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摘  要：【目的】回顾电子病历有关结构化、标准与规范化、电子签名等方面研发文献，论述具

有知识发现潜力的电子病历技术发展状况，预期适宜并可行的系统模型。【方法】通过 PubMed 和

维普全文检索系统，检索并分析电子病历结构化、标准与规范化研发应用的需求、动因、解决方

案、实施效果等，以自由结构化、标准与规范化、电子签名为共构基础，预期具有丰富知识发现

潜在价值的新一代电子病历系统研发模型。【结果】注意到 XML 技术的诞生引发了卫生保健及医

疗信息存储格式、传输交换、共享利用的变革。以诊疗信息结构化、标准与规范化为基础的数据

采集、存储交换、处理分析、输出利用，以及医疗文档电子签名日益受到国内外卫生医药企事业

界重视。具有高维结构、表单化编辑界面的电子病历逐渐增多，并催生出相应知识发现的应用软

件。集电子签名和不限维数据结构于“即见所得”用户界面的富知识发现型电子病历将成为临床

实践与科研一体化的知识发现载体。【意义】富知识发现型电子病历，有利于从临床实践采集海

量医疗信息，有利于分析、总结、挖掘和发现其中的诊疗规律与知识，进而推动临床科研一体化

尤其是中医药临床研究与方法的现代化；并在提高卫生医疗保健管理与服务质量方面具有广阔前

景。 

 

1 引言 

信息技术的发展推动了医院信息化建设，医院信息系统在行政、计财、物资、人力资源等方

面业务取得了良好效益，当前开始转向“以病人为中心”服务理念出发，重视加强临床医疗信息

化工作。管理信息和临床信息双线并重的新型医院信息管理模式悄然崛起。医院临床信息如何才

能高效利用，如何在保障诊疗记录来源的真实和患者私隐基础上，加强临床信息规范与标准化来

促进医疗“信息孤岛”的交流利用、提取加工信息发现新知和规律、，已逐渐成为当前我国医院

信息系统(HIS)建设的新热点
[ , ]1 2

。 

本文探讨分析了电子病历在结构化、标准与规范化、辅助决策、电子签名与加密等方面的研

发与应用的现状，旨在阐明具有丰富知识发现潜在价值的电子病历发展方向，预期适宜并可行的

研发模型。 



2 方法 

电子病历(Electronic Medical Records, EMR)是医院临床信息系统(Clinical Information 

System, CIS)中起重要作用的临床信息采集工具。为回顾电子病历结构化、规范化和标准化的、

决策支持、数字签名与加密的研发进展，检索了国内的维普《中文科技期刊数据库》

(CSTJ)1998-2006 年和国外 PubMed 检索系统 1998-2006 年的文献，并参考国家已颁布的与医院信

息管理相关法律法规、CIS 行业学会与协会的学术动向和 CIS 产品市场情况等资料，对代表性文

献或资料进行分析论述，着重探讨分析电子病历结构化、标准与规范化的研发应用动向、需求、

解决方案、实施效果等方面内容，结合国内医院信息管理和技术的实际情况，通过优势整合，提

出具有前瞻性、科学性、可行性、效益性、以“病人为中心”为服务理念，以“知识系统多维存

储”为技术基础的新一代电子病历系统研发模型。 

在进行有关标准检索时，先按主题分为若干个主题组，分别选择了部分目前国内外有所关注

的标准，包括：Medical Subject Headings(MeSH)、Unified Medical Language System(UMLS)、

Systematized Nomenclature of Medicine (SNOMED)、Current Procedural Terminology(CPT)、

International Classification of Diseases(ICD)、Logical Observation Identifiers Names 

and Codes(LOINC)、Health Level 7(HL7)、Read Clinical Classification(RCC)、Extensible 

Markup Language(XML)等，并取后两者的词作为 PubMed 的文本词(Text Word)而其它在前面的词

作为检索的 MeSH 主题词(MeSH Terms，主题词)，同时取主题词为标准化(Standization,  SD)检

索提及标准化的文献；在辅助决策方面，也按主题分为若干个主题组，中文取“决策支持”、英

文 取 Decision Support Systems, Clinical(DSSC) 合 并 Decision Making, 

Computer-Assisted(DMCA) 作为 MeSH 主题词、Data Mining(DM)合并 Knowledge Discovery 

Databases(KDD)作为文本词。 

3 结果 

检索 1998-2006 年 PubMed 文献，并利用检出结果数据作图分析，先将过去 9 年的文献数按

不同主题组列出条图，再对每一主题组分别以 1998-2000 年、2001-2003 年、2004-2006 年共三

个时段加以比较列图（图一）。 

从图中可见，DSSC 及 DMCA 主题组检出文献数（检出数）最多，而且保持有较高的增长速率，

第三段检出数分别达 331 条和 271 条。HL7、XML、ICD 主题组在各段的检出数近 50 篇或以上，SD、

UMLS、SNOMED、DM、DS 主题组检出数接近 10 篇或以上，与 SD 主题组检出数较少并接近，而其余

主题组 MeSH、CPT、LOINC、RCL、KDD、fXML 的检出数很少。从它们的时间段增幅来看，UMLS 稳

中有降、HL7、DM、DS、以及检出数很少的各组基本持平，XML、SD 中段增幅大而后段也有所回落，



SNOMED、ICD 主题组检出数前段低而后段持续增幅（表一）。 

图一 与HIS和EMR相关各主题组在3个时段文献检出数比较
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表一 与 HIS 和 EMR 相关各主题组数量与变化分类及其分布情况 

进展状况 主题组 备注 

数量很多、增长快 DSSC、DMCA *** 

数量较多、增长快 ICD ** 

数量较多 HL7、XML * 

数量较少、增长快 SNOMED * 

增长快后回落 XML、SD  

数量较少 SNOMED、UMLS、DM、DS、SD  

增长慢或负增长 HL7、DM、DS；UMLS  

数量很少 MeSH、CPT、LOINC、RCL、KDD、fXML  

注：*号提示为：***大热类；**热类；*曾受关注类或值得关注类 

 

  4 讨论 

4.1 XML 技术的诞生引导电子病历数据存储与交换及其信息利用的技术变革 

卫生医疗数据长期以来对卫生事业决策不可置疑地发挥着重要作用。同时仍存在的一些不乐

观因素，尽管业界有所共识并一直在寻找有效摆脱这些困境的良方。主要表现在：信息分散不利

于信息的收集分析，数据管理系统众多且信息存储结构定维标识不一使数据可识别度差和易读性

低，临床信息结构维度较低进一步更加剧临床信息统计分析不利性。这些不利因素一方面导致了

整个卫生医疗资源利用不足甚至是投入的浪费，其影响包括卫生医疗信息化建设资源投入和社会

卫生医疗基本保障资源分配等多个方面；另一方面可供统计分析和辅助决策的信息由于利用率不



高，难以为改善卫生医疗资源合理分配、提高医疗水平方面从技术上发挥应有辅助作用。计算机

互联网络广泛普为分散信息传输提供了极大的便利，同时也对解决信息的有效共享和交换利用难

题提出了更为迫切的需求。 

自XML于 1996 启动研究，至 1998 年２月 10 日W3C首次颁布XML Ver1.0，旋即引起业界的关

注。国际标准组织(ISO)的标准通用标记语言(Structured General Markup Language, SGML，XML

是SGML子集)亦于当日声明Health Level 7(HL7)将被开发为支持XML的医疗标记语言
[ ]3
。在欧洲

德国Dudeck J同期指出应用XML比当时的卫生保健通讯标准交换格式能带给用户更巨大的灵便性

和适用性
[ ]4
。 Marietti C紧接提出XML作于电子病历数据交换解决方案可能性，并认为XML是解

决整个业界信息松散的关键
[ ]5

。日本大约从 1996 年起研究医学标记语言(Medical Markup 

Language MML)，MML V2.21 亦于 1999 年宣布采用XML作为元数据语言，并于 2004 年以HL7 

CDA(Clinical Document Architecture)为基础完成了MML V3.0
[ ]6
。我国刘氏于 2001 年从文献角

度较早介绍以XML构建电子病历的方法
[ ]7
。XML自问世后的头 6 年在HIS和ERM发展很快，近 3 年有

所回落，同时有关HL7 的研究相继遵循XML标准并平稳发展至 3.0 版本。 

由于各国医疗制度、流程、病历内容与表达形式、以及相关业务仍存较大差异，近期内细分

标准不易统一，因而出现除ICD外，标准文献总量偏小或增多不明显。我国要趁此把握好机遇，

加强行政、财政、协会、学会的支持力度，发展丰富具有中国特色并引用兼容国外标准的国标，

从战略上构筑国家技术壁垒，外可通而内可进并可守。建立中医药标准体系已被纳为国家科技部

十一五科技规划重点项目。国家卫生部统计信息中心亦为此加强了标准化建设的国际合作
[ ]1
。可

以预见，随着HIS结构趋于以XML为格式进行存储和交换，海量临床临床信息有效利用、临床规律

和知识发现、以及医疗卫生保健事业的决策支持，近期在国际区域内的医疗业务中更易于得以现

实。 

4.2 电子病历信息采集存储标准规范和高度结构化与文本书写自由化对立中趋于统一 

2002 年卫生部颁布了《医院信息系统基本功能规范》，2003 年国家中医药管理局颁布了《中

医医院信息化建设基本规范（试行）》，为医院信息采集，包括临床信息采集，提供了指导性的规

范文件。大大改善了我国各医院信息管理系统在内容上更趋于完备性，有利于医疗信息在必要的

时候能够汇总分类。国家标准《中医临床诊疗术语》（GB/T 16751-1995）、《中医临床诊疗术语(疾

病部分、症候部分、治法部分)》（GB/T 16751.1-1997）和国家中医药管理局颁发的行业标准《中

医病证诊断疗效标准》（ZY/T001-94），促进了中医临床用语的规范和中医证候与疾病用词及其编

码的统一。本世纪初始，为了更好地开展卫生决策管理的需要，国家中医药管理局联同中医院疾

病监控信息中心试点推行了中医院病案信息汇总上报和广东省卫生厅推出了适用于广东省医疗



机构的病案首页并收集汇总信息。两者都对部分重要的临床信息用数据库加以较高维度的结构

化，前都采用了 ICD-10 标准，而后者是采用 XML 标准进行交换汇总。 

目前少部分医院已保存了数年的高维非自由结构数字化病历信息，而大多数医院采集和保存

的是纸质病历信息、或维度较低甚至是平面文本文档病历信息。当前数据挖掘技术处理非结构化

和文本信息的效果尚不理想，但这项内容已被列为数据挖掘技术未来研究方向和热点之一
[ ]8
，吕

氏等利用自选设计的平面文本分析的技术、建立数据挖掘模型和软件包，对低维度的半结构化的

电子病进行了分析，发现被抽样病历中绝大部分的中医临床用词和术语均符合GB/T 

16751.1-1997，提示了这套规范对中医院临床实践的影响力，同时还可以通过临床的用语，结合

运用ICD标准，发现临床的诊疗规律
[ ]9
。更有不少学者认识到结构化信息存储的重要性，但在技

术上却与自由结构录入法这个重要而实际的应用因素往往同时又是一对予盾，并且长期试图寻找

有效的解决方法。梁氏提出了电子病历的结构可分为平面文档无结构化、半结构化、高度结构化、

自由结构化，以及难于实现的完全结构化几个层次
[ ]10

。肖氏等开发了支持XML和即见所得和自由

结构录入功能、具有高维结构电子病历
[ ]11

。北京和广东地区一些单位也开始使用具有高度结构和

即见所得界面的电子病历，并取得了初步的成效。 

从有关 HIS 和 EMR 文献中，将 DSSC 合并 DMCA 为一组与 ICD 组曾作进一步的交集检索，检出

数有 6 篇；另外也将 DSSC 合并 DMCA 为一组再与 XML 组作了同法处理，检出数有 13 篇，3 时段分

别为 2、6、5 篇。提示国外有关 HIS 和 EMR 的研究中，涉及临床决策(包括临床诊断与治疗)或计

算机辅助决策方面的研究共检出 1189 篇（国内相关中文文献仅有几篇），比其他主题组检出数明

显高出很多，然而涉及 ICD 和 XML 相对显得很少。这些方面的结合性研发工作虽然有所起步和进

步，但显得与 ICD 和 XML 所历经过的快速发展不太相称，有待拓展更阔的研发空间。我国学者值

得关注并可加强填补这些方面的空白。 

利用 XML、临床信息标准与规范、电子签名技术，设计可不限维度结构化、具有自由文本录

入的“即见所得”编辑界面、多层临床知识联想输入法的电子病历，将会逐步受到 HIS 界的关注

与重视。从系统架构模型而言，这种电子病历的架构模型必须以病人信息为中心、具有数据结构

维度高且不受限、信息规范标准、带有大量可供引用的临床知识库和术语库以用于构成病历显在

或潜在临床信息、具有支持 XML 标准的数字签名与临床敏感信息安全保密功能、用户界面既可以

表现为即见所得，又可以同时表现 XML 文档结构或树结构图，而在这种框架下的电子病历是一种

富知识发现(Rich Knowledge for Discovery, RKD)型的电子病历（图二，略，参幻灯）。 

卫生保健医疗决策管理需求拉动对富知识发现型电子病历产品的研发，而这两者都需要足够

的临床信息标准化和数据的高维结构化。需求-产品-技术的互动将推动富知识发现电子病历的发



展，进而达到临床信息标准规范和高度结构化与文本书写自由化在对立中趋于统一。 

4.3 富知识发现型电子病历是临床实践与科研一体化和中医药现代化的重要基础 

利用临床信息进行知识发现和辅助决策时，必须在保障私隐权不受侵犯基础上，最大限度地

满足跨区域、海量数据地开展医学研究。这种工具既可以采用回顾性研究和归纳法从临床信息挖

掘诊疗规律，也可以按照前瞻性研究思路与要求、设计出随机分组方案及其病历报告表格(Case 

Report Form, CRF)，确定后可由第三方或客观无偏倚地从病案自动检索信息填充CRF，然后进行

相应的统计分析。这种研究方法和工具所获取的数据自然朴实地来自于日常临床诊疗实践，科研

数据的采集快捷方便、客观自然。可用于临床随机对照试验(Randomized Control Trails, RCT)

样本估计、RCT模拟、发现潜在诊疗知识、总结诊疗规律。临床科研CRF对HIS的依赖开始受到重

视
[ , ]12 13

。 

传统中医药学与现代西方医药学治疗病患的目标一致但所运用的理论与技术迥异。一是诊断

与论治的思维基础理论不同；二是治疗手段的物质基础不同。现代中医药的发展应当吸纳各种科

技成果。及时把握当今信息技术革命所带来的机遇，重视诊断依据合参理化诊断信息、诊断结果

合诊中证西病、病证治疗合参中西手段（酌情单用中药及其方剂或合用中西药），既极大丰富和

完善了现代中医药理论和实践体系，又符合了以病人为本的医学伦理观。 

中医临床过程中宜引入多种诊疗信息指标作为潜在的可分析元素加以存储，然后根据研究主

题，客观进行钻取分析处理，建立与病证相关的数学模型。这种在遵守医疗法规与医疗伦理条件

下长期自然地生产呈海量级可供分析数据的存储方案，需要借助于集电子签名和不限维数据结构

于“即见所得”用户界面的富知识发现型电子病历，以用签名和医疗法规保障数据的真实性，以

数据加密技术保护病人私稳、以不限维数据结构保障中医诊疗思维演绎多样性、以即见所得保障

直观易用性。如果能有效开展广域或跨域多中心合作采集中医药信息，共享共用，必将给中医药

理论与实践带来新的一轮飞跃。 

5 意义与前景 

 集电子签名和不限维数据结构于“即见所得”用户界面的富知识发现型电子病历将成为国内

外新的研发产，有利于从临床实践采集海量医疗信息，有利于分析、总结、挖掘和发现其中的诊

疗规律与知识，进而推动临床科研一体化尤其是中医药临床研究与方法的现代化；并在提高医院

与卫生管理和医疗卫生保健水平方面具有广阔前景。 
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