   
[bookmark: _Toc443576205]项目需求
1、 [bookmark: _Toc14437][bookmark: _Toc29882]项目背景说明
近年来，我国医疗安全事件频发，有些甚至升级成为医疗暴力事件，给整个医疗行业敲响了安全警钟，质疑医疗安全的声音不断出现，医疗安全问题已经成为全社会关注的焦点之一。如何改善医疗质量，保障患者安全，一直是医务工作者及管理者探讨的热点，其中大量的医疗纠纷背后是诸多可预防的医疗安全不良事件没有得到关注。随着医疗安全的关注度越来越高国家相关卫生部门对医疗安全的管理相当重视，同时也通过制定相关的政策法规，去完善医疗安全不良事件的管理，从而提高医疗服务质量并持续改进。
鼓励全院职工及时、主动、便捷地报告影响病人安全的事故隐患或潜在风险，同时建立不良事件主动监测系统，把可疑的不良事件监测出来，进行审核确认。通过管理人员及时分析原因，采取相应措施，最大限度地避免类似事件的发生，以达到持续改进医疗质量，减少医疗缺陷，确保医疗安全的目的。
建立更完善的医院质量安全（不良）事件系统统一管理平台，通过信息化管理手段，既提高工作效率和工作质量，也提高医疗质量管理，提升医疗服务水平；减少不良事件的发生给病人造成危害，缓解医患关系；提升医院在社会上的影响力、美誉度、竞争力。
2、 [bookmark: _Toc8653][bookmark: _Toc14729]项目需求与目标
系统根据相关上级文件、评审细则要求及其它患者安全要求结合医院的实际不良事件管理工作；有效的减轻繁重的人工上报、处理、统计、分析工作，实现快速完成早发现、早处理、早解决的问题，辅助医院管理、出具相关分析报告；操作简便、易学易用，系统维护难度小；通过主动监测系统与医院业务数据对接，建立监测规则，把疑似不良事件监测出来，通过专业小组核对确认的流程，减少工作人员漏报筛查工作量。网络平台要求采用Browser/Server（浏览器/服务器）的方式，通过良好的网络配置方案，配合医院需求科室信息化的建设，最大限度地方便了用户部署和系统维护，支持mac，window平台，其数据接口可通过 Web Service等技术来实现。
[bookmark: _Toc24152][bookmark: _Toc1774]2.1项目目标要求
要求通过本项目的建设，达到以下目标：
1. 助力构建医院的安全管理预防体系
医院安全不良事件管理，主要分三部分：第一部分是常规上报管理建立双向机制，促进医院在患者、医务人员、医院三方的安全措施与活动。通过常规上报建立医院管理的规范和闭环管理；第二部分是通过与医院业务数据对接，进行疑似不良事件的动态监测。通过分类、分析，聚焦改进，重点追踪，助力构建医院的安全管理预防体系； 
2. 建立标准进行基于数据的定性评价
通过建立规范基础和数据管理，将标准分级、分类、事件字典等进行标准化等，进行事件的上报、处理、追踪、分析，结合主动监测和指标预警，进行全院安全质量的定性评价，实现医院的安全管理。
[bookmark: _Toc29727][bookmark: _Toc9388]2.2总体业务需求说明
依据前卫生部《医院评审标准实施细则》和国家卫计委颁布的《医疗质量管理办法》为重点，本系统严格遵循PDCA循环管理模式，以简单易用的形式引导医院完成不良事件的工作，界面清晰，引导准确，流程明朗，权责明确，通过事件填报，进行事件处理，在进行事件的分析和事件的统计，通过反馈和分享，让医疗安全隐患浮出水面，更好的去预防医疗差错，让医院不良事件的管理工作更科学，更便利，更有实效！
整个系统解决方案会涉及到以下几类用户和角色，他们对系统的需求如下：
上报人员需求:医疗安全不良事件随时发生在医院里，通过快速的填报完成数据的上报，同时支持匿名上报是上报人员最为迫切需要的，完成上报工作，支持上报人员在PC端、移动端完成上述工作。
1 方便快捷的填报事件
2支持查看和打印个人上报记录
3支持手机拍照上传支撑材料图片
4支持消息上报成功提醒
5 支持鱼骨图的上报分析
审核人员需求:职能科室审核员主要负责上报事件的落实情况，审核上报内容及查阅事件详情，保证事件真实有效，支持责任人员在PC端或移动端完成上述工作。
1. 快速审核不良事件上报内容
2.支持查看个人及整体流程进度情况
3.支持在移动端审核
4.支持对未审核事件进行提醒
5.支持鱼骨图的上报分析
质控人员需求:能够快速了解和审核事件的进展，可以进行报表，分析报告的自定义，事件分享等，推动PDCA持续改进，支持质控人员在PC端或移动端完成上述工作。
1.快速审核不良事件上报内容
2.支持查看及整体流程进度情况
3.支持在移动端结案
4.支持对未审核事件进行提醒
5.支持鱼骨图的分析上报
6.支持SAC风险矩阵的分析
7.支持全景分析图的分析
8.支持自定义报表统计
9.支持自定义报告分析
10.支持医院各质量委员会对事件进行筛选讨论分析
医院领导需求:医院领导负责掌握全院月、科室、事件等级的统计分析，了解发生总况，从宏观上把控医疗安全的整体进展及整改质量。
1.支持各类汇总统计分析
2.支持驾驶舱全局预览分析
3.支持查看整体处理过程
4.支持消息阅读
5.支持移动报表查询
系统维护人员需求:系统维护人员进行负责字典、权限、人员、报表、系统显示界面、事件内容定义的快捷维护，较少的维护量，实现系统最大化的方便性。
1.支持分权限对用户进行管理
2.支持快速导入部门及人员列表
3.按医院管理流程标准建立体系
4.支持事件内容定义和显示
5.支持消息提醒定义
6.支持输入项管理和设置
3、 [bookmark: _Toc19552][bookmark: _Toc4224]功能模块需求
	序号
	模块内容
	模块说明

	1
	医疗质量(安全)不良事件系统（PC端）
	主动上报

	2
	基于微信企业号的医疗质量与安全不良事件系统
	不良事件移动端


说明：标有▲的条款为重点指标，需提供客观证明材料作为评分依据，但不作为废标条件。
[bookmark: _Toc17489][bookmark: _Toc3545]3.1医疗安全（不良）事件系统（PC端）
医疗质量（安全）不良事件管理系统为医院内质量控制、患者安全关注、医疗安全不良事件方面的精细化的管理提供了平台，通过这个平台，医院可以提高医疗质量相关事件的信息收集的效率和质量，并及时的统计分析，管理部门可以快速整体掌控信息，为挖掘医疗隐患和规避纠纷提供了信息支撑，为进一步持续改进（PDCA）提供详尽的数据保障。
（1）事件上报
Ⅰ）按照卫计委评审标准，把不良事件上报自动化，流程化，使医院从繁琐的手工汇总工作中解放出来，让不良事件的管理更规范、更流畅、年底汇总、分析起来更容易、更轻松。
Ⅱ）系统内置至少10大类50种不良事件的上报种类（足够细化），同时能够拓展种类，可通过勾选、填报、快速定位等功能，快速完成事件的上报，同时在上报的时候可实现暂存和上传附件等资料，以保证上报数据的真实性、实效性和人性化。
Ⅲ）▲系统可提供时间序列的上报方式，能够让时间按照时间节点、所处环节进行选择和填写，完整体现时间叙述的过程；
Ⅳ）▲系统上报的事件，可进行鱼骨图分析，根据鱼骨图制作的“4321”要求和“4M1E”原则，进行单个事件的鱼骨图分析，生成完整的鱼骨图，同时可进行打印；
Ⅴ）系统支持普通上报、匿名上报和直报医务部三种上报模式，可设置三种上报模式走不同的事件处理流程；
Ⅵ）系统对于不确定事件可实现特殊上报，用户在不明确事件类型时进行事件线索登记，由业务人员进行信息的沟通确认上报补充。
Ⅶ）▲事件经过导入
通过定义事件经过包括的基本信息，例如患者姓名，年龄，诊断等信息，通过点击模板导入，可自动生成记录填充到事件经过里面，辅助人员快速完成事件的经过描述和填写。
Ⅷ）▲因素占比法
在病区讨论分析时可以根据讨论的结果填写根本原因的因素和占比，能够很快的了解事件发生的比重，以及事件发生的重要程度，聚焦问题。
（2）事件审核
Ⅰ）系统可按照时间上报的流程和角色、权限的分配，将上报事件按照审核流程设置相应的处理流程。处理流程通过横向和纵向的时间轴进行展示，清晰的表明审核流程，同时可填写相关处理信息、预防措施和整改意见，供科室参考，并生成事件处理的反馈表，进行打印和事件的归档；
Ⅱ）依据不良事件上报后的处理流程，把已上报的事件推送给相关的角色或用户进行审核，用户可查看上报信息后进行审核意见的填写，系统根据反馈意见进入到下一个流程（驳回或下一步审核）；为方便工作开展，还提供便捷的快捷方式过滤、查询、打印、批量导出和分享的功能；
Ⅲ）对于审核的事件，系统可通过对该事件的异常事件判断，从伤害检视、能力检视、外部检视和情景检视，判断事件是个人问题还是系统问题，从而进行事件的追踪和流程的优化。
（3）事件结案
Ⅰ）按照各事件的类型，由相关归口科室统一进行事件的结案，并根据上报人、职能审核的结案进行时间的驳回和处理，完成事件的结案；同时可进行各流程的处置节点控制，达到流程的控制效果。
Ⅱ）对于事件的“结案”处理，不影响对事件的继续“追踪”管理
（4）驳回事件处理
对审核意见为“驳回”的事件，将推送回上报人进行补充或修订，同时显示审核人意见反馈结果；提供一键重新上报（改由其他驳回节点重新填写审核信息）；提供便捷的分享、查询、打印、批量导出的功能。
（5）上报记录查询
提供用户查看事件上报记录，所填写的信息，审核进度以及相应的审核人意见反馈结果；相关结果可以打印及批量导出。
（6）所有事件查询
提供用户通过流程节点的快捷方式过滤查看及导出所有事件；对未结案的事件可以发起“催办”，查询结果提供便捷的分享、查询、打印、批量导出的功能。
（7）事件追踪整改
Ⅰ）系统提供单个事件的追踪，通过发起事件追踪后，确定责任人和审核人，需要责任人在时间期限内完成事件的整改，可上传附件，职能部门审核针对整改填写整改评价。
Ⅱ）▲对事件发起“追踪”后，用户可查看追踪流程节点为当前用户角色的追踪事件信息，系统根据反馈意见进入到下一个流程（驳回或下一步审核）。
Ⅲ）▲根据用户对部分特殊不良事件整改要求，系统支持多次整改，例如院感职业暴露等进行多次长期的调查及整改，可多次记录查看。
（8）▲质量组讨论
根据事件的分类可以按照月度、季度、年度进行事件分类的汇总，建立事件分类的讨论组，发起事件讨论，建立讨论主题和讨论时间，形成月度的质量组讨论。
（9）▲质量组记录
质量组记录包括质量主题、时间、主持人、参加人员、原因分析、整改措施、现场照片等组成质量讨论的完整记录。
（10）事件分享
系统可以进行事件的分享，可以进行全员、部分人员和专人的事件分享，了解事件的处理动态，全员学习和普及；可自定义分享权限，同时可定时进行不良事件的信息分享，可进行全员人员、部分人员、指定人员、指定科室等权限进行事件的分享，更好的进行信息的掌握和了解，建立安全文化机制。
（11）报表统计
▲系统提供多层级的事件报表查询：包括帕累托图（柏拉图）、饼状图、条形图、散点图、柱状图、30类报表，可根据发生科室、上报科室、事件类型、事件等级、年度、季度、月度等已上报的数据进行多方位的汇总，真实、全面、准确的了解事件的分布，为管理者提供数据支持和针对性汇总。
（12）驾驶舱分析
Ⅰ）事件监测平台：事件总体的监测分析，包括事件等级，事件例数，医疗类、护理类、各类的占比分析；
Ⅱ）科室目标管理：针对科室进行目标设定，一览医院的科室上报完成率，已经目标达成率；
Ⅲ）患者安全分析：针对各类事件进行事件的占比分析，以及男女患者比例、发生场所、趋势的分析；
Ⅳ）▲关键环节分析：针对有无后果、发生场所、发生科室、发生时间段进行分布统计分析；
（13）事件管理分析
Ⅰ）奖励总报表：根据事件的级别和重要性，可进行事件奖励的填写，可填写金额或者积分，进行汇总统计，导出excel表格；
Ⅱ）风险矩阵图：通过事件的5个严重程度、5个事件频率，形成风险矩阵图，根据矩阵图发分布，形成1到4级的管理，根据不同级别的参考方案，进行事件的评估；
Ⅲ）全景分析图：针对分享的不良事件的类型、事件因素进行动态全景显示管理，形成医院医疗质量与安全不良事件的全景分析网络，更好的为不良事件的管理与决策提高依据；
Ⅳ）鱼骨图统计：可根据事件类型、种类，查询一段时间内发生的该类不良事件的主要因素；
▲Ⅴ）数据观分析：可从事件主题、事件趋势、重要节点、患者特性、上报人属性、错误类型、发生原因、严重程度等维度，让不同职能科室从不同事件的管理角度进行多维深度的交差分析。
▲Ⅵ）总览事件的详情，统计事件的级别、名称、诊断、处理措施、处理结果、分享内容等，汇总生成事件的过程，可导出筛选共性问题。
（14）事件自定义
系统能够实现事件的自定义，根据各个医院管理的内容不同，各医院可根据医院的自身要求，定义不良事件上报内容，同时可自定义事件类型，极大程度上满足医院的不良事件的全面性。同时定义的事件可绑定事件流程，配置事件的内容，排序，说明，奖励方式等
1）▲事件字典自定义
系统字典定义的功能，按照标准进行数据字典的管理，保证基础数据的真实有效性，维护不良事件相关的字典分类；维护相关分类元素（单选、多选、表格等），维护必填项等个性化需求的上报内容。
2）▲事件流程定义
系统根据事件类型的不同，管理层级的不同，可针对不同事件类型定义不同的流程管理，并绑定对应的事件种类，让各类事件能够按照自身需要的管理模式进行自主流转处理。
3）▲消息管理定义
系统根据事件处理的机制不同、权限不同、按照不同的流程设置不同的消息提醒，事件的上报、延期等情况，设置不同的消息提醒机制。
4）统计报表定义
通过选择报表统计的指标名称，进行X轴、Y轴的拖动，点击条形图、柱状图、散点图、柏拉图等，自动生成表格、图表，同时选择报表查询时间，即可生成当月所需要的报表数量，定义一次可一直使用。
（15）表单权限配置
系统支持设置表单在流程处理过程中可以修改部分表单内容的角色权限，用于完善相对应的信息。
（16）事件联动管理
▲支持设置上报及审核表单中，默认显示隐藏的规则，便于业务人员使用时只关注需要关注的内容项。
（17）事件超时管理
系统提供用户设置不同事件类型及不同流程在不同节点的超时规则，用于自动提醒相应的人员。
（18）科室目标管理
系统提供设置各科室不良事件的上报目标数量，进行目标完成情况的监测。
（19）菜单权限管理
系统提供设置每个列表，包括上报记录、结案事件、待审事件、追踪待办、驳回事件等列表的特殊角色人员的查看权限。
（20）接口管理功能
系统要具有强大灵活的接口工具，能够与医院现有相关系统紧密无缝接结合，患者不良事件的信息能够从医院HIS、病案管理系统中自动调取；各事件上报时患者的基本信息要能够通过住院号、门诊号进行查询，并支持自行录入患者信息；
（21）打印模板管理
每个事件的打印，可根据现有数据和需要的模板进行自定义，生成医院需要的格式的打印样式。
（22）系统基础管理
系统的基础设置，包括系统的科室管理、人员管理、角色管理等，进行数据的基础维护。要求系统具有系统设置模块，可以对科室管理、用户管理、菜单管理、参数设置等设置，可以方便快速的对系统进行维护。
（23）不良事件系统的质量延伸与其他应用
▲该功能模块需要提供平台型应用，必须具备且能适应将来“医院质量与安全监测指标体系”扩展应用平台型设计，包括但不局限于不良事件主动监测。
[bookmark: _Toc13792]3.2医疗安全（不良）事件管理软件（移动端）
1) 医疗不良事件移动上报
基于微信企业号的医疗安全（不良）事件管理系统提供手机拍照、快速填报模板等功能。大大减轻工作量，方便工作人员及时上报事件。可根据字典进行点选，通过四步完成系统的上报和提交。支持患者信息根据接口获取到，进行数据的填充；可进行图片的上传(3M左右)，作为支撑材料保存。
2) 移动信息查阅
▲上报事件可以微信企业号提醒相关负责人，进行事件的阅读、驳回、处理等，完成事件的审核和管理。根据权限可查看全部消息、未阅读消息和已阅读消息。
3) 移动查看汇总报表
系统根据权限、事件类型的内容，对不同角色和权限的人员，分配不同的报表展示，方便人员能够在任何时间、地点都可以了解到当前事件发生的数据汇总等信息，完整的了解医院不良事件的总体情况，同时提供多条件筛选功能，方便查询。
4) 移动事件审核
▲系统会根据事件上报的流程机制，生成时间轴来记录目前事件的处理流程和处理节点，让负责人和上报人能随时了解事件的总体进展。签收、待审核、已审核、已结案等功能；审核流程必须根据流程进行操作，按照流程定义的进行事件的审核；职能部门及质控部门可以查看事件的详情、流程、填写意见等；
5) 任务提醒
▲对于未审核、未处理、未结案的上报事件进行及时提醒。
6) 移动上报事件同步
通过微信，可与PC端实现上报事件的同步，同时可将处理结案的事件进行数据的分享和归档，并提醒相关人员。
7) 微信的消息提醒
分为流程消息提醒、订阅消息提醒和上报成功消息提醒。
8) 统计分析 
微信端可进行统计分析，统计的报表包括：科室统计分析、事件发生例数、全院统计分析、全院每月例数。
4、 [bookmark: _Toc16695][bookmark: _Toc9274]项目实施与服务要求
（一） 项目实施及验收要求
要求中标人自合同签订之日起3个月内完成软件开发及实施工作。项目实施内容和验收要求包括：
1、中标人系统根据医院不良事件管理业务需求进行客户化调整。
[bookmark: _GoBack]2、中标人应负责在项目验收时将系统的全部有关产品说明书、安装手册、技术文件等文档汇集成册交付使用单位。
3、中标人应本着认真负责态度，组织技术队伍，做好整体方案，并书面提出长期保修、维护、服务以及后续技术支持的措施计划和承诺。
4、所提供服务均须由中标人送货上门并安装调试。采购人不再支付任何费用。
5、自系统安装工作一开始，中标人应允许采购人的工作人员一起参与系统的安装、测试、诊断及解决遇到的问题等各项工作。
（二）售后服务要求
1. 提供软件一年免费维护服务。具有明确的服务支持体系及针对本项目的服务流程。
2．提供7*24小时售后服务。
3．具有明确的培训流程和计划，能够使院方人员尽快熟练掌握。                
4．保修包括系统维护和稳定，技术人员应当现场及时响应。
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