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医疗安全（不良）事件上报

系统” 建设方案
湖北福鑫科创信息技术有限公司
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01
政策背景
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国家卫健委下发的三级医院评审标准（2020版）中，第二部分 医疗服务能力与质量安全监测数据中的第二章 医疗服务能力与医院质

量安全指标中的医疗安全指标包括部分不良事件的指标要求

国家政策要求-医疗安全指标是医院等级评审中的相关要求

u2020/12/21国卫医发〔2020〕26号 《国家卫生健康委关于印发三级医院评审标准（2020年版）的通知》
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国家政策目标-要求提高医疗质量安全不良事件报告率

为进一步加强医疗质量安全管理，持续提升医疗质量安全管理科学化、精细化水平，构建优质高效的医疗质量管理与控制体系，国家

卫健委制定了《2021年国家医疗质量安全改进目标》，目标中明确指出：提高医疗质量安全不良事件报告率

2021年国家医疗质量安全改进目标

目标一  提高急性ST段抬高型心肌梗死再灌注治疗率

目标二  提高急性脑梗死再灌注治疗率

目标三  提高肿瘤治疗前临床TNM分期评估率

目标四  提高住院患者抗菌药物治疗前病原学送检率

目标五  提高静脉血栓栓塞症规范预防率

目标六  提高病案首页主要诊断编码正确率

目标七  提高医疗质量安全不良事件报告率

目标八  降低住院患者静脉输液使用率

目标九  降低血管内导管相关血流感染发生率

u2021/02/22 国卫办医函﹝2021﹞76 号《国家卫生健康委办公厅关于印发2021年国家医疗质量安全改进目标的通知》
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实施目标与策略

      医疗质量安全不良事件指在医疗机构内被工作人员主动发现的，或患者在接受诊疗服务过程中出现的，除了患者自身疾病自然过程之外的各种因素所致的不安

全隐患、状态或造成后果的负性事件。

      《国家医疗服务与质量安全报告》显示，我国医疗机构医疗质量安全不良事件发生情况与国际相关数据比较，在识别和报告率上还有一定差距。加强医疗质量

安全不良事件报告工作，提高医疗质量安全不良事件的识别和报告率，对于构建医疗机构医疗质量安全文化和学习平台，提升医疗质量安全水平具有重要意义。

策略

01 02 03 04 05
医疗机构成立由医务、护

理、院感、各临床科室等

部门组成的专项工作小组，

完善医疗质量安全不良事

件管理的相关制度、工作

机制，重点明确医疗质量

安全不良事件的分级、分

类管理

医疗机构加强培训工作，

持续提高医务人员识别与

防范医疗质量安全不良事

件的意识和能力，引导和

鼓励医务人员主动发现和

上报医疗质量安全不良事

件，构建非惩罚性文化氛

围

建立及完善本机构医疗安

全（不良）事件的报告、

监测及评价机制，按季度

进行本机构数据分析、反

馈，建立激励约束机制

重点提升医疗质量安全隐

患问题，或未造成严重不

良后果的负性事件识别与

报告能力

运用质量管理工具，查找、

分析影响本机构实现该目

标的因素，提出改进措施

并落实

目标
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医院医疗安全管理现状

现状

主动
上报少

反馈
不及时

上报
复杂

责任
不明确

事后
处理

制度
不完善

Ø 缺乏预先发现医疗安全事件的方法

Ø 医疗事故、医疗纠纷多为事后处理

Ø 无法对医疗安全事件有效分析、反馈

Ø 不良事件无法形成持续、有效改进

Ø ①  不良事件导致患者多次手术、住院，增加医疗费用

Ø ②  发生不良事件后，医务人员、护理人员等除了遭受

不良事件本身所带来的心理上的压力之外，还要面临

医疗纠纷，医闹，甚至遭受人身伤害的风险

管理现状

不良事件影响
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不良事件上报系统覆盖了医院内部所有不良事件种类的上报，包括医疗、药品、护理、器械等。同时是对各类医疗安全不良事件

进行分类统计，系统采用大量的预设项，大大提升报告效率。实现了对不良事件的有效监管和控制。

系统框架

B/S架构，基于浏览器即可访问

多用户多角色层级管理

支持卫健/药监数据上报

数据安全备份机制，保障数据安全
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ü 不良事件上报种类支持再扩展

（根据国标扩展）

ü 支持批量导入填报

涵盖 国标8大类型不良事件种

类,50余种二级事件

覆盖多种不良事件类型

医疗事件

医疗器械事件

安全管理与
意外伤害事件

医学技术检查事
件

药品事件

输血事件

护理事件医院感染事件

压力性损伤

功能检查错误

误吸 压力性损伤

麻醉意外手术并发症
误咽

电器电路故障

配型错误

药物不良反应

约束意外

错误输注患者

窒息

医疗处置意外

药品用法错误

医学影像错误

错误输注患者

转运意外

跌倒/坠床

……

系统囊括8大类医疗安全(不良)事件，即医疗事件、药品事件、护理事件、医学技术检查事件、输血事件、医院感染事件、医疗器械事件、

安全管理与意外伤害事件，进一步又细分为50余类二级事件，全面覆盖医院所有临床科室、辅助科室及职能部门，从而消灭医疗安全

（不良）事件管理的“盲区”。系统采用大量的预设项，大大提升报告效率。实现了对不良事件的有效监管和控制。



11

PDAC质量管理原则

追踪不良事件全过程 ，实现PDCA闭环管理，事件实施全过程追踪管理，包括数据上报、流转审批、数据统计、原因分析、措施制定、

效果追踪等环节，管理过程设置权限分级，相关人员职责明确，通过闭环管理使不良事件得到有效解决。

ü 支持科室-全院-质管3级审核，追踪各部门处理情况

及事件结果及处理时长，实现PDAC事件闭环管理支

持批量导入填报

ü 各部门处理时长、操作记录一目了然
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根因分析 事件缘由一目了然

完善的根因分析模块，展开从“准备工作-实施纠正措施方案”的一系列步骤，系统对院内医疗安全（不良）事件的发生科室、时间、地点、

级别、预后等环节数据自动汇总统计，支持单项指标及交叉指标的统计分析，多种形式的图表展现分析结果，不良事件的高危因素和发生

趋势一目了然，利用根因分析模版进行深度原因分析，自动生成分析报告，多种质量管理工具帮助管理者抽丝剥茧，直面事件发生的关键

环节，为制定改进措施提供着力点，支持事件追踪及效果评估，为持续改进提供数据支撑。
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提供医院标准数据接口 一键对接国家管理平台

系统提供医院信息系统的标准数据接口，对接国家医疗质量管理与控制信息网“医疗安全报告和学习系统”、国家药品监督局“医疗器

械不良事件对接国家医疗器械不良事件监测信息系统”及“药品不良反应事件对接国家药品不良反应监测系统”。支持与外网及前置机

自动对接，用户可根据需要选择性上传数据，无需重复填报。
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产品特点

结构化

事件类型分类详细，报告内容丰富，

结构化程度高

流程化

事件处理时间轴显示，处理过程一目

了然

配置灵活

审核流程灵活配置，满足院方不同管

理方式

匿名上报

上报人名字的隐藏功能，除了指定人

员可见

丰富的应用经验，打造更细致更具特色的不良事件管理系统
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首页
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事件填报
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事件审核
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统计分析
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上线需求

序号 类型 要求 备注

1 硬盘 500G -

2 处理器及内存 4核8G -

3 网络带宽 局域网 -

4 操作系统 Linux CenterOS 7 -

服务器配置要求

其他需求

序号 类型 要求 备注

1 需求核验 确认实际业务逻辑 -

2 数据对接 与HIS系统进行交互 -

3 现场环境测试 不良事件数据模拟 -

4 - - -
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吴笛 / CEO
• 成功连续创业者，创立深圳行云创新公司（云

原生开发者工具，公司被阿里巴巴部分收购）
 
• 前投资人，收购过超过50亿美元的企业级、云

计算公司

• 美国戴尔风投发起人，投出过Nutanix等独角
兽；定义HCI（超融合）市场

• 戴尔公司战略规划总监，负责企业业务战略和
云业务战略（德州奥斯汀）

• 华为公司战略规划高级总监，负责整个华为云
业务和IoT/物联网战略

• 美国杜克大学工商管理硕士（MBA）

伍煦  / 创始人

• 深耕医疗行业，超过十年医疗行业上市公司高
管经验

• 医疗信息化产品专家，近十年医疗信息化销售、
研发、产品经验

 
• 带领企业连续三年超过150%增长，累计销售

金额超过2亿

• 与国内数十家大型三甲医院建立了长期稳定的
合作关系

• 入选武汉市“3551人才计划”

• 中南财经政法大学企业管理硕士

连续创业者/资深高管+医疗信息化行业专家创立
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福鑫简介

2015年

•公司成立

2016年

•高新技术企业认证
•10项软件著作权、6项测试报
告、6项科技查新报告

2017年

•ISO9001质量管理体系认证
•系统集成三级资质

2019年

•CMMILevel3
•宜昌市中心人民医院通过
互联互通四甲测评

2018年

•电子与智能化专业承包资质
•武汉东湖高新“3551”人才企
业称号

2020年

•枝江市医共体信息化项
目上线
•钟祥市人民医院医共体
项目上线

湖北福鑫科创信息技术有限公司成立于2015年，注册资本2098万元，位于湖北省武汉市东湖新技术开发区，是一家

专业从事医院信息管理系统软件开发、技术服务、计算机系统集成服务的高新技术企业

奋斗： 扬帆展舵，励志笃行 创新：革故鼎新，与时俱进 速度：雷厉风行、敢为人先 开放：兼收并蓄、和而不同
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高新技术企业证书

ISO 9001:2005
CMMI Level 3

ISO 20000 ISO 27001

企业资质
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合理用药系统 单病种管理系统 电子病历信息系统 不良事件上报系统 智能协同办公系统 掌上智慧医院系统 移动护理系统 医院信息集成平台 医院管理信息系统

医院感染管理系统 医学影像系统 医疗物资供应商管理平台 体检信息系统 实验室管理信息系统 资产设备和物资管理系统 人事管理系统 区域卫生信息平台 医疗排队叫号系统

临床诊断管理系统 临床药物管理系统 临床路径管理系统 急诊预检分诊管理系统 微生物报告单系统 危急值管理系统 实验室质量控制系统 检验知识库管理系统

核心自主知识产权产品
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通过研发丰富而完善的产品线，福鑫科创初步构建了面向卫健委、医疗机构服务等领域的全产业生态链福鑫科创将根据行业发展，

持续布局新的产品业态，全面满足不断变化的各方需求

面向卫健委

远程LIS中心

掌上智慧医
院

电子病历系统
EMR

医院信息集成平
台

全民健康信息云平台

互联网医院

远程PACS中心

远程会诊中心

医学影像存档与
传输系统
PACS/RIS

医院信息系统
HIS

医院管理决策
支持系统-BI

实验室信息系
统LIS

福鑫公司产品生态链

基层医疗卫生信
息系统

面向医疗机构

面向医疗机构建筑
智能化

远程心电诊断
系统

互联网医院

临床路径系统

HRP管理系统

办公自动化系
统OA

分诊叫号系
统 手术麻醉管理

系统

通讯自动化系
统（CA）

安全防范自动
化系统（SA）

医疗相关智能
化系统

MORE

智能楼宇控制
系统（BA）

智能化基础平
台
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感谢您的观看指导
THANKS


