4.2 病人信息管理
	对于病人基本信息、出入转相关信息管理
[bookmark: _Toc40276975]4.2.1 出入科管理
	系统支持与HIS对接，同步病人出入科。紧急患者，支持手动添加病人临时入科。
[bookmark: _Toc40276976]4.2.2 基本信息管理
	系统支持与医院平台对接，自动同步患者信息，包括患者姓名、年龄、性别、入科时间、入科诊断等基本信息。患者信息支持手动修改与补充记录。
提供患者相关告知与核查文书：压疮告知书、跌倒/坠床告知书、手术通知单、转运交接单、术前准备单、首次护理记录单。
4.2.3 新生儿ICU患者身份核对
新生儿患者管理：系统通过扫码，自动识别新生儿信息。通过信息多重核对管理，保证身份识别正确。
[bookmark: _Toc40276977]4.3 护理管理
	提供护理各项操作，执行用药、出入量管理、管道维护、护嘱执行、护理记录、护护理评分，并对护理操作数据，自动生成对应的护理记录文书和评估文书。 
[bookmark: _Toc40276978]4.3.1 医嘱管理
	具备医嘱自动集成：通过数据接口形式自动集成同步HIS中的医嘱信息，包括医嘱的名称、规格、频次、剂量等信息
支持医嘱筛选和查看：可以按照日期、医嘱类型、执行状态进行过滤筛选医嘱进行查看。
可根据医嘱类别分别进行医嘱执行的管理，例如微泵、静推、点滴、胃肠、其他的执行。详细记录医嘱的执行过程，包括开始时间、完成时间、入量、滴速、流速等。
可通过甘特图的方式，显示微量泵和输液泵的泵速变化、暂停、快推和结束全过程。
系统能够根据医嘱的执行，自动完成液体的分类计算，支持药物液体的统计分类，并且能够将某些特殊药物液体计入到对应的液体平衡分类。
[bookmark: _Toc40276979]4.3.2 病情监测与观察
	系统支持采集数据和观察数据在同一个界面进行分组监测与记录，包括生命体征、呼吸治疗、基础护理、皮肤管理、约束管理、神经意识评估、CRRT治疗、IABP监测、ECMO治疗等。
系统支持根据不同病人不同病情，自定义监测和观察内容
系统支持自定义设置监测观察的模板
监测与观察的频率可以自定义设置，并支持插入非整点和抢救等特殊时间段进行数据监测与记录
支持将特殊情况的监测与观察数据，自动带入护理记录，方便护士快速完成异常情况的护理记录书写

[bookmark: _Toc40276980]4.3.3 出入量管理
	能够根据医嘱的执行，自动计算对应药物液体入量。同时能够根据入量和出量，计算对应的平衡。
	支持入量和出量分类自定义添加和删除。
[bookmark: _Toc40276981]4.3.4 护理记录
	系统支持护根据护理操作和病情治疗，自动生成各类护理记录。
	护理记录的书写，支持自定义模板和应用模板，同时对于常用短语和特殊符号，提供快捷点选的操作方式，能够方便快速完成病情记录。
支持插入药物、检验等数据，进行相关病情记录。
支持护理记录的审核和签名。
1. [bookmark: _Toc40276982]
2. [bookmark: _Toc40276983]
3. [bookmark: _Toc40276984]
4. [bookmark: _Toc40276985]
4.1. [bookmark: _Toc40276986]
4.2. [bookmark: _Toc40276987]
4.3. [bookmark: _Toc40276988]
4.3.1. [bookmark: _Toc40276989]
4.3.2. [bookmark: _Toc40276990]
4.3.3. [bookmark: _Toc40276991]
4.3.4. [bookmark: _Toc40276992]
4.3.5. [bookmark: _Toc40276993]管道管理
支持根据管道状态，分类管理所有类型的管道。
支持对患者所有管道进行置管信息管理和每班观察维护管理。
支持对不同类型的管道，设定不同的观察的维护参数。
支持根据不同管道的有效期，自动对到期管道进行提醒。
4.3.6. [bookmark: _Toc40276994]护理评分
系统支持多种专科护理评分，包括跌倒坠床评分、压疮评分、自理评分、营养（NRS2002）评分、GCS、谵妄评分、RASS、疼痛评分、误吸评估、非计划拔管评估、DVT风险评估等。各项护理评估，支持自动计算评分总分。
4.3.7. [bookmark: _Toc40276995]护理计划
根据专科患者常见症状和护理目标配置相应的护理计划，同时能自动根据计划内容设置提醒。
护理计划的执行，支持批量选择时间点进行统一执行操作。
对于护理计划的执行状态，支持以不同颜色的图标进行表示和提醒。
4.3.8. [bookmark: _Toc40276996]护理交接班
系统支持结构化交班模式、患者体征数据交班、查看历史交班信息等功能。结构化交班包括环境、患者基本信息、重点病情、护理要点、主要治疗、特殊事件、特殊用药、检查检验、基本体征的变化趋势。
对于特殊交班内容，支持自动提醒下一班接班人员。
4.3.9. [bookmark: _Toc40276997]护理文书
全自动生成特护单，实现特护单上医嘱执行信息、生命体征数据、观察监测信息、出入量信息、护理措施记录等信息的自动采集、模板化记录。 特护单格式支持根据护理部或科室要求定制，支持彩色图形或趋势图的制作，支持特护单内容缩放、打印预览与打印。具备特护单归档功能，归档后的文书在授权用户（如护士长）进行解除归档操作后方可更新，防止特护单数据的随意修改，保证文书记录的一致性。
电子化ICU各类常用护理评估单，ICU常用护理评估项包括皮肤、镇静、GCS、CPOT、跌倒评估、压疮评估等，自动将各类评估数据同步到评估单。
提供icu各类常见表单：病室报告单、三管预防监测单、ECMO监测单、PICCO监测单等，可根据科室需求，定制化开发对应表单。
4.3.10. 新生儿ICU专科护理需求
根据早产儿的生长情况自动生成新生儿早产儿生长发育表，图文并茂展示早产儿的身长、头围、体重的联系。
结合医嘱的浓度、剂量及体重情况自动计算碳水化合物、蛋白质、脂肪、奶量等新生儿及早产儿的热卡表。
4.3.11. 移动PDA应用APP
提供给护士移动PDA应用APP程序，完成专科ICU护理三查七对、用药执行过程的记录（包括药物执行开始、速度变化、暂停、停止、恢复等过程记录）以及移动设备采集与病人的绑定。
[bookmark: _Toc40276998]4.4 医生决策
	基于病人集成数据，对维度展示患者所有临床数据，为医生决策提供数据支持和帮助。
[bookmark: _Toc40276999]4.4.1 医师门户
根据科室医师分管床位，显示科室患者相关信息，包括患者重要评分分布图、患者危重程度、患者设备使用情况等。
[bookmark: _Toc40277000]4.4.2 医师查房
提供患者病情数据集成概览页面，显示患者在ICU所有信息，包括医嘱、监护仪、检验、生化、出入量及液体平衡、重要评分、管道信息、病程信息等，多维度综合展示患者所有的信息。
1. [bookmark: _Toc40277001]
2. [bookmark: _Toc40277002]
3. [bookmark: _Toc40277003]
4. [bookmark: _Toc40277004]
4.1. [bookmark: _Toc40277005]
4.2. [bookmark: _Toc40277006]
4.3. [bookmark: _Toc40277007]
4.4. [bookmark: _Toc40277008]
4.4.1. [bookmark: _Toc40277009]
4.4.2. [bookmark: _Toc40277010]
4.4.3. [bookmark: _Toc40277011]病情分析
系统支持医疗数据自定义数据分析，可以根据不同病人不同病情，自定义数据分析维度，将任意参数进行组合，形成对应的数据分析趋势图。包括肝肾功能分析、凝血功能分析、血常规、营养分析等不同数据视图
趋势图展示的方式包括多种，柱状图、折线图、甘特图等，支持自定义参数趋势图的样式和颜色
支持将常用病情分析组合存为模板，能够自定义模板内容
支持将培养等检验结果与自定义组合趋势图在同屏显示，设置培养结果是否显示。

4.4.4. [bookmark: _Toc40277012]医疗评分
	提供各种专科医疗评分，包括Child、MELD、CPiS、SGA、NUTRIC评分、sofa、ApacheII、EuroSCOREⅡ评分、sinoEUROSCORE、Apgar阿普伽（新生儿）评分、SNAP新生儿急性生理评分、TISS新生儿治疗干预评分、小儿死亡风险（PRISM）、小儿死亡指数（PIM）、小儿危重病例评分（PCIS）、小儿预警系统评分（PEWS）、儿童改良GCS评分、儿童脑功能分类量表(PCPC）、AVPU反应评级、小儿MODS评分、等各项医疗评分。各项评分能够自动获取系统其它模块的相关数据，自动计算评分。
评分过程，支持在同一个界面，显示评分来源趋势图和评分规则
自动获取的评分数据，支持手动修改
4.4.5. [bookmark: _Toc40277013]医生交接班
自动将交接班病人进行分组管理，包括新收、病危、病重、手术等
交接班内容的书写，能够自动插入患者相关数据，便捷完成病情交接
交接班内容，可以根据科室样式进行电子化。
4.4.6. [bookmark: _Toc40277014]危急值管理
	当患者有危急值报告时，系统可自动接收危急值并记录危急值处理情况。
4.4.7. [bookmark: _Toc40277015]营养管理
自动从医嘱系统获取肠内支持、肠外支持及总营养支持（肠内+肠外）的药物医嘱信息，并根据患者体重信息和医嘱信息，自动计算患者营养的目标值，同时根据医嘱的执行，自动计算患者每日营养。
4.4.8. [bookmark: _Toc40277016]临床预警与决策
能够识别与及时发现患者的异常体征信息，程序窗口能够集中展示，医可以根据不同病情制定不同指标组合的报警限，及时提醒医生注意病情变化。
对于呼吸机预警，能够预警和提示呼吸机报警原因。
根据PICCO检测数据进行相关临床提醒决策。
4.4.9. [bookmark: _Toc40277017]科研管理
挖掘ICU临床大数据，可根据不同的临床检测参数、不同的药物、不同管道、不同病种进行自由组合查询，为科研、学术、统计提供数据支持。
4.5 [bookmark: _Toc40277018]科室管理
4.5. [bookmark: _Toc40277019]
4.5.1. [bookmark: _Toc40277020]科室排班
针对不同科室，自定义设置班次，支持点选快捷排班，并统计对应上班班次数量和工时。
4.5.2. [bookmark: _Toc40277021]质控统计
国家质量质控15项数据统计：
1）CU患者收治率和ICU患者收治床日率；
2) 急性生理与慢性健康评分（APACHEⅡ）≥15分患者收治率（入ICU24小时内）；
3) 感染性休克3h集束化治疗（bundle）完成率；
4) 感染性休克6h集束化治疗（bundle）完成率；
5) ICU抗菌药物治疗前病原学送检率；
6) ICU深静脉血栓（DVT）预防率；
7) ICU患者预计病死率；
8) ICU患者标化病死指数（Standardized Mortality Ratio）；
9) ICU非计划气管插管拔管率；
10) ICU气管插管拔管后48h内再插管率；
11) 非计划转入ICU率；
12) 转出ICU后48h内重返率；
13) ICU呼吸机相关性肺炎（VAP）发病率；
14) ICU血管内导管相关血流感染（CRBSI）发病率；
15) ICU导尿管相关泌尿系感染（CAUTI）发病率。

护理质控质量数据统计：
本季度实际开放床位数、本季度白班责任护士数、本季度白班护理患者数、本季度夜班责任护士数、本季度夜班护理患者数、季初在科患者数、新入ICU患者总数、住院患者约束日数、气管导管非计划拔管例次数、气管导管留置总日数、CVC非计划拔管例次数、CVC留置总日数、PICC非计划拔管例次数、PICC留置日数、导尿管非计划拔管例次数，尿管留置日数、有创机械通气天数、输血反应例数、输液反应例数、误吸人次、压疮分期统计、足下垂人数、高危药物外渗次数、失禁人数、失禁性皮炎人数等，可根据医院质量质控管理，定制化统计对应数据。
4.5.3. 专科ICU科室细化质量监测指标
1. 科室床位设置数；
1. 工作人员与病人数；
1. 入住ICU总例数；
1. 每名患者平均住院日；
1. 呼吸机相关性肺炎例数；
1. 新生儿呛奶、误吸发生率；
1. 气管插管脱出发生率；
1. 鹅口疮发生率；
1. 鼻中隔压伤发生了率；
1. 新生儿身份识别项目不清发生率；
1. 静脉外渗发生率：
1. 跌倒坠床发生例数；
1. 压疮发生例数；
1. 输血、输液反应例数；
1. 非计划拔管例数；
要求系统所有统计类数据有导入、导出功能。
4.5.4. [bookmark: _Toc40277022]医护一体晨交班
系统提供医护一体晨交班模块，能够全屏展示护士和医生每日交班汇总内容。包括患者信息、观察现状、治疗情况、病情评估内等交班内容。
4.5.5. [bookmark: _Toc40277023]临床知识库
系统提供可维护的知识库，包括可编辑的临床指南、注意事项、医学文献等。
4.5.6. [bookmark: _Toc40277024]规章制度管理
提供独立功能模块，实现了类似Word的文档排版与管理功能，科室ICU所有相关管理制度实现统一管理和随时调阅，包括规章制度、岗位职责、诊疗规范、操作规程等。
4.5.7. 中央监护远程显示
能够在医生办公室、休息室远程显示中央监护系统的实施参数和波形。
4.5.8. 家属探视系统
     提供双向视频语音探视功能，实现患者家属可以在探视室通过视频终端看到ICU病房里面的患者，并且可以与患者或者床旁医护人员进行对话；实现床边平板终端让患者看到家属并且与家属对话，平板通过支臂进行固定，支臂可以自由活动，保证良好的角度让平板可以对着患者，方便患者无论躺着还是坐着都能进行视频和对话。保留床旁平板未来扩展多媒体视频播放和信息浏览的功能。
[bookmark: _Toc40277025]5 非功能需求
[bookmark: _Toc40277026]5.1 性能需求
（1）软件提取数据时不能对数据来源系统的业务性能造成影响。
（2）软件系统维护及更新升级不能影响业务工作的开展。
（3）能够及时捕捉系统在运行时的错误信息，并给出明确的提示，系统应有一定的容错能力。
（4）系统运行时峰值并发处理能力至少100个以上。

[bookmark: _Toc40277027]5.2 安全性需求
（1）系统在Internet上运行不易被黑客，病毒攻击。
（2）在系统被攻击时，系统能保护数据的安全性，并能保证系统不会崩溃。
（3）支持复杂的用户名和口令。口令采用加密保护，提供密码修改与恢复功能。
[bookmark: _Toc174444877]（4）系统中数据实现有权限的修改并保留修改痕迹。
（5）从权限管理到功能模块的各页面及关键操作，应该对访问用户进行身份认证（需预留CA认证接口，便于后期对接）和访问控制，防止未授权的用户使用系统的重要功能，如数据的删除、修改等。
（6）应该建立严密的系统安全机制，利用相关技术进行备份，避免因软硬件故障所造成的数据丢失，并在事故发生后能及时恢复。
（7）应该具备相应的应急预案，在突发情况下，不能终止相关业务的正常运作。

[bookmark: _Toc40277028]5.4 用户文档与帮助系统
	系统部署和应用过程中提供各类帮助文档和系统，包括：
· 《重症监护临床信息系统操作手册》：系统用户操作手册
· 24*7快速响应技术支持和售后服务
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