《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》
国家标准编制说明
一、工作简况
（一）任务来源
本标准的制修订由中国标准化研究院提出，经国家标准委批准，于2023年8月6日正式列入2023年度国家标准制修订项目计划，项目计划号为20230880-T-424，项目名称为《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》。本标准修改采用ISO 1828:2012 “Health informatics—Categorial structure for classifications and coding systems of surgical procedures”。
（二）本标准制定目的和意义
在我国，三级甲等医院基本上按照自身需求研发了独立的医院信息系统。但是由于开发商不同、数据标准不同导致了这些医院信息系统之间无法实现数据的传输、交换和共享，导致形成了越来越多的信息孤岛，而患者却无法拿到老百姓在就医过程中不得不个人完整的电子病历，使得重复检查、重复诊断等问题。
术语系统是一个涉及多个阶段和功能的集合，旨在管理和维护特定专业领域中的专业词汇。外科手术术语系统作为医院信息系统的一个重要组成部分，存在数量众多且不统一，目前没有形成规范性指导，严重阻碍了健康信息的数据融合、汇交和统计分析。本标准的制定可以推动健康信息的交互效率，促进外科手术术语的统一和。由于外科手术涉及复杂的操作和术语，不同的医生、医院或系统可能使用不同的术语来描述相同的手术过程或操作。制定标准化的外科手术术语系统可以使健康数据在不同的信息系统之间更加一致，减少信息传递中的误解和错误，提高信息交流的准确性和效率。
其次，促进健康信息技术的发展。健康信息技术在医疗健康领域的应用越来越广泛，标准化的外壳手术术语系统可以为健康信息系统的设计和开发提供参考和指导。通过遵循统一的术语标准，可以实现不同信息系统之间的互操作性，方便数据的交换和共享，推动健康信息技术的发展和创新。
因为外科手术术语系统已针对不同目的得到了广泛应用。例如，作为计算机化医疗记录的组成部分，外科手术术语系统可被用于出院病案首页和临床研究、同行评审、质量保障、报销、工作量评估、资源管理、使用情况比较、公共卫生管理和流行病学调查。与疾病诊断不同，国际疾病分类（International Classification of Diseases，ICD）是一项公认的事实标准，而外科手术编码系统的数量至少与发达国家的数量相同，但每个国家通常会有针对不同用途或不同外科学科的多个编码系统。另一方面，大多数国家由于没有术语系统或不能使用其他国家的术语系统，从而阻碍了有意义的健康信息的交互（如用于国际统计比较）。
综上所述，本标准的制定与实施，将会推动外科手术术语系统的一致性，保障数据可融合、汇交和统计分析。
为此，本标准针对外科手术术语系统的业务应用需求和标准化需求临床诊疗数字化的业务需求，开展外科手术术语系统分类结构的最小特征和支持外科手术在不受语言影响的情况下的互操作性、可比性和有意义的信息交换，为实现临床诊疗精准化与标准化、提高外科手术数字化和智能化以及外科手术临床诊疗水平提供支持。
（三）主要工作过程
3.1成立起草组，确定标准框架，完成标准草案稿的修改完善
[bookmark: _Hlk162021114]2023年8月6日，国家标准化管理委员会正式下达本标准的制修订任务。随后，在中国标准化研究院的组织下成立了以中国人民解放军总医院、中国标准化研究院、北京航空航天大学等单位为核心的标准起草组。因为本标准是修改采用国际标准，所以起草工作组前期对ISO 1828:2012《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》进行了认真的翻译校对和研究，并组织专家对国际标准中引用到的标准和技术文件逐一进行了查阅和研究，并于2024年3月初步确定了本标准的草案稿。
3.2 确定标准草案并形成征求意见稿
2024年4-5月，标准起草组在标准草案稿的基础上，多次组织标准起草组对标准技术内容进行反复校对研讨。同时，采用召开研讨会形式，邀请业内专家对标准内容进行讨论和校对，并提出相应的修改意见和建议。标准起草组在广泛听取业内专家意见，并经过多次研讨、修改后，于2023年6月3日形成了标准的征求意见稿。
二、国家标准编制原则和确定国家标准主要内容的论据
（一）编制原则
本标准遵循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》和GB/T 1.2-2020《标准化工作导则  第2部分：以ISO/IEC标准化文件为基础的标准化文件起草规则》的要求，采用翻译法修改采用ISO 1828:2012《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》。
（二）标准确定论据
本标准修改采用ISO 1828:2012《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》，结合我国需求，对标准做了以下调整：
本文件与ISO 1828:2012相比做了下述结构性调整：
——	增加了5.1；
——	将ISO 1828:2012的5.1~5.5调整为本文件的5.2~5.6；
——	删除了ISO 1828:2012的附录B和附录C。
本文件与ISO 1828:2012的技术差异及其原因如下：
——	修改了第1章范围（见第1章，ISO 1828:2012的第1章），以适应我国国情。
本文件做了下列编辑性改动：
——	删除了附录B和附录C。
（三）标准主要内容
本文件规定了外科手术术语系统分类结构的最小特征和支持外科手术在不受语言影响的情况下的互操作性、可比性和有意义的信息交换。
本文件适用于所有外科学科的外科手术术语系统。它仅包括ISO 1087-1:2000中定义的外科手术术语系统的术语部分。
本文件的适用对象是：
——	参与制定或维护外科手术术语系统的组织，该术语系统为国家或国际层面上的多用途术语系统；
——	开发和维护软件工具的组织，这类软件工具是用于形成临床自然语言表达分析、生成并映射到现有的主要外科手术术语系统。
本文件是可用于计算机应用和电子病历的组成部分。
本文件不适合临床医生或医院管理人员使用。本文件的目的不是为了使最终用户的术语系统标准化，也不会与国家实践和语言中的概念系统相冲突。
本文件的核心内容主要包括以下几个方面：
前言
引言
1  范围
2  规范性引用文件
3  术语和定义
4  外科手术术语系统分类结构描述
4.1  概述
4.2  设定分类结构的术语系统目标
4.3  类
4.4  表述“关系”的列表
5  域约束要求
6  UML图
附录A（资料性）  ISO 17115:2007中2.7术语系统给出的定义
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[bookmark: _GoBack]三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
本标准的技术内容不涉及试验验证的要求，通过本标准的实施将能够解决外科手术属于系统的分类结构，优化临床决策支持系统，推动外科手术数字化和智能化发展。
四、采用国际标准和国外先进标准的程度
本标准修改采用ISO 1828:2012《健康信息学  外科手术术语系统分类结构》。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本标准符合国家现行法律、法规、规章和强制性国家标准的要求。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准在制定过程中未出现重大分歧意见。
七、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议
本标准建议作为推荐性标准发布实施。
八、贯彻国家标准的要求和措施建议
本标准作为推荐性标准，建议首先利用学术会议、微信、微博等各种新媒体，加大宣传力度，为标准的实施营造良好的社会氛围。其次在有影响力的医疗机构中应用实施。同时，将实施过程中出现的问题和好的改进建议反馈给标准起草组，以便未来对本标准的继续修订和完善。
九、废止现行有关标准的建议
本标准不涉及对现行标准的废止。
十、其他
无。


国家标准起草组
2024年6月3日
