附件：
艾滋病抗病毒药物治疗信息管理规范

（试 行）

根据《艾滋病及常见机会性感染免、减费药物治疗管理办法（试行）》（卫疾控发〔2004〕107号）和《关于艾滋病抗病毒治疗管理工作的意见》（卫医发〔2004〕106号）文件精神，为加强治疗信息收集、管理工作，制定本规范。

一、组织机构职责

（一）卫生行政部门。
1、卫生部负责制定艾滋病抗病毒药物治疗信息系统（以下简称“治疗信息系统”）的运行方案及组织、领导和协调全国治疗信息系统的运转。

2、各级卫生行政部门负责制定辖区内治疗信息系统的实施细则，组织配备必要的资源、协调相关部门的配合以保证辖区内所有接受抗病毒药物治疗的病人（包括国家免费抗病毒药物治疗病人及自费病人、医保病人、公费医疗和有关组织、机构开展的其他治疗项目病人）治疗信息的收集及治疗信息系统的运转。
（二）疾病预防控制机构。

1、中国疾病预防控制中心

（1）负责全国的抗病毒药物治疗信息的收集与管理。定期向相关单位反馈数据质量控制报告；定期对全国资料进行汇总、统计分析和总结，并上报卫生部，同时反馈给省级卫生行政部门及疾病预防控制机构。

（2）负责对省级治疗信息系统管理人员进行相关的业务培训。

（3）负责治疗信息系统的规划、建设、管理、维护并提供技术支持。

（4）负责制定治疗信息系统质量控制方案和评估方案，并组织考核评估。

（5）负责抗病毒药物治疗信息报告工作的指导与督导。

2、省级疾病预防控制机构
（1）负责组织本省（自治区、直辖市）辖区内治疗信息系统相关人员的培训。

（2）定期对本省（自治区、直辖市）抗病毒药物治疗工作情况进行分析和阶段性总结，并将总结上报中国疾病预防控制中心和同级卫生行政部门。

（3）负责制定本省（自治区、直辖市）的治疗信息系统评估方案，并组织考核评估。

（4）负责本省（自治区、直辖市）治疗信息系统的指导和督导，并组织漏报调查。

（5）负责组织对辖区内本级艾滋病治疗定点医院及有关组织、机构的艾滋病抗病毒药物治疗信息收集、传输、质量控制和管理。

3、市（地）级疾病预防控制机构

（1）负责配合省级疾病预防控制机构开展相关工作。

（2）负责组织本市（地）辖区内治疗信息系统相关人员的培训。

（3）定期对本市（地）抗病毒药物治疗工作情况进行分析和阶段性总结，并将总结上报上级疾病预防控制机构和同级卫生行政部门。

（4）负责组织对辖区内本级艾滋病治疗定点医院及有关组织、机构的艾滋病抗病毒药物治疗信息收集、传输、质量控制和管理。

4、县（区）级疾病预防控制机构
    （1）负责对辖区抗病毒药物治疗数据的收集、检查、保管、登记整理和上报。

    （2）负责组织填报人和填报单位相关人员的培训。

（3）定期对本县（区）抗病毒药物治疗工作情况进行分析和阶段性总结，并将总结上报上级疾病预防控制机构和同级卫生行政部门。

（4）负责对本县（区）的责任报告单位进行每年一次漏报调查，并写出调查分析报告。   

二、艾滋病抗病毒药物治疗信息报告

治疗信息系统是通过收集、传输和汇总接受抗病毒药物治疗的艾滋病病毒感染者和艾滋病病人基本情况、治疗随访、治疗方案更换以及治疗终止等相关信息，帮助各级政府和相关机构及时了解辖区内艾滋病抗病毒药物治疗工作情况，为组织管理治疗工作、制定相关政策提供科学依据的信息收集系统。

（一）填报人和填报单位。

执行艾滋病抗病毒药物治疗或病人管理的相关人员（包括医生、疾病预防控制人员、社区卫生服务人员、乡村医生、个体开业医生等）为填报人。填报人所在单位为填报单位。

填报人负责按照本规范的要求填写本人所负责治疗或管理的艾滋病病毒感染者和艾滋病病人的相关信息。

表格由填报单位指定专人收集，并提供给同级疾病预防控制机构。

（二）治疗信息系统硬件要求。
治疗信息系统的数据收集由DataFax系统完成。DataFax系统是包括数据传送、数据库创建、数据录入、数据质量控制和数据报告等内容的计算机数据管理系统。其主要工作原理是治疗现场通过传真将调查表传送到中国疾病预防控制中心的国家免费抗病毒药物治疗数据中心（以下简称“数据中心”），数据中心的DataFax系统将图像直接转换为数据，建立数据库。因此建立治疗信息系统要求数据收集单位（县级及以上疾控机构）需配备一台传真机和一条具有国内长途业务的电话线路。传真机应至少具备以下功能：

1、激光或喷墨打印，至少使用普通A4纸张；

2、传输速度在14.4K/s以上；

3、具有5页以上自动输稿功能。

（三）调查表填写。

1、本数据库调查表格包括：《基本情况表》、《治疗随访表》、《治疗（随访）终止表》、《治疗方案更换表》和《转诊表》5个调查表。各表填写应遵循以下原则：

（1）为保证全国资料的一致性，全国使用统一的调查表，各地不得擅自改动。

（2）内容填写应完整、准确，不得漏项。

（3）调查表可同时作为治疗对象的病历使用。

2、各表具体内容及填表说明详见附件。各表填写时限要求如下：

（1）《基本情况表》：每位病人在入选治疗后、开始治疗前必须首先填写此表。

（2）《治疗随访表》：所有接受抗病毒药物治疗的艾滋病病人在治疗开始以后的第14±2天（第1次随访）、30±2天（第2次随访）、60±3天（第3次随访）、90±3天（第4次随访）、180±5天（第5次随访）、270±5天（第6次随访）、360±5天（第7次随访）…分别填写。即按照0.5、1、2、3、6、9、12、…个月的随访频次填写此表（开始治疗3个月后每3个月随访一次）。

（3）《治疗（随访）终止表》：所有接受抗病毒药物治疗的艾滋病病人因各种原因导致治疗终止或转诊时，则需填写此表。其中治疗对象连续四次随访未找到的视为失访，第四次随访时不再填写《治疗随访表》，而填《治疗（随访）终止表》。

（4）《治疗方案更换表》主要信息包括治疗方案更改原因、更改前后的治疗方案等有关问题。所有接受过抗病毒药物治疗的艾滋病病人在接受抗病毒治疗过程中，如有更换治疗方案，则需填写此表。每次填写《治疗方案更换表》后，均应按0.5、1、2、3、6、9、12、…个月的随访频次填写《治疗随访表》，随访次数依次顺延。

（5）对于中途退出治疗但尚未填写《治疗（随访）终止表》的病人，重新开始治疗时，如仍使用原方案，则继续填写《治疗随访表》，随访次数顺延；如需更换方案，则按照（4）的要求填写《治疗方案更换表》和《治疗随访表》。

中途退出治疗且已填写《治疗（随访）终止表》的病人，重新开始治疗时，如仍使用原方案，需按0.5、1、2、3、6、9、12、…个月的随访频次填写《治疗随访表》；如需更换方案，则按照（4）的要求填写《治疗方案更换表》和《治疗随访表》。

 （6）病人转往异地治疗时，由原治疗地区填写《治疗（随访）终止表》，由新治疗地区填写《转诊表》。如转诊后仍使用原治疗方案，则同时继续填写《随访表》，随访次数依次顺延。如需更换方案，则按照（4）的要求填写《治疗方案更换表》和《治疗随访表》。

三、报告数据管理

1、资料收集与报告

县（区）疾病预防控制机构至少每10个工作日收集一次辖区内所有完成的调查表，并现场审核调查表填写是否有错项、漏项。发现问题应立即向填报单位和人员进行核实、补充或更正。调查表核实无误后，将每份表格复印一份。将原件妥善保管并将复印件退回填报单位，由填报单位依照卫生部、国家中医药管理局颁布的《医疗机构病历管理规定》，作为病人病历妥善管理。

县（区）疾病预防控制机构通过疫情个案资料核实《基本情况表》中姓名、身份证号码、地址等信息后，在2个工作日内将调查表原件传真至数据中心（传真号码：010-63157887）。

省、市（地）级疾病预防控制机构按上述要求收集、报告辖区内同级艾滋病治疗定点医院及有关组织、机构的艾滋病抗病毒药物治疗信息。

2、数据的质量控制
数据中心DataFax系统在收到调查表2个工作日内完成数据核对，产生数据质量控制报告，并反馈到报告单位。

报告单位在接到数据质量控制报告后尽快对调查表中的问题进行核对修改，将修改结果反馈到数据中心。

3、资料的传输与利用

抗病毒药物治疗数据库信息将由数据中心在艾滋病网络直报系统中发布，并每周对该数据库进行更新。各级疾病预防控制机构艾滋病专病用户拥有对辖区内抗病毒药物治疗数据进行浏览、查询、导出和统计的权限。

4、原始资料的管理

艾滋病病毒感染者和艾滋病病人的《基本情况表》、《治疗随访表》、《治疗（随访）终止表》、《治疗方案更换表》、《转诊表》以及各类分析资料均为艾滋病临床治疗管理的基本信息资料，应严格遵循保密原则，规范进行登记、汇总、上报、存档和使用，实行集中统一的系统管理。保密工作的具体要求有：

（1）各级疾病预防控制机构负责辖区内信息报告系统用户权限的维护，制定相应的制度，加强对信息报告系统的用户安全管理。

（2）各级疾病预防控制机构对收到的艾滋病病毒感染者和艾滋病病人的所有表格、汇总资料、分析资料或工作报告以及有重要意义的原始资料，包括纸质与电子文件，应由专人负责管理，妥善保管。

传真完毕的调查表原件应作为病历长期妥善保管。保存时间自患者最后一次就诊之日起不少于15年。病人转诊以后，原治疗点可将病历复印由病人本人带至新的治疗点，原件仍保存在原处。

（3）纸质数据资料必须保存在专门的文件柜，并加锁。所有电子数据存放于专门的有密码保护的计算机中，只有经过授权的工作人员才能调用相关数据。

（4）资料的调阅按照卫生部、国家中医药管理局颁布的《医疗机构病历管理规定》执行。

（5）资料的所有交接需要填写交接记录。

（6）数据中心定期对数据进行备份。

四、考核与评价

由于治疗信息系统是抗病毒药物治疗工作的重要组成部分，因此一个地区治疗信息系统的运转情况和质量是评价该地区抗病毒药物治疗工作效果和水平的重要指标之一。为保证本系统的正常运转，各级疾病预防控制机构应根据本方案的要求，组织对治疗信息系统运转情况的考核评估。考核内容主要包括：相关制度是否建立、相关资源是否充足、保密制度执行情况、培训、资料分析利用及漏报情况等方面。

附表：1.《基本情况表》及填写说明

          2.《治疗随访表》及填写说明

3.《治疗（随访）终止表》及填表说明

4.《治疗方案更换表》及填表说明

5.《转诊表》及填表说明

附表1：

《基本情况表》及填写说明

[image: image1.jpg]LIRTUR S AT B

AR 101 001 1 REELHIE

HAREIR

4 B LSS
Hidk B HRK/ HED T /H X B/K 5 /B N/ EES
1. R4l : 2. BB T
£ %
3. & P szl O 0O

wn

o

o0

s RARE: [ O O O O wEs: «

BT BRASE T £ 7
« BRI O O O 7 egessgeassey O O

Ny:i%: 3 d

Bzs#E g ARET ER AW

~

8.1 #4411V ﬁﬁsm'&#:\\<3 [T 1«1~ B

Bl HERMFE VE # 1515 I R W B
.2 Rpxe: O O O O O 0O4d

8.3 BEAREHILHT ENRRELT fé
o \§

N

F= z
8.4 HYE, AAEFEENFH ey O O
8.5 REHARUTER: -
. O BRH AR
L» A
b) HEEEE AT ER 38 c) | | O .
o) W AR A0 R 7 | | O
4 A
O FEEE GLAAD O
|]—> 4 A

¢) HHTHEM BRI E T O O

OO BRA 3.0 (2005-09-01) 1 : ERIEEUEDORMMAEIAS 4 A EREE (P




[image: image2.jpg]LERTUR S AT S

NIIEE IR INEEEEEE I |11
HAEFE 101 002 | HLREIE
ERG FRERTE:
9. R
9.1 K& : Kg
9.2 BF I TH R AKIE?
F= o Z &
K O O M S 42 R e O O
A O O S O O
37 O O WA TR O O
a0 O AR O O
B O O B O O
mat O O O O O
; O O E4k (HBE O O
:m%ﬂ 1 S U I R
10, RRERELE: %ﬁ
SE:Tior7 e . /%NST u/L
SR E0 TS 10%/ %- U/L
LER g L 31'07&1 naol/L
AR A=Ra g/L CD4 \? | = A/l
M S B u/L CD8 X A/l
ik mmol/L FERE ¢/ ml
L LEF umol/L TRER mmol/L
11, &K IT W Hant 1 - 3 A
12, KRBT WREH & : + + *
13. #EZHH - 4 H
14, HRALS 15. W ALS :

OO BRA 3.0 (2005-09-01) 1V : ERIEEUEDORMMAEIAS 4 A EREE (P2)




《基本情况表》填表说明
	NO.
	调查项目
	宽度
	填写说明
	

	
	身份证号
	18位
	要求所有接受抗病毒药物治疗的感染者和病人都要填写身份证号码，从第一个“□”开始填写，身份证为15位的， 在后面剩余的3个“□”上画一条横线。
	

	1
	县区编码
	4位
	填写负责该名病人治疗或随访的县（区）编码，各地区编码见数据中心统一编写的“抗病毒药物治疗县区编码”，该编码将另行下发。
	

	2
	抗病毒治疗号
	4
	由县CDC根据工作方便，对本县开始治疗的病人统一编码，从0001开始，依次为0002，0003，…，9999。
	

	3
	年龄
	2位
	治疗开始时的周岁数，即：治疗开始年份减去出生年份。
	

	4
	性别
	1位
	直接在“男”或“女”下面的“□”内填写“×”。
	

	5
	抗病毒治疗费用来源
	1位
	直接在选项的“□”内填写“×”。病人治疗方案中含有一种或一种以上由国家提供的免费抗病毒药物即为“国家免费”。
	

	6
	婚姻状况
	1位
	直接在各选项下面的“□”内填写“×”， 如果选择“已婚或同居”请填写7。否则直接跳到8。
	

	7
	配偶是否接受抗病毒治疗
	1位
	直接在各选项下面的“□”内填写“×”。
	

	8.1
	确诊时间
	8位


	4位年+2位月+2位日，如果记不清确认时间或没有做确认实验，在相连的多个“□”上划一条横线，并在旁边注明原因。
	

	8.2
	感染途径
	1位
	此项为单选，直接在各选项下面的“□”内填写“×”。
	

	8.3
	既往方案数
	1位
	直接在“□”内填写数字，指既往接受过几种抗病毒药物治疗方案，而不是几种药物。
	

	8.4
	是否中药治疗
	1位
	直接在各选项下面的“□”内填写“×”。
	

	8.5a~

8.5e
	是否出现过以下症状
	1位
	直接在选项下面的“□”内填写“×”，如果选择“是”，填写后面的时间。
	

	9.1
	体重
	4位
	小数点前3位，小数点后1位，前面不足的用“0”补齐。
	

	9.2
	症状或体征
	
	在“是”或“否”选项下的“□”内填写“×”。
	

	10
	实验室检查结果
	
	各项检查的结果按要求填写，请注意单位的换算。
	

	11
	本治疗开始时间
	8位
	4位年+2位月+2位日。
	

	12
	本治疗服药方案
	12位
	填写每种药物的3位编码，不足的用000补充，药物编码见数据中心另行下发的“抗病毒药物编码表”。
	


附表2：
《治疗随访表》及填写说明
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《治疗随访表》填表说明

	NO.
	调查项目
	宽度
	填写说明。
	

	
	第 次随访
	3
	根据随访次数据实填写，从001开始至999。
	

	
	身份证号
	18
	同《基本情况表》。
	

	1
	县区编码
	4
	同《基本情况表》。
	

	2
	抗病毒治疗号
	4
	同《基本情况表》。
	

	3
	是否完成本次随访
	1
	据实填写，如果选择 “否”，5及以后的各项目不再需要填写。病人连续四次随访未找到的视为失访，第四次随访时不再填写《治疗随访表》，而填《治疗（随访）终止表》。


	

	4
	随访时间
	8
	共8位，4位年+2位月+2位日。
	

	5
	有无毒副作用
	
	在相应的“□” 内填写“×”，如果选择 “有”，在后面选项对应的“□” 内填写“×”，如果选择“无”，直接开始第6项。
	

	6
	体重
	4
	保留到小数点后1位，前面不足用“0”补齐。
	

	7
	每月漏服次数
	1
	是指病人在应该服药的时间没有服用一种或多种药物；如果病人按时服药，但未按照应该的剂量服用（通常是病人自行减量），请在旁边的空白处注明“病人自行减量”，并注明减量次数。

需要注意的是，本项是指一个月内的漏服次数，所有的次数都要按月换算。
	

	8
	实验室检查结果
	
	同《基本情况表》。
	


附表3：
《治疗（随访）终止表》及填表说明
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《治疗（随访）终止表》填表说明
	NO.
	调查项目
	宽度
	填写说明
	

	
	第 次随访
	3
	同《治疗随访表》。
	

	
	身份证号
	18
	同《基本情况表》。
	

	1
	县区编码
	4
	同《基本情况表》。
	

	2
	抗病毒治疗号
	4
	同《基本情况表》。
	

	3
	终止时间
	8
	
	

	4
	治疗终止原因
	1
	4个选项，在选项前的“□” 内填写“×”。
	

	
	死亡原因
	1
	艾滋病相关疾病：机会性感染、AIDS相关肿瘤等。

意外死亡：交通意外等。

其他：其他疾病引起的死亡。
	

	
	停药原因
	1
	治疗失败：因为出现免疫学、临床和病毒学失败而停止治疗，实际上，在没有更好的二线方案可以使用的情况下，即使是治疗失败，仍然要维持一线治疗。

药物相互作用：因为治疗其他疾病的药物与ARV药物存在相互作用。

副反应：不可耐受的药物副作用。

病人决定/要求：除其他原因外，病人自己不愿意治疗

经济原因：病人因为无力负担治疗相关的其他费用，如实验室检查的费用等。

依从困难：因为病人特殊的职业、作息时间或其他原因，确实无法保证服药的依从性而停药。目前该情况罕见，不做考虑。

其他：除以上原因外。
	

	
	病人失访
	
	由于病人的原因，已连续四次未能随访到该病人时，视为病人失访。
	

	
	转诊
	
	是指病人从一个治疗点转到另外一个治疗点，此时需要填写新治疗点的名称或县区编码。
	

	
	
	
	
	


附表4：
《治疗方案更换表》及填表说明
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《治疗方案更换表》填表说明
	NO.
	调查项目
	宽度
	填写说明。
	

	
	第 次换药
	1
	根据换药次数据实填写，从1开始至9。
	

	
	身份证号
	18
	同《基本情况表》。
	

	1
	县区编码
	４
	同《基本情况表》。
	

	2
	抗病毒治疗号
	4
	同《基本情况表》。
	

	3
	换药前服药方案
	12
	同《基本情况表》。
	

	4
	换药后服药方案
	12
	同《基本情况表》。
	

	5
	换药原因
	1
	药物相互作用：因为治疗其他疾病的药物与ARV药物存在相互作用。

副反应：不可耐受的药物副作用。

病人决定/要求：除其他原因外，病人自己不愿意治疗。

其他：如果以上皆不是，请选“其他”。并在横线上注明是什么原因。
	

	6
	换药前停药时间
	2
	如果换药前停药时间小于90天，请根据实际天数填写，停药天数大于90天的，一律填写99天。
	


附表5：
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《转诊表》及填表说明

	NO.
	调查项目
	宽度
	填写说明
	

	
	身份证号
	18位
	同《基本情况表》。
	

	1
	县区编码
	4位
	填写负责该名病人治疗或随访的县（区）编码，各地区编码见数据中心统一编写的“抗病毒药物治疗县区编码”。
	

	2
	抗病毒治疗号
	4位
	由县CDC根据工作方便，对本县开始治疗的病人统一编码，从0001开始，依次为0002，0003，…，9999。
	

	3
	原县区编码
	4位
	指该名病人基本情况表中的县（区）编码。
	

	4
	原抗病毒治疗号
	4位
	指该名病人基本情况表中的抗病毒治疗号。
	

	5
	患者转诊前抗病毒治疗方案
	12位
	该名病人此次转诊前抗病毒药物治疗的治疗方案，药物编码见数据中心另行下发的“抗病毒药物编码表”。
	

	6
	患者转诊前是否停药
	
	据实填写，在“□”内填写“×”， 如果选择“是”，填写“停药时间”。如果选择“否”，直接跳到7。
	

	6.1
	停药时间
	
	指此次转诊前停药时间，停药时间小于1个月的按1个月计算。
	

	7
	本次转诊治疗开始时间
	8位
	共8位，4位年+2位月+2位日。
	

	8
	填表日期
	8位
	共8位，4位年+2位月+2位日。
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