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서   문
1. 표준의 목적
본 표준은 환자들의 상태를 실시간으로 파악하고 맥박 상태 데이터를 중앙 분석 서버로 전송함으로써, 분석 서버를 통해 환자의 데이터를 카테고리 별로 분류하여 의료진 또는 관리자가 그에 따른 조치를 수행할 수 있도록 하는 원격 맥박 모니터링 시스템을 위한 요구사항을 정의한다.
2. 주요 내용 요약

본 표준은 원격 맥박 모니터링 시스템의 개요 및 관련 서비스를 시나리오를 기술하고, 이를 기반으로 원격 맥박 모니터링 시스템의 요구사항을 정의한다.
3. 표준 적용 산업 분야 및 산업에 미치는 영향 

원격 맥박 모니터링 서비스는 환자의 신체 상태를 실시간으로 체크하고 시스템에 의해 분석 및 처리하므로, 최소 인력과 비용으로 효율적인 환자 상태에 대한 관리가 가능하다.
4. 참조 표준(권고) 

4.1. 국외 표준(권고) 
· 해당 사항 없음
4.2. 국내 표준 
· 해당 사항 없음

5. 참조 표준(권고)과의 비교 
5.1. 참조 표준(권고)과의 관련성 
· 해당 사항 없음
5.2. 참조한 표준(권고)과 본 표준의 비교표 
· 해당 사항 없음
6. 지적재산권 관련사항  
본 표준의 '지적재산권 확약서' 제출 현황은 M2M/IoT 포럼 웹사이트에서 확인할 수 있다.
※ 본 표준을 이용하는 자는 이용함에 있어 지적재산권이 포함되어 있을 수 있으므로, 확인 후 이용한다.

※ 본 표준과 관련하여 접수된 확약서 이외에도 지적재산권이 존재할 수 있다.

7. 시험인증 관련사항 

7.1. 시험인증 대상 여부 
· 해당사항 없음
7.2. 시험표준 제정 현황 
· 해당사항 없음
8. 표준의 이력 정보 

8.1. 표준의 이력
	판수
	제/개정일
	제․개정내역

	제1판
	2012.xx.xx
	제정

	
	
	


Preface
1. Purpose of Standard
This standard defines the requirements for M2M-based remote pulse monitoring service which provides the functions to monitor the variation of the pulse of the patients at remote server and inform the clinicians and/or the caregivers of their status in real-time.
2. Summary of Contents
This standard describes the overview of M2M-based remote pulse monitoring system and its service scenarios. Based on this it defines requirements for M2M-based remote pulse monitoring system.
3. Applicable fields of industry and its effect  
M2M-based remote pulse monitoring system can provide cost-effective patients care service by reducing human resources.

4. Reference Standards (Recommendations) 
4.1. International Standards (Recommendations) 
· None
4.2. Domestic Standards 
· None
5. Relationship to Reference Standards (Recommendations)

5.1. Relationship of Reference Standards
· None
5.2. Differences between Reference Standard (recommendation) and this Standard 
· None

6. Statement of Intellectual Property Rights 
IPRs related to the present document may have been declared to M2M/IoT Forum. The information pertaining to these IPRs, if any, is available on the M2M/IoT Forum Website.
※ No guarantee can be given as to the existence of other IPRs not referenced on the M2M/IoT Forum website.

※ And, please make sure to check before applying the standard.

7. Statement of Testing and Certification 

7.1. Object of Testing and Certification    
 
· N/A
7.2. Standards of Testing and Certification
· N/A
8. History of Standard
8.1. Change History
 
	Edition
	Issued date
	Outline

	The 1st edition
	2012.xx.xx
	Established
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M2M 기반 원격 맥박모니터링 시스템 요구사항
Requirements for M2M-based remote pulse monitoring
1. 개요

본 표준은 환자들의 상태를 실시간으로 파악하고 맥박 상태 데이터를 중앙 분석 서버로 전송함으로써, 분석 서버를 통해 환자의 데이터를 카테고리 별로 분류하여 의료진 또는 관리자가 그에 따른 조치를 수행할 수 있도록 하는 원격 맥박 모니터링 시스템을 위한 요구사항을 정의한다.
2. 표준의 구성 및 범위

본 표준은 원격 맥박 모니터링 시스템을 위한 요구사항을 정의하기 위해, 4장에서시스템 개요를 소개하고, 5장에서 관련 서비스를 시나리오를 기술한다. 이를 기반으로 6장에서 원격 맥박 모니터링 시스템의 요구사항을 정의한다.
3. 용어 정의

해당 사항 없음

4. 원격 맥박 모니터링 서비스 개요
환자들의 맥박상태는 수시로 변화하며, 주간 시간에는 의료진의 관리, 보호자의 관리가 상시 이루어지고, 일시적인 맥박의 급격한 변화나 신체 상태의 이상은 환자 본인에 의해서도 자각되므로 환자들이 위험한 상태에 빠질 확률이 극히 낮다. 그러나, 야간 시간에는 최소 의료진에 의해서 전체 환자들이 관리되므로 간호사 또는 의사가 모든 환자 상태를 실시간으로 확인하기가 어렵다. 또한 수면시간에는 환자 본인뿐만 아니라 보호자에 의한 관리도 소홀해질 수밖에 없다.

특히, 야간 시간에는 노약자의 경우 수면 중에 신체 상태가 이상상태에 이르는 경우, 장시간 맥박 상태가 정상범위를 벗어남에도 불구하고, 의료진이나 보호자에 의해 즉각 발견되지 못하고 치명적인 상태로 빠지는 경우가 있다.

원격 맥박 모니터링 서비스는 환자의 신체 상태를 실시간으로 체크하고 시스템에 의해 분석 및 처리하므로, 최소 인력과 비용으로 효율적인 환자 상태에 대한 관리가 가능하다.

4.1. 원격 맥박 모니터링 서비스 시스템 구성

(그림 4-1)은 원격 맥박 모니터링 서비스의 일반적인 구성을 나타낸다.
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(그림 4-1) 원격 맥박 모니터링 서비스 구성
4.2. 디바이스 도메인
디바이스 도메인은 맥박계(Pulse meter)와 M2M 게이트웨이로 구성되며, 맥박계와 M2M게이트웨이는 ZigBee 등의 근거리 통신 기술을 이용하여 M2M Area Network을 구성한다.

M2M 게이트웨이는 맥박계와 통신을 위한 장치와 네트워크 도메인에 있는 이동통신망과 연결을 위한 통신 장치를 탑재한다.

4.3. 네트워크 도메인
네트워크 도메인은 CDMA, WCDMA, LTE 등의 이동통신망 및 유선통신망으로 구성된다.

4.3. 서비스 도메인
서비스 도메인은 맥박 모니터링 시스템(Pulse Monitoring System) 및 의료진이나 보호자가 휴대하는 수신기로 구성된다.

맥박 모니터링 시스템은 환자의 맥박 측정 데이터를 수집하여 분석하고 조치에 대한 판단을 내린다. 필요에 따라 의료진과 보호자에게 메시지 전달 등의 기능을 수행한다.

수신기는 맥박 모니터링 시스템의 판단에 따라 발생된 이벤트 메시지를 수신할 수 있는 장치이며, 모바일 폰, 태블릿 PC, 전용 수신기기 등이 해당된다. 

4.4. 사용자 도메인
사용자 도메인은 의료진 및 보호자로 구성된다.

의료진은 환자를 직접 관리하는 의사, 간호사, 보조 의료인 등이 되며, 맥박 모니터링 시스템의 판단에 따라 발생된 이벤트 메시지를 수신하게 된다. 또한 의료진은 맥박 모니터링 시스템 및 경보 장치의 상태를 체크하고, 경보의 레벨에 따라 필요한 조치를 취한다.

보호자는 환자의 가족 또는 간병인이며, 맥박 모니터링 시스템의 판단에 따라 발생된 이벤트 메시지를 선택적으로 수신할 수 있다.
(그림 4-2)는 의료진이나 보호자가 수신기를 통해 환자의 상태를 관리하는 예를 나타낸다.
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(그림 4-2) 환자 별 맥박이력 관리 화면 예

5. 서비스 시나리오

5.1. 초기화
맥박계가 환자 또는 의료진에 의해 사용할 준비가 되고 통신할 준비가 되는 단계이다. 이 단계에는 맥박계를 착용하거나, 맥박 모니터링 시스템에 맥박계를 등록하거나, 통신 채널을 설정하는 절차 등이 포함된다.

예를 들면, 맥박계와 M2M 게이트웨이 간의 Pairing 상태 확인, 맥박계의 충전 상태 확인, 맥박 모니터링 시스템에서의 등록상태 확인 등의 절차가 해당된다. 경우에 따라서는 보안이 확인된 인증절차 및 맥박 모니터링 시스템에 의한 맥박계의 검증이 필요할 수 있다.

5.2. 환자에 대한 측정
맥박계는 환자의 맥박 값을 측정하여 매 측정 시마다, 또는 측정 후 일정 주기마다, 또는 전송요청이 올 때마다 M2M 게이트웨이를 통해 맥박 모니터링 시스템으로 전송한다. 

맥박 측정 데이터는 환자의 개인 정보이므로 사생활 보호측면에서 보호되어야 한다.

M2M 게이트웨이는 다수의 맥박계에서 측정된 정보를 처리, 가공하여 맥박 모니터링 시스템으로 전송할 수 있다. 

5.3. 원격 구성 관리
맥박계는 원격 맥박모니터링 시스템에 의해 원격으로 구성, 관리 될 수 있다. 구성 및 관리 기능에는 리포트 주기, 이벤트나 경보 레벨과 같은 파라미터 변경 및 새로운 소프트웨어의 다운로드 및 리부팅과 같은 동작 등이 해당된다.
5.4. 맥박 상태 레벨의 설정
맥박 모니터링 시스템에서는 측정된 맥박 데이터를 분석하여 환자 상태에 대한 판단을 수행한다. 예를 들어, 측정된 환자의 맥박 수치에 따라 다음과 같이 판단할 수 있다. 
(단위: 회/분)
	상태
	서맥(Bradycardia)
	정상(Normal)
	빈맥(Tachycardia)

	레벨
	Critical
	Major
	N/A
	Major
	Critical

	맥박 수
	~5
	6~59
	60~100
	101~199
	200~


5.5. 경보 레벨의 설정
맥박 모니터링 시스템은 환자의 상태에 따라 각각 다른 경보 레벨을 설정할 수 있으며, 경보 레벨에 따른 신호는 수신기로 전달된다.
예를 들어 다음과 같이 설정할 수 있다.
· 정상 상태: 경보를 발생하지 않는다.
· 빈맥 및 서맥 상태
· Critical: 화면에 Critical 경보상태의 팝업과 함께 빠르고 높은 경보음을 발생하고, 동시에 등록된 의료진에게 메시지를 전송한다. 선택적으로 보호자에게 메시지를 전송할 수 있다.
· Major: 화면에 Major 경보상태의 팝업과 함께 느리고 낮은 경보음을 발생하고, 동시에 등록된 의료진에게 메시지를 전송한다.

6. 원격 맥박 모니터링 서비스 요구사항

6.1. 맥박계 요구사항

맥박계는 다음과 같은 요구사항을 만족해야 한다.

· 환자의 착용과 미착용에 대한 신호가 구분되어야 한다

· 배터리 충전 상태를 확인할 수 있어야 한다.

· 측정 및 전송 주기를 조정할 수 있어야 한다.

· 착용시 정상 동작과 비정상 동작에 대한 구별이 가능하여야 한다

· 착용에 따른 환자들의 불편사항을 최소할 수 있도록 착용감이 좋고 간편하게 설계, 제작되어야 한다.

· 맥박계는 환자의 피부에 직접 닿으므로 피부에 피해가 없는 재질이어야 한다.

· 장시간 착용을 위한 전력소모 최소화, 탈 부착 용이, 사용이 간편하여, 환자와 보호자, 의료진이 모두 직관적으로 사용할 수 있도록 설계되어야 한다.

6.2. 원격 맥박 모니터링 시스템 요구사항

원격 맥박 모니터링 시스템은 다음과 같은 요구사항을 만족해야 한다.

· 정상 맥박 범위(경보 범위), 최저 맥박, 최고 맥박, 개인 신상 정보 등 개인별 설정 기능을 지원해야 한다.
· 개인별 측정 기록에 대한 조회 및 저장 기능을 지원해야 한다.
· 측정값 분석에 따른 이벤트 발생시 화면 팝업 기능, 지정된 경보 장치로 경보 사운드 송출 기능, 메시지 전송 기능 등을 지원해야 한다.
· 맥박이상, 배터리이상 및 통신이상 등 이벤트 별 신호를 구별할 수 있어야 한다.
· 맥박 이상 상태 시 레벨에 따른 경보 신호를 구별할 수 있어야 한다.
· 경보 신호의 활성화 및 비활성화 기능을 지원해야 한다.
· 환자의 위치 정보 확인 기능을 지원해야 한다.
· 환자의 맥박계 식별 정보 관리 기능을 지원해야 한다.
· 발생된 경보 내역에 대한 관리 기능을 지원해야 한다. (발생 시간, 맥박 수치, 해제 정보 등 포함)

· 의료진 및 보호자의 메시지 수신기 등록/삭제/변경 기능, 메시지 내용 편집 기능, 우선 순위에 따른 순차적 문자 전송 기능 등을 지원해야 한다.
· 외부 SMS(Short Message System) 전송 시스템과 연동하여 메시지를 전달할 수 있어야 한다.
· 사용자가 정보를 요청하였을 때 각각의 화면에 표시할 수 있도록 해당 웹 페이지를 제공하고, DB에 질의하여 환자의 맥박 데이터 정보를 가져오는 기능을 수행할 수 있어야 한다.

· 의료진이 병원이 아닌 외부에 있을 경우, 원격지 PC에서 접속하거나, 스마트폰을 통해서 환자의 상태 데이터를 모니터링 할 수 있어야 한다.
· 다른 서버와 연동할 수 있도록 Open API를 제공해야 한다.
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