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《住院病案无纸化归档系统建设规范》（征求意见稿）

编制说明

一、项目背景和必要性

住院病案无纸化归档系统是实现住院无纸化归档的重要部分。通

过建设无纸化归档系统，推动医院其他业务系统的信息化改造和升

级，实现医院信息的全面整合和优化。不仅提高医院的工作效率和服

务质量，还为医院的可持续发展提供有力支持。

对住院病案无纸化归档系统建设进行规范，不仅满足政策法规要

求、提升系统建设效率、保障病案信息安全、促进医疗信息共享，还

可以推动医院信息化建设。医疗机构高度重视住院病案无纸化归档系

统的建设规范，能在一定程度上确保医疗信息系统文书、生成、上传

等功能、接口保持统一性、通用性，让系统建设投入与医疗数据应用

发挥更大的效益。

二、工作简况

（一）任务来源

2024年 5月___日广东省健康医疗大数据标准工作组第五批标准

编写征集并组织启动《住院病案无纸化归档系统建设规范》团体标准

研制工作。本标准由中山大学附属第一医院牵头，深圳凯瑞康德科技

有限公司、中山大学附属口腔医院、中山大学孙逸仙纪念医院、广东

省中医院、广州医科大学附属番禺中心医院、北京大学深圳医院、阳

江市人民医院、东莞市第六人民医院、暨南大学附属顺德医院、深圳



市儿童医院、东莞市卫生统计信息中心、广州市番禺区卫生健康局、

广东省农垦中心医院、广州市黄埔区人民医院、清远市中医院、 江

门市中心医院、深圳市圣格灵科技有限公司、长沙兰软信息科技有限

公司、广州灏景信息科技有限公司、广东省卫生经济学会等单位共同

起草。2024 年 11 月该项团体标准由广东省卫生经济学会正式发文发

布立项公告。

（三）项目主要工作过程

1.标准草案形成阶段

2024 年 5 月至 2024 年 8 月，在中山大学附属第一医院与深圳凯

瑞康德科技有限公司牵头组织下，中山大学附属口腔医院、中山大学

孙逸仙纪念医院、广东省中医院、广州医科大学附属番禺中心医院、

北京大学深圳医院、阳江市人民医院、东莞市第六人民医院、暨南大

学附属顺德医院、深圳市儿童医院、东莞市卫生统计信息中心、广州

市番禺区卫生健康局、广东省农垦中心医院、广州市黄埔区人民医院、

清远市中医院、 江门市中心医院、深圳市圣格灵科技有限公司、长

沙兰软信息科技有限公司、广州灏景信息科技有限公司、广东省卫生

经济学会等单位的专家成立了标准编制工作组，制定了编制工作计

划，明确了各阶段工作进度安排，标准工作组梳理了相关技术资料、

标准及国家法律法规，并于 2024 年 8月底形成了标准初稿。

2、标准征求意见稿形成阶段

2024 年 11 月，标准工作组在广州召开了第五批标准编写专家研

讨会，会上编制工作组针对标准相关技术背景及实际情况需求进行了



充分的探讨和交流，并对标准框架内容的科学性、可行性和适用性逐

条展开讨论并提出修改意见。会后，标准工作组对会议意见进行了整

理和分析，经过多次内部讨论，修改完善形成了标准征求意见稿。

三、标准编制原则、主要内容及确定依据

（一）标准编制原则

（1）遵循国家有关政策、方针、法规和规章；

（2）标准格式严格按照 GB/T 1.1 的要求进行编写；

（3）注重标准的适用性。结合我国实情，充分参考国家相关政

策方针、国家标准、行业标准的要求，考虑其与国家政策方针、相关

标准相协调；

（4）注重标准的科学性和可操作性。广泛调研掌握目前健康医

疗信息重要数据识别和管理指南实际技术水平和使用情况，以满足标

准相关需求方为指导思想，将对使用方有影响的技术内容和技术因素

进行规范。

（二）标准主要内容及确定依据

《住院病案无纸化归档系统建设规范》主要内容包括标准的使用

范围、规范性引用文件、术语和定义、缩略语、系统功能规范、接口

服务建设规范、数据集规范、信息安全管理及数据存储管理等；同时，

通过附录形式对数据集规范、接口服务规范做出示例。

1、范围



本标准拟对住院病案无纸化归档系统的功能、接口、数据集、信息安全及存储提供建设

规范，依据相关法律法规、政策文件、国家标准中关于住院病案无纸化归档的有关规定，分

析住院病案无纸化归档系统的功能属性、系统交互和主要应用场景，提出与国际标准接轨、

适合本国国情、具有可操作性的病案数据归档的安全性、完整性与可靠性的建设规范，为医

疗机构的住院病案无纸化归档系统的建设提供规范指导。

本标准适用于指导医疗机构住院病案无纸化归档系统的实施，也可供医疗机构的住院病

案无纸化归档系统应用和管理提供指导。

2、规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本

适用于本文件。凡是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。

《中华人民共和国档案法》

《中华人民共和国保守国家秘密法》

《中华人民共和国网络安全法》

《中华人民共和国电子签名法》

《中华人民共和国个人信息保护法》

《信息安全技术—网络安全等级保护基本要求》

《电子档案管理办法（国家档案局22号令）》

《医疗机构病历管理规定》

GB/T 25064-2010 信息安全技术 公钥基础设施 电子签名格式标准

GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

ISO/IEC 27001：信息安全管理体系要求

ISO/IEC 27002：信息安全最佳实践准则

ISO 15489：信息与文献管理 记录管理国际标准

WS/T XXX.X-2020（所有部分） 医院信息平台交互规范

3、术语和定义

本部分主要对病案归档、质控等流程、归档系统具体功能、电子

签名、数据加密以及相关缩略语等进行了定义。

4、系统功能规范



5、接口服务建设规范

6、数据集规范



7、信息安全管理及存储管理

四、与国内外法律、法规和标准相关情况的说明

关于住院病案无纸化归档系统建设的相关标准及规范，目前已发布的比较少，查到类似



的有江苏省地方标准《电子病案归档系统基本功能规范》，该标准从病案收集、管理、存储、

利用等几个方面，规定了电子病案归档系统基本功能及其数据规范，更多的是从病案管理的

角度进行阐述。

本次拟定的标准《住院病案无纸化归档系统建设规范》，阐述了住院病案无纸化归档系

统功能规范、接口规范及数据集规范，是从业务流程无纸化管理到病案无纸化归档管理的角

度，重点关注业务流程规范、病案存储规范及病历完整性校验等环节，进行全流程无纸化管

理。

国外有 2009 年美国通过了《健康信息技术促进经济和临床健康法案》（HITECH Act），

鼓励医院和医疗机构采用电子健康记录（EHR）系统。

五、其他需要说明的问题

本标准技术内容不涉及专利。

本标准技术内容是推荐性，并作为团体标准发布，本标准在发布

后即开始实施。

标准编制工作组

2024年 11月
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