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卫生档案管理制度与法规研究

高宇

（河北省承德市中心血站，河北  承德  067000）

【摘　要】卫生档案是医疗卫生工作中非常重要的信息资料，对于医疗卫生工作的开展具有重要的意义。
卫生档案管理制度是指卫生档案的收集、整理、保存、利用等方面的管理规定。我国卫生档案管理制度的法律
法规主要包括《中华人民共和国卫生法》、《卫生档案管理办法》、《医疗机构管理条例》和《个人信息保护法》
等。卫生档案管理制度的实施情况较好，但存在一些问题，如管理混乱和信息泄露等。因此，需要加强卫生档
案管理制度的宣传和培训，完善卫生档案管理制度的法律法规，并推进卫生档案信息化建设等措施。
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卫生档案是医疗卫生工作中非常重要的信息资

料，包括个人基本信息、病史、诊疗记录、检查检验

结果、用药情况、手术记录、出院小结等内容，对于

医疗卫生工作的开展具有重要的意义。卫生档案管理

制度是指卫生档案的收集、整理、保存、利用等方面

的管理规定，是保证卫生档案的完整性、准确性、安

全性和保密性的重要保障。本文将对卫生档案管理制

度与法规进行研究，以期提高卫生档案管理的水平，

保障人民群众的健康权益。

一、卫生档案管理制度的概念及意义

（一）卫生档案管理制度的定义

卫生档案管理制度是卫生行业中非常重要的制

度之一，它是为了规范卫生档案管理行为，保障卫生

档案的安全、完整、准确和合法性而制定的一系列规

章制度和管理程序。卫生档案管理制度的目的是为了

保护患者的隐私权，确保医疗机构和医护人员的合法

权益，提高卫生信息的质量和可用性，促进医疗卫生

事业的发展。卫生档案管理制度主要包括卫生档案的

建立、保存、查询、使用、归档、销毁等方面的规定。

卫生档案的建立要按照规定的程序和标准进行，包括

患者的个人信息、诊疗过程、医疗结果等内容。卫生

档案的保存要有专门的人员负责，采用安全可靠的方

式进行存储和备份，确保档案的完整性和可追溯性。

卫生档案的查询和使用要严格控制，只有经过授权的

人员才能查阅和使用，避免随意泄露患者的隐私信

息。卫生档案的归档和销毁要按照规定的程序进行，

确保档案的长期保存和安全销毁。

（二）卫生档案管理制度的意义

卫生档案是医疗机构的重要资料，是医疗质量管

理的重要依据，对保障公民健康权益、维护医疗机构

的声誉和信誉具有重要意义。卫生档案管理制度的建

立和实施，可以达到以下几个方面的意义，规范卫生

档案管理行为，保障卫生档案的安全、完整、准确和

合法性。卫生档案管理制度的建立可以规范医务人员

和卫生档案管理人员的行为，明确卫生档案的管理程

序和要求，确保卫生档案的安全、完整、准确和合

法性，防止卫生档案的遗失、损毁或被篡改，保障

公民的健康权益。提高卫生档案管理的效率和质量。

卫生档案管理制度的建立可以规范卫生档案的建立、

保存、查询、使用、归档、销毁等方面的流程和要求，

提高卫生档案管理的效率和质量，减少卫生档案管理

过程中的错误和纠纷，提高医疗机构的服务质量和医

疗水平。加强卫生档案的利用和共享。卫生档案管理

制度的建立可以规范卫生档案的利用和共享，鼓励医

务人员和研究人员使用卫生档案开展医学研究和教

育，促进医疗卫生事业的发展和进步。保障医疗机构

的声誉和信誉。卫生档案管理制度的建立可以保障

医疗机构的声誉和信誉，树立医疗机构的良好形象，

提高公众对医疗机构的信任和满意度。

二、我国卫生档案管理制度的法律法规

我国卫生档案管理制度是指对个人卫生档案的

管理和保护的一系列规定和制度。其法律法规主要包

括《中华人民共和国卫生法》、《卫生档案管理办法》、

《医疗机构管理条例》和《个人信息保护法》等。《中

华人民共和国卫生法》是我国卫生领域的基本法律，

于 2009 年 5 月 1 日正式实施。该法明确规定了卫生

档案的内容、管理和保护等方面的要求。其中，对于

卫生档案的保密性和使用范围作出了明确规定，旨

在保护个人隐私和信息安全。《卫生档案管理办法》

是卫生部于 2005 年颁布实施的文件，详细规定了卫

生档案的建立、管理、使用和保护等方面的具体要求。

该办法要求医疗机构建立完整的卫生档案，保证档案
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的准确性和完整性，并规定了卫生档案的使用范围和

保密措施。《医疗机构管理条例》是国务院于 2009

年颁布的文件，规定了医疗机构的管理制度和要求。

该条例要求医疗机构建立完整的卫生档案，保证档案

的真实性和完整性，并明确规定了医疗机构对卫生档

案的管理和保护职责。《个人信息保护法》是我国于

2021 年 6 月 1 日实施的一部法律，旨在保障个人信

息的安全和隐私。该法规定了个人信息的收集、使用、

存储和传输等方面的要求，对于卫生档案中的个人隐

私和医疗信息的保护具有重要的意义。

三、卫生档案管理制度的实施情况

卫生档案管理制度是指通过对个人和群体健康

状况、医疗服务和管理等方面的记录、整理、归档和

利用，实现对健康状况的监测、医疗服务质量的评估

和医疗资源的合理利用的一套制度。卫生档案管理制

度的实施情况直接影响到医疗卫生服务的质量和效

率。目前，我国卫生档案管理制度的实施情况如下，

我国卫生档案管理的法律法规和政策文件比较完善，

其中包括《中华人民共和国卫生法》、《卫生部卫

生档案管理办法》、《卫生档案管理规定》等。卫

生档案管理机构是指负责卫生档案管理工作的机构，

主要包括卫生行政部门、医疗机构和社区卫生服务机

构等。卫生档案是指记录个人和群体健康状况、医疗

服务和管理等方面的记录，主要包括个人基本信息、

健康状况、疾病诊断和治疗、药物使用、医疗费用等

内容。卫生档案的建立和管理主要由医疗机构和社区

卫生服务机构等负责。卫生档案的利用主要包括对健

康状况的监测、医疗服务质量的评估、医疗资源的合

理利用等方面。目前，我国已经建立了卫生档案共享

平台，实现了卫生档案的共享和利用。

四、卫生档案管理制度存在的问题及解决措施

（一）卫生档案质量不高的原因和影响

卫生档案质量不高是目前卫生档案管理制度存

在的一个重要问题。其中，信息不完整、不准确、不

及时是最为突出的表现。这主要是由于以下几个原

因，卫生档案管理机构的建立不够完善，人员配备

不足，管理能力和水平有待提高。这会影响到卫生

档案的建立和管理工作。医院对卫生档案的重视程

度不够，导致医务人员对卫生档案的填写不够认真，

信息不全、不准确。卫生档案信息的共享和利用还不

够完善，导致信息不及时、不全面。卫生档案质量不

高的影响主要体现在以下几个方面，影响医疗服务和

管理效果，使医疗质量得不到有效保障。影响卫生档

案的利用价值，使卫生档案的作用得不到充分发挥。

影响公众对卫生档案管理制度的信任和认可，使卫生

档案管理制度难以得到有效落实。

（二）卫生档案管理机构建设不够完善的问题

卫生档案管理机构是卫生档案管理制度的重要

组成部分，其建设是否完善直接影响到卫生档案管理

的效果。目前，卫生档案管理机构建设存在以下几

个问题。卫生档案管理机构的职能和责任界定不够

明确。卫生档案管理机构需要负责卫生档案的收集、

整理、归档、存储、查询和保密等工作，但是在实际

工作中，由于职能和责任界定不够明确，导致工作难

以开展。例如，有些卫生档案管理机构只负责档案的

收集和整理，但是对于档案的存储和保密等工作并没

有明确的责任。人员配备不足，管理能力和水平有待

提高。卫生档案管理机构需要具备一定的专业知识和

管理能力，但是由于人员配备不足，导致管理能力和

水平有待提高，使卫生档案管理工作难以得到有效开

展。卫生档案管理机构需要长期保持运营，但是由于

缺乏持续性的建设和运营，导致卫生档案管理机构的

长期稳定性有待提高。

针对这些问题，可以采取以下措施。明确卫生

档案管理机构的职能和责任，使其工作更加明确。

卫生档案管理机构需要在卫生档案的收集、整理、

归档、存储、查询和保密等方面具备明确的职责和

责任。加强卫生档案管理机构的人员配备和培训，

提高管理能力和水平。卫生档案管理机构需要具备

一定的专业知识和管理能力，可以通过加强人员配

备和培训来提高管理能力和水平。建立健全卫生档

案管理机构的长效机制，保障其长期稳定运营。卫

生档案管理机构需要长期保持运营，可以通过建立

健全的长效机制来保障其长期稳定运营，例如建立

专门的资金和人员支持机制。

（三）卫生档案共享平台建设不足的问题

卫生档案共享平台是卫生档案信息共享和利用

的重要载体，其建设是否完善直接影响到卫生档案信

息的利用效果。目前，卫生档案共享平台建设存在

以下几个问题，卫生档案共享平台的建设进度缓慢，

功能不完善，影响卫生档案信息的共享和利用效果。

卫生档案共享平台的数据安全性和隐私保护措施不

够完善，存在信息泄露和滥用的风险。针对这些问题，

可以采取以下措施，加强卫生档案共享平台的建设和

完善，提高其功能和效果。加强卫生档案共享平台的

数据安全和隐私保护措施，保障卫生档案信息的安全

性和隐私性。

（四）卫生档案管理制度的法律保障不足的问题

卫生档案管理制度的法律保障是卫生档案管理

制度得以顺利实施的重要保障。目前，卫生档案管理
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制度的法律保障存在以下几个问题，卫生档案管理制

度的法律法规和政策文件不够完善，缺乏有效的实施

细则。卫生档案管理制度在实施过程中，存在法律保

障不足的问题，难以得到有效落实。针对这些问题，

可以采取以下措施，完善卫生档案管理制度的法律法

规和政策文件，制定有效的实施细则。. 加强卫生档

案管理制度的法律保障，促进其得到有效落实。

（五）卫生档案隐私保护不够完善的问题

卫生档案包含了个人敏感信息，如何保护卫生档

案的隐私成为一个重要的问题。目前，卫生档案隐私

保护制度还不够完善，需要进一步加强。具体问题包

括，卫生档案隐私保护的法律法规和政策文件不够完

善，缺乏有效的实施细则。卫生档案隐私保护的技术

和管理手段还不够完善，存在信息泄露和滥用的风

险。针对这些问题，可以采取以下措施，完善卫生档

案隐私保护的法律法规和政策文件，制定有效的实

施细则。加强卫生档案隐私保护的技术和管理手段，

保障卫生档案信息的安全性和隐私性。

五、卫生档案管理制度的改进与完善

（一）加强卫生档案管理制度的宣传和培训

卫生档案是医疗卫生服务的重要组成部分，对于

保障患者的健康和医疗安全具有重要意义。因此，加

强卫生档案管理制度的宣传和培训是非常必要的。应

该通过各种途径，包括媒体、宣传材料、会议等，向

医务人员和患者普及卫生档案管理制度的重要性和

必要性。通过宣传，可以提高医务人员和患者的意识，

使其更加重视卫生档案的管理和使用。应该加强医务

人员的培训，提高其对卫生档案管理制度的认识和理

解。在培训中，应该重点介绍卫生档案的管理流程、

规范和标准，以及卫生档案的使用方法和注意事项。

通过培训，可以提高医务人员的专业素养和管理水

平，进一步提高卫生档案管理的质量和效率。应该建

立健全卫生档案管理制度的考核机制，对医务人员和

医疗机构进行考核和评价。考核结果将成为医务人员

职称晋升、评优评先和医疗机构评级等方面的重要依

据，可以有效促进卫生档案管理制度的落实和实施。

（二）完善卫生档案管理制度的法律法规

卫生档案管理制度的法律法规是保障卫生档案

管理质量和效率的基础，因此需要不断完善和加强。

应该建立健全卫生档案管理的法律法规体系，明确卫

生档案的管理范围、管理机构、管理程序和管理标准

等方面的内容。同时，应该加强对卫生档案管理的监

督和检查，对违反卫生档案管理制度的行为进行严格

处罚，确保卫生档案管理制度的严格执行。应该加强

卫生档案管理与隐私保护的法律法规的制定和完善。

在卫生档案管理中，应该严格遵守医疗保密的规定，

保护患者的隐私权和个人信息安全。同时，应该完善

卫生档案的电子化管理和保护措施，避免患者信息泄

露和滥用。应该加强对卫生档案管理法律法规的宣传

和培训，提高医务人员和患者的法律意识和法律素

养，增强对卫生档案管理法律法规的认识和理解。

（三）推进卫生档案信息化建设

随着信息技术的不断发展和应用，卫生档案信

息化建设已成为卫生档案管理的必然趋势和发展方

向。推进卫生档案信息化建设，可以提高卫生档案

管理的质量和效率，促进医疗卫生服务的现代化和

智能化。应该加强卫生档案信息化建设的规划和设

计，明确建设目标、建设内容和建设步骤等方面的

内容。同时，应该充分考虑医疗卫生服务的特点和

需求，设计出适合医疗卫生服务的卫生档案信息化

系统，实现对卫生档案的全面管理和使用。应该加

强卫生档案信息化建设的技术支持和管理，确保系

统的稳定性和安全性。在建设过程中，应该注重系

统的数据安全、备份恢复和应急处理等方面的技术

支持，同时建立健全系统的运维管理机制，保障卫

生档案信息化系统的正常运行。应该加强卫生档案

信息化建设的宣传和推广，提高医务人员和患者的

信息化素养和技能，推动卫生档案信息化建设的普

及和应用。同时，应该加强对卫生档案信息化建设

的监督和评估，不断改进和完善卫生档案信息化系

统，提高其管理质量和效率。

六、结语

通过对卫生档案管理制度与法规的研究，我们深

刻认识到卫生档案的重要性和必要性，也了解到卫生

档案管理的基本原则和要求。卫生档案管理制度与

法规是保障卫生档案安全、完整、准确的重要保障，

对于提高医疗服务质量、加强卫生信息管理、保障公

众健康安全具有重要意义。
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