《医疗机构肿瘤登记报告和管理规范》地方标准编制说明

工作简况

1.任务来源

2021年10月11日，由江西省疾病预防控制中心申请地方标准的立项。2022年1月江西省市场监督管理局下达《2022年第一排江西省地方标准制修订计划的通知》，批准《医疗机构肿瘤登记报告和管理规范》地方标准的制定，项目编号：DB36-2022-1-09。

2.起草单位

江西省疾病预防控制中心

3.主要起草人

	姓 名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	任务分工

	颜玮
	女
	副所长/副主任医师
	江西省疾病预防控制中心
	起草、论证及修改



	陈小娜
	女
	无/医师
	江西省疾病预防控制中心
	起草、论证及修改



	刘杰
	男
	副所长/副主任医师
	江西省疾病预防控制中心
	起草、论证及修改



	徐艳
	女
	无/主治医师
	江西省疾病预防控制中心
	整理、论证



	许立平
	女
	无/副主任医师
	江西省疾病预防控制中心
	整理、论证



	陈轶英
	女
	无/副主任医师
	江西省疾病预防控制中心
	论证、修改



	赵军
	女
	无/副主任医师
	江西省疾病预防控制中心
	论证、修改



	朱瑶
	女
	无/主治医师
	江西省疾病预防控制中心
	论证、修改




制定（修订）标准的必要性和意义

自20世纪70年代以来，我国恶性肿瘤的发病和死亡一直呈明显上升趋势，对我国国民经济发展和人民群众健康造成极大影响，恶性肿瘤的预防与控制已成为当前卫生战略的焦点。全面、准确和及时的掌握人群恶性肿瘤发病、死亡、生存及其相关因素信息，可极大地提高恶性肿瘤病因研究水平和效率，评估其诊治水平，是肿瘤防控不可或缺的基础信息。为此，2008年原卫生部设立肿瘤登记项目，在全国31个省逐步开展以人群为基础的癌症发病、死亡和生存的信息收集工作。紧跟国家部署，自2009年起我省陆续在12个县区开展肿瘤登记工作。2013年原江西省计划生育委员会印发《江西省肿瘤登记实施方案》，在全省100个县（区）开展肿瘤登记工作，实现监测范围和监测人群的全覆盖。

党中央、国务院高度重视人民健康，相继出台有关政策，不断提升人民健康水平，如：“健康中国行动”、“中国防治慢性病中长期规划”等。各地政府为落实相关政策，相应出台一系列地方性文件，如我省的“健康江西行动”、“江西省防治慢性病中长期规划”。以上文件均明确指出各地政府需实现的居民健康指标，如《江西省防治慢性病中长期规划(2017-2025年）》提出，总体癌症5年生存率较2015年提高10％的核心目标；“健康江西”《江西省癌症防治行动实施方案（2020-2030年）》提出，癌症发病率、死亡率上升趋势得到遏制，到2022年和2030年，总体癌症5年生存率分别不低于43.3％和46.6％的目标。在实现该目标的过程中，需要准确测量各地的恶性肿瘤发病率、死亡率、5年生存率及其变化趋势，而指标计算基础数据主要来源于肿瘤登记工作，因此获得真实、准确、完整的肿瘤登记数据重要性不言而喻。

然而，随着肿瘤登记报告工作在我省的全面开展，部分医疗机构在肿瘤登记管理方面暴露出制度缺失、管理职责不明、流程不清等问题。此外，医疗机构登记报告工作人员对《居民肿瘤病例报告卡》填写也存在信息漏报、选项不明、填写不规范、编码错误等诸多问题，尚不能很好满足“中国肿瘤登记数据集标准”有关要求。此外，鉴于国内外现有的标准着重于体现肿瘤登记数据集的元素及其含义，仍缺乏医疗机构肿瘤登记报告管理指导标准。为科学评价“健康中国”、“健康江西”、“中国防治慢性病中长期规划”、“江西省防治慢性病中长期规划”等多项政策，推进全省医疗机构肿瘤登记报告规范化、标准化、制度化，减少漏报、错报，提升登记报告管理水平，更好地为人民健康服务，江西省疾病预防控制中心拟制订相关标准规范，用于指导医疗机构肿瘤病例登记报告的制度管理、人员培训、报告内容填写、质量控制等工作。

三、主要起草过程
2021年6月，江西省疾病预防控制中心成立标准编制起草工作小组，经讨论制定了工作计划、编写大纲，明确任务分工及各阶段进度时间。标准起草工作组通过提炼和总结相关法律、法规、文件和标准、现场调研，并在多年肿瘤随访登记工作实践基础上，深入分析我省肿瘤登记数据报告和管理工作的实际需求，于9月29日编写完成了本标准的草案稿。9月30日由江西省疾病预防控制中心邀请相关领域专家，组织召开“地方推荐性标准立项申报内审会”，对本标准进行第一轮专家审议，讨论了当前国内国际相关标准的情况及国内肿瘤登记工作标准化的重要性，肯定了本标准立项的必要性和可行性，确定本标准的基本框架，并提出几点修改建议。标准起草工作组根据首次会议纪要内容进行了认真分析、理解和总结，对标准初稿进行修改，于12月13日进行网上立项申报。2021年12月29日，本标准起草小组参加江西省标准技术审评中心召开“2021年第二十次地方标准立项评估会”，就本标准立项的科学系、创新性、先进性、必要性、可行性、适用性等进行现场答辩。2022年1月28日，江西省市场监管局下达2022年第一批江西省地方标准制修订计划，正式批准本标准的立项申请。

制定（修订）标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系

1.《中华人民共和国标准化法》、《中华人民共和国卫生行业标准》等法律、法规和规范性文件是制定本标准的基本依据。

2.本标准按《标准化工作导则》、《标准化工作指南》、《标准编写规则》等标准的要求编制起草。

3.经查阅，尚未发现与本标准相同的国家标准和地方标准。本标准修订遵从《肿瘤登记管理办法》规定，国家癌症中心制定和颁布的《中国肿瘤登记数据集标准》、《中国肿瘤登记工作指导手册（2016）》等相关标准和规范性书籍为本标准制定的主要参考依据。本标准不存在与我国的法律法规及其他标准相抵触的问题。

五、主要条款的说明

本标准制订首先遵循科学的原则，参照国内相关标准及研究；其次，本标准制定遵循符合省情，兼顾可行性的原则，在结合我省肿瘤登记数据报告和管理多年工作实践的基础上，提炼和制订本标准。

标准名称

    申报标准名称为《医疗机构肿瘤登记报告管理和填写规范》，立项名称为《医疗机构肿瘤登记报告和管理规范》。在标准立项评估会议上经各位专家讨论达成一致意见，将“报告管理和填写”更改为“报告和管理”，更贴切本标准内容。
（二）标准范围

本标准是地方推荐性标准，规定了医疗机构肿瘤新发病例登记报告的制度管理、人员培训、报告内容及收集渠道、质量控制等内容。本标准适用于江西省辖区内二级以上医疗机构开展肿瘤登记报告和管理。

（三）主要技术内容

1、制度管理：该部分规定了开展肿瘤登记报告和管理医院的责任科室、具体的工作职责、院内管理细则和奖惩制度。

2、人员培训：从提高肿瘤登记报告和管理人员专业技能的角度，参考《中国肿瘤登记工作指导手册（2016）》中的相关要求，规定了培训对象、频率、内容。

3、病例报告来源与程序：为减少漏报、提高准确性和完整性，在该部分规定了院内上报肿瘤病例的科室和优先次序。

4、肿瘤登记报告对象、内容及方式：该部分引用《中国肿瘤登记工作指导手册（2016）》规定的登记报告对象和《T/CHIA 18-2021 中国肿瘤登记数据集标准》规定的报告内容，并根据目前我省院内的信息化程度，提出纸质报卡和电子报卡两种数据上报方式。

5、报告卡验收与上报：为保证肿瘤病例报告卡的完整性和登记信息的准确性，该部分对肿瘤病例报告卡查重、查误报、内部一致性校验和上报流程进行规定。

6、质量控制：为保证肿瘤登记数据质量，该部分对上报数据的时效性、报告数量波动范围、漏报率、ICD编码准确率、形态学诊断确认的比例、原发部位不详或未特指的病例所占百分比、死亡发病比进行规定。
7、资料保存与数据管理：为保证原始报卡和数据库安全，该部分对保存的责任科室、保存时限、纸质报卡和电子报卡保存方式进行规定。
六、重大意见分歧的处理依据和结果

无重大意见分歧。

贯彻标准的措施建议

根据江西省人民政府办公厅《关于印发江西省防治慢性病中长期规划（2017-2025年）的通知》（赣府厅发〔2017〕63号）、江西省人民政府《关于健康江西行动的实施意见》（赣府发〔2019〕20号）的文件要求，需建立健全肿瘤登记报告制度，逐步实现重点慢性病发病、患病、死亡信息的实时更新，强化信息支撑；健康江西建设工作委员会办公室印发了《江西省癌症防治行动实施方案（2020-2030年）》（健康江西办发〔2020〕8号），要求各地健全肿瘤登记报告制度，完善肿瘤登记体系，落实医疗卫生机构履行肿瘤登记报告职责，目前此项工作由起草小组具体实施。该标准发布实施后，本起草小组将继续贯彻落实以上文件要求，并将本标准的宣贯与我省现有肿瘤登记报告工作有机结合，在全省二级以上医疗机构推广使用，不断推动标准的完善，更好的保障全省肿瘤登记工作流程规范、统一、标准，实现我省肿瘤登记报告工作的高质量发展。

其他应说明的事项

无
《医疗机构肿瘤登记报告和管理规范》标准起草小组 
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