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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件代替GB/T24466—2009《健康信息学 电子健康记录体系架构需求》,与GB/T24466—

2009相比,除结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 增加了术语“授权”“可用性”“医疗保健计划”“临床信息”“临床流程”“电子健康记录”“电子健

康记录架构”“电子健康记录系统”“条目”“医疗专业人员”“医疗服务提供者”“信息模型”“完整

性”“知识模型”“组织机构”“持久化”“策略”“角色”“服务”“工作流”及其定义(见3.4~3.12、

3.14、3.15~3.23、3.25);

b) 更改了术语“电子健康记录”的定义(见3.9,2009年版的3.17);

c) 删除了术语“访问控制”“可确认性”“参与者(医疗系统)”“(电子健康记录)存档”“临床医护人

员”“消费者(与医疗保健服务有关)”“数据整合”“数据确认”“EHR摘录”“EHR系统”“EHR
事务”“面诊”“(护理)片段”“(与EHR有关的)事件”“框架”“医疗保健记录”“抗抵赖性”“患
者”“问题导向(包括议题和条件)”“记录项”“角色”“(医疗保健记录的)第二层应用”“(信息)安
全性”“(过程)状态”“治疗预防措施”及其定义(见2009年版的3.1~3.3、3.5、3.12、3.14~3.16、

3.19~3.25、3.27、3.29、3.30、3.32~3.34、3.36、3.37、3.39、3.41);

d) 删除了EHR体系架构需求框架的详细分类描述(见2009年版的第4章);

e) 增加了“缩略语”“电子健康记录业务目标”的内容(见第4章、第5章);

f) 将“STR1-结构”更改为“临床信息表示要求”,包括健康记录条目的种类、结构、上下文的表示、
记录内链接、数据值的表示、EHRA数据检索和视图、临床流程和工作流的表示和支持(见

6.2,2009年版的5.1);

g) 将“PRO2-过程”整合到“临床流程和工作流的表示和支持”中,并增加了“医疗保健计划”“医嘱

单和服务支持”等细化条款(见6.2.7,2009年版的5.2);

h) 更改了“通信和互操作性要求”,并增加了互操作性标准支持及审计跟踪相关内容(见6.3,2009年

版的5.3);

i) 增加了“公平信息原则”,包括责任、目的识别、同意以及收集、使用、披露、保留限制等要求(见

6.5)。 
本文件修改采用ISO18308:2011《健康信息学 电子健康记录体系架构要求》。
本文件与ISO18308:2011相比,做了下述结构调整:
———术语3.2~3.25依次对应ISO18308:2011中的术语3.3~3.9、3.20~3.22、3.24、3.26、3.31、

3.32、3.36~3.40、3.42、3.44、3.46、3.47及3.52;
———增加了“规范性引用文件”一章;
———5.1.2、6.1.2对应ISO18308:2011中的第2章;
———增加了6.1概述,后续章条号顺延。
本文件与ISO18308:2011的技术差异及原因如下:
———删除了ISO18308:2011中“认证”“代码含义”“代码值”等23个术语及其定义,以符合

GB/T1.1—2020和GB/T20001.1—2024的要求。
本文件做了下列编辑性改动:
———为了符合GB/T1.1—2020的要求,替换术语中已废止的来源文件,更改了部分术语的来源。
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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。
本文件由中国标准化研究院提出并归口。
本文件起草单位:中国标准化研究院、中国人民解放军总医院、中国中医科学院西苑医院、四川大学
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本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2009年首次发布为GB/T24466—2009;
———本次为第一次修订。

Ⅳ

GB/T24466—2026



引  言

  医疗健康领域的标准化是支撑“健康中国”战略实施、推进分级诊疗体系建设、保障医疗服务质量与

安全的核心基础。电子健康档案作为记录个人全生命周期健康与医疗保健信息的核心载体,其架构的

科学性、规范性直接决定了健康信息的互联互通水平、临床应用效能及数据安全保障能力,是实现跨机

构、跨区域、跨层级医疗服务协同的关键支撑。
当前,我国电子健康档案建设已进入规模化推广与深度应用阶段,但仍面临架构不统一导致的信息

互操作性不足、数据安全与隐私保护体系不完善、适配分级诊疗与居家照护等多元场景的灵活性不足等

问题。同时,随着“互联网+医疗健康”、智慧医疗的快速发展,电子健康档案与临床数据中心(CDR)、
个人健康档案(PHR)、国家全民健康信息平台的协同需求日益迫切,亟需通过标准化手段规范架构要

求,破解信息孤岛、数据滥用等行业痛点。
本文件的编制旨在响应我国医疗健康信息化高质量发展的现实需求,以支撑全生命周期健康管理、

整合型医疗服务、公共卫生应急响应为核心目标,确立电子健康档案架构的统一要求。本文件以

ISO18308:2011为基础,充分结合我国分级诊疗政策导向、数据安全与隐私保护的法律要求,以及国家

全民健康信息平台互联互通的技术规范,实现国际标准与国内国情的深度融合。
本文件聚焦电子健康档案架构的核心要素,涵盖临床信息表示、通信与互操作性、伦理与法律、公平

信息原则四大维度,明确了架构应具备的灵活性、安全性、可扩展性,重点解决跨系统数据交换、隐私权

限精细化管理等关键问题。其发布实施将助力实现健康信息在不同医疗机构、不同区域、不同场景间的

安全有序流动,为临床决策支持、公共卫生监测、医学科研创新、健康管理服务等提供坚实的架构支撑,
最终推动医疗保健服务效率提升、质量优化与成本合理控制,切实保障人民群众的健康权益。
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健康信息学 电子健康记录体系架构要求

1 范围

本文件规定了健康信息学电子健康记录(EHR)信息处理、管理和交换的要求。
本文件适用于电子健康记录体系架构的设计与管理。
本文件未规定电子健康记录(EHR)系统在患者护理或其他使用场景下所需满足的全部要求,但本

文件规定的要求有助于此类系统中电子健康记录信息的治理。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

架构 architecture
系统 system
以关于组织和业务语境的逻辑构造和内在联系为基础的一套原则。
注:软件架构是软件设计活动的结果。

[来源:GB/Z28623—2012,3.10]

3.2
审计追踪 audittrail
以时间顺序记录信息系统用户的活动,能如实地重建以前的信息状态。
[来源:ISO13606-1:2019,3.4.2]

3.3
身份认证 authentication
通过安全关联标识符与其认证器来可靠识别安全主体的过程。
[来源:ISO7498-2:1989,3.3.22、3.3.40]

3.4
授权 authorization
授予权限的过程,包括授予访问数据和功能的权限。
[来源:ISO22600-1:2014,3.6]

3.5
可用性 availability
在授权实体要求时可访问和使用的属性。
[来源:ISO7498-2:1989,3.3.11]

3.6
医疗保健计划 careplan
基于(医疗护理主体)评估期间所采集数据的计划,确定了医疗护理需求,列出了为满足这些需求提
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