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〔摘要〕　以浙江医院为例，分析实际业务需求，提出基于云平台的医院电子签名应用方案，介绍基于云服
务的医院电子认证服务总体架构、功能及业务流程，指出该方案有助于提高医生对信息系统使用率，保证

系统用户身份真实性以及数据信息完整性、合法性。
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１　引言

随着我国经济快速发展，医院信息化建设蓬勃

发展，在所有医疗相关数据全部实现无纸化、网络

化管理后，医患双方都担心电子病历不能具备足够

法律效力［１］。浙江医院根据 《中华人民共和国电子

签名法》中对 “可靠的电子签名”相关规定与要

求，采用合法的第 ３方电子认证服务及数字签

名［２］，确保医院实现无纸化管理后医疗相关数据的

法律效力，建立有效的身份鉴证及责任认定机

制［３］。本院先后建设医院信息、电子病历、实验室

系统等先进信息化系统，信息化程度较高，实现核

心业务的信息化集成平台业务流程，下一步将引入

基于云平台的电子认证服务，更好地满足电子病历

系统用户身份真实性、可靠性以及医嘱、处方、检

查单中医生签名等需求，确保其法律效应，真正实

现无纸化管理［４］。

２　需求分析［５］

２１　用户身份真实性

本院信息系统具有部署集中、管理分散的特点，

各应用系统直接面向所有工作人员，只有保证人员身

份真实可信，才能进行有效的访问控制［２］，相关业务

才能有序开展。通过基于云服务的医院电子签名应用

为工作人员发放数字证书，以数字证书作为用户有
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效身份凭证，实现基于数字证书的高安全性、高可

靠性登录认证，保证用户身份真实可信。

２２　电子病历完整性

电子病历数据是诊疗过程中实时记录从各种临

床信息系统采集的诊疗信息和医护人员记录的主客

观信息。基于云服务的可靠电子签名技术应保证数

据在产生、传输、存储、再利用整个生命周期的真

实、完整、准确，保证 “数出有源”［６］。

２３　医疗行为可追溯和抗抵赖

当医患双方从对纸质诊断书转向对数据电文描

述内容的认可时，数据电文责任归属是否明确至关

重要。因此在医护人员身份真实可信的前提下，需

要结合可靠、基于云服务的数字签名应用，建立医

院信息系统中的责任认定机制，明确医疗数据责任

归属。

２４　电子病历合法性

电子病历不仅仅是病程记录，也是重要的、具

有法律效力的文件，在解决医患纠纷时有不可替代

的作用。在推进本院信息化进程中，电子病历等医

疗数据的合法性是根本问题。按照国家 《电子签名

法》有关规定和要求，在基于云服务的，证书授权

（ＣｅｒｔｉｆｉｃａｔｅＡｕｔｈｏｒｉｔｙ，ＣＡ）中实现可靠电子签名，

保证电子病历等的合法性［７］。

３　解决思路及总体架构

３１　概述

针对上述安全需求，综合考虑医院信息化建设

过程中传统ＣＡ认证服务高成本、多基础设施部署、

高维护投入等问题，在不改变医生业务系统原有使

用习惯的基础上，联合北京数字认证股份有限公司

建立基于云服务、无需使用传统证书 ＵＳＢｋｅｙ存储

介质的医院电子签名应用方案——— “医网签”云签

名服务，从而全面保障电子病历合法性，使医院信

息化建设投入更加合理有效［８］。

３２　建立基于云服务的医院电子签名应用体系

“医网签”是一款基于云服务平台的医疗应用强

身份认证和数字签名安全工具，针对的用户群体为通

过互联网进行医疗信息签名的医护人员。该工具面向

医院全体医护人员，建立统一、符合卫生行业规范、

基于云服务平台的数字证书服务体系，解决医院信

息系统行为人的身份凭证及凭证认证问题。

３３　实现基于前置机的医院内外网数据安全交互

为保证内部重要系统安全，目前各医院大都采

用物理隔离方式，人为隔离外网和内网。基于云服

务的电子认证服务需要医院内外网按需进行数据信

息交换，同时保证各业务系统安全。本方案采用在

业务系统前布置前置机的方法，以实现电子签名过

程中的数据安全交换。

３４　总体架构

结合本院网络情况以及内外网数据交换安全需

求，基于云服务的医院电子认证服务总体架构，见

图１。

４　功能实现

４１　医院内外网签名数据交换

为保证内部业务系统安全，同时实现电子签名

数据有效交互，建立部署前置机。前置机通过数据

接口与 “医网签”服务平台进行签名信息等数据交

互。功能接口包括：医生信息、签名数据同步以及

签名、验签、提醒服务等。
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图１　基于云服务的医院电子认证服务总体架构

４２　基于 “医网签”的个人数字证书使用

该数字证书不再依赖传统 ＵＳＢｋｅｙ存储介质，
而是存储于医生个人专有手机及手机 “医网签”

ＡＰＰ中，由 “医网签”云服务平台作个人数字证书

与用户手机的唯一标识，用于签名信息推送及完成

电子签名。由于该证书具有强身份认证属性，当发

生相关身份属性业务纠纷时具有抗抵赖性，能有效

保护医院应用方的合法权益。暂不支持个人用户对

数字证书的申请。申请发出后由产品运营端人员鉴

定用户身份信息，审核通过后为其签发个人数字证

书，系统自动为注册用户的手机端发送证书签发成

功的短信通知，用户可使用注册手机号在证书管理

界面下载证书，见图２。

图２　申请数字证书用户核心业务流程

４３　基于 “医网签”的身份认证和数字签名 （图３）

图３　基于 “医网签”云服务的身份认证和电子签名
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　　由于医院业务应用数量较大且具有连续性，医
生用户在业务系统端完成业务操作后，无需中断业

务流程，对电子医疗数据进行预签名［９］。在规定时

间内医生可在手机端登录 “医网签”ＡＰＰ，使用个
人数字证书对预签名数据进行最后的单次或批量签

名确认操作。 “医网签”ＡＰＰ通过调用其服务平台
的签名数据实现对数字证书的读取、解析、验证和

展现，基于数字证书的安全登录及电子签名处理，

以及重要电子病历业务环节的签名和验证，确保数

据完整性和隐私保护［１０］。基于业务流程的签名实现

操作如下：医生打开业务系统，登录操作，完成时

点击签名按钮。业务系统调用 “医网签”同步数据

接口，将数据同步至 “医网签”云服务平台。云服

务平台返回给业务系统签名签章。医生完成具体工

作后，打开 “医网签”ＡＰＰ对预签名数据进行最后
的单次或批量签名确认操作。

５　结语

医院通过云平台、手机ＡＰＰ签名方式实现电子

签名，操作便捷，提高医生使用率，有效保证医院信

息系统各用户身份真实性以及数据信息完整性、合法

性，建立诊疗行为、卫生服务和管理行为责任追踪机

制，保障各类用户权益，为信息化建设保驾护航。

参考文献

１　张飞，肖刚，程振波基于时间戳服务的电子签章验证

方法研究 ［Ｊ］．浙江工业大学学报，２００９，３７（３）：

３００－３０５．

２　王文翠，李志强，秦芳基于数字签名的可信电子病历

系统 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１６，１１（３）：１９－２１．

３　杨栋，苏小刚电子病历归档系统研究 ［Ｊ］．医疗卫生

装备，２００９，３０（１）：４４－４６．

４　李芳浅谈数字认证在医院信息系统的应用 ［Ｊ］．中国

医疗设备，２０１０（３）：８４．

５　包国峰基于电子签名的电子处方的研究与应用 ［Ｊ］．

中国医院，２００６，１０（８）：１７－１９．

６　王毅琳电子病历安全问题及其解决方案 ［Ｊ］．中国数

字医学，２０１１，６（５）：５１－５２．

７　孟岩，靳萍，李姗姗基于ＣＡ签章的可信电子病案无

纸化建设与应用 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１７，１２（６）：

１０７－１０９．

８　牛铁电子签名助力智慧医院信息化建设 ［Ｊ］．世界最新

医学信息文摘 （电子版），２０１４，１４（１）：３２３－３２５．

９　王文明医院电子签名应用需求分析及解决思路 ［Ｊ］．

中国数字医学，２０１７，１２（１２）：６７－６９．

１０　章丹，李风华，傅万明电子签名在电子病历中的应用

及相关法律问题 ［Ｊ］．医学研究生学报，２００７，２０

（２）：

檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪

檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪
檪

殏

殏殏

殏

１８９－１９１．

２０２１年 《医学信息学杂志》征订启事

　　 《医学信息学杂志》是国内医学信息领域创刊最早的医学信息学方面的国家级期刊。主管：国家卫生和计划生育

委员会；主办：中国医学科学院；承办：中国医学科学院医学信息研究所。中国科技核心期刊 （中国科技论文统计源

期刊），ＲＣＣＳＥ中国核心学术期刊 （武汉大学中国科学评价研究中心，ＲｅｓｅａｒｃｈＣｅｎｔｅｒｆｏｒＣｈｉｎｅｓｅＳｃｉｅｎｃｅＥｖａｌｕａｔｉｏｎ），

美国 《化学文摘》、《乌利希期刊指南》及ＷＨＯ西太区医学索引 （ＷＰＲＩＭ）收录，并收录于国内３大数据库。主要栏

目：专论，医学信息技术，医学信息研究，医学信息组织与利用，医学信息教育，动态等。读者对象：医学信息领域专

家学者、管理者、实践者，高等院校相关专业的师生及广大医教研人员。

２０２１年 《医学信息学杂志》国内外公开发行，每册定价：１５元 （月刊），全年１８０元。邮发代号：２－６６４，全国

各地邮局均可订阅。也可到编辑部订购：北京市朝阳区雅宝路３号 （１０００２０）医科院信息所 《医学信息学杂志》编辑

部；电话：０１０－５２３２８６７３，５２３２８６７２，５２３２８６８６，５２３２８６８７，５２３２８６７０。

《医学信息学杂志》编辑部

·３７·

医学信息学杂志　２０２０年第４１卷第９期　　　　　　　　　　　　　ＪＯＵＲＮＡＬＯＦＭＥＤＩＣＡＬＩＮＦＯＲＭＡＴＩＣＳ　２０２０，Ｖｏｌ．４１，Ｎｏ．９


