
1 介 绍

1.1 C-CDA发展背景

实现医院信息化的目的是通过对电子健康医疗

数据的有效使用，提高医疗工作流程的效率，改善医

疗资源的合理配置，降低或避免医疗差错以及控制

医疗费用的快速增长，有利于医疗行为、医技工作、

药品、病案、病种等质量及费用和满意度控制［1］。全

球自医院信息化概念提出以来，医院信息系统

（HIS）、实验室信息管理系统（LIS）、影像归档和通信

系统（PACS）成为医院医生记录病人数据、实现院内

患者数据传递等的主要信息系统。电子病历（EMR）

的广泛而有效使用、实现并提高医院信息系统的互

操作性成为医院信息化发展的必然趋势。但是想要

充分利用这些系统挖掘临床数据的真正价值，充分

发挥医院信息化发展的目标，实现临床数据的共享，

提供临床决策支持，不仅要克服技术问题，还要克服

标准的规范化问题。其中技术问题受开发人员的专

业技术、知识水平和硬件、软件等条件制约，较难解

决的是数据是否标准、数据的标准化程度如何。数

据是否标准、是否能够共享主要取决于数据是否有

良好的结构化水平，数据间的关系是否正确，不同医

疗系统间的数据结构、定义、内容格式是否有良好的

一致性，意义相似的数据是否通过标准医学术语编

码进行了语义方面的归类等。由于医疗数据的特殊

性，具有时空、地域、场景等的差异，尽管已制定了通

用的标准，但在不同的临床环境、不同地域范围内，

要实现标准的一致性是较难做到的。
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Seven International）各工作小组为解决标准化问题，

制定了众多以交换为目的的标准，如HL7 V2.X、HL7

V3 消息标准、CDA R2（Health Level Seven Clinical

Document Architecture R2）标准等［2］，其中CDA R2指

定了临床文档结构和语义的文档标记标准，且自2005年

面世以来，在世界范围内得到广泛认可和应用，并在一

定程度上解决了医疗数据互操作等问题。但是以CDA

R2为交换标准，当信息提供者们试图执行一个特定的临

床文档（如HITSP C32），创建一个不断增长且具复杂网

络特点的文档时，会面临交叉引用资料的“兔子洞”问

题，进行信息收集时会遇到模棱两可、存在冲突的信息，

导致信息选择障碍，而信息“结合”（Consolidation）刚

好解决了这个问题。为此，HL7国际标准组织于2011

年颁布了C-CDA IG Release1.0（Consolidated Clinical

Document Architecture Implement Guide Release1.0），

为C-CDA文档创建提供一个单一资源的可重复利用

的包括可持续护理文档的模块库，也可更新及调整

基于HITSP（健康信息技术标准）创建的模块和实施

指南，这给执行者收集信息带来了便利。结合医学标

准编码系统如LOINC（Logical Observation Identifiers

Names and Codes）［3］、SNOMED CT（Systematized

Nomenclature of Medicine——Clinical Terms）［4］、ICD-

10（International Classification of Diseases）［5］等的使

用，更便于医学数据共享等［6］。

1.2 C-CDA标准介绍

于2011年由HL7组织发布，在已有的HL7标准、

医疗信息系统集成（IHE）、HITSP等基础之上进行整

合，用于解决医疗数据的复杂性、矛盾性和冲突性等

问题的HL7 C-CDA标准是HL7 CDA标准的扩展与

延伸。CDA标准是通用的交换标准，但是由于其自

身的缺陷无法解决信息获取时的冲突等问题，而C-

CDA是一种以CDA为基础的，以一个单一模块库结

合9种不同的医疗卫生交换文档[包括持续护理文档

（CCD）、会诊记录、影像诊断报告（DIR）、出院小结、

病史和体检记录（H&P）、手术记录、操作记录、病程

记录、非结构化文档]的能够解决信息冲突、信息矛盾

等问题的新的交换标准［6］。其模块库中的模块可用

于约束 CDA R2 标准，创建具有特定用途的临床文

档，以便任意数量的CDA文档类都可对其进行重复

利用，且可增加临床文档的互操作性［6-9］。用于约束

临床记录中CDA文档头和文档体的C-CDA IG，包括

通用文档头模块、文档级模块（Document- Level

Templates）、章节级模块（Section-Level Templates）及

条目级模块（Entry-Level Templates），其与CDA R2结

合用于约束临床记录中的下述CDA临床文档体和文

档头：家庭健康护理的护理计划（HHPoC）、会诊记

录、CCD、DIR、出院小结、H&P、手术记录、操作记录、

病程记录、转诊记录、转诊小结、非结构化文档和患

者生成记录等［10-11］。每个文档级模块包括的信息有：

文档类型的范围和预期用途、描述与解释性叙述、模

块元数据（如模块 ID）、文档头约束（如文档类型、模

块 id、参与者等）、必须的和可选择的章节级模块。章

节级模块通常被包括于一个文档中，这些模块描述

了每个模块的目的和章节级约束。每个章节级模块

包括的信息有：模块元数据（如模块 Id等）、描述和解

释性叙述、LOINC章节代码、一个文本元素的必要条

件（被要求的和可选择的）、被引用模块的条目级模

块名称和 Id。条目模块包括达到一致性必须存在的

约束，且条目级模块总被囊括在章节中，每个条目级

模块描述包括的信息有：关键模块元数据（如模块 id

等）、描述和解释性叙述、必须的CDA行为、可选择的

CDA 行为、参与者以及词汇（CDA acts, participants

and vocabularies）［12］。

1.3 C-CDA标准实例

CDA是构建电子临床文档的基础标准，然而C-

CDA 标准的模块为临床文档提供了构建模块

（building blocks），利用C-CDA可以实现EMR的有效

使用（Meaningful Use, MU）要求，如CDA标准化可用

或可被重复利用的临床概念描述，利用模块对这些

临床概念特化打包，形成 CDA 模块集，然后利用

CDA模块集创建有特定用途的临床文档，最终符合

要求的医生（EP）或医院（EH）将添加数据要求的MU

层叠于C-CDA文档模块上，以实现MU要求［6］。应当

注意的是没有一个C-CDA模块能够囊括所有的数据

要求以充分满足MU2的要求，C-CDA和MU2指南必

须共同执行。具体例子参照：一个患严重膝关节疼

痛的患者，当其由最初的护理提供者（Primary Care

Provider, PCP）处向骨科医生处转诊时，PCP 需要提

供给骨科医生一份护理文档概述，在这个过程中就

存在一个护理转化标准以创建并传输护理转化或转

诊概述，而本例中单一的C-CDA模块的文档模块并

不能包括所有的元素以满足标准数据要求，可根据

转诊记录文档、持续护理文档（CCD）以及出院小结

文档3个文档模块的描述，以及该临床场景的具体情

况，选择最适合使用的C-CDA模块——CCD，然后使

用文档模块定义的C-CDA组件（必须的或可选择的）

填充CDA文档头和文档体相关内容，最后将MU通

用数据集及EMR认证标准数据要求与C-CDA文档

模块提供的数据标准进行比对，将最符合数据要求

的C-CDA模块（CCD）内容加入CDA文档体中，以满
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足该临床信息交换情境中的临床工作流［6］。

2 C-CDA的国内外应用现状

C-CDA标准的利用提高了临床文档的互操作能

力，虽然标准制定时间仅5年，但是目前C-CDA IG已

有了Release2试用版本，国内外对其应用研究也在如

火如荼的开展。国外研究应用主要有：Matney等［8］和

Klann等［13］研究利用HL7 C-CDA R2标准的护理计划

文档表达医务工作者对患者的护理服务数据，在

Matney等［8］的标准研究中还引入LOINC（Logical Ob-

servation Identifiers Names and Codes）和 SNOMED

CT（Systematized Nomenclature of Medicine- Clinical

Terms）两种标准术语，阐述C-CDA护理计划文档如

何结构化和编码护理计划数据，并讨论了C-CDA护

理计划文档如何与护理过程中的数据保持一致。

Del Fiol 等［14］基于毒品控制中心和急救部门之间

（PCC-ED）健康信息交换的参考模型，研究 PCC-ED

信息交换事件与HL7 C-CDA标准指定的临床文档的

映射关系，同时也研究了PCC-ED之间电话交流信息

交换类型与C-CDA章节（sections）的映射关系，研究

表明4种C-CDA文档类型（病史和体检记录、会诊记

录、病程记录以及出院小结）可用于合理地表达PCC-

ED 之间交换的信息类型。Warner 等［15］基于健康信

息交换和大型开发商机构对 HL7 C-CDA 的广泛利

用，研究开发与C-CDA标准相符的实施指南，作为开

发、实施和初步评估肿瘤治疗计划和总结的基础性

开放互操作标准，以便整个癌症过程中医疗信息的

交流和协调。Klann等［16］探讨将C-CDA标准用于基

于标准的、跨平台的分布式人群健康监测查询（Que-

ry Health）。Topaz等［17］探讨将C-CDA标准信息模型

用于表达临床文档中不良反应信息，并比较了4种常

见的不良反应信息模型：HL7过敏和耐受方面分析模

型（HL7-DAM）、快捷互操作性资源（FHIR）、C-CDA

以及开放性EHR（OpenEHR），并评估了各自在住院

和出院记录语料库上的覆盖面。

目前国内关于C-CDA的应用研究未见介绍。据

了解虽然有不少医学信息专业人士已开展了对 C-

CDA应用的研究，如HL7 China委员会对HL7 C-CDA

标准的相关翻译工作，北京康维金桥有限公司已开展

研究HL7 C-CDA描述临床数据等，但由于我国医疗卫

生的独特性、医学信息专业人员的匮乏、医学信息标准

研究起步较晚且主要以国外引进为主以及技术障碍等

各方面的限制，其应用还有待进一步研究。

3 结 语

基于CDA标准结构，利用上述C-CDA的 9种不

同文档类型可为使用者提供资源以针对不同的具体

的文档进行结构化描述与编码，提高了临床文档的

互操作能力，为医疗数据的共享和对EMR的有效使

用带来了进一步的可能，尤其是自从EMR有效使用

概念提出特别是进入第二阶段以来，临床文档的交

换就要求使用C-CDA标准；另外通过C-CDA的多个

实施案例介绍，业务分析员和政策管理者可对CDA

模块使用有一定了解，同时通过C-CDA标准也为连

续性护理文档中护理的转移提供指导。虽然

D'Amore等［9］的研究发现C-CDA文档中存在一些限

制语义互操作的错误和异质性，但同时也提出了一

些未来改进C-CDA文档质量和交互的方法，在使用

的过程中可以参考。另外，国外已有较成功的使用

案例，但是国内仍处于探索阶段，因此相关部门和人

员，如HL7 China委员会、国家卫计委等应加快这一

方面内容的实施，组织医院、企业、部门等相关工作

人员学习HL7 C-CDA标准，并学会实施利用，以结构

化医疗数据，并尽可能使其保持一致，确保医疗数据

的共享，增加医疗文档的互操作性，提供临床决策支

持，提高医院工作效率，控制医院费用增长，降低医

疗差错，提高诊治准确率。
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