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１　引言

开放版式文档 （ＯｐｅｎＦｉｘｅｄ－ｌａｙｏｕｔＤｏｃｕｍｅｎｔ，
ＯＦＤ）是国家标准 《电子文件存储与交换格式版式

·５４·

医学信息学杂志　２０２０年第４１卷第２期　　　　　　　　　　　　　ＪＯＵＲＮＡＬＯＦＭＥＤＩＣＡＬＩＮＦＯＲＭＡＴＩＣＳ　２０２０，Ｖｏｌ．４１，Ｎｏ．２



文档》（ＧＢ／Ｔ３３１９０－２０１６）中所规定的文档格式。
由国家标准化管理委员会于２０１６年１０月１４日正式
发布并于２０１７年５月起实施。版式文档是电子文档
的一种，通过一定的规则将文字、表格和图像等内

容版面固定使其呈现，显示效果独立于软硬件环

境，被视作是信息时代的 “数字纸张”。这些特性

使其成为电子病案存档、阅读、交换文档格式的理

想选择。目前在电子病案管理中应用最广的文档格

式是美国Ａｄｏｂｅ公司开发的便携式文档格式 （Ｐｏｒｔ
ａｂｌｅＤｏｃｕｍｅｎｔＦｏｒｍａｔ，ＰＤＦ），但是由于其不支持国
产加密算法，我国没有完全自主的知识产权，存在

安全风险，不符合国家关于信息安全自主可控的政

策要求。ＯＦＤ作为我国首次自主研发的国家级版式
文档格式标准，已经在电子政务和档案管理中试点

应用。为更好地推进在电子病案管理工作中应用

ＯＦＤ版式标准，加强应用场景研究十分必要［１－２］。

２　ＯＦＤ版式文档特点和优势

２１　发展ＯＦＤ自主版式标准的必要性

版式文档广泛应用于电子政务、电子商务、公

文管理、档案管理、信息发布等领域，是信息世界

运转的重要载体。但是目前版式文档多采用一些国

外标准或是某公司私有格式如 ＰＤＦ，该类数据格式
标准由国外厂商制定，国内无法控制解释权，且无

法保证对版式文档数据长期保存的技术支持。随着

信息安全上升到国家战略高度，自主可控在信息及

网络安全中的要求越来越高。ＯＦＤ作为我国首个自
主研发的国家级版式文档格式，有助于阶段性地实

现这一战略需求。在电子病案管理领域引入ＯＦＤ版
式文档格式可整合和统一病案数据存储结构，进一

步推动我国电子病案管理的标准化工作［２－３］。

２２　ＯＦＤ对比ＰＤＦ的技术优势

ＰＤＦ是目前常见的版式文件格式，由打印描述
语言 ＰｏｓｔＳｃｒｉｐｔ发展而来。数据以 ＰＤＦ格式保存时
一般先通过虚拟打印方式转换成ＰｏｓｔＳｃｒｉｐｔ脚本再转
换为 ＰＤＦ文档，其中 ＰｏｓｔＳｃｒｉｐｔ脚本采用二进制和
文本相结合的方式，转换步骤多且保存速度慢。

ＯＦＤ文档数据存储和具体业务描述则是基于可扩展

标记语言 （ＥｘｔｅｎｓｉｂｌｅＭａｒｋｕｐＬａｎｇｕａｇｅ，ＸＭＬ）技
术，不仅易于辨认和解析，而且便于长期保存和再

利用，其开放的格式标准更利于数据交换。ＯＦＤ使
用基于层次文本以及压缩打包的数据分离保存方

案，使得文档体积相比于包含相同内容的 ＰＤＦ格式
更小，因此在加载、打开文档时速度更快。ＰＤＦ的
混合存放方式会在批注加入时影响到文档原文，进

一步影响基于原文的安全加密，而ＯＦＤ则分离保存
文档原始内容与附加批注内容，避免增加批注而影

响对原文加密等安全技术的保障措施［４］。

２３　ＯＦＤ对比ＰＤＦ的安全优势

ＰＤＦ是由国外公司制定的版式文档格式，虽然
已被认定为国际标准，但是其不支持国产密码算

法，在关键的行业特别是医疗行业，不符合国家关

于网信安全的政策要求。ＯＦＤ存储文档数据和描述
具体使用ＸＭＬ技术，其数字签名选择符合 ＸＭＬ签
名语法和处理 ２０版相关规则的 ＸＭＬＳｉｇｎａｔｕｒｅ方
案，能很好地支持数字签名、加密等安全认证功

能，保证电子病案在长期保存中的安全可信。ＯＦＤ
支持国产加密算法并取得国内众多认证中心厂商支

持，其安全防护措施比ＰＤＦ更具有优势［５］。

３　ＯＦＤ在电子病案管理中的应用场景

３１　归档管理

目前各医院病案无纸化管理通常是以版式文档

形式将电子病案进行归档并长期保存。ＯＦＤ格式的
特性完全符合电子病案长期保存文档的要求，作为国

家级的自主版式格式，可视作未来电子病案保存的理

想选择。通过归档实现电子病案多源流入、保存单

一，从而将电子病案统一转换为ＯＦＤ格式［６－７］。

３２　元数据管理

ＯＦＤ提供结构化描述功能，可以用来定义文档
元数据，进而构建电子病案语义树。通过自定义标

引的方式将 《ＷＳ３６４－２０１１卫生信息数据元值域
代码》和 《ＷＳ４４５－２０１４电子病历基本数据集》
等标准定义为电子病案所需的元数据，应用到以

ＯＦＤ版式存储的电子病案文件中。另外电子病案使
·６４·
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用环境及密级、隐私保护等信息也可以作为元数据

保存在文件中，只有当环境、信息要素符合的情况

下才允许对电子病案进行操作。

３３　数据交互

当前的电子病历互联互通工程仅实现数据的交

互，未能完成对病历版式的交互，导致数据接收端

还需要重新组织数据以还原版式文件，而这个过程

很可能产生接收数据与原始数据的差异。如果采用

ＯＦＤ将ＷＳＴ５００－２０１６电子病历共享文档规范内嵌
到版式文档中，在电子病历互联互通中交换ＯＦＤ文
件，既交换数据又交换版式，实现原始真实医疗信

息的交换。

３４　开放利用

目前在电子病案管理领域绝大部分采用 ＰＤＦ版
式文档格式，还有部分采用国内厂商的私有文档格

式。随着病案管理无纸化进程的推进，版式标准不

开放、数据可读性不可控等问题将会对电子病案应

用扩展、长期保存以及数据交换等造成极大障碍。

ＯＦＤ具有开源和扩展性强等特点，其应用不受环境
限制，文件扩展方便，使不同医疗机构的电子病案

数据汇集管理具有可行性。

３５　安全和隐私保护

数字签名和加密算法保证电子病案的安全应

用。ＯＦＤ内置特性支持权限控制、签名、加密等安
全认证功能。其采用的数字签名方案不仅可以将数

字签名嵌入到ＯＦＤ文件中，而且支持多签名。若签
名算法出现被攻破的风险时可以用最新签名技术对

文件再次签名来加强文档安全。

３６　痕迹追踪

ＯＦＤ版式文档可以将电子病案各环节中涉及的
人员、动作信息等嵌入到文档中，使文档具备全生

命周期信息追踪的功能。文档若发布过多个改变版

本，版本信息也可以内嵌到同一文档中，从而反映

出文件的历史状态。

３７　质控和教学应用

利用ＯＦＤ版式文档中的原始内容与批注附加内

容分离保存的特性，可以将电子病案的质控、教学

信息等以批注方式嵌入到文档中，既不改变原文，

又丰富文档内容，充分开发利用病案资源。

４　病案管理中推广ＯＦＤ面临的问题及展望

４１　更换意愿不强

ＰＤＦ版式文档格式经过 ２０多年的发展已经从
一款商业产品成为国际标准ＩＳＯ３２０００，而ＰＤＦ／Ａｒ
ｃｈｉｖｅ（ＰＤＦ／Ａ）也成为电子档案的国际标准 ＩＳＯ／
ＤＩＳ１９００５－１。现有医疗信息化应用中大量采用ＰＤＦ
版式文档，特别是病案管理部门，自国内开始推行

病案归档无纸化后ＰＤＦ已经成为电子病案保存的优
先解决方案。ＰＤＦ应用成本较低，一旦更换成 ＯＦＤ
格式不可避免地面临高额转换成本，无论从技术风

险还是成本投入考量，病案管理部门在短期内不会

考虑将电子病案文档格式更换为ＯＦＤ格式，也不会
有将存量ＰＤＦ格式电子病案文档转换为 ＯＦＤ格式
的意愿。

４２　相关应用研发不足

现有的电子病案管理在归档、阅读、打印等场

景广泛应用ＰＤＦ标准相关功能产品，而支持ＯＦＤ版
式的应用寥寥无几，更无法实现与现行各种应用系统

的无缝对接。此外当前对于 ＯＦＤ应用场景的研究较
少，主要还停留在 ＯＦＤ与 ＰＤＦ的格式对比、作为
ＰＤＦ的替代格式等层面上。应加大相关应用的研发
力度，加强ＯＦＤ在电子病案中的应用，在电子病案
领域从标准到应用系统建立完备的生态环境［８］。

４３　未来展望

２０１０年５月全国档案工作标准化技术委员会决

定暂缓采用以美国Ａｄｏｂｅ公司技术为基础的 《长期

保存的电子文档文件格式第 １部分：ＰＤＦ１４

（ＰＤＦ／Ａ－１）的使用》作为国家标准在我国的实
施，最终将该标准的使用范围限定在涉密文档以及

作为档案保存的文档以外，这给ＯＦＤ的发展带来广
阔空间。当前自主可控的网络信息安全已经上升到

国家战略高度，国家在知识产权保护和研发投入等

（下转第５１页）
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务收费标准，完善远程医疗服务补偿机制［６］。

５４　加大资金和人才投入力度

政府对于医疗信息化配备专项资金，合理分

配，统筹考虑。医院要制定信息化资金规划，完善

信息化建设水平，避免信息孤岛。最大限度地方便

患者就医，坚持以患者为中心的服务理念。另外要

加大信息化人才引进与培养力度，在信息化人才职

称评定上制定相关标准，适当提高其福利待遇。

５５　重视隐私保护，落实安全责任

智慧医院的建设势必会涉及很多患者的真实数

据，应加强安全认证，确保患者隐私得到保护。重

视智慧医院建设过程中各个环节安全技术和质控标

准的落实，在保证信息系统物理级、网络级、系统

级和应用级安全的同时加强隐私保护建设，有效避

免关键数据外泄或遭到篡改。

６　结语

随着 “健康中国”规划的实施，信息化技术

的日益增强，我国智慧医院建设正处于高速发展

时期，应抓住机遇，勇于创新，利用信息化手段

推动医院发展，服务社会。然而智慧医院建设过

程中还存在很多问题，没有成熟经验可以借鉴，

需要医院在建设过程中结合自身情况不断改进完

善。
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方面给予强有力的支持。应整合行业内优质资源来

推动ＯＦＤ相关技术和应用的发展，形成 ＯＦＤ版式
文档格式对ＰＤＦ的竞争优势［９－１０］。

５　结语

电子病案是患者的医疗档案，其管理工作本质是

信息化与档案管理的高度融合。若要在电子病案管理

中普遍应用 ＯＦＤ，除当前已成立的电子文件管理推
进联盟外仍需制定针对性的规范和管理办法，以便提

升ＯＦＤ格式在该领域应用水平，扩大应用范围，促
进不同环境下基于ＯＦＤ的电子病案应用互联互通。
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