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新兴电子病历的结构化方法: OpenSDE
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［摘要］介绍了电子病历结构化的重要意义和常用方法，系统论述了一种新兴的电子病历结构化方法，即 OpenSDE ( Open

Structured Data Entry) 产生的意义、发展历程、原理和实现过程，讨论了 OpenSDE 的优缺点。
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1 电子病历及其结构化方法

1． 1 电子病历及其优点

2003 年 ISO /TC 215 ( 国际标准组织 /负责卫生

信息领域标准的技术委员会) 将“电子病历”定义

为［1］: 一个计算机可以处理，可安全存储和传输，能

被多个授权用户访问，覆盖过去、现在和将来，与个

体健康相关的信息库，具备独立于应用系统的标准

化模型，目的是支持高效、连续、高质量的综合医疗保

健。狭义上的电子病历( Electronic Medical Record，

EMR) 是指医疗机构( 如医院) 保存的个人健康档案

资料的数字化记录［2］。电子病历的应用给医疗卫

生领域带来了巨大的变革和进步。
Biomedical Informatics 第 3 版对电子病历的优

点进行了以下描述: EMR( 电子病历) 可以保存多个

副本，可以同时满足不同医生在不同场合同时浏览

病历信息的需要，并可以根据研究人员的需要以不

同的形式予以展示; EMR 可以记录最完整的病历信

息，包括文本、视频、图片、音频等多媒体资料; EMR

记录格式标准统一，文字清楚，可以减少医师记录

病历时的逻辑错误; EMR 可以支持即时查询和更

新，整 体 或 者 部 分 数 据 可 以 为 临 床、科 研 重 复

利用［3］。
1． 2 电子病历结构化方法

电子病历的核心价值需要通过结构化的数据

录入和存储体现。电子病历的结构化以及因为结

构化提供的后续计算机处理是电子病历和传统纸

质病历一个重要的本质区别。因为只有通过结构

化的录入和存储，才能使计算机“读懂”电子病历，

才能实现医疗过程中实时的临床决策支持［4］，提高

医疗质量，体现电子病历的核心价值。也只有通过

结构化的存储和查询机制，才能实现在语义层面的

查询，数据才能更好地为科研所利用［5］。例如，为

了研究糖尿病的影响因素，需要从病历现病史或者

既往史中筛选出患有糖尿病的病历。在自由文本

形式的病历中，只能通过“糖尿病”这个关键词进行
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匹配，导致很多“无糖尿病”病历也被筛选进来。而

在结构化的电子病历中，我们可以预先对“糖尿病”

进行赋值，比如有= 1，无 = 2，不知道 = 3。这样只需

查询“糖尿病”= 1 的病历即可，提高了查询的效率

和正确性。

电子病历结构化的方法按照时间的发展大致

有自由文本、完全结构化、半结构化、自然语言处

理［6］4 种。自由文本的优点是可根据需要随意录

入，内容灵活丰富，录入时间短，方便自由，完全符

合临床人员的习惯，还可改善临床人员之间的沟

通; 缺点是结构化程度最低，容易遗漏病历信息，没

有录入校验机制，容易出现录入错误，病历各部分

间难以保持一致，难以实现数据的二次利用。完全

结构化的优点是病历结构完整，格式标准，数据能

够实现结构化录入与存储，便于数据的检索查询以

及各种决策支持; 缺点是数据格式固定，限制了医

师连贯的思维过程，不能适应不断变化的临床情

况，容易丢失病人的特异性信息。半结构化的优点

是兼顾了数据的结构化和表达的灵活性，确保病历

录入的完整性和准确性，被标记的数据有助于进行

信息的定位; 缺点是结构化是基于预先定义的模板

或逻辑概念集，当遇到复杂情况没有预先定义时，

只能使用自由文本录入。自然语言处理的优点是

临床人员录入自由文本，程序根据语义分析，自动

结构化自由文本; 其缺点是需要预先具备庞大而复

杂的知识库和术语标准集以及自然语言处理算法，

目前还难以完美地实现。

以下重点介绍的 OpenSDE 技术，按照其特点属

于电子病历半结构化技术，也叫开放式的结构化数

据录入技术［7］。
2 OpenSDE
2． 1 OpenSDE 的定义

OpenSDE 是英文“Open Structured Data Entry”

的简称［8］，是用于病历结构化的一种方法。它在实

现病历结构化的同时又能满足不同病历间的差异

化 表 达，甚 至 能 进 行 复 杂 病 历 的 个 性 化 定 制。
OpenSDE 是规定医疗数据以何种形式( 组织形式和

表现形式) 录入和存储的理论原理，基于此原理可

以进一步延伸开发出适合实际情况的程序模型。
2． 2 OpenSDE 的目的

开发 OpenSDE 的目的就是为了弥补完全结构

化方法带来的缺陷，实现数据结构化录入的同时又

兼顾表达的灵活性和多样性，适应各种复杂的临床

实际情况，使临床人员在临床工作和回顾性、前瞻

性的科学研究中能够方便地使用数据。从科研的

角度来看，与自由文本数据相比较，结构化的数据

对科研查询的意义更大，但是目前临床人员还是更

倾向 于 使 用 自 由 文 本 这 种 形 式 进 行 数 据 录 入。
OpenSDE 在表现形式上必须减小与自由文本的差

距，并且无缝整合到 EMR 系统中，才更容易被临床

人员所接受。
2． 3 OpenSDE 的历史

OpenSDE 理论是由荷兰鹿特丹大学医学中心

( University Medical Center Rotterdam) MC( 伊拉斯诺

医学中心) 的 Renske K． Los 等人提出的 2004－2005

年连续在 International Journal of Medical Informatics
( 国际 医 学 信 息 学 杂 志) ，Journal of the American
Medical Informatics Association( 美国医学信息学会杂

志) 发表了 3 篇关于 OpenSDE 的论文，内容包括

OpenSDE 的 原 理、实 现 和 限 制 因 素 等。随 后，

OpenSDE 的基础原理受到世界各地的医学信息学

专业人员的关注，并根据各地的实际情况积极进行

系统开发。
2． 4 OpenSDE 的特点

OpenSDE 是 以 临 床 数 据 为 研 究 对 象，通 过

OpenSDE 的一次性数据录入实现数据的可重复利

用，具有以下特点。第一，OpenSDE 位于数据生命

周期的前期。任何临床数据的生命周期都包括了

数据的采集录入、展示、存储、整合加工和二次利用

等几个阶段，OpenSDE 对于数据流的作用主要集中

于之前的采集录入、展示、存储等几个阶段。第二，

OpenSDE 主要用于描述性数据的结构化，即文本、

数字、符号等数据的结构化。一些临床中出现的数

据，如图片、视频等目前还无法使用此原理进行结

构化表达。第三，OpenSDE 涉及数据语法表达阶

段。临床数据结构化和标准化的过程共涉及数据

的语法、语义、语用 3 个层次。语法层次主要负责数

据组织形式的结构化，运用数据结构化理论搭建的域

模型树状结构可以规定临床数据在短语或者句子中

表达的先后顺序，规定数据在句子中所做的成分。
2． 5 OpenSDE 的原理

2． 5． 1 域( Domain) 和域模型( Domain Models)

根据维基百科解释，“域”指事物的范畴属性。

在临床中，“域”更多地解释为能够明显区别于其他
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专科的临床分支科学所包括的一切内容。域模型

( Domain Models) 是用于系统性描述域［9］，在临床中

包括域的医学术语集，医疗流程和各种医疗规则。

域模型规定了在 OpenSDE 中域的结构和内容的表

达。例如，临床小儿科是一个域，其中包括小儿科

在临床中所有的知识; 域模型则从组织数据录入的

角度对小儿科域进行描述，包括小儿科的诊疗流

程，小儿科涉及的所有医学术语以及各个医学术语

间逻辑关系和限值等医疗规则。值得说明的是，

OpenSDE 域模型中不应包括知识推论等逻辑内容，

如小儿肺炎导致并发症缺氧性脑病，那么关于缺氧

性脑病的详细知识描述不应包含在小儿科域模型

中。OpenSDE 的通用性在于虽然不同的域模型间

在内容上有所不同，但在数据组织的结构和原理上

是相同的。

在 OpenSDE 中，域模型以逻辑概念树的形式表

现出来。传统的医疗文档是典型的层次结构，根据

这一特征，逻辑概念树有且仅有一个根节点，根节

点包括一个或多个叶节点。当叶节点以下不再包

含节点时这个叶节点称为叶子节点，一个叶节点可

包括一个或多个叶子节点，一个叶子节点有且仅有

一个叶节点与之有隶属关系。从根节点到叶子节

点有且仅有一条扩展路径。在节点上是预先定义

的医学术语，在 OpenSDE 中把节点上的医学术语定

义为实体( entity) 。实体即视为一种逻辑存在，有各

自的属性，如定义实体的“可见性”属性为 1 =有，2 =

无，3 =不知道。定义实体的编码可以帮助确定实体

在逻辑概念树中的逻辑位置，方便检索，定义实体

的有效值可以防止临床人员录入时发生错误。实

体还可以根据特点分为核心实体和条件实体。核

心实体是有具体语义的实体，如“糖 尿 病”实 体，

“有”，“无”两种属性都能代表“糖尿病”实体具有

一定的语义; 条件实体是有通用语义的实体，如“数

值”实体可以和“血小板”实体联合，也可以和“血

压”实体联合，分别代表不同的语义。

可见，逻辑概念树中的实体代表了域模型中的

医学术语概念，树的从根节点到叶子节点的路径代

表了诊疗流程，对于实体属性的定义代表了医疗规

则，从而在结构和内容上完成了对逻辑概念树的完

整表达。
OpenSDE 的数据组织示意图，见图 1。

图 1 OpenSDE 的数据组织示意图

如果树的第一层根节点为“入院病历”，第二层

节点则包括“个人基本信息”、“主诉”、“现病史”、
“既往史”、“体格检查”、“实验室检查”、“诊断”、
“手术记录”等一系列与“入院病历”有隶属关系的

信息。针对第二层的“手术记录”节点也可以再次

展开第三层节点，包括“术式名称”、“手术时间”、
“手术记录”等一系列和“手术记录”有隶属关系的

叶子节点，叶子节点为病历逻辑概念树的最底层，

在此基础上进行数据录入。临床医师进行病历书

写时，通过遍历逻辑概念树，针对特定的病历调用

相关节点，就形成了病历的行文逻辑结构。OpenSDE

建立的逻辑概念树见图 2。

图 2 OpenSDE 建立的逻辑概念树

2． 5． 2 行模型( Row Modeling)

OpenSDE 是从数据采集的角度开发的，重点在

于如何运用富有灵活性和表达性的方法支持临床

数据 录 入。为 了 同 时 保 证 灵 活 性 和 通 用 性，

OpenSDE 用行模型代替了传统的关系型二维表存

储方式［10］。

传统的存储方式，建立了很多二维关系表，依

靠设立“主键”保持表之间的逻辑关系，数据的语义

被存储在二维表和表间的关系中。域模型中内容

的改变将导致数据库结构的改变与软件程序和用

户界面的改变。而在行模型中，进行了一个列———

行的转换，把原来多张传统列模型表中的变量转换
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为一张行模型表的变量进行存储，通过对行模型变

量进行编码保持变量间的逻辑关系。转换前列模

型表的行代表了一个病人的所有变量的记录，转换

后行模型的行代表了一个变量的记录。转换前列

模型的列代表了 N 个病人在一个变量上的记录，转

换后行模型的列代表了一个病人在 N 个变量上的

记录。当改变域模型节点，相当于改变了变量( 也

就是实体) 的逻辑位置( 编码) ，改变了每个实体的

一系列属性值。新的数据记录将会被记录在新的

节点位置，老的数据逻辑位置不变，因为它的属性

值记录没有变。OpenSDE 中通过行模型存储机制

使域模型的改变对数据表、软件和数据结构没有影

响。但明显的缺点是数据展现的格式和传统的统

计分析软件需要的数据格式不同。
2． 6 OpenSDE 实现过程

在软件系统中构建好逻辑概念树后，医师可以

调用树中的节点组成病历文档，根据具体病历的不

同遍历概念树选取特定的节点或者重复调用子树

以实现对病历的灵活表达。通过 OpenSDE 录入病

历的过程见图 3。

图 3 OpenSDE 录入病历的过程

从图 3 可见，屏幕左侧为根据域模型构建的逻

辑概念树，包括了医学概念; 右侧为调用节点组织的

结构化病历文档，本例显示的为某病人的既往史。

基于 OpenSDE 原理，在软件程序实现中可进行

多方面的拓展创新。OpenSDE 支持定制模板，针对

特定临床专科中一些变异性较小的医疗文档，可以

预先使用 OpenSDE 在电子病历系统中建立模板，需

要使用时调用即可，大大节省了时间和减少了医生

录入出现错误的概率［11］。
3 OpenSDE 的优缺点

3． 1 优点

首先，OpenSDE 克服了完全结构化方法带来的

弊端，在实现数据结构化的同时又不失表达的灵活

性，医师可以在一定程度上根据病历实际情况自定

义病历文档结构。其次，基于病历结构的逻辑概念树

符合医师的思维过程，医生从上至下、从根节点到叶

子节点遍历逻辑概念树的过程中可以帮助其回忆病

人病程和相应诊断的流程，帮助其查漏补缺，使录入

病历成为医师再学习的一种方式。第三，OpenSDE 具

有良好的开源性。它是一种关于结构化的理论模型，

不依赖于任何系统平台和开发平台，可根据实际要求

进行系统开发。最后，利用 OpenSDE 可以根据各科

室的具体情况，事先编辑一些适用于科室普遍情况的

通用病历模板，既可实现在科室内的统一规范化，又

可大大节省编辑病历的时间和提高效率。
3． 2 缺点

首先，OpenSDE 基于行模型进行存储，在数据输

出时与传统关系型数据库数据有所区别，不便于统

计分析软件后续利用数据。近年来有学者开始对基

于 OpenSDE 的 数 据 在 数 据 库 中 存 储 和 分 析 进 行

研究。
( 下转第 50 页)
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究的发展建立了以科学数据为基础的新型数据库;

四是以文献库和科学数据集为基础，在数据之上开

发的应用工具。系统分两期实施，第一期重点是文

献库和知识库的建设，第二期重点是科学数据集等

新型数据库的研制以及应用工具的开发，目前第二

期正在进行中。

作为医学图书馆，在建设数字化图书馆和自主

开发知识服务的过程中，一要立足于本图书馆的传

统和优势，突出重点，形成自己的优势; 二要根据国

内外医学信息相关数据库的现状、部门自身的发展

历史和现状、人才队伍的结构等，选择能在国内外

产生影响或研究方向独特的研究领域形成特色数

据库; 三要在医学和信息学的发展呈现出不断分化

和综合的趋势，新兴学科、交叉学科和综合学科不

断涌现的情况下，使医学信息服务不断跟踪学科发

展的前沿，寻找新的学科增长点，开发更多新的数

据库产品。
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其次，域模型的构建完全基于已知的知识信息，

虽然在一定程度上实现自定义表单可覆盖病历信

息，但在临床中遇到复杂病历时，其内容难以完全用

预先定义的域模型进行描述，只能添加自由文本类

型的节点进行描述。这也与 OpenSDE 的初衷有所

差异。
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