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　　近年来医疗机构已广泛部署了医院信息系统（ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎ

ｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ），包括病理信息系统（ｐａｔｈｏｌｏｇｙｉｎｆｏｒ

ｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＰＩＳ）、检验信息系统（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ

ｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）、影像归档和通信系统（ｐｉｃｔｕｒｅａｒｃｈｉｖｉｎｇａｎｄｃｏｍ

ｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍｓ，ＰＡＣＳ）等 ＨＩＳ，大大提高临床业务部门工

作效率、规范了医疗流程。随着各级医疗机构信息化建设的推

进，医疗信息系统运行效率高、流程合理等优点开始体现，各级

医院都在 ＨＩＳ系统的基础上开发适合自己医院特色的医疗信

息子系统，形成了各自的医疗管理软件体系。过去由于 ＨＩＳ

开发普遍采用自发式、作坊式、无序式等较落后的软件开发方

式，随着软件规模越来越大、软件复杂度不断增加和软件需求

量逐渐增大，ＨＩＳ开发难度加大、效率低且不易管理等问题十

分突出。随着现代软件工程思想在 ＨＩＳ开发中的推广和应

用，其高效率、模块式开发灵活、团队合作分工明确和易于维护

等优点已经得到体现，满足现代医院医疗软件开发的要求［１］。

１　现代软件工程特点

现代软件工程是运用现代科学技术知识构造计算机程序，

对软件开发、运作、维护进行系统化、规范化和可定量化的开发

方法，也是将工程管理应用到软件开发中的学科。现代软件工

程经历了个体生产方式的程序设计、生产作坊方式的程序系

统、软件新方法和软件工程等４个发展阶段
［２］，ＨＩＳ开发采用

软件工程方式，与传统方式相比具有以下优点：（１）适用性，在

不同的 ＨＩＳ约束条件下，更易使用户需求得到满足。（２）有效

性，能最有效地利用计算机的时间和空间资源。（３）可修改性，

允许对 ＨＩＳ进行修改而不增加原系统的复杂性。（４）可靠性，

能防止因概念、设计和结构等方面的不完善造成的医疗软件开

发失败，并具有挽回因操作不当造成开发失败的能力。（５）可

理解性，软件工程开发具有清晰的结构，能直接反映 ＨＩＳ的需

求，有助于控制软件复杂性，并支持软件的维护、移植和重用。

（６）可维护性，ＨＩＳ投入使用后，能改正潜在的错误和进行性能

优化，使其适应不同的医疗环境。（７）可重用性，把概念或功能

相对独立的模块定义为一个软部件，并组装在信息系统的任何

位置，从而可极大地降低开发工作量。（８）可移植性，能使 ＨＩＳ

方便地从一个应用环境迁移到另一个环境。（９）可追踪性，可

根据医疗业务需求对软件设计、程序进行正向和逆向追踪［３］。

２　医疗软件工程方法

软件生命周期是软件工程思想的重要概念，即软件从开始

开发到报废的全过程，包括可行性研究和项目开发计划、需求

分析、概要设计、详细设计、编码、测试和维护等７个阶段
［４］。

为了描述软件生命周期的活动，又提出了瀑布模型、循环模型、

演化模型、螺旋模型等多种生存期模型。针对医疗业务软件开

发的特点，医疗软件生存期模型一般采用瀑布模型，该模型将

软件生存周期各活动规定为按线性顺序连接的若干阶段［５］，见

图１。

图１　　瀑布模型

　　基于瀑布模型的医疗软件开发过程按阶段顺序展开，从问

题定义、可行性研究、需求分析开始直到医疗软件的运行和维

护，每个阶段都会产生循环反馈，开发过程中如出现问题则返

回上一个阶段并进行修改，最终开发出满足医疗业务需求的软

件系统［６］。

３　案例分析

３．１　医院ＰＩＳ开发案例　开发ＰＩＳ的目的是将病理报告分析

流程纳入医院统一信息化平台中，规范病理检查工作流程，规

范病理检查数据并长期保存，以便在管理和科研工作中对数据

进行深度挖掘和分析，提升病理工作的管理效能。该项目于

２０１０年启动，经过２次开发，２０１２年５月正式宣告失败。在项

目开发中，合作软件公司据称拥有成熟的ＰＩＳ产品，派驻１名

工程师到医院进行开发和部署，派驻工程师与医院技术部门工

程师交换意见对软件进行相关修改后，将软件下发到病理科试

用，病理科工作人员对于软件的流程和功能非常不满意，召开

几次协调会后，软件公司派驻工程师先后几次重新修改了ＰＩＳ

程序的部分模块，但是始终达不到使用科室的要求，经过多次

试用被退回后，始终没能开始正常运行使用。后来软件公司派

驻工程师辞职，只能另换工程师到医院进行开发部署。由于公

司交接管理出现纰漏，新的开发工程师没有以前开发程序的源

代码，也不了解程序的开发思路，无法进行后续开发，一切工作

只能重新开始。不久派驻开发工程师也离职，经过长达１年多

的时间，反反复复更换了多位派驻工程师，程序都无法完整的

开发出来，最终只能以宣布开发失败而终止合同。综上所述，

合作软件公司在项目实施的各阶段未按照现代软件工程的思

路管理和控制，项目管理混乱、开发者不能明确各自的开发任

务和目标，严重影响了项目进度，最终该项目以失败告终。

从该案例可总结出以下教训：（１）缺乏统一安排和规划，人
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员职责分工不明确。开发者之间缺乏统一安排和协调，对软件

规模和功能缺乏认识，没有长远规划，导致重复开发、代码冗余

等问题突出［７］。（２）未按现代软件工程思路做详细的需求调

研，导致需求分析不足。由于项目实施后开发者只与技术部门

工程师交换意见，而没有到最终用户即临床科室进行充分调

研，导致软件开发闭门造车，开发的软件功能不能满足临床医

疗业务需求。（３）开发任务没有定量化。软件工程规定软件开

发前必须将人员生产率、工作复杂程度、历史经验等因素定量

化，而该项目开发过程中没有量化各项任务，无条理安排开发

进程导致任务分工不合理、开发时间延长等问题。（４）过分依

赖过去经验。由于有过去的类似开发经验，开发者对现有项目

不够重视，导致开发人员配备不足、开发条理性差、团队缺乏配

合等问题。（５）开发人员不固定，软件开发期间前后一致性较

差。由于频繁更换开发人员，新来开发者与前期工作缺乏衔

接，导致开发工作缺乏连续性，项目完成时间和完成难度相应

增加。

３．２　医院监护系统开发案例　在经历了ＰＩＳ项目开发失败的

教训后，通过及时总结经验，在随后的医院监护系统开发过程

中要求开发者严格按照现代软件工程思想管理软件开发过程

和控制软件开发进度。开发者首先对系统进行了可行性分析，

再到最终用户即临床科室进行充分的需求调研，制定了详细的

监护系统需求分析计划，明确了用户对监护系统的使用要求和

功能需求。系统按功能进行了模块划分，明确了各开发者的开

发任务和开发进度，开发者再按统一的格式和规范进行功能模

块开发和接口开发，确保了各功能模块结构清晰和完整统一。

在系统测试阶段，严格按照实际使用标准采集大样本测试数据，

设计各种应用场景并充分考虑各种可能的情况，尽可能在系统

上线使用前发现问题和优化程序。在正式使用前对临床用户进

行了强化培训和试运行，减少了用户因流程不熟悉导致的各种

问题。本案例严格按照软件工程思想进行软件开发，保证了软

件质量的同时又提高了开发效率，并节省了大量开发成本。该

系统已顺利通过验收并已在医院临床上推广应用，取得了良好

的效果。

３．３　对比分析　采用现代软件工程方法对比分析前后两次医

疗软件开发的案例，总结出如下经验：（１）开发前要进行充分的

需求分析和可行性研究，明确医疗软件的功能和目标。明确用

户需求是软件开发的前提，只有明确临床用户需求才能进行系

统功能设计和下一步开发工作。因此，需求调研和可行性分析

是开发医疗软件系统极其重要和不可或缺的环节。（２）成立项

目组，成员由医院相关使用科室负责人、技术部门项目负责人、

软件公司项目经理、开发团队工程师等组成，对医疗软件开发

工作进行统一部署和协调各类资源，保障任务有序进行。成立

项目组是医疗软件开发成功的保证［８］。（３）开发中要建立软件

工程体系，按照项目需求进行软件构架和整体设计，将软件细

分为主体界面、功能模块、后台数据库等几部分，不同的软件组

成部分需要分工开发，大致可以分为主体框架程序、功能模块

程序（按照需求再分为几个小功能模块）、数据库设计及建设、

程序装配和测试、美工等几个开发小组，各小组做好自己的开

发任务，最后整合装配成完整的系统程序。（４）软件正式在临

床部署前还要对用户进行系统培训，系统培训能减少软件使用

中因操作人员流程不熟悉带来的各种问题。在培训和试运行

过程中，用户还能发现开发和测试人员没有考虑到或测试出的

不合理流程和操作，通过反馈问题进行进一步程序优化。

在医疗软件开发中运用现代软件工程思想，能够开发出满

足临床需求的信息系统，保证医院临床业务和管理工作的流程

化和系统化，并能减轻管理部门的压力，提高临床工作效率。

从采用软件工程方法前后两次医疗软件开发成败的案例中得

到启示，只有充分运用软件工程思想进行软件管理，才能保证

软件特别是大型软件系统的成功开发并取得事半功倍的效果。
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