
“精神障碍患者全程信息化管理规范”
地方标准制订项目
标准编制说明
1、 工作简介
[bookmark: _GoBack]“精神障碍患者全程信息化管理规范”制订项目，辽宁省卫生计生委于2024年7月立项，计划编号：2024254。本标准由辽宁省精神卫生中心提出，由辽宁省卫生健康委员会归口，由辽宁省精神卫生中心进行项目制订。
制定标准的必要性和意义：精神障碍是指由各种原因引起的感知、情感和思维等精神活动的紊乱或者异常，导致患者明显的心理痛苦或者社会适应等功能损害。根据2019年发表的全国精神障碍流行病学调查结果，我国18岁以上人口各种精神障碍终生患病率为16.57%。据此估算，我国大概有2.3亿人罹患各种精神障碍，6个人中就有1个人至少患有一种精神障碍。精神障碍具有反复发作、慢性衰退的病程特点。此外，严重精神障碍患者有可能出现危害自身及他人人身安全的行为，给社会安全带来不良影响。精神障碍患者不仅需要系统的药物治疗控制其疾病症状及预防复发，还需要心理社会综合干预，以恢复及提高社会功能，改善生活质量，最终实现患者完全康复与回归社会。除此之外，还需要民政救助、公安监管、社会治理等社会层面的全程管理服务。因此，对精神障碍患者进行科学规范的全程综合干预，为患者提供连续、全面的医疗、康复服务显得尤为重要。《辽宁省精神卫生条例》第十四条明确规定：省卫生健康部门应当建立全省统一的精神卫生大数据管理平台，实时录入、更新精神卫生相关数据信息，推动数字资源共享，为有关政府及其行政部门和社会组织开展流行病学研究、疾病经济负担研究、患者救治救助、分类管理服务等相关工作提供数据支撑。制定精神障碍患者全程信息化管理规范，可以规范精神障碍全程管理信息的内容，提高数据的质量和可比性，为临床决策、科研研究、政策制定等提供有力的支持。
起草单位：辽宁省精神卫生中心（辽宁省精神疾病控制中心、辽宁省第三人民医院）、辽宁省妇幼保健院（辽宁省妇女儿童医院）、中国医科大学附属第一医院、沈苏科技（苏州）股份有限公司。
主要起草人：段颖、王金环、孟宪锋、朱刚、孙颖、王明涛、胡琨元、杨威、孙辰慧、邵小骏、任金涛、王亮、刘淼、张阳、刘梅宇、娄新。
主要工作过程：
1）立项申请
提出立项建议：向辽宁省卫生健康委员会主管部门提出地方标准立项建议。
提交申请材料：提交地方标准制修订项目申报书、标准草案及涉及知识产权的相关材料。
2）标准起草
成立起草小组：由相关领域专家、学者、技术人员等组成标准起草小组。
开展调查研究：充分调查研究，确保标准内容的可行性与科学性。通过本标准的制订实施，提升患者管理效率与精准度，实现患者信息动态更新和共享，加强患者监护与随访及风险评估和预警，提高治疗与康复效果和服务质量，优化资源配置与利用。
形成标准草案：起草小组根据调研结果，形成地方标准草案。
3）征求意见
公开征求意见：将标准征求意见稿及编制说明在标准化主管部门和行政主管部门网站公开征求意见。
广泛征求各方意见：起草单位还应广泛征求各地相关行政主管部门、企业事业组织、社会团体、消费者组织和教育、科研机构等各方意见。
处理反馈意见：对收集到的意见进行整理和分析，对合理的意见进行采纳并修改标准草案。
4）标准审查
提交审查申请：起草单位向标准化主管部门提交地方标准审查申请表、标准送审稿、标准编制说明、评审专家推荐名单（不少于一定人数）等材料。
组织专家审查：标准化主管部门组织专家对标准送审稿进行审查，包括格式审查、内容审查等。
形成审查意见：专家审查后形成审查意见，对标准草案进行修改和完善。
5）批准发布
提交报批材料：起草单位向标准化主管部门提交地方标准报批表、标准报批稿和标准编制说明（一式两份）、标准评审纪要及评审专家表决表（原件）、引用标准的有效性确认以及提出标准实施日期的建议等材料。
审核报批材料：标准化主管部门对报批材料进行审核，符合要求的将予以批准并统一编号、发布。

2、 标准编制原则和确定地方标准主要内容的论据；
随着信息技术的快速发展，信息化管理和分析技术已经广泛应用于各个领域。制定精神障碍患者全程信息化管理规范，可以借助现有的信息技术手段，实现患者数据的标准化、规范化和信息化管理，提高患者数据的使用效率和价值。同时，国内外已经有类似的经验和案例可以借鉴，为制定该标准提供了有力的参考。

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期经济社会生态效益分析；
标准的经济论证显示，尽管初期在信息化系统建设、人员培训和技术维护方面需要一定的资金投入，但长远来看，该标准通过优化精神卫生医疗资源配置、减少重复诊疗和提高诊疗效率，能够显著降低医疗成本。同时，该标准的实施还能促进精神障碍患者的精准治疗和康复，提高患者的生活质量和社会适应能力，从而减轻家庭和社会的负担，增强社会稳定和谐。从预期经济社会生态效益来看，该标准不仅有助于推动精神卫生医疗信息化产业的发展，创造更多就业机会，还能促进精神障碍患者更好地融入社会，实现个人价值，为社会经济的可持续发展贡献力量。
标准的实施，不仅优化了精神障碍患者的医疗服务流程，提高了诊疗效率和质量，还显著增强了社会对这一群体的关注和支持，促进了医疗资源的均衡分配，提升了公共卫生服务水平，同时推动了社会治理创新，增强了社会的包容性和理解，为精神障碍患者的康复和社会融入创造了更加有利的条件，进而促进了社会的整体和谐与可持续发展。

四、与现行有关法律、法规和国家标准、行业标准、地方标准的关系；
1）法律依据：《精神障碍患者全程信息化管理规范》的制定和实施，严格遵循《中华人民共和国精神卫生法》等现行法律法规的要求，确保精神障碍患者的合法权益得到保障。
该规范与《中华人民共和国网络安全法》、《中华人民共和国个人信息保护法》等相关法律法规在信息安全、隐私保护等方面存在交集，确保在信息化管理过程中不侵犯患者的合法权益。
2）法律要求的具体化：法律法规通常提供宏观指导和原则性要求，而《精神障碍患者全程信息化管理规范》则是对这些要求的具体化和细化，为精神障碍患者的信息化管理提供了更加明确、具体的操作指南。
3）与国家标准保持一致：《精神障碍患者全程信息化管理规范》在制定过程中，会参考和借鉴相关的国家标准，确保与国家标准在技术要求、管理要求等方面保持一致。这有助于提升精神障碍患者信息化管理的标准化水平，促进不同地区、不同机构之间的信息共享和协同合作。
4）国家标准的补充和完善：针对精神障碍患者信息化管理的特殊性和复杂性，《精神障碍患者全程信息化管理规范》在某些方面对国家标准进行补充和完善，提供更加具体、针对性的管理要求和技术规范。
5）与行业标准相互借鉴：行业标准通常针对某一特定领域或行业制定，具有更强的针对性和实用性。《精神障碍患者全程信息化管理规范》在制定过程中，会参考和借鉴相关行业标准，确保在信息化管理方面与行业实践保持同步。
同时，该规范也可能为行业标准的制定提供有益的参考和借鉴，推动精神障碍患者信息化管理领域的标准化发展。
6）去地方标准协同配合：地方标准通常根据地方实际情况和需要制定，具有更强的灵活性和可操作性。《精神障碍患者全程信息化管理规范》在制定过程中，会考虑地方标准的存在和差异，确保在信息化管理方面与地方实践相协调。
同时，该规范也可能为地方标准的制定提供指导和支持，推动地方精神障碍患者信息化管理水平的提升。

五、征求意见和分歧处理情况；
地方标准《精神障碍患者全程信息化管理规范》征求意见稿编制完成后，在卫健委、省市场监督管理局官方网站上进行公示，并面向专家、学者、行业协会、企业代表及公众等广泛征求多方意见，通过问卷、专家座谈会、行业研讨会、一对一访谈等多种形式，收集到来自各方的有效意见。针对出现的分歧，通过专家论证、市场调研和协调会议等方式进行深入讨论和处理，对于未采纳的意见，基于科学评估、行业发展趋势和法律法规要求给出了明确依据，并与意见提出人进行了充分的沟通反馈，确保他们了解不采纳的原因及标准制定的考量。

6、 推动标准实施的措施建议；
1）加强标准宣贯与培训：通过研讨会、培训班、讲座等形式，向相关机构、部门、科研机构等相关方普及标准的制定背景、主要内容、实施意义等，提高各方对标准的认知度和重视程度。针对标准实施中的关键技术和难点问题，邀请专家进行专业培训，提升相关人员的专业技能和实际操作能力，确保标准得到有效执行。
2）建立标准实施示范点：选取具有代表性的专科医疗机构和社区卫生服务中心，作为标准实施的示范点，通过示范点的成功经验，带动全省精神卫生领域的标准实施。
3）加强标准实施监督与评估：建立健全标准实施的监督机制，明确监督职责和程序，对标准实施情况进行定期检查、评估和反馈，确保标准得到有效执行。定期对标准实施效果进行评估，包括标准的适用性、有效性、经济性等方面，根据评估结果及时调整和优化标准。
4）强化政策引导与支持：结合标准实施情况，制定相关的配套政策，如财政补贴等，鼓励专科医疗机构、基层医疗卫生中心积极采用标准，提升精神障碍患者全程管理质量和服务水平。
5）提升公众参与度与认知度：通过媒体、网络、宣传册等多种渠道，向公众普及标准的知识和重要性，提高公众对标准的认知度和参与度。建立公众对标准实施的反馈机制，鼓励公众积极参与标准的制定、实施和监督过程，提出宝贵意见和建议。

7、 拟作为强制性地方标准的须写明明确的法律法规依据；
无。

8、 其他应说明的事项。
无。

