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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国医学装备协会医用洁净装备工程分会提出。

本文件由中国医学装备协会归口。

本文件负责起草单位：中国医学装备协会医用洁净装备工程分会手术部智能化专业学组、中国医学

科学院北京协和医院、中国人民解放军总医院、山西省人民医院、中国中医科学院广安门医院、上海市肺

科医院、首都医科大学附属北京世纪坛医院、中山大学附属第一医院、北京大学国际医院、中山大学中山

眼科中心、北京大学人民医院、苏州大学附属儿童医院、复旦大学附属华山医院、四川大学华西医院、青

岛大学附属医院、北京中日友好医院、盘锦市中心医院、无锡市人民医院、北京洁净园环境科技有限公

司、中山大学附属第五医院、上海建筑设计研究院有限公司、江苏达实久信数字医疗科技有限公司、通用

电气医疗系统贸易发展（上海）有限公司、东软集团股份有限公司、广州迈旭信息科技有限公司、西门子

医疗系统有限公司、东华医为科技有限公司、飞利浦（中国）投资有限公司、卡尔史托斯内窥镜（上海）有

限公司、直观复星医疗器械技术（上海）有限公司、北京文康世纪科技发展有限公司、上海力申科学仪器

有限公司、浙江华健医用工程有限公司、南京巨鲨显示科技有限公司、艾康（上海）信息技术有限公司、青

岛海信医疗设备股份有限公司、浙江瑞华康源科技有限公司、北京谊安医疗系统股份有限公司、奥林巴

斯（北京）销售服务有限公司、江苏强强信息科技有限公司、北京汉博信息技术有限公司、南京恒新天朗

电子科技有限公司、广州高通影像技术有限公司、上海尚远建设工程有限公司、北京惠泽智信科技有限

公司、广州市桂勤器械设备工程有限公司、广州海吉尔医疗设备有限公司、常州利明屏蔽有限公司、巴可

伟视（北京）电子有限公司、广东盛利医疗科技有限公司、北京众森信和科技有限公司。

本文件参加起草单位：北京航天长峰股份有限公司、昂科信息技术（上海）股份有限公司、杭州海康

慧影科技有限公司、陕西医标环境智能科技有限公司、烟台冰科医疗科技股份有限公司、深圳中恒新意

医疗科技有限公司。

本文件主要起草人：朱卫国、刘敏超、吕晋栋、张美荣、周晓、余俊蓉、徐兴良、朱晨、师庆科、郭大为、

陈尹、李黎、陈瓒、王泠、李根娣、郝梅、刘文军、王惠珍、张颖、毛中亮、郭华源、彭盼、韩冰、易杰、徐浩、

张瑞萍、郭文军、张丽、衡反修、王力华、牛维乐、沈崇德、李郁鸿、周欣、汤旭锋、陈婕卿、陈雯、陈敏、熊义、

贺乐凯、石鲁宁、吴晓帆、王文一、吴锦政、张小元、周丰平、戚扬、张永强、孙国庆、黄秋宗、张红宇、

沈钦华、叶裕祺、张立广、潘求恩、李朋博、杨智超、蔡子牛、马瑜、王学勇、杨睿智、张萌、光晓山、陈永健、

韩立东、张唯、张允强。
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数字化手术室建设标准

１　范围

本文件规定了数字化手术室的建筑、网络、硬件设施及应用软件要求。

本文件适用于医院新建、改建、扩建数字化手术室的设计、建设和使用。

２　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于

本文件。

ＧＢ５０３３３　医院洁净手术部建筑技术规范

ＧＢ５０３９５　视频安防监控系统工程设计规范

ＧＢ５０３１１　综合布线系统工程设计规范

全国医院信息化建设标准与规范（试行）（国卫办规划发〔２０１８〕４号）

３　术语和定义

ＧＢ５０３３３界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

３．１

数字化手术室　犱犻犵犻狋犪犾狅狆犲狉犪狋犻狀犵狉狅狅犿

以计算机、物联网、移动互联网、智能楼宇等信息技术为基础，建立的满足手术相关活动信息收集、

处理、整合、存储、传输及应用的全维度、全过程、全数字化手术支撑环境。

３．２

数字化复合手术室　犱犻犵犻狋犪犾犺狔犫狉犻犱狅狆犲狉犪狋犻狀犵狉狅狅犿

为了实现将原本可能需要分别在不同手术室、分期才能完成的重大手术合并在一个手术室区域里

一次性完成的目的，配置数字化大型医用设备，满足常规外科洁净手术的同时，满足影像诊断、介入治

疗、放射治疗或机器人手术等特殊诊疗操作的数字化手术室。

３．３

应用程序接口　犪狆狆犾犻犮犪狋犻狅狀狆狉狅犵狉犪犿犿犻狀犵犻狀狋犲狉犳犪犮犲

一些预先定义的函数，或是软件系统不同组成部分衔接的约定。用来提供应用程序与开发人员基

于某软件或硬件得以访问的一组例程，而又无需访问源码或理解内部工作机制的细节。

３．４

影像调度　犻犿犪犵犲狊犮犺犲犱狌犾犻狀犵

通过数据调度装置或阅片终端，从服务器或其他存储设备中获取并显示医学影像或其他影像。

３．５

手术导航系统　狊狌狉犵犻犮犪犾狀犪狏犻犵犪狋犻狅狀狊狔狊狋犲犿

将患者术前或术中影像数据和手术床上患者解剖结构准确对应，手术中跟踪手术器械并将手术器
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械的位置在患者影像上以虚拟探针的形式实时更新显示，从而引导更快速、更精确、更安全的外科手术。

４　建筑环境及装饰要求

４．１　一般要求

４．１．１　数字化手术室的建筑环境应满足开展各类医疗手术类型的要求，按照ＧＢ５０３３３要求进行设计，

应确保洁净手术室的气密性。

４．１．２　数字化手术室房间内应预留好摄像设备的安装位置、信号线、电源及操作空间。

４．１．３　数字化手术室建设时应选择好数字化显示屏的安装位置，安装部位满足显示屏的荷载要求，预

留电源插座、信号线及操作空间。

４．１．４　数字化手术室内部的显示单元、数字化控制台选择的安装位置，显示屏幕中心高度应符合人体

工程学，宜在墙板开孔，嵌入安装。

４．１．５　数字化手术室内部的各种数字化设备的安装位置不应在送风口或回风口的下方。

４．２　标准数字化手术室

４．２．１　标准数字化手术室建筑环境应符合下列规定：

ａ）　数字化手术室的建筑环境应满足开展各类医疗手术类型的要求，按照ＧＢ５０３３３要求进行设

计，应确保洁净手术室的气密性；

ｂ）　数字化手术室房间内应预留好摄像设备的安装位置、信号线、电源及操作空间；

ｃ）　数字化手术室建设时应选择好数字化显示屏的安装位置，安装部位满足显示屏的荷载要求，预

留电源插座、信号线及操作空间；

ｄ）　数字化手术室内部的显示单元、数字化控制台选择的安装位置，显示屏幕中心高度应符合人

体工程学，宜在墙板开孔，嵌入安装；

ｅ）　数字化手术室内部的各种数字化设备的安装位置不应在送风口的下方。

４．２．２　标准数字化手术室装饰装修应符合ＧＢ５０３３３的要求。

４．３　数字化复合手术室

４．３．１　数字化复合手术室的建筑环境及装饰装修要求同标准数字化手术室，并应满足如下规定：

ａ）　控制室应方便进出手术室，方便观察手术过程；

ｂ）　设备间应方便设备拆安及检修；

ｃ）　设备间应设置常年环境制冷；

ｄ）　设备间空间条件应满足所选设备供应商提交条件。

４．３．２　数字化复合手术室空间设计应符合表１的要求。

表１　数字化复合手术室空间设计要求

名称 手术室空间尺寸（长×宽×高）

ＭＲＩ复合手术室 不宜小于８０００ｍｍ×７０００ｍｍ×４５００ｍｍ

ＣＴ复合手术室 不宜小于８０００ｍｍ×７０００ｍｍ×４５００ｍｍ

ＤＳＡ复合手术室 不宜小于９０００ｍｍ×７０００ｍｍ×４５００ｍｍ

４．３．３　数字化复合手术室的结构设计应符合下列要求：

２
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ａ）　应根据设备重量及术中设备活动范围设计相应的结构荷载；

ｂ）　应根据设备安装路径设计通道结构荷载。

４．３．４　数字化复合手术室设备运输安装空间应符合表２的要求。

表２　数字化手术室设备运输安装空间要求

名称
室内运输通道尺寸

（宽×高）

墙体预留安装口尺寸

（宽×高）

ＭＲＩ ２８００ｍｍ×２８００ｍｍ ３０００ｍｍ×２８００ｍｍ

ＣＴ ２５００ｍｍ×２５００ｍｍ ３０００ｍｍ×２５００ｍｍ

ＤＳＡ ２５００ｍｍ×２５００ｍｍ １５００ｍｍ×２１００ｍｍ

４．４　机器人数字化复合手术室

４．４．１　手术室面积宜在４５ｍ
２ 以上，长宽最佳比例为１∶１，有条件时可配备设备存放间。

４．４．２　为保证手术机器人系统各组成部分能够在日常手术期间流畅工作，可根据床头位以及医生站位

来确定麻醉吊塔、外科吊塔、手术无影灯、吊臂显示器、远程转播显示器、全景摄像机等的安装位置，手术

室的高度应≥３ｍ。结构荷载应满足洁净手术室的要求。

４．５　术中放疗复合手术室

４．５．１　手术室房间长宽均应大于６ｍ，面积≥３６ｍ
２，装饰后净高不低于３．５ｍ，梁板底与吊顶完成面预

留６００ｍｍ的管道施工空间。

４．５．２　控制间观察窗为含铅玻璃窗，手术室术中放疗控制间的防护门下方应做好空隙处的防护处理，

防护应按照国家医用电子加速器卫生防护标准等的规定设计。

４．６　术中多联复合手术室

４．６．１　多联复合手术室设备组合类型可为多联复合－ＣＴ（ＤＳＡ＋ＣＴ）、多联复合－ＭＲ（ＤＳＡ＋ＭＲ）、

多联复合－ＣＴ－ＭＲ（ＤＳＡ＋ＣＴ＋ＭＲ）。

４．６．２　多联复合－ＭＲ，多联复合－ＣＴ－ＭＲ等术中多联复合手术室的周边环境应满足 ＭＲ核磁共振

设备的安装要求，应考虑与干扰源（电梯、车道等）的距离等。

５　网络要求

５．１　一般要求

手术室网络布线应符合ＧＢ５０３１１要求。

５．２　有线网络

５．２．１　手术室区域基础线路敷设时应根据线路路径的电磁环境特点、线路性质和重要程度，分别采取

有效的防护、屏蔽或隔离措施。

５．２．２　对需要进行射线防护的房间，其通信的管线严禁造成射线泄露，其他管线不得进入或穿过射线

防护房间。

５．２．３　二级及以上医院应采用低烟、低毒阻燃类线缆，二级以下医院宜采用低烟、低毒阻燃类线缆。
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５．２．４　数字化手术室综合布线系统信息点位数应根据预期功能需求配置，并预留部分冗余。

５．２．５　复合手术室应根据复合设备（如ＣＴ、ＤＳＡ、ＭＲ、手术机器人等）使用维护的特殊要求，配置设备

专用的信息点，包括操作控制台和吊塔处。

５．３　无线网络

５．３．１　手术室区域基础建设时应包含无线局域网，可同步规划、建设５Ｇ网络。

５．３．２　无线局域网应兼容ＩＥＥＥ８０２．１１ｇ／ａ／ｎ／ａｃ／ａｈ／ａｘ标准。

５．３．３　无线覆盖应包含手术部全部区域，覆盖时应注意手术间墙壁及门等的信号屏蔽。

５．３．４　无线工作频率应符合相关规定。

５．３．５　手术室区域的每个房间宜部署独立的无线发射装置。同一无线发射装置宜兼容 ＷｉＦｉ、ＺｉｇＢｅｅ、

８０２．１５．４、蓝牙、ＩＳＯ１８０００６、ＬｏＲａ、ＳｉｇＦｏｘ、ＡＮＴ、ＷＭＴＳ等多种标准。

５．３．６　手术室无线信号发射装置应采用全密闭外壳。

５．３．７　手术室无线信号发射装置宜采用无源射频器件。

５．３．８　手术间、交接区、麻醉区、苏醒区、医护办公区、洁净通道、污物通道、药品储藏室、高值耗材库房、

设备储藏室等覆盖区域无线局域网信号接收强度不应低于－７５ｄＢｍ，５Ｇ信号接收强度可根据相关通

信标准及设备使用要求设计。

５．４　定位网络

５．４．１　手术部区域定位网络覆盖宜包含手术间、交接区、麻醉区、苏醒区、医护办公区、洁净通道、污物

通道、药品储藏室、高值耗材库房、设备储藏室以及进入手术区域的关键出入口等医疗业务区域。

５．４．２　无线物联网可兼容ＺｉｇＢｅｅ、８０２．１５．４、ＩＳＯ１８０００６、ＬｏＲａ、ＳｉｇＦｏｘ、蓝牙、ＡＮＴ、ＷＭＴＳ以及多种

标准。

５．４．３　手术室区域定位网络可采用ＲＦＩＤ、蓝牙、红外、超声等定位辅助手段。

５．４．４　适用于患者、医护人员、护工、资产的定位标签，形态可为腕表式、胸牌式、拉环式、附着式等。标

签应可擦拭消毒。定位标签应能够主动报告位置信息，可采用内置电池供电，一次性电池续航能力应不

小于１年。

５．４．５　定位网络应提供ＡＰＩ接口，可与手术室人员行为管理系统、手术麻醉系统、排班系统等手术室业

务模块进行数据对接。

５．４．６　佩戴定位标签的人员或设备进入手术间、交接区、麻醉区、苏醒区、医护办公区、洁净通道、污物

通道、药品储藏室、高值耗材库房、设备储藏室或关键出入口位置时，系统能准确识别位置，位置反馈时

间不宜超过３ｓ。

６　硬件设施

６．１　设备基础要求

６．１．１　在关键信号的显示节点，包括但不限于腔镜信号，ＤＳＡ信号等，应采用医用显示器进行显示。

６．１．２　显示器应具有失效保护功能，当主信号链路出现故障时，显示器能自动切换至备用信号显示；当

主信号链路从故障中恢复时，显示器自动切换回主信号显示。

６．１．３　对于高清分辨率的显示器，最低支持ＢＴ．７０９色域空间；对于４Ｋ／ＵＨＤ分辨率的显示器，宜支持

ＢＴ．２０２０色域空间；医用显示器应具有背光稳定技术，具备亮度校准功能，应符合ＤＩＣＯＭ３．１４标准。

６．１．４　数据交换设备（如交换机）带宽不宜低于千兆级别，且每个数据端口均支持双向数据传输。
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６．１．５　信号采集设备（包括但不限于编码器）和信号输出设备（包括但不限于解码器）应包含光纤接口，

支持数据无损传输。

６．１．６　信号采集设备（包括但不限于编码器）和信号输出设备（包括但不限于解码器）应支持外部控制。

６．１．７　单个信号输出设备（包括但不限于解码器）实现不少于６路视频源的组合画面显示。

６．２　设备数字化要求

手术室的医疗设备及周边设备包括ＣＴ、ＤＳＡ、核磁、内镜、电刀、无影灯、照明、视频监控、视频转

播、机器人等应提供数字化输入和输出接口，能实现与其他系统的数据共享，并允许集中控制，且可将输

出信息显示在指定的显示器上。

７　应用软件要求

７．１　基础数字化业务

７．１．１　患者信息管理

７．１．１．１　应通过与医院信息系统（ＨＩＳ）、ＥＭＲ、ＰＡＣＳ等医院信息系统对接，提取并显示患者临床资料，

包括患者基本信息、电子病历、生命体征、检查检验结果、医嘱等本次就诊及历史就诊手术相关诊疗数

据。宜支持分屏显示，并提供多种类别布局选择。

７．１．１．２　宜提供视频与临床资料集成显示功能，用户可在分屏模式下，指定任意手术视频画面与患者临

床资料在同一显示屏上多路集成显示。

７．１．１．３　宜在每间手术室配置信息展示屏，显示本手术室患者信息、手术信息、温湿度、环境等信息。

７．１．２　术中影像调度

７．１．２．１　应支持采集或集成全景摄像机、术野摄像机、内镜、超声、显微镜、ＤＳＡ、ＣＴ、ＭＲＩ等各种医疗

影像设备信号。

７．１．２．２　宜至少配置一台医用显示器，屏幕尺寸不低于２４寸，分辨率不低于１０８０Ｐ。

７．１．２．３　术野摄像机宜采用无影灯中置式或旁臂式。

７．１．２．４　可通过操作，将各类视频或其他影像数据分别显示在手术室内适当位置的多个显示屏上。

７．１．２．５　宜提供全景摄像机和术野摄像机控制功能，用户可通过自行控制启动或者停止摄像，并支持对

摄像机进行画面调节。

７．１．２．６　宜提供术中视频回放功能，可倍速进、退，还原术中细节，可支持快速录像存储。

７．１．２．７　应提供分屏功能，可在屏幕上进行全屏显示或者分屏显示。

７．１．３　手术示教

７．１．３．１　应具备手术音视频交互功能、手术音视频存储功能、线上音视频学习功能、多间手术室中央控

制功能。

７．１．３．２　设计时应考虑后期的可扩展性，如存储扩展。

７．１．３．３　技术指标：显示分辨率≥１０８０Ｐ，并可升级；局域网（含专线）交互延迟应≤２５０ｍｓ，互联网交

互延迟宜≤１０００ｍｓ；视频接口可适应ＳＤＩ、ＨＤＭＩ、ＤＶＩ、ＤＰ等；适用高清音视频编解码标准；传输协议

宜支持ＲＴＳＰ（ＵＤＰ／ＴＣＰ）／ＴＳ／ＨＴＴＰ／ＲＴＭＰ等；码流应≥２Ｍｂｐｓ；音频采集设备应保证声音清晰，无

杂音，无回声。

７．１．３．４　手术音视频交互应符合下列要求：

５

犜／犆犃犕犈２４—２０２０



ａ）　应能实现手术室与示教室的一对一、多对多的实时视频通讯，实现手术实时直播及示教；

ｂ）　应满足单画面、多画面等多种预览及示教模式；

ｃ）　应支持单向屏蔽，保证重要手术不受外界干扰；

ｄ）　宜支持包括手持移动设备在内的多终端操作；

ｅ）　可采用新技术如人工智能眼镜进行术中音视频远程示教或手术指导，对接调阅患者检!、检验
信息，并可对视频进行标注并实时传递到接收端。

７．１．３．５　手术音视频存储应符合下列要求：

ａ）　应支持手术录像功能，可本地存储和（或）服务器端存储。可根据用户的实际情况，使用标清、

高清、全高清以及超高清的规格，记录和存储手术视频及患者信息；

ｂ）　手术室示教系统应与医院已有信息系统对接，实现 ＨＩＳ、（检验信息系统ＬＩＳ）、ＰＡＣＳ、ＥＭＲ等

系统中手术患者信息的调阅；

ｃ）　手术音视频存储应具备录播文件查询功能，可通过手术名称、诊断、手术医生、手术室、手术日

期等进行查询；

ｄ）　录播文件管理应有权限控制，可根据角色、权限控制录播文件的查看范围；

ｅ）　医疗视频文件存储保存时限应符合医疗文件保存要求。

７．１．３．６　线上音视频学习应符合下列要求：

ａ）　线上音视频学习模块应具备在线认证、离线保护、课件保护期限等安全措施；

ｂ）　可支持医院间的学术交流、支持权限范围内的资料共享；

ｃ）　应具备隐私保护功能。

７．１．３．７　手术示教中央控制应符合下列要求：

ａ）　宜支持远程集中控制管理，可监控所有手术直播及安排示教室与手术室的连接，可实现与手术

室和示教室的音视频交流，即时提供技术支持；

ｂ）　可根据实际情况调整手术室内摄像机的视野，获取最好的视野效果；

ｃ）　应具有可扩展性，满足医院扩大中央控制系统管理范围时的要求。

７．１．４　手术导航系统

７．１．４．１　应可通过标准化接口与医院信息系统互联互通。

７．１．４．２　应具有屏幕自动拍摄功能，可保存导航图像，供术后调阅和编辑。

７．１．４．３　可在术中实时跟踪手术工具和植入物的位置轨迹，并同时显示在轴位、矢状位和冠状位影像画

面上。

７．１．４．４　应提供至少三种尺寸的导航通用工具适配器，能够适配现有的常规手术工具。

７．１．４．５　可本地加载２Ｄ图像（ＣＴ／ＭＲＩ）或可从ＰＡＣＳ系统下载２Ｄ图像，并且可进行３Ｄ重建。

７．１．４．６　可对重建结果进行修正、分类和模拟操作。

７．１．４．７　可对重建的３Ｄ数据进行立体几何测量，应包括直线测量、角度测量、透明度调节和颜色改变。

７．１．４．８　可对手术模拟方案结果进行查看，可对三维模型旋转和缩放。

７．１．５　语音控制应用

７．１．５．１　语音控制应用普通话语音识别准确率应在９５％以上。

７．１．５．２　语音唤醒：唤醒率总体应超过９５％；唤醒响应时间不应超过５ｓ；可支持设置多个唤醒词，包含

预定义唤醒词和自定义唤醒词。

６

犜／犆犃犕犈２４—２０２０



７．１．６　远程手术协同

７．１．６．１　远程手术协同包括远程手术会诊与远程手术操作。

７．１．６．２　应支持根据手术室的用户角色设置权限，应支持根据登录者权限查阅患者基本信息及与手术

相关的医疗记录。

７．１．６．３　应支持手术室全景、术野、内窥镜或其他相关医疗设备影像和场景视频全程、实时传输的功能。

７．１．６．４　应支持会诊专家从多个远程终端接入，同时观看、指导和讨论一个手术室的手术过程。

７．１．６．５　应支持手术医生与会诊专家实时交互音视频通话，支持手术会诊过程中音视频信息录制。

７．１．６．６　远程手术操作应通过相应数字化装备在安全的医疗条件和网络条件下进行。

７．１．７　沉浸环境系统

宜具备音视频播放、图像显示、情景装饰等多种沉浸体验功能。

７．２　临床业务

７．２．１　手术排程管理

７．２．１．１　应具备手动或自动接收临床手术申请信息、手术审批信息的功能。

７．２．１．２　应支持急诊、择期不同手术的管理模式。宜具备对手术关键信息的重点标注功能。

７．２．１．３　应具备提交手术权限设置的功能，以及手术申请时间限制或提醒的功能。

７．２．１．４　宜具备手术相关人员自动排班的功能。

７．２．１．５　应具备审核、修改、取消手术申请等功能，并可记录相关原因。

７．２．１．６　应具备手术排程情况信息共享功能，宜支持多种信息发布方式。

７．２．１．７　手术排程因特殊原因在系统内调整后，宜通过短信或其他方式由系统自动通知到相关人员。

７．２．２　三方核查管理

７．２．２．１　应支持手术三方核查，需通过扫描条形码或其他身份识别技术核实患者身份。

７．２．２．２　三方核查应在系统内明确记录核查人员、核查时间、核查内容等。

７．２．２．３　在信息系统中完成手术三方核查后，麻醉医生、手术护士方可分别在手术麻醉、手术护理等系

统中进行后续操作。

７．２．３　麻醉信息管理

７．２．３．１　支持麻醉电子排班，包括术间、台次、主麻、麻醉助手及麻醉方式等，可根据手术连台规则实现

批量快速排班，宜具备自动纠错功能或出错提醒功能。

７．２．３．２　麻醉排班完成后或特殊原因调整后，宜通过短信或其他方式由系统自动通知到相关人员。

７．２．３．３　应支持麻醉术前访视计划、麻醉方案制定。

７．２．３．４　应支持麻醉术前访视记录、麻醉知情同意确认、术后随访记录，宜采取移动方式，支持键盘、语

音等多种录入方式；支持患者临床信息实时查询；可提供患者手术宣教、麻醉宣教等。

７．２．３．５　应建立麻醉知识库，支持麻醉术前风险评估、术中风险评估和麻醉复苏效果评估。

７．２．３．６　应支持术中麻醉记录、术中给药记录、麻醉复苏记录、术后镇痛记录等手术及恢复全过程麻醉

相关记录，内容包括手术参与人员、手术起止时间、麻醉方法、麻醉起止时间、患者生命体征、用药情况、

输血情况、术中出入量、其他重要事件记录、离室情况、苏醒评分、复苏情况、术后镇痛情况等。

７．２．３．７　麻醉机、监护仪、呼吸机、输液泵等手术麻醉相关设备数据宜通过数据自动采集方式获取，并通
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过网络传输，在医院数据中心统一存储。可根据采集的数据自动生成麻醉记录相关部分。

７．２．３．８　输液泵输液量和速度可经智能输液系统控制。

７．２．３．９　应具备麻醉医生考勤管理，提供多维度考勤统计报表。

７．２．３．１０　宜支持请假、换班申请，申请结果宜在排班表中自动替换。

７．２．４　手术护理管理

７．２．４．１　应具备手术护理人员排班功能，宜支持人员轮转和智能排班，排班情况可推送至相应人员。宜

与手术排程患者信息相关联。

７．２．４．２　应自动生成护理访视任务清单，宜采取移动方式，支持键盘、语音等多种录入方式。

７．２．４．３　应具备通过身份识别技术自动核对患者身份信息进行交接。

７．２．４．４　应支持电子手术护理记录单。

７．２．４．５　应具备护理人员考勤管理，提供多维度考勤统计报表。

７．２．４．６　宜支持请假、换班申请，申请结果宜在排班表中自动替换。

７．２．５　药品管理系统

７．２．５．１　应支持将急诊／常规用药、毒麻／精神类用药、放射性药品，标准化、规范化分级管理。

７．２．５．２　应支持根据不同岗位设置药品使用权限。

７．２．５．３　应记录关键环节信息，支持药品申领、发放、使用、回收／销毁全流程追溯管理，支持毒麻／精神

类用药等特殊药品的管理。

７．２．５．４　宜支持手术室药品间基数药品管理，可采用智能药柜、智能药车等进行管理。

７．２．５．５　应支持手术室药品盘点、库存管理，宜支持移动终端盘点和管理方式。

７．２．５．６　宜具备药品过期预警、基数不足报警提示等功能。

７．２．５．７　宜支持医护人员手术药品交接管理。

７．２．６　输血管理系统

７．２．６．１　应支持申请、备血、发血、取血、用血、血袋回收等全流程记录和追溯管理功能。

７．２．６．２　备血申请时系统可提醒申请人应完成输血相关检验（如：血型鉴定、血常规、血凝常规和输血相

关传染性检测等）及签署《输血治疗同意书》。

７．２．６．３　应具备接受血制品时、输注血制品前双人核对功能，并支持输血前扫描患者腕带确认患者

身份。

７．２．６．４　输血完成后系统应能够支持记录血袋回收或销毁情况，包括血袋编号、操作人、时间等。

７．２．６．５　应具备输血不良事件记录及上报输血科及其他相关管理部门的功能。

７．２．６．６　可支持物联网智能血液管理冰箱模式，实现智能发血。

７．２．６．７　系统应可自动生成用血统计报表，包括用血明细表、用血日结表、输血记录单、申请用血统计

表、实际用血统计表等。

７．２．６．８　系统应可自动判断手术记录、麻醉记录和护理记录的输血量是否一致，如不一致宜有相关

提醒。

７．２．６．９　系统宜支持用血合理性评价和用血有效性评价记录和统计。

７．２．７　耗材管理系统

７．２．７．１　可支持将高值耗材、低值耗材标准化、规范化分类管理。
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７．２．７．２　可支持多级库房管理。

７．２．７．３　可实现高值耗材资质、效期管理，具备过期预警功能。

７．２．７．４　应记录高值耗材关键环节信息，实现耗材信息与患者信息、收费信息的关联，便于全流程追溯。

７．２．７．５　宜具备手术室耗材基数库管理功能，可采用智能耗材柜方式。

７．２．７．６　可支持条码、ＲＦＩＤ、电子货柜识别等识别方式，可支持扫描枪、ＰＤＡ、电脑等终端扫描设备。

７．２．７．７　应支持物品盘点，宜支持移动终端盘点方式。

７．２．８　病理标本管理系统

７．２．８．１　应具备术中病理申请及打印标本标识的功能。

７．２．８．２　应具备手术病理标本处理及追溯功能，包括新增、转运和接收等全过程。

７．２．９　器械追溯管理系统

７．２．９．１　支持手术室重复使用器械、物品的全程追溯管理，实现标准化、规范化管理。

７．２．９．２　应设置关键业务点，实现手术重复使用器械、物品全生命周期闭环管理。包括来源、清洗、消

毒、包装、灭菌、使用、回收等环节。

７．２．９．３　宜具备手术室器械包与手术患者信息相关联及记录备案的功能。

７．２．９．４　应支持器械在关键环节的实时追溯定位功能，含外来器械。

７．２．９．５　应具备过期预警提示功能。

７．２．１０　灭菌物品管理系统

７．２．１０．１　应支持与灭菌物品追溯系统的数据交换功能，获取灭菌物品的消毒记录等信息，包括消毒日

期、消毒批次、消毒员、消毒方式等。

７．２．１０．２　应支持灭菌物品在配送、接收、回收过程中的核对签收功能；宜支持移动端的电子签名和签收

核对功能。

７．２．１０．３　应支持通过扫描、射频识别等方式对灭菌物品实现全程跟踪。

７．２．１０．４　应支持灭菌物品的库存基数管理功能，应支持物品近效期、过期预警提醒功能。

７．２．１０．５　应支持灭菌物品术中快速扫描记录功能，关联患者信息；应支持系统自动生成灭菌物品清点

任务清单。

７．２．１０．６　应支持手术器械回收核对通知功能，应支持自动生成回收核对电子清单，移动端回收核对

功能。

７．２．１１　科室管理

７．２．１１．１　手术集中监控管理应符合下列规定：

ａ）　应支持中央动态监视体征趋势图，可根据权限查看对应手术间的进展情况；

ｂ）　应可实时监控各手术间当前手术麻醉情况，如患者基本信息、诊断、手术名称、麻醉医师、手术

状态、麻醉情况、术中体征参数趋势图、术中事件、用药情况、输血补液、手术进度情况等，可一

键切换至患者的麻醉记录单；

ｃ）　应支持对生命体征参数报警阈值的设定，并通过阈值系统即时报警；

ｄ）　应支持查看某一台手术具体的麻醉记录和实时监测数据，所有数据与手术室内数据保持同步；

ｅ）　可选择性显示重点标注过的高危手术患者。

７．２．１１．２　不良事件上报应符合下列规定：
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ａ）　应可记录麻醉过程中的非预期事件及并发症等，并对其按照不良事件进行上报和管理；

ｂ）　应支持不良事件上报模板设置；

ｃ）　应具备选定时间段不良事件报表统计生成功能。

７．２．１１．３　数据统计分析应符合下列规定：

ａ）　应实现对科室常规数据的统计及报表展现，并可按设定的日程计划自动生成报表；

ｂ）　应支持对麻醉专业医疗质量控制指标的统计及上报；

ｃ）　应能提供多维度统计功能，支持输入多种自定义条件，进行自由组合查询，并具有统计查询结

果导出功能。

７．２．１１．４　科室绩效管理应符合下列规定：

ａ）　可根据科室绩效考核标准，建立麻醉绩效评估功能，根据手术时长、麻醉方法、患者年龄、ＡＳＡ

分级等项目建立权重指标系数规则，自动计算麻醉医生的绩效工分，并生成对应报表；

ｂ）　应可针对手术总收入，药占比、耗占比等各项收入占比，手术不良事件数量、发生率、发生次数

排名、手术室设备资产的使用情况、手术死亡人数等自动生成相关报表。

７．３　辅助管理

７．３．１　门禁管理系统

７．３．１．１　患者通道：门禁系统应方便推送患者，宜采用具有数字身份识别技术的感应门，应与监控系统

联动使用。

７．３．１．２　医务人员通道：手术间隔离门应采用标准非接触式感应门，可采用指纹、刷卡、人脸识别等数字

身份识别技术。

７．３．１．３　污物通道：支持门禁卡管理，并可记录出入人员信息，应与监控系统联网。

７．３．１．４　可视门禁：可在手术室部署可视门禁系统。外部人员可通过可视对讲机呼叫，护士站应设可视

对讲室内分机，经确认身份后授权进入手术室。宜与手术排程关联并自动获得授权。

７．３．２　监控管理系统

手术室应设有统一安防监控管理系统，可按照ＧＢ５０３９５执行。

７．３．３　手术进程管理模块

７．３．３．１　应在手术室安装显示屏幕（液晶电视、ＬＥＤ等），用于显示各术间安排信息、已完成手术数量信

息、当前患者信息、医护人员信息、手术进行状态等。

７．３．３．２　可通过历史数据分析对手术时长进行预估时间显示，以进度条方式实时显示进展情况，并应对

超时手术进行标注提醒。

７．３．３．３　应对手术的首台准点率、手术整体完成情况、各术间手术完成情况、术间手术详情等进行实时

展示。

７．３．３．４　可对重点手术的详情进行监控，包括手术进程，手术期间患者生命体征，手术期间用药情况，治

疗情况等。

７．３．３．５　可通过屏幕实时发布科室内部通知、公告等。

７．３．４　呼叫对讲系统

７．３．４．１　手术室呼叫对讲系统应具备医、护、患三者内部通讯和信息提示的功能。

７．３．４．２　宜通过网络以数字方式进行信息通讯。
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７．３．４．３　应具备权限管理功能，并可形成报表，应提供标准ＡＰＩ接口。

７．３．４．４　应获取手术相关信息，具备提示、提醒、区域广播、电话拨号和对讲功能。

７．３．４．５　应在公共区域安装相关的智能信息提示系统，可以对系统发出的呼叫信息进行区域提示或单

独提示的功能。系统空闲时还可以发布相关的紧急通知和科普宣传资料。

７．３．５　医护患沟通系统

７．３．５．１　宜在特殊指定区域部署医护患协同沟通系统。

７．３．５．２　应可调阅手术患者相关 ＨＩＳ、ＬＩＳ、ＰＡＣＳ、ＥＭＲ、手术录像等系统数据。

７．３．５．３　医护人员可通过该系统向患者进行手术风险告知或进行其他沟通，并可对沟通过程进行全程

录音录像。

７．３．５．４　可生成手术风险知情同意书，并通过电子签名方式进行签名和存档。

７．３．６　信息发布系统

７．３．６．１　系统应具备针对不同角色发布相应信息的能力。

７．３．６．２　公告内容可包括患者信息、手术安排信息、手术进程信息和家属谈话通知，以及手术室其他重

要公告、查询或推送的信息。

７．３．６．３　可采用多种途径提供信息查询和发布服务，不同途径的信息来源应保持一致。

７．３．６．４　涉及患者个人隐私的信息应具备隐私保护功能。

７．３．６．５　应具备用户身份认证和访问权限控制等安全机制。

７．３．７　环境监控系统

７．３．７．１　应集成手术室内强弱电控制、信息和通信控制功能，对手术室环境实行全面控制。

７．３．７．２　手术室环境监控系统范围应包括洁净区空调净化系统、冷热源系统、供暖通风和空气调节系

统、空调新风系统、给水排水系统、供配电系统、医用气体系统等。

７．３．７．３　手术室环境监控系统还应与手术排班信息、手术室行为管理等系统关联，可对手术间使用情

况、手术进展情况和手术医护整体运作情况进行统一监控管理。

７．３．７．４　可设置手术室运行监控中心，配置大屏幕显示手术间运行状态一览，实现如下功能：

ａ）　循环显示各手术间全景视频；

ｂ）　可查询各手术间温湿度、洁净度、医用气体压力、医用气体排气瓶状态、空调机组状态、空调设

备冷热水供回水的水温水压、新风机组的新风温度和送风温湿度、新风机组状态、空气过滤器

压差、电气开关状态以及空调／电气／医气／冷热源等设备维护周期等；

ｃ）　可接收各手术间内各类监测数据的异常报警，包括医用气体压力异常、医用气体排气瓶状态异

常、空调净化机组故障、过滤器压差异常、供电系统故障等。

７．３．７．５　可接收空调／电气／医气／冷热源等设备的维护提醒。

７．３．７．６　宜配置自动控制触摸屏，可在显示功能基础上实现对手术间内各类机电设备，包括空调、排风、

吊塔等进行设置和参数调节。宜配置移动终端系统，可在终端上实现上述手术室运行监控、查询和设置

等功能，并可自动推送相关告警和提醒信息。

７．３．７．７　手术室运行与监控管理信息记录应完整，并具备数据分析和挖掘的能力，主要包括：

ａ）　正常、故障和报警等状态信息以及能耗信息记录和统计分析；

ｂ）　提供运行监控分析报告和运行控制方案调整建议。
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７．３．８　行为管理系统

７．３．８．１　可通过系统对进入手术室限制区人员的准入、权限、行走路径、手术衣鞋发放、物品取用、洗手

等进行管控。

７．３．８．２　可运用生物识别、物联网等技术判断核实人员身份，支撑各类行为管理需求。

７．３．８．３　可具备人员信息管理和维护功能。

７．３．８．４　可具备目标人员定位和跟踪功能，根据时间轴反溯人员行动轨迹。

７．３．８．５　可具备人员考勤功能，辅助手术开台、衔接准点率等数据的统计及分析。

７．３．８．６　可具备对特定人员进入特定区域后的提醒或警示功能。

７．３．８．７　可具备对衣鞋的自动化发放和回收管控能力，根据人员基本信息自动匹配和发放相应的衣鞋，

并应具备针对衣鞋发放和回收的追踪和反溯功能。

７．３．９　医辅人员管理系统

７．３．９．１　应具备医辅人员基本信息管理和维护功能。

７．３．９．２　宜采取ＲＦＩＤ或条码等技术对保洁相关工具的分配、发放进行管理。

７．３．９．３　可对手术室按区域进行规划和划分，并基于生物识别或其他信息技术对进入该区域的人员的

身份进行识别，根据其权限进行相关区域的出入管控，并具备人员行为追溯功能。

７．３．９．４　宜通过在设备存放、清洗、手术室内部固定场所安装ＲＦＩＤ、条码扫描设备，以便对保洁人员的

保洁过程进行流程化的管控和记录。
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