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GB/T 48666—2026

前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家密码管理局提出并归口。

本文件起草单位：国家卫生健康委统计信息中心、中国电子技术标准化研究院、中国医学科学院阜

外医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、南京鼓楼医院。

本文件主要起草人：舒婷、赵韡、刘贤刚、董建、夏霁、李红霞、陈亚军、袁靖、林劼、张静、王凯、褚丹奇、

胡伟国、杨郁青、赵艳、苏逸飞、鲍瀛、白松涛、韩志国、王雷、郑艳方、张鹏、林佳乔、申建刚。
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GB/T 48666—2026

引 言

电子病历是电子文件在医疗卫生行业应用的主要形态。该行业亟需将分散存储于各业务系统中

的高价值电子病历数据，转换为符合国家档案管理要求、具备技术中立性且便于交换的电子病历，以实

现其长期保存和利用。这些文件在脱离操作系统、数据库和业务信息系统等运行环境后，仍能保持其

真实性、完整性，并具备长期可读、可理解和可用的特性。

电子文件作为信息载体，可支撑电子病历数据在异构信息系统之间的流通交换。通过以电子文件

形式交付、流转和再加载数据，能够实现分散医疗数据的有效共享与融合利用，同时为系统间的数据交

换与应用提供信任凭证。本文件提出了一种以文件为纽带连接医疗卫生行业异构信息系统的新框架，

一方面借助版式文档提升阅读便利性，另一方面通过文件中的结构化数据更好地对接计算机处理。倡

导医疗机构各类业务信息系统在业务流程中生成可携带、可交付的电子文件，更好地支持医疗数据跨

机构流转，保障患者和相关用户的数据权利。各类需求方通过归集和整合这些电子病历，实现医疗机

构内部、机构之间乃至区域医疗联合体的数据整合和利用。
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电子病历版式文档技术要求

1　范围

本文件提出了电子病历的应用参考框架，并规定了电子病历版式文档的总体要求，以及基础格式、

医疗应用、安全和软件等要求。

本文件适用于指导医疗信息系统生成、存储和处理电子病历版式文档，也适用于电子病历的归档

和共享应用。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。

GB 18030　信息技术　中文编码字符集

GB/T 33190　电子文件存储与交换格式　版式文档

GB/T 33560　网络安全技术　密码应用标识

GB/T 35275　网络安全技术　SM2 密码算法加密签名消息格式

GB/T 38540　信息安全技术　安全电子签章密码技术规范

GB/T 42133　信息技术　OFD 档案应用指南

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1　
文件　records
组织或个人在履行法定义务或办理业务过程中生成、接收并作为凭证保存的信息。

3.2　
电子文件　electronic records
通过计算机等电子设备生成或办理的文件。

3.3　
版式文档　fixed⁃layout document
呈现效果固定、独立于软硬件环境的文档形态。

注 1： 版式文档在各类屏幕、打印机等设备呈现效果一致。

注 2： 开放版式文档（OFD）是一种版式文档格式标准。

3.4　
病历　medical record
医疗机构的医务人员在门诊、住院患者临床诊疗和指导干预等医疗活动过程中形成的，记录服务

对象的基本信息、病情、病史、检查检验、诊断、处方、治疗、护理等过程或结果信息的文件。

注： 病历归档后称为病案。
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