
                                 

我国卫生信息标准体系建设及 

标准符合性测试 
                                                 

信息标准处    董方杰 

         2014年10月 

国家卫生计生委统计信息中心 



提 
纲 

Contents 

从标准到标准化 

我国卫生信息标准发展现状 

标准符合性测试 



从标准到标准化 

以获得最佳秩序 
为目的 

标   准 

标准是为了在一定的范围
内获得最佳秩序，经协商
一致制定并由公认机构批
准，共同使用的和重复使
用的一种规范性文件。 

——GB/T 20000.1-2002 

A standard is a document, 

established by consensus that 

provides rules, guidelines or 

characteristics for activities 

or their results. 

——ISO/IEC Guide 2:2004 

由公认权威机构 
批准发布 

以科技成果和经验总结 
为内容 

以重复性事务 
为对象 

以协商一致 
为制定原则 

在一定范围内 
共同实施 

6大要义 

以获得最佳秩序 
为目的 



卫生信息标准 

为医学信息产生、信息处理及信息管理等信息工作制定的各类 

规范和行动准则，涉及整个医学事务处理过程。 

卫生 
信息 1 2 3 4 

在卫生事务处理过程中，信息采集、传输、交换和利用时所采用的标准  

从标准到标准化 
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 卫生信息标准化：是卫生信息标准应用的一个政策

实施过程，这个过程分为确定目标、选择标准、标

准的融合与测试、标准软件产品认证和标准化软件

应用过程等阶段。 

 卫生信息标准化是融合现有各种标准应用，实现信

息共享和互操作性目标的过程。 

 

卫生信息标准化 

从标准到标准化 
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场景
分析 

标准
选择 

标准
合成 

符标
产品 

应用
推进 

从标准到标准化 

从标准到标准化 

活动是编制、发布和实施
标准的过程。 

目的是在一定范围内获得
最佳秩序。 
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发展历程 

我国卫生信息标准发展现状 

2001－2005 2006－2010 2011－2015 

主要学习了解国际国内先进经验和
发展动态，开展课题研究，探索建
立我国卫生信息标准化适宜技术和
方法 

初步建立国家层面卫生信息标准管理
组织，确立了卫生信息标准工作的重
点方向和体系框架，围绕改革需求制
定了一批有较高质量、较高科技水平
的标准成果 

进一步健全完善卫生信息标准体系和
组织体系，加强科学研究，理清卫生
信息标准工作的目标和重点，推进建
立具有中国特色、富有创新的卫生信
息标准科学发展格局 

  探索研究、积累经验 

快速发展、巩固创新 

 规范管理 、重点突破 

全国卫生信息化发展规划纲要（2003－       
  2010年） 
国家卫生信息标准基础框架及技术指南 
中国医院信息系统基本数据集标准 
中国公共卫生信息系统基本数据集标准 
中国妇幼保健信息系统标准 
社区卫生服务信息系统标准 

第五届卫生标准管理委员会下增设卫生信息 
   标准专业委员会 
制定统一标准化方法和标准描述规范 
健康档案和电子病历基本架构与数据标准 
区域平台和医院平台技术解决方案 
主要业务应用系统数据集标准 

卫生部统计信息中心新成立信息标准处 
根据医改需要提升标准开发速度和广度 
重点加强了区域卫生信息化急需的数据交换标准 

   和中央投资重点业务系统建设技术规范的研发 
编制《“十二五”卫生信息标准工作重点及实施 

   方案》 



组织管理框架 

我国卫生信息标准发展现状 

国家卫计委 
法制司 

卫生部统计 
信息中心 

相关业务司局 信息标准 
专业委员会 

信息标准处 

卫生部卫生
监督中心 

国家卫生标
准委员会 

信标委秘书处 



标准体系架构 

我国卫生信息标准发展现状 

基础类标准 
标准体系与 
技术指南 

管理类标准 

 技术类标准   数据类标准 

数据元 

分类与编码 

卫生信息模型 医学术语 

共享文档规范 

数据集 

 系统功能规范 

 系统技术规范 

信息安全规范 

 

测试与评价 监理与验收 

 
 
隐私保护规范 

 

 不同国家、不同组织的卫生信息标准分类不同，反映

了特定的分类目的和卫生信息标准发展的进程 

 借鉴国际及发达国家标准组织经验，提出我国卫生信

息标准体系框架，并在发展过程中逐步完善 



标准体系架构 

我国卫生信息标准发展现状 

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 

217 
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  标准研发问题 

  标准应用问题  

  长效机制问题 

•标准空白点较多 

•在基础理论与方法研究方面存在不足 

•缺乏适合我国中西医结合特色的系列标准 

• 标准应用情况各地差异巨大 

• 各地卫生信息化建设规范性和约束力不足 

• 缺乏常态化的标准应用推广与监管制度 

• 卫生信息标准开发、更新维护、应用推广等均缺

乏专项投入 

• 卫生信息标准专业人才和专家稀缺 

• 标准审批、颁布流程时间长、效率低 

卫
生
信
息
标
准
工
作 

面
临
挑
战 

我国卫生信息标准发展现状 
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我国卫生信息标准发展现状 

以互联互通
和信息共享
为突破口 

  宣传培训与追踪调查 
 标准测评与应用监管    
政产学研用协同发展 

建立健全组织管理体系 
逐步建立良性运行机制 
加强理论方法及政策研究 

自上而下与
和自下而上 
相结合 

深化医改 
信息化 

工作思路 
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标准符合性测试 

卫生信息
互联互通
标准化成
熟度测评 

区域医疗
标准符合
性测试 

远程医疗
标准符合
性测试 

DICOM标
准符合性
测试 

… … 
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电子
健康
档案
数据
标准 

电子
病历
数据
标准 

基于健康
档案的区
域卫生信
息平台技
术规范 

基于电子
病历的医
院信息平
台技术规
范 

电子健康档案与区域卫生信息
平台标准符合性测试规范 

电子病历与医院信息平台 
标准符合性测试规范 

电子健康档案标准化成熟度 
等级测评方案 

电子病历标准化成熟度等级 
测评方案 

测试规范 

测评方案 

电子健康档案和电子病历 
标准符合性测试平台  测试平台 

电子健康档案与区域卫生信息
平台标准化建设试点示范 

电子病历与医院信息平台 
标准化建设试点示范 

卫生信息互联互通验证 
演示平台（国家重点实验室） 

试点示范 卫
生
信
息
标
准
化
成
熟
度
等
级
测
评
管
理
办
法 

其他卫
生信息
标准 

国
家
卫
生
信
息
互
联
互
通
标
准
体
系 

规范性
依据 

电子健
康档案
共享文
档规范 

电子
病历
共享
文档
规范 

标准符合性测试 
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卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

 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） 

 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） 

 中华人民共和国标准化法及实施条例 

 电子健康档案和电子病历基本数据集 

 电子健康档案和电子病历共享文档规范 

 区域卫生信息平台和医院信息平台技术规范 

 电子健康档案和电子病历信息标准符合性测试规范 

 卫生部《病历书写基本规范》（2010年） 

 卫生部《电子病历基本规范（试行）》 

（2010年） 

 卫生部《国家基本公共卫生服务规范

（2011年版）》 

 卫生部《卫生标准管理办法》 

 《卫生信息标准化成熟度等级测评管理办法》 

 《卫生信息标准符合性检测机构管理办法》 

 

法律法规及政策 信息标准 

业务规范 管理办法 

测评依据 



卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

测评原则 

相关标准、规范、测评方法、评级标准公开；规则、要求平等；
符合 条件的第三方测评机构保证工作规范、公正。 

通过对数据、文档、平台等不同层次的标准化建设和应用效果
结合不同的测试、测评方法进行综合测评，确保测评内容全面，
结果客观、真实、可靠。 

测评的方法、测试用例、测试流程对于不同的测试机构和被测机
构均可重复实施。 

用相同的方法多次测试相同的内容，所得的测试结果应该是相同
的，确保测试结果的可再现性。 

使用测试工具获得客观的测试结果，定量分析测试实际结果中
各个指标的完成情况，依据评级方法，由专家组定性分析，确
定相应等级。 

公开、公平、
公正 

多维度 
综合测评 

定量和定性 
结合 

可重复性和可
再现性 



卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

测评对象 

 1～2星级 

 3～5星级 

区域卫生信息 
标准化成熟度测评 

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 

医院信息 
标准化成熟度测评 



卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

测评内容 

 
 

三个层面 

信息平台 

技术规范 

共享文 

档规范 

数据集 

标准 数据资源 

标准化建设情况 

互联互通 

标准化建设情况 

基础设施建设情况 

互联互通应用效果 



医院信息互联互通标准化成熟度测评 

1级 

2级 

3级 

5级 

4级 

医疗机构 医疗机构 医疗机构 

医疗机构 

医疗机构 

医疗机构 

医疗机构 

有电子病历数据库且部分符合电子病历 
   基本数据集部颁标准 
有电子病历共享文档且部分符合部颁标准 
医院信息平台部分符合部颁标准要求 
临床信息系统接入医院信息平台， 并通过    
   共享文档传输交换电子病历数据，初步实 
   现科室间的业务协同和管理决策支持 

有电子病历数据库且完全符合电子病历基本 
   数据集部颁标准 
有电子病历共享文档且完全符合部颁标准 
医院信息平台完全符合部颁标准要求 
院内各业务应用系统统一接入医院信息平台，       
   通过共享文档传输交换电子病历等数据，完全     
   实现科室间的业务协同和管理决策支持 
完全实现基于区域卫生信息平台的跨记过业务 
   协同和互联互通（院内和区域实现字典和术语的统一） 

住院电子病历符合基本数据集   
   标准 
尚无门诊电子病历 

住院电子病历符合基本数据  
   集标准 
门诊电子病历符合基本数据 
   集标准 
尚无医院信息平台 
    

有电子病历数据库且完全符合电子病历基本 
   数据集部颁标准 
有电子病历共享文档且完全符合部颁标准 
医院信息平台完全符合部颁标准要求 
院内各业务应用系统统一接入医院信息平台，       
   通过共享文档传输交换电子病历等数据，完全     
   实现科室间的业务协同和管理决策支持 
初步实现基于区域卫生信息平台的跨记过业务 
   协同和互联互通（基础信息） 
 



测
评
管
理
系
统 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

自评 

测试申请 

实验室送检 

实验室测试 

现场测试 

自评表 

申请材料 

测试报告 专家评分表 

专家组意见表 

被测机构 检测机构 

文件审查 

现场查验 

评级 

专家组 管理部门 



  测评工作第一批试点成果 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

       验证完善了以电子健康档案和电子病历为核心的区域和医院信

息互联互通国家标准，开发了具有自主知识产权的卫生信息互联互

通标准符合性测试规范、测评方案和测试系统，初步建立了一批具

有代表性的区域和医院互联互通试点示范工程，为下一步更大范围

的促进信息标准应用，实现互联互通奠定了基础。 



2014年测评工作试点范围 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

分级管理 
重庆市卫生计生委 

上海申康医院发展中心 

区域测评 

广东省卫生厅 

云南省卫生厅 

江苏省金坛市卫生局 

安徽省芜湖市卫生局 

湖南省湘潭市卫生局 

医院测评 

北京协和医院 

中南大学湘雅三医院 

中国医科大学附属第一医院 

北京大学人民医院 

吉林市中心医院 

重庆医科大学附属大学城医院 

杭州市第一人民医院 



  测评工作展望 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

 

 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11个区域、 

      13家医院； 

 2015年测评工作 

整体推进测评工作， 

力争覆盖全国各省。 



测评工作展望 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

建
立
国
家
省
两
级
测
评
工
作
管
理
体
系 



测评工作展望 

卫生信息互联互通标准化成熟度测评 

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 
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国家卫生计生委统计信息中心 


