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我国卫生信息标准体系与应用测评 



  标准应用实施评价 

 推进标准工作的有关考虑 

报告内容 

 互联互通标准情况 
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基础类标准 标准体系表 

管理类标准 

 技术类标准 数据类标准 

数据元与元数据 

代码与编码 

卫生信息模型 医学术语 

卫生信息共享文档 

数据集 

 功能规范 

 技术规范 

传输与交换 

建设指南 测试与评价 运维管理 

“十二五”国家卫生信息标准体系框架 

安全与隐私 

监理与验收 

标识 
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我国卫生信息标准开发情况 

年度 计划数 实际数 发布/报批数 送审数 正在研制数 

2008年 8 10 10 0 0 

2009年 7 7 7 0 0 

2010年 8 8 8 0 0 

2011年 108 129 126 3 0 

2012年 7 50 49 1 0 

2013年 22 37 17 13 7 

2014年 7 7 0 0 7 

合计 167 248 
217 

（不含2007 年4  项） 
17 14 

目前以电子健康档案、电子病历、卫生信息平台以及主要业务系统为重点的 

相关标准规范已制定完成，能够满足当前区域医疗互联互通建设的基本要求 



卫生信息标准 



卫生信息标准 



基于电子病历的医院信息化建设总体设计框架 

电子病历数据标准化 

平台技术架构和 
服务功能的规范性 

交换文档的标准化 

 平台接口规范 

 平台接口 
规范 



医院信息互联互通标准与规范 
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1.中共中央 国务院 《关于深化医药卫生体制改革的意见》（中发〔2009〕6号） 

2.中共中央 国务院 《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划暨实施方案》（国

发〔2012〕11号） 

3.原卫生部 国家中医药管理局《关于加强卫生信息化建设的指导意见》（卫办发 

〔2012〕38号） 

4.原卫生部《病历书写基本规范》（2010年） 

5.原卫生部《电子病历基本规范（试行）》（2010年） 

 

1. WS 445 电子病历基本数据集（第1-17部分） 

3. WS/T XXX 电子病历共享文档规范（第1-53部分） 

4. WS/T 447 基于电子病历的医院信息平台技术规范 

5. WS/T XXX 医院信息平台交互规范 

6.基于电子病历的医院信息平台建设技术解决方案（试行） 

7.国家人口健康信息互联互通标准化成熟度测评工作管理办法 

8.医院信息互联互通标准化成熟度测评方案 

9. WS/T XXX 电子病历与医院信息平台标准符合性测试规范 

政
策
性
文
件 

信
息
标
准 



 基于区域平台的互联互通总体设计 

电子
病历
资源
库 

电子健
康档案
资源库 

1、互联互通（基

础业务、临床业务、医疗
管理、运营管理） 

2、业务协同 

3、 数据资源 

4、平台应用 

人口信
息资源
库 



 基于区域平台的居民健康信息服务平台设计 
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1.中共中央 国务院 《关于深化医药卫生体制改革的意见》（中发〔2009〕6号） 

2.中共中央 国务院 《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划暨实施方案》（国

发〔2012〕11号） 

3.原卫生部 国家中医药管理局《关于加强卫生信息化建设的指导意见》（卫办发 

〔2012〕38号） 

4.原卫生部 《关于规范城乡居民健康档案管理的指导意见》（2009年） 

5.原卫生部 《国家基本公共卫生服务规范》 

1.健康档案基本架构与数据标准（2009年） 

2. WS 365 城乡居民健康档案基本数据集 

3. WS 375.9 疾病控制基本数据集 第9部分：死亡医学证明 

4. WS 376.1儿童保健基本数据集 第1部分：出生医学证明 

5. WS/T XXX 健康档案共享文档规范（第1-20部分） 

6. WS/T 446 基于健康档案的区域卫生信息平台技术规范 

7. WS/T XXX 区域卫生信息平台基本交互规范 

7.基于健康档案的区域卫生信息平台建设技术解决方案（试行） 

8.国家人口健康信息互联互通标准化成熟度测评工作管理办法 

9.区域卫生信息互联互通标准化成熟度测评方案 

10. WS/T XXX 电子健康档案与区域卫生信息平台标准符合性测试规范 

政
策
性
文
件 

信
息
标
准 

区域卫生信息互联互通标准与规范 



提升基层服务能力     构建区域医疗体系 

城乡统筹一体化 

基层医疗卫生信息系统建设 

基药监管 健康档案 健康档案 健康档案 基药监管 健康档案 基本医疗 基药监管 公共卫
生 

公共卫
生 

公共卫
生 

公共卫生 健康档案 基本医
疗 

基本医
疗 

基本医
疗 

基本医
疗 

绩效考核 



业务 

集成 

统一的国家卫生信息标准开发与应用是
全国范围基层医疗卫生信息系统建设工
程顺利推进实施的重要基础和支撑保障 

统一规范的基层医疗卫生信息系统建设 

横向 

互联 

纵向 

监管 

统一
标准 



基层医疗卫生管理信息系统标准化建设 

基层医疗卫生信息标准研制 

国家卫生信息标准体系 

基层医疗卫生信息标准符合性测评 

标准化基层医疗卫生信息系统建设和应用服务模式试点示范 

数据类 
（数据标准） 

技术类 
（功能规范和技术规范） 

管理类 
（测评方案和 
测试规范） 

云计算服
务模式 

分级建设
模式 

基层医疗卫生管理信息系统标准框架 



基层医疗卫生信息系统基本功能规范 

与医保、新农合的接口 

 实现医疗费用的实时结算、即时结报
功能。 

与药采系统的接口 

 实现基本药物从采购到使用全流程的
监管功能。 

与医政管理的接口 

 实现对基层医疗卫生机构服务及运行
情况的有效监测和管理。 

与区域卫生信息平台的接口 

 通过区域卫生信息平台与其它医疗卫
生系统的互联互通与业务协同 

监管接口 

功能结构 



基层医疗卫生信息系统技术规范 



基层医疗卫生信息标准与规范 
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1.中共中央 国务院 《关于深化医药卫生体制改革的意见》（中发〔2009〕6号） 

2.中共中央 国务院 《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划暨实施方案》（国

发〔2012〕11号） 

3.原卫生部 国家中医药管理局《关于加强卫生信息化建设的指导意见》（卫办发 

〔2012〕38号） 

5.原卫生部 《关于规范城乡居民健康档案管理的指导意见》（2009年） 

6.原卫生部 《国家基本公共卫生服务规范》 

1. WS 365-2011 城乡居民健康档案基本数据集 

2. WS/T XXX 健康档案共享文档规范（第1-20部分） 

3. WS/T XXX 基层医疗卫生信息系统功能规范 

4. WS/T XXX 基层医疗卫生信息系统技术规范 

5. WS/T 446 基于健康档案的区域卫生信息平台技术规范 

政
策
性
文
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标
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与
规
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国家卫生和计划生育委员会 

两级远程医疗服务
与监管中心 

三级医疗终端站点 
一个专用网络 
一套应用系统接口 

 

《远程医疗信息系统建设技术指南（2014年版）》 



国家卫生和计划生育委员会 

远程医疗信息系统技术规范 



远程医疗卫生信息标准与规范 

2015/9/11 

1.中共中央 国务院 《关于深化医药卫生体制改革的意见》（中发〔2009〕6号） 

2.中共中央 国务院 《“十二五”期间深化医药卫生体制改革规划暨实施方案》（国

发〔2012〕11号） 

3.原卫生部 国家中医药管理局《关于加强卫生信息化建设的指导意见》（卫办发 

〔2012〕38号） 

4.国家卫生计生委关于推进医疗机构远程医疗服务的意见 

1. WS/T XXX 远程医疗信息系统基本数据集 

2. WS 365 城乡居民健康档案基本数据集 

3. WS/T XXX 远程医疗信息系统基本功能规范 

4. WS/T XXX 远程医疗信息系统技术规范 

5. WS/T XXX 远程医疗信息系统交互规范 

6.远程医疗信息系统建设技术指南（2014年版） 

 

政
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卫生部统计信息中心 

用户卡 

技术规范 

用户卡命令集 

应用规范 

生命周期管理办法 

个人化管理办法 

SAM卡 

技术规范 

命令集 

生命周期管理办法 

密钥 
密钥管理办法 

密钥管理系统技术方案 

居民健康卡 6 类15项标准 

资质

管理 

产品备案管理

办法 

终端 终端技术规范 

产品检

测 

用户卡与终端产品检

测规范 

SAM卡检测规范 

产品检测管理办法 
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医疗健康物联网信息标准体系框架 

基
础
类

感
知
类

传
输
类

应
用
服
务
类

共
性
类

标
识
与
溯
源

医
疗
监
护

健
康
监
护

生
物
制
品
与
药
品
定
位

行业标准

企业标准

X-技术域

Y-业务域

Z-管理域

（注：红色部分为标准项集）

团体标准

国家标准

医
疗
设
备
与
材
料
定
位



物联网共性平台 



2015/9/11 

www.chiss.org.cn 



2015/9/11 



1、项目管理部门（管理用户） 

Demo 

2、项目起草单位（编制用户） 

Demo 

3、标委会委员及专家（审查用户） 

demo 

 

 

 

 

 



  标准应用实施评价 

 推进标准工作的有关考虑 

报告内容 

 互联互通标准开发情况 



    

    

 应用实施/监督管理 

 制定/修订 发布/废止 

标准 

研制 

 标准是标准化活动的产物。 

 

 标准化是制定标准、宣传贯彻   

   标准、对标准的应用实施进行 

   监督管理、根据标准实施情况 

   修订标准的动态活动过程。    

标准 
应用 

标准全程动态管理 

  开展卫生信息标准应用管理的必要性 



 

 

 研究建立一套科学、系统、量化、公正的卫生信息 

   标准化测试技术体系和评价认定管理机制 

促进国家统一标准的应用推广和执行监管 

 检验国家投入的医改卫生信息化重点工程建设质量 

 建立和谐有序的医疗信息化市场环境，保障医改任务 

   的顺利实施 

互联互通标准化成熟度测评重要意义 



验证卫生信息系统建设效果，检验各项标准的贯彻与实施情况； 

测评电子病历和健康档案卫生信息平台（系统）是否符合国家卫
生计生委颁布的有关标准； 

探索一套“以测促用”，推进我国卫生信息标准化 建设，提升互联
互通应用效果的有效方法和机制。 

 制定一套度量方法  

 

建立一套分级评价体系 



先重外、后重内 

公开 

公平 

公正 

多维度分级测评 

定量定性相结合    可重复、可再现 

测试总体设计（四项原则） 



 1～2星级 

 3～5星级 

区域电子健康档案

标准化等级测评 

电子健康档案
管理信息系统 

电子健康档案
与区域卫生信
息平台 

电子病历系统 

（临床信息系统） 

电子病历与 
医院信息平台 

医院电子病历 
标准化等级测评 

测评对象 



数据标准符合性测试方法 
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数据传输接口标准 

数据传输接口标准 



共享（交换）文档测试方法 

数据传输接口标准 





信息平台测试方法 

数据传输接口标准 



产 
品 
合 
标 
测 
试 
 



项 
目 
应 
用  
评 
价 
 



卫生信息标准符合性测试系统 

医院信息平台 

CIS/ 

LIS/RIS 
HIS …… 

区域卫生信息平台 

基础服务 健康档案浏览器 

测试用例库 

应用服务 

测试平台
管理服务 

测试项目
管理服务 

测试连接
管理服务 

PACS …… 

数据符合性 
测试用例库 

共享文档符合性 
测试用例库 

平台符合性 
测试用例库 

服务注
册管理 

消息 
引擎 

共享文
档引擎 

数据标
准校验 

测试系统基础服务层 

系统库 

测试系统库 

测试平台服务接入层 

国家统一的标准符合性测试系统 

卫生管理机构 评测机构 医疗卫生机构 平台管理员 

标准库 

卫生信息标准库 



2013年首批通过国家级测评省市授牌 



2013年首批通过国家级测评医院授牌 
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 2013年测评工作 

涉及8个省（直辖市） 

包括4个区域、 

      6家医院； 

 2014年测评工作 

涉及9个省（直辖市） 

包括15个区域、 

      14家医院； 

 2015年测评工作 

整体推进测评工作， 

覆盖全国24个省份，

涉及15个地市、12家

大型综合医院。 

标准应用测评工作进展 

海南 

黑龙江 

吉林 

辽宁 

河北 

山东 

福建 

江西 
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甘肃 
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四川 
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北京 

天津 
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海南 

黑龙江 

吉林 

辽宁 

河北 

山东 

福建 

江西 

安徽 
湖北 

湖南 

广东 
广西 

上海 

河南 

山西 

内蒙古 

陕西 

宁夏 

甘肃 

青海 

四川 

贵州 

云南 

西藏 

新疆 

江苏 

浙江 

北京 

天津 

重庆 



建立国家、省两级测评工作管理体系 
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开展自评
全面普查 

医改项目
重点测评 

分级管理
强化职能 

建立机制
携手并进 

2015年标准应用测评工作重点 



2015/9/11 

调查范围：全国31个省，区域平台调查范围为省、地市

和区县三级，医院平台调查范围为三级医院。 

时间安排：2015年4－6月完成调查直报，7－8月完成完

成《白皮书》编制，力争在8月全国信息技术大会上发布

《白皮书》主要结果。 

工作要求：委托各省信息中心协助布置和督促。 

一、采用自评估方式开展全面调查摸底， 

编制《2015中国人口健康互联互通信息化建设发展白皮书》 

2015年标准测评工作重点 
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测评范围：44家委预算管理医院 

工作安排：（1）由国家卫生计生委统计信息中心直接负

责测评，编制评估报告； （2）分批支持有条件的委预算

医院开展标准化改造，通过等级测评、创建试点示范。 

二、开展委预算管理医院的平台测评， 

促进与国家卫生计生委平台互联互通 

2015年标准测评工作重点 
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试点范围：在2014年重庆、上海申康2个试点的基础上， 

再增加3个省级管理试点：上海、江苏、辽宁 

工作安排：（1）由国家卫生计生委统计信息中心进行资 

质审查和授权；（2）测评方案、测试规范、测试工具及测 

评管理系统均由国家中心统一制定和管理。 

三、继续推进标准测评分级管理试点， 

以标准测评为抓手，强化信息中心监管职能建设 

2015年标准测评工作重点 

 工作要求： （1） 2015年各省至少完成2个地市级平台

测评任务（每个地市包括1个区域平台和1个医院平台） 

  （2）各试点省指定专门机构和人员、开展基础条件建设 

  （人员培训、专家队伍、地方检测能力等），一年后进 

    行验收并正式挂牌— 

      国家人口健康信息互联互通标准化成熟度测评分中心 

（3）参与制定测评工作分级管理办法。 
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16个试点省的互联互通平台测评 

   （基于电子健康档案、电子病历、门诊统筹管理的基层医疗卫生信息系试点项目） 

    测评任务：各项目试点省的省级平台，1个地市或区县 

    级区域平台。 

17个公立医院改革国家联系试点城市的区域及医院平台测评 

   （公立医院改革国家联系试点城市医院管理信息系统建设项目） 

    测评任务：各项目市的市级平台，1个三级医院平台 

四、开展中央投资医改信息化建设重点项目 

互联互通平台测评，编制发布评估报告 

2015年标准测评工作重点 



  标准应用实施评价 

 推进标准工作的有关考虑 

报告内容 

 互联互通标准开发情况 



卫生信息标准工作 
发展面临巨大挑战 

 长效机制问题 

标准工作是一项具有很强基础性、前瞻性和持

续性的工作，亟需加强长效机制建设。 

现阶段我国卫生信息标准开发、更新维护、应

用推广等运行机制单一落后，缺乏经费来源，

不利于形成稳定的专家团队和基地，不利于建

立我国自主创新、可持续的标准化工作体系。 

                                      标准研发问题 

相比主要发达国家而言，空白点依然较多，在

基础理论与方法研究方面存在较大差距。尤其

缺乏适合我国中西医结合特色的统一的医学术

语、高层次信息模型、信息分类与编码以及信

息传输交换和信息安全标准等 

                                   标准应用问题  

目前标准贯彻主要依靠宣传培训方式，尚未

建立常态化的标准应用推广与监管制度及措

施，不足以强力约束和规范各地卫生信息化

建设。标准应用监管不足，导致无序竞争，

损害医疗机构和患者利益。 



总体目标： 

    建立政府主导制定的标准与市场

自主制定的标准协同发展、协调配套

的新型标准体系，健全统一协调、运

行高效、政府与市场共治的标准化管

理体制，形成政府引导、市场驱动、

社会参与、协同推进的标准化工作格

局，有效支撑统一市场体系建设，让

标准成为对质量的“硬约束”，推动

中国经济迈向中高端水平。 

政府与市场： 

政府主导制定的标准侧重于保基本， 

市场自主制定的标准侧重于提高竞争力， 

政府建立完善配套的新型标准化管理体制。 



培育发展团体标准： 

在标准制定主体上，鼓励具备相应能力的学会、协会、商会、联合

会等社会组织和产业技术联盟协调相关市场主体共同制定满足市场

和创新需要的标准，供市场自愿选用，增加标准的有效供给。 

放开搞活企业标准： 

企业根据需要自主制定、实施企业标准。鼓励企业制定高于国家标

准、行业标准、地方标准，具有竞争力的企业标准。建立企业产品

和服务标准自我声明公开和监督制度，逐步取消政府对企业产品标

准的备案管理，落实企业标准化主体责任。鼓励标准化专业机构对

企业公开的标准开展比对和评价，强化社会监督。 



改革的三个实施阶段： 

第一阶段（2015-2016年），改革试点。 

    —开展企业产品和服务标准自我声明公开和监督制度改革试点。企

业自我声明公开标准的，视同完成备案。（2015年12月底前完成） 

第二阶段（2017-2018年），新型标准体系的过渡。 

    —企业产品和服务标准自我声明公开和监督制度基本完善并全面实

施。（2017年完成） 

第三阶段（2019-2020年），基本建成新型标准体系。 

    —理顺并建立权威的强制性国家标准管理体制。（2020年完成） 

  —政府主导制定的推荐性标准限定在公益类范围，形成协调配套、

简化高效的推荐性标准管理体制。（2020年完成） 

  —市场自主制定的团体标准、企业标准发展较为成熟，更好满足市

场竞争、创新发展的需求。（2020年完成） 



信息学会->产业技术创新联盟 

国家卫生计生委信息标准
专业委员会 

中国卫生信息学会
卫生信息标准 
专业委员会 

合作开发 

    指导 

智慧卫生产业 
技术创新联盟 

    团体标准 国家标准 

试用、立项、报批 

成果转化 

—支持卫生标准开发和应用 

参考国际经验，政府主导和引导，社会各界广泛参与 



国家卫计委统计信息中心 
国家级重点实验室 

无锡 

医疗物联网研究院 

四川 

医疗健康大数据研究院 

57 

浙江  

数字医疗卫生研究院 

积极整合优势资源 加强国家级标准研究基地建设 
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1. 基本工作要求：    统一方法、统一平台、统一管理 

 

2. 完善国家卫生信息标准网功能 

①开放地方扩展标准管理 

②完善测评分级管理模块 

③建设标准资源库 

 

3. 编制《国家人口健康信息互联互通标准化应用指南》 

 

4. 推进建立与省级工作联系机制 

①分级管理试点省明确专职人员，其它省明确联络员。 

②试行专家责任制，建立日常工作联系机制。 

 

对地方开展标准工作的考虑 
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谢 谢 ！ 


