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摘要

本文檢視 2010 年至 2023 年間美國醫療照護領域的互操作性發展趨勢：本文回顧了從 2010 年到 2023 年美國和國外在醫療照護領域

的互操作性努力。在本文中，互操作性是指 IEEE（電機電子工程師學會）所定義的「從多種設備、資源和組織跨時空分享資訊的能

力」。在回顧之後，我們會針對未來的工作提出建議，以改善醫療照護環境中異質資料的標準化。

方法：根據期刊刊物、政府與學術報告、出版資料以及公開網站所取得的資訊，針對醫療照護領域中已建立的互操作性標準與系統

進行文獻回顧。重點放在四個互操作性參數：裝置/設備互操作性、相容性問題、涉及的組織，以及遷移和轉換問題。它評估每個標

準的採用程度，以及支持和/或限制系統採用的因素。在有可驗證的資料時，會估算每個系統的使用者（醫療專業人員和病患）數量

。根據美國國家醫學研究院的定義，在醫療照護互操作性的三個層級中，進行了具體互操作性工作的範例及其可行性評估：機構間

互操作性、機構內互操作性及照護點互操作性。

結果：在檢閱下列互操作性計畫之後：Health Level 7 (HL7)、Consolidated-Clinical Document Architecture (C-CDA)、Digital Imaging 

and Communications in Medicine (DICOM) 、 Integrating the Healthcare Enterprise International (IHE) 、 Fast Healthcare Interoperability 

Resources (FHIR)、Argonaut、Direct Standard、Validated Healthcare Directory (VHDir)、健康品質衡量格式 (HQMF)、健康關係信任 

(HEART) 以及處方藥物監控計畫 (PDMP)，這些計畫在不同的臨床領域中運作，顯然雖然已在當地取得進展，但在資訊交換過程中

仍需要更高的語意可理解性。詳細內容將在各節中呈現。

結論：儘管在行動裝置、IoT (物聯網) 和 EHR (電子健康記錄) 領域中，有許多平行持續的努力在改善醫療照護資訊的標準化，

但仍有改善的空間。美國必須發展並實施有效的機制，以跨越阻礙不同類型醫療照護資訊傳輸的藩籬。

簡明語言摘要

改善醫療照護是一項廣泛的挑戰，改善標準化與溝通是為了在醫療照護投資中獲得更好的結果與價值。美國的醫療照護系統缺乏醫

療照護的互操作性 (即兩個系統交換及使用醫療資訊的能力)，這已經 成 為提升資料存取性及達成更顯著的效果以改善病患照護品質

的最大障礙之一。

多個國家的政府和衛生主管機關已意識到此問題的重要性，並表示將致力於推廣醫療照護的標準和互操作性。其中許多工作著重於

醫療照護產業的個別地理區域、特定區段或醫療專科，例如醫療照護服務、醫療設備、藥房或醫療物聯網 (物聯網 - 一般與透過通訊網

路傳輸的資料有關)的帳單。
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本文件將介紹美國在互操作性方面所做努力的歷史。接下來，本文將針對為改善不同臨床領域的互操作性工作流程而開發的主要架

構，進行有系統的文獻回顧，並強調每個架構的功效與影響。接著，本研究提出政策變革的建議，以促進醫療照護組織間資料交換

的改善。這些政策包括：將監管者與被監管者的角色分開、撥出更多資金給醫療保健提供者進行 IT 訓練與安裝、強制遵守標準，以

及資助專案以建立資料交換的中介架構。

事實上，本論文呼籲大家注意日益增加的需求，即需要一個總體願景和機制，以協助統一分散在不同醫療資訊系統的資料資產。

收到：2023 年 5 月 31 日；接受：接受：2023 年 6 月 9 日；發表：2023 年 7 月 21 日

：2023 年 7 月 21 日

在《經濟與臨床健康醫療資訊科技 (HITECH) 法案》宣

佈聯邦使用獎勵措施的 13 年之後
1有時候，電子健康記錄的使用已被證明能改善公共衛生結果：

2022 年《醫療品質期刊》(Journal of Healthcare Quality)上的一

項研究發現，已全面實施電子健康記錄系統的醫院比沒有實施

的醫院死亡率低 18%。(3,4)其中一些新的錯誤是由於電子健康記

錄系統之間的互操作性有限或根本不存在，而這些系統大多是

為了快速部署以獲得聯邦補貼形式的資金而設計的。(4,5)其他錯

誤是系統本身固有的，因為最初的電子健康記錄系統是為了病

人帳單而設計的。  

系統的互操作性，正式定義為「從多種裝置、來源和組織跨

時空分享資訊的能力」，受到 1996 年健康保險可攜 性 與責任

法案 (Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA) 

的保護，該法案提倡安全「交換和使用電子健康資訊」。
"(8)2004年，聯邦政府成立了區域健康資訊組織(Regional Health 

Information Organizations, RHIOs)，以協調各州不同的法律。9

此外，美國和其他國家的非營利組織也嘗試將產業和醫院成員

聚集在一起，為實現互操作性而努力。

2022 年，美國國家健康資訊技術協調員辦公室 (ONC) 發

布了可信賴的交換框架、共同協議 (TEFCA) - 第一版，以及合

格健康資訊網路 (QHIN) 技術框架 - 第一版10。  

此架構的目的是為醫療照護實體之間的互操作性建立共同基礎

。此架構可讓不同的使用者和不同的系統/網路安全地共用資料

，同時滿足協定的期望和規則。共同協議框架的期望是盡可能

利用現有的資料格式，例如整合臨床文件架構 (C-CDA) 或透過

快速醫療照護互操作性資源 (FHIR) 應 用 程式介面 (API)。然而，

TEFCA 至少要到 2025 年才能就緒 FHIR。  

隨著醫療照護中使用的資料產生裝置越來越多，利用類似資

料的系統 (例如 EHR) 和利用不同類型資料的系統 (例如醫療裝

置和 EHR) 之間的互操作性至關重要。

交換資料的醫療照護組織利用標準將資訊從一個系統無縫傳

輸至另一個系統。雖然 HIPAA 和 21 世紀 CURES 法案等法律

保護為治療目的而分享病患資料的醫療服務提供者，但如何在

分享相關健康資訊與保護病患隱私權之間取得平衡，是發展有

效互操作性標準所面臨的挑戰。正如其他行業 (例如航空安全) 

對標準化的國際需求一樣，COVID 大流行也促使醫療應用領域

意識到國際合作和標準化的必要性。醫療照護系統的元件必須

「對所發生的互動和交換的資訊有相同的了解，才能安全運作

」，這點至關重要。傳送者和接收者模式的差異可能會導致對

病患造成危險的情況"14。  

在美國，各州法律目前規定(1) 哪些醫療資訊應列入病患的

健康記錄；

(2) 允許醫療保健提供者在何種情況下透露資訊；(3) 允許醫療

保健提供者向何種組織/個人透露資訊；及 (4) 透露資訊的目的

。當一個人從一個州移居到另一個州時，這會造成困難。為了

解決這個問題，ONC
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於 2017 年推出互操作性標準諮詢，以監控健康資訊交換 (HIE) 

標準並為其提供指導，確保不同系統之間的互操作性。
15他們不合作分享資料，減少了競爭，並幫助他們避免資料

安全的法律問題。阻礙資訊交換的因素包括：資訊分享的成本

過高、技術購買者的合約缺乏透明度，以及使接收和下載資訊

的程序變得複雜。因此，雖然主要的 EHR 供應商可能會聲稱

具有資訊交換能力，但這些做法卻妨礙了實際的資料交換。「

雖然健康資訊系統 (HIS) 廠商已經可以使用這些標準有一段時

間了，但他們並未將這些標準完全導入他們的產品中」。因此

，不同的 HIS 並無互通性，需要開發軟體適配器才能交換病患

的資訊16。  

事實證明，即使對於最大的科技巨頭而言，資訊封鎖也是一

項挑戰。17在過去的幾年中，Google 和 Apple 等最大的巨頭在

支持社區方面取得了重大進展。Apple 在改善 EHR 的互操作性

方面取得了重大進展。2018 年，Apple 發佈了 Health Records 

應用程式，利用 FHIR 將 Health 應用程式中患者產生的現有資

料與使用者 EHR 中的資料聚合在一起。當時，只有參與的醫

院和醫療機構（如 Epic Systems 和 Cerner Corporation）的患者

才能使用此功能。然而，截至 2019 年 6 月，Apple 的 Health 

Records 功能已允許所有擁有相容 EHR 的美國醫療保健組織自

行註冊至其系統，為更多使用者提供存取權限。在提供 EHR 

存取權的同時，Apple 也推出了 Apple Health Records 的 API，

讓開發人員可以製作應用程式，使用這些病患的 EHR 來協助

管理藥物、營養等。蘋果健康應用程式利用 FHIR 標準上的可替

代醫療應用程式、可重用技術 (SMART)，讓使用者可以輕鬆安

全地下載和分享他們的健康記錄。 (18)Google 透過其  Google 

Health 計畫，為消費者、照護者、研究人員、社區推出了許多

工具，讓照護團隊能夠提供更多的連線照護。  

2020 年 3 月，在 COVID-19 大流行的刺激和 21 世紀治愈法

案的指示下，聯邦醫療保險與醫療補助服務中心 (CMS) 敲定了

目前生效的多項「促進互操作性」規則。其中包括以下技術標

準：FHIR、SMART IG/OAuth 2.0 及 OpenID Connect。

最後規定中也包含有關病患存取 API、提供者目錄 API、資料

交換及防止資訊封鎖的指引。

方法

使用的先例和策略

作者針對已建立的互操作性標準進行文獻回顧，重點在於檢視

四個參數：裝置/設備互操作性、相容性問題、參與機構，以及

移轉和轉換問題。20檢視每個系統的採用程度，以及支持和/或

限制系統採用的因素。資訊來自期刊刊物、政府與學術機構報

告、出版資料以及公開網站。在有可驗證資料的情況下，對每

個系統的使用者 (包括醫療專業人員和病患) 人數進行估算。

在進行分析時，考慮了電機電子工程師學會 (IEEE) 發布的

互操作性定義：「(21)互操作性是指 」為了適應新的環境，只需

要很少或不需要重新加工軟體「，而且 」新環境中的行為/本

體與原始環境中的行為/本體完全相同"(22)。  

本檢討檢視互操作性工作的具體範例，並評估其在促進醫療

照護互操作性的三個層級上的可行性，如圖 1 所示：

• 機構間（宏層級）互操作性

• 設施內 (中階) 互操作性

• 照護點 (微層) 互操作性

互操作性通常是透過實施互操作框架或使 用 特定產品來促進

。本調查檢視並評估過去十年美國最常使用的架構在語法、語

義及功能上的互通性。這些框架包括 FHIR、C-CDA、Direct 

Standard 、 Validated Healthcare Directory (VHDir) 、 Integrating 

the Healthcare Enterprise (IHE)、Health Level 7 (HL7) version 2.x 

messaging、Quality Reporting Document Architecture (QRDA)、

Prescription Drug Monitoring Program (PDMP) 、 Health Quality 

Measure Format (HQMF) 、 Digital Imaging and Communications 

in Medicine (DICOM) 以及 Argonaut Project。檢閱的每個架構都

提供
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圖 1.健康生態系統中的互操作性 - 設施間 (宏)、設施內 (中) 及醫療點 (微) 層。

在硬體和軟體層級上的可擴充平台互通性。平台互操作性的定

義為可在指定硬體上執行的框架或產品，不論作業系統為何。
23這些「平台獨立的 [應用程式] 更能滿足異質使用者群組的需

求，因為它們對使用者選擇硬體與軟體的限制較少」(24)。

框架主要是根據語意互通性來評估跨系統資料交換的有效性

。 醫 療 術 語 統 一 於  USCDI (United States Core Data for 

Interoperability，美國互通性核心資料)，提供一層語意

互操作性，但其術語並不一致。我們也評估了每個架構的資訊

編碼結構。

結果

表 1 以表格形式對下列框架進行了比較。

健康層級 7 (HL7) 2.x 版本訊息傳輸

Health Level 7 (HL7) 於 1987 年成立，是一個標準開發組織。兩

年後，HL7 第 2 版 (HL7 V2) 標準的第一個版本 (圖 2)（也稱為

「Pipehat」）發佈，允許基於事件的臨床資料透過 TCP/IP 在系

統之間交換，例如 ADT（入院/出院/轉院）和 ORM（訂單訊息

）。

https://doi.org/10.30953/thmt.v8.421


2018

FHIR 2014 年 2 月 HL7 全球 可跨標準、設備和記錄使用的 API

標準、設備和記錄

直接 2011 年 4 月 2015 Direct 專案 美國 EHR 溝通標準

和資料分享

• 缺乏有限的編碼選項。

• 僅限於小量資料交易。

• 大型文件會增加延遲

• 相對較新的部署，實際案例有限。

• 相對較新的部署，實際案例有限。

不容易篩選的大量資訊。對未預先

定義資訊的支援有限

缺乏對 FHIR 基本規格的約束，限

制了所支援的互操作性類型。

取決於交換資料各方之間安全需求

的互通性

VHDir 2017 年 12 月 HL7、ONC 預發佈 EHR 和醫院資料 - 預發佈階段。 目前處於預發佈階段。

IHE 1998 年 2 月 HIMSS、RSNA 全球 EHR 與醫院資料 - IHE 自訂性耗時

耗時/容易出錯。

• 僅限於推送交易。

• 僅限於特定需求的資料輸入，例如實驗室

訂單和公共衛生。

• 缺乏跨利益相關者的參與，以標準化互操作

性的使用

某些 API 使用該標準滿足獨特需求；

跨系統收集資料時，缺乏語義重

整

HL7 v2 1989 HL7 全球性 EHR 通訊標準 • 導致缺乏統一的資料模型 使用者角色由供應商選擇、
和資料分享 不一致。 造成訊息差異

• 除了簡單的分隔線之外，缺乏資料輸

入結構。

• 影像傳輸能力有限

在使用標準

• 僅限於 EHR 資料擷取。

• 未更新以萃取與促進互操作性指標相關的

資料。

• 缺乏提取 EHR 資料的規格。

• 計算複雜

• 建基於不符合 HIPAA 的標準 (Oauth 

2.0、OIDC、UMA)。

• 跨應用程式的授權需求之間的互通性有限

擷取資料時不進行解析；無法過濾

遺失或雜訊資料

互
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方

法
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QRDA 2009 年 4 月 HL7 美國 僅限 EHR

HQMF 2010 年 3 月 2017 HL7 美國 EHR 和醫院資料

HEART 二零一六年二月 開放 ID 基金會 美國 EHR

表 1.互操作性框架比較

架構 開始日期 結束日期 主要贊助者 地點 裝置互通性 相容性問題
遷移和轉換問題/API

C-CDA 2011 年 12 月 十二月 HL7 全球 EHR 文件格式 • 缺乏統一的指引。 文件通常有太

https://doi.org/10.30953/thmt.v8.421


表 1.(續)

架構 開始日期 結束日期 主要贊助商 地點 裝置互通性 相容性問題

遷移和轉換問題/API

PDMP 2003 因州而異 各州不同 美國：49 個州和

華盛頓特區

因州而異 - 州創建要求。

• 使用 EHR 的醫療服務提供者缺乏單

一登入功能

每個州都有個別的要求

DICOM 1993 ACR、NEMA 全球 電子病歷 • 格式包括可執行代碼、 資料不一致，從

Argonaut 2014 年 12 月 • AthenaHealth 美國 一項使用 API

可能會損壞。

• 相對較新的部署

建立額外欄位

跨裝置和記錄。 實際案例有限。

• 顧問委員會公司

ACR：美國放射學學會；API：應用程式介面；C-CDA：美國放射學學會：應用程式介面；C-CDA：D.C.：哥伦比亚特区；DICOM：医学数字成像和通信；FHIR：快速医疗保健互操作性资源；HEART：健康关系信任；HIMSS：医疗保

健信息和管理系统协会；HL7 v2：Health Level 7 (HL7) Version 2.x Messaging; HQMF: Health Quality Measures Format; ID：IHE：Integrating the Healthcare Enterprise International；NEMA：National Electrical Manufacturers 

Association；PDMP：Prescription Drug Monitoring Program；QRDA：Quality Report Document Architecture：QRDA: Quality Reporting Document Architecture; RSNA: Radiological Society of North America; U.S.：ONC：Office of the 

National Coordinator for Health Information Technology；SMART：Substitutable Medical Applications, Reusable Technologies；HIPAA：Health Insurance Portability and Accountability Act：OIDC：OpenID Connect；UMA：User 

Managed Access。
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• Beth Israel

• 醫療中心

• 醫療中心
• Cerner

• Epic

• 山間

• 醫療

• 梅奧診所
• McKesson

• MEDITECH

• 合作夥伴醫

療保健系統

• SMART

在 波 士 頓

兒童醫院

• 資訊系統
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圖 2. HL7 v2 訊息組成。HL7 v2：健康等級 7 (HL7) 版本 2.x 訊息傳輸。

目前的版本為 2.9；它使用非 XML 語法來傳送訊息。

最近的版本支援越來越多的病人資料輸入欄位。26HL7 V2 的

繼承者 HL7 版本 3 (HL7 V3) 因其眾多問題而不作討論；HL7 

V3 極其複雜，即使在其文件中也有內部不一致之處，而且在

實踐系統中實施成本過高。27HL7 v2 標準要求訊息由分段組成

，而分段由組成元件的欄位組成。(28)HL7 v2 訊息傳輸需要低頻

寬，通常透過 TCP/IP 傳送未加密的訊息，並附有標頭和預告

(29)。  

機構間（宏層級）互操作性

HL7 v2 支援符合 Meaningful Use 要求以及公共衛生監控。30此

標準有助於註冊處的查詢與回應，以更新 EHR。截至 2023 年

，HL7 在 30 多個國家都有分支機構，被醫療保健實體廣泛採

用。31截至 2019 年，HL7 v2 標準已獲得國際認可，「可說是全

球最廣泛實作的醫療照護標準」(29)，此標準獲得廣泛採用的原

因之一，在於它具備固有的彈性，並開放給模糊的資料輸入。

HL7 v2 的靈活性是其限制之一。在醫療照護專業使用者中，

HL7 v2 可能缺乏一致的資料模型。因此，個別臨床應用程式儲

存資料和元素的方法決定了該標準的哪些功能可以實現。特定 

HL7 v2.x 訊息中的區段可指定為必須、可選的「[]」或重複的

「{}」，但每個組織通常會採用一個模式，以符合其需求，方

法是改變這些需求、刪除未使用的區段，以及

引入在特定模式中不常用的新區段。此外，HL7 定義了 PID-18

（帳戶號碼）和 PV1-19（就診號碼），而這兩個號碼通常可以

在不同的系統之間互換。舉例來說，當特定提供者的系統只能

接受 PID-18 時，這種語意差距可能會產生錯誤。供應商實施 

HL7 的方式存在很大差異，導致「標準內容不一致，而且難以

理解訊息元素之間的關係」32。  

為了對抗這些不一致，美國國家標準與技術研究院 (National 

Institute of Standards and Technology, NIST) 開發了一個稱為一

致性測試 (Conformance Testing) 的黑盒子測試框架，以增加實

作互通的可能性。NIST 還發布了 HL7 v2 標準開發與測試平台

，允許使用者定義標準和測試計劃，直接形成機器可獲取的工

件；測試基礎設施和框架使用這些工件自動創建一致性測試工

具。一致性測試背後的主要機制是訊息設定檔、處理規則的 

XML 表示，以及 HL7 訊息的明確描述，以限制允許的選項集

。供應商之間相似的設定檔更容易互通。NIST 測試系統架構

採用在執行 Java 程式碼的獨立線程上執行的角色，並可設定為

取代任意 HL7 應用程式。這些角色會互相傳送訊息，當所有動

作都完成且所有條件都滿足時，測試案例就成功了。然而，這

些測試的完整性不足以證明沒有錯誤，這表示它們無法保證系

統的互操作性。儘管如此，一致性測試仍是確定系統需求是否

已正確實作的唯一方法，因此測試實驗室會修正其實作，直到

通過所有測試並獲得認證為止。

機構內（中層）互操作性

在醫療機構內，大多數的醫療資訊技術系統（包括舊系統）都

能輕鬆支援 HL7。然而，遷移到新的 EHR 可能會導致遺留資

料的遺失。由於

https://doi.org/10.30953/thmt.v8.421


Bharath Perugu 等人

8 Telehealth and Medicine Today© 2023, 8: 421 - https://doi.org/10.30953/thmt.v8.421
(頁碼非引用目的)

由於資訊數量龐大，各醫療機構必須優先處理藥物、過敏症和

診斷等基本要素，其他資料則可能被遺忘。

照護點 (微層) 互操作性

由於醫療照護提供者可直接存取病患資訊，並可儲存/顯示病患

照護所需的資訊，因此病患可從 HL7 所提供的資料流動性中獲

益。考慮一下為病人進行血液檢查的使用案例：HL7 可以將血

液檢驗結果以電子方式傳送給醫生，而醫生可以同步地將結果

提供給病人檢視。此外，該標準還可促進由使用者啟動的資訊

更新。每個使用 HL7 v2 的系統都可能有很大的差異，使用者角

色的定義模糊，可由供應商自行選擇。當兩個應用程式嘗試使

用 HL7 v2 標準時，這一特性允許「在特定臨床功能集上使用

哪些訊息」29。  

綜合臨床文件架構

由 Health Level 7 International (HL7) 所 開 發 ，C-CDA 是「一

個實施指南，它指定了一個範本庫，並規定了它們在一系列特

定文件類型中的使用方法。」33C-CDA 在不同形式的互操作性

中是一個行之有效的資料交換方法34。  

HL7 的第一版 C-CDA 實施指南於 2011 年推出，其中包含「

一個 CDA 範本庫，整合並協調了 Health Level Seven (HL7)、

IHE 和 Health Information Technology Standards Panel (HITSP)先

前的努力。除了持續照護文件  (Continuity of Care Document, 

CCD) 之外，C-CDA 資料庫還包括下列  C-CDA 文件類型的  

XML 模版：照護計畫、會診記錄、診斷影像報告、出院摘要

、病史與身體檢查、手術記錄、程序記錄、進度記錄、轉診記

錄、轉院摘要、非結構化文件，以及病患自製文件。33儘管由

不同的格式組成，但所有這些 C-CDA 文件都遵循一組特定的

整合原則：法規要求防止在特定期間內變更文件；機構必須保

管這些文件，並採取相當的預防措施來處理這些文件；文件必

須經過法律上的整體驗證；文件元件的預設上下文必須實體化

；文件應具有可讀性。這些要求強制執行文件必須達到的特定

準則；這些準則有助於 EHR 之間的可轉移性和一致性。

機構間（宏層級）互操作性

在 HITECH 法案的第一階段「明確使用」授權期間，CCD 和

持續照護記錄 (CCR)

被定義為病人護理摘要的可接受標準。35當 CMS 於 2012 年發

佈「有意義使 用 」第 2階段「建議規則公告」(NPRM)時，ONC 

將 C-CDA 定義為臨床資訊交換的電子傳輸標準。36為了減少這

些衝突，C-CDA 是以最常使用的臨床文件範本為基礎而開發的

。36CDA 已在世界各地使用，C-CDA 也已在全美實施，並在「

明確使用」2014 年版和 2015 年版的所有階段中被引用。

為了進一步減少衝突，我們開發了自動化工具來測試 CDA 

文件的品質。例如，ONC 創造了 One Click Scorecard 來幫助提

供者驗證他們的  C-CDA 文件。醫療服務提供者可傳送含有  C-

CDA 有效負載的 Direct 訊息給測試服務供應商，並收到包含 C-

CDA 評分資訊的 PDF 報告卡。

機構內（中層）互操作性

使用 C-CDA 記錄來偵測敏感性病患資料的基於規則的決策系

統的實施，經證實能成功達到有意義使用的目標，同時仍符合

聯邦和州法律的規定。在馬薩諸塞州，包含「敏感」資訊 (例

如 HIV 檢測結果) 的病患記錄，在事先獲得特定病患同意的情

況下，不得以電子方式傳輸。企業臨床規則系統」(ECRS) 是使

用標準化的病患模型實施的。ECRS 利用「病患工廠」服務，

將 CCDA 資料映射至標準化病患模型。由於 CCDA 並未限制

病患記錄的敘述文字部分，因此編碼資料和字串搜尋均可執行

。針對敏感資訊評估了四種資料類型：由個別疾病代碼辨識的

問題、包含與敏感診斷相關的藥物、與敏感疾病檢測相關的實

驗 室 結 果 ， 以 及 與 敏 感 診 斷 相 關 的 藥 物 過 敏 。 Partners 

HealthCare System 的研究人員在 98.4% 的情況下防止了敏感 C-

CDA 的傳輸37。  

護理點 (微層) 互操作性

一個提供者可以使用 EHR 產生 C-CDA 來與其他提供者交換

資料。2018 年進行的一項研究發現，根據 HL7 Schematron 

工具，在  401 份  C-CDA 文件中，有  346 份共有  1,695 個 

Schematron 錯誤。77% 的 Schematron 錯誤
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38這些錯誤可以分類如下：(1)在結果或生命體征中遺漏或誤用 

LOINC；(2)在藥物、結果或生命體征中遺漏或誤用 UCUM；(3) 在

過敏症狀中遺漏或誤用 RxNorm：(1) 在結果或生命體征中遺漏或

誤 用  LOINC ， (2) 在 藥 物 、 結 果 或 生 命 體 征 中 遺 漏 或 誤 用  

UCUM，(3) 在過敏症和藥物中遺漏或誤用 RxNorm，(4) 遺漏

或誤用劑量quan-tity，(5) 遺漏或誤用過敏反應，(6) 遺漏或誤

用過敏嚴重程度，(7) 遺漏劑量頻率，(8) 遺漏結果詮釋，以及 

(9) 遺漏或誤用藥物劑量quan-tity。

(9) 遺漏或結果參考頁39此外，研究人員發現，資料可選性是 C-

CDA 文件的挑戰，因為「C-CDA 規格未提供統一指引的變異」或

提供多種編碼選項的情況很常見，例如電話號碼(39)。  

醫學數位影像與通訊
40D I C O M 促進了醫療影像相關設備的互操作性，包括但不限於掃

描器和圖片存檔與通訊系統(PACS)。基於客戶端伺服器模式，

DICOM 標準定義了影像檔案格式和使用 TCP/IP 的網路通訊協

定。大多數的 DICOM 版本都是向前和向後相容的。

機構間（宏層級）互通性

每個 DICOM 應用程式都使用相同的格式來儲存檔案。DICOM 

數據對象格式是全球使用最廣泛的格式之一，這種格式「可與

研究人員現有的各種工具以及商業臨床成像和分析系統（普遍

支持 DICOM 標準的許多方面）互操作」41。  

自 2012 年 5 月起，DICOM 和 HL7 已通過影像整合工作小

組 (Imaging Integration Working Group) 進行合作，以開發用例

和資訊結構，促進影像系統、PACS 和相關放射系統與使用 

HL7 的資訊系統的互操作。目前，該工作小組正在開發「FHIR 

的影像實施指南、配置文件和白皮書」，並支援「FHIR 影像

相關資源」42IHE 已經開發了配置文件，將其覆蓋在 DICOM 標

準之上，以促進跨系統的特定醫療影像用例43。  

DICOM 的最後一個問題發生在不同製造商的裝置上顯示影

像時，因為不同的影像裝置使用不同的振幅跨度。

因此，影像的對比度變差、曝光不足或曝光過度44。  

機構內（中層）互操作性
(45)與 DICOM 相關的另一個問題是，其格式包含可執行程式碼

；2019 年 4 月，Cylera Labs 的一項分析發現，由於 DICOM 支

援混合檔案的能力，駭客可以將惡意程式碼注入 DICOM 影像

而不被偵測到。  

護理點（微層）互操作性
(47)對於每個資料物件，只有一個屬性可以儲存像素資料，也就

是醫學影像。DICOM 標準的 一個長期限制是其靈活性，即它

提供了包含額外欄位的選擇。這導致檔案儲存年限的不一致，

有些影像是完整的，有些則缺乏資料48。  

整合醫療照護企業

IHE 倡議於  1998 年推出，是醫療保健資訊與管理系統學會  

(HIMSS) 與北美放射學學會 (RSNA) 的 共同合作項目，目的在

於「透過在 醫療保健提供的環境中分層，來協調許多不同標準

的使用」49IHE 架構利用系統整合概況，這些概況以臨床情境

用例為基礎，同時考慮到相關的參與者（即系統）和交易活動

。這些預設檔案概述了完成目標用例所需的現有標準。

放射科排程工作流程 (SWF) 是 IHE 發佈的第一個設定檔，它

整合了放射科訂單中使用的系統。(50)自此之後，IHE 開發了橫跨

多個臨床領域的設定檔，從心臟病學到眼科，並在世界各地使

用。  

機構間（宏層級）互操作性

當由多個系統實施時，由於完成臨床流程所使用的標準是相容

的，因此可達到互操作性。有許多 IHE pro 檔案，每個使用者

或供應商可能會支援一套不同的 IHE profiles，以符合其業務需

求。「(53)此外，在美國，IHE 的實施受到缺乏 」所有利益相關

者持續合作 "的限制。
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54另一個限制是個別的資料庫通常「很難存取，且[需要]廠商的

許可或協助才能發現」。(56)除了互操作性方面的缺陷，現有資

料查詢 (QED)在跨社區環境中也被證明是一項艱巨的任務。

QED 與 XCA 不相容，只支援有限的資料類型，迫使請求者學

習回應者的能力，而且無法稽核交換。

機構內（中層）互操作性

IHE 架構的限制之一是其自訂性。雖然廠商和使用者可以選擇

符合其需求的 IHE 設定檔，但為每個醫療照護或商業用例選擇

每套專業設定檔的過程既耗時又容易出錯53。  

照護點 (微層) 互操作性

根據  ONC，一些最常用的設定檔為：稽核記錄與節點驗證  

(ATNA)、跨群體存取 (XCA)、跨群體病患發現 (XCPD)、跨群

體交換 (XDR)、跨群體文件共享 (XDS)、病患示範圖片查詢 

(PDQ) 以及病患身分交叉引用 (PIX)。20透過 IHE 查詢 (圖 3；

QED) 獲取這些資料配置文件的選項可用於將資訊分類為六個

類別：生命體征、問題/過敏、診斷結果、藥物、免疫接種和專

業服務。57利用 HL7 V3 訊息對內容進行編碼，QED 可在單一

查詢中擷取超過一種資料類型，並擬用於臨床系統 (請求者) 和

儲存庫 (回應者) 之間。

快速醫療照護互操作性資源

根據從 HL7 v2 訊息傳輸標準、HL7 V3 參考資訊模型和 CDA 

實作中獲得的啟發和成果，HL7 於 2011 年召集了「Fresh Look 

Task Force」以更新互操作性策略。同年晚些時候，HL7 發佈

了 FHIR 標準的第一稿，將資料表示為資源。FHIR 是專為健康

記錄提供以資源為導向的 RESTful API 而開發的，「靈感來自

當代的 Web API」(58)。(58)2020 年，ONC 發佈了 21 世紀 Cures 法

案的最終規則，宣布 FHIR R4 為健康 IT 認證所需的標準。

機構間（宏層級）互通性

FHIR 目錄的存在是為了 「實現廣泛的互操作性（圖 4）」(60) 

。

圖 3.IHE: Integrating the Healthcare Enterprise International.

可透過 FHIR API 存取，並使用結構化查詢語言 (SQL) 儲存。

這些資源可用來表示資訊，而資源間的關係包括類似於先前存

在的醫療保健目錄中的資料，包括醫療保健服務資料、醫療設

備資料、組織、病患和從業人員。60這些資源可供所有系統使用

，且僅可查詢提供者要求的資源，這可提高 EHR 組織的可靠性

和穩定性。

起初，FHIR 透過「定義的資料模型」58支援實驗室結果資料

交換。FHIR 的資源定義明確且相關，包括高度特定的資源，例

如 MedicationPrescription 和 AdverseReaction，以及較不特定的

資源，例如 Procedure。資源定義橫跨行政、臨床、財務和基礎

設施等領域。61FHIR 利用慣用的 XML 和 JSON 中明確的資源間

參考，產生資源的資料圖形。  

在  2016 年  9 月《美國醫療資訊學協會期刊》 （Journal of 

American Medical Informatics Association）的文章「SMART on 

FHIR: a stan-dards-based, interoperable apps platform for electronic 

health records」中，哈佛醫學院和波士頓兒童醫院的研究人員描

述了一個plat-form 開發專案的啟動，「讓醫療應用程式只需撰

寫一次，就能在不同的醫療照護 IT 系統中運行，無須修改。
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圖 4.FHIR：快速醫療照護互通性資源。

實施資源欄位的限制，使得「幾乎所有的資料都是可選的，大

部分的編碼決定都是開放的」。相反，FHIR 要求設定檔對資源

定義進行約束，「以實現可替代的應用程式，提供可預測性，

也可支援非應用程式導向的互操作性（例如，臨床記錄的點對點

交換）」58。

此外，多家醫療資訊公司正在探索開發基於 FHIR 的工具。

例如，自 2018 年 1 月起，Apple 的 iPhone Health 應用程式允許

個別醫療服務提供者提供電子病歷以供檢視。美國各地的醫療

系統，包括 NYU-Langone（紐約）、Johns Hopkins Medicine（

馬里蘭州）、OhioHealth（俄亥俄州）、Ochsner Health System

（路易斯安那州）、Dignity Health（亞利桑那州、加利福尼亞

州和內華達州）等，都參加了 Apple 計劃62。  

在 HIMSS19 會議中，Google Cloud 強調 FHIR 在橋接傳統 

IT 系統與分析和機器學習方面的作用。Google Cloud Healthcare 

API 的工作建立在彙集使用 HL7 v2 和 C-CDA 等標準框架所產

生的資料，然後將這些資料轉換為使用 FHIR 跨系統和裝置的

互操作格式，以改善跨行動應用程式的病患資訊交換63。  

64許多組織，如 FDA、NIH（包括 AWS）和微軟都有許多有

助於 FHIR 實作的計畫。AWS 、微軟、Google 等組織正在建

立連接器和 FHIR 伺服器，以促進資料交換和互通性。舉例來

說、

NIH 正鼓勵開發和實施臨床資料元素，以利用  Health Level 

Seven International (HL7®) FHIR®。  

機構內（中層）互操作性

FHIR 也提供「開箱即用」的可擴充性，讓系統可以「根據當

地需求，使用設定檔、擴充檔、術語等進行適應」68。  

照護點（宏層級）互操作性

FHIR 資源定義可進行修改，以促進從 EHR 到可穿戴監測器等

不同設備和來源的資料傳輸，並使用「具備獨特術語的特定資

料有效負載」(58)。除了這些優點和其他優點之外，FHIR 還是一

種可組合的標準，這意味著其「資源可選擇並以各種組合方式

進行組合」(69)。

FHIR 支援不同類型的應用程式，包括在任何醫療照護組

織中以 EHR-agnostic 方式運作的應用程式。例如，SMART 

on FHIR 應用程式利用 FHIR 標準將 SMART 與現有的 EHR 

系統和 Web 入口網站整合。

Argonaut

雖 然  HL7 和  IHE 等 組 織 已 經 啟 動 了  FHIR 開 發 專 案 ， 但 

Argonaut 的主要目標是優化 FHIR 開發流程，包括其他標準開

發組織所進行的工作，以及 FHIR 標準的採用。Argonaut 將快

速開發高度集中的 FHIR Profiles 和補充的安全實施指南，以便

在 2015 年春季提供給業界。
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72 贊助者選擇 Massachusetts eHealth Collaborative 擔任該計畫的

專案經理，以協調其活動。

機構間（宏層級）互操作性

Argonaut 的成立是為了回應 2014 年 10 月 HIT 標準與政策委員

會 JASON 專案小組的一份報告，該報告分析了美國醫療 IT 互

操作性的狀況。在該報告中，該工作小組建議 ONC 優先開發

用於 FHIR 標準的公共 API，以及「將傳統系統中的資料轉移

至新的集中協調架構」73的軟體架構。有了 Argonaut，新解決

方案的實施可以更快、更有效率。

機構內部（中層）互操作性
74 到 了  2016 年  12 月 ，Argonaut 發 佈 了  Argonaut Data Query 

Implementation Guide，方便存取 Common Clinical Data Set 的數

據元素和儲存 Common Clinical Data Set 元素的 CCD。752017年

6月，Argonaut发布了《提供商目录实施指南》。2018 年春季

，Argonaut 还发布了《日程安排实施指南》和《CDS（临床决

策支持）钩子实施指南》。2018年啟動的Argonaut專案著重於

強化Argonaut資料查詢實施指南、臨床記錄和臨床資料的大量

資料存取專案，以及簡易評估問卷。71截至2021年的現有專案

著重於撰寫和更新USCDI資料，並推廣採用訂閱框架，即在資

料變更時主動通知客戶76。  

77例如，在 EHR 中，可以觸發 CDS 鉤子。臨床資料可即時從支

援 FHIR 的伺服器擷取，而規則或任何第三方 CDS 服務可在

背景執行。輸出會以 CDS 卡的形式傳回，這些 CDS 卡可以

嵌入 EHR 中，這意味著臨床醫生可以保持既有的工作流程。

照護點 (微層) 互操作性

Argonaut的建議已被迅速採納。2018 年 1 月，Carequality 採用

了  Argonaut Provider Directory 規 格 ， CommonWell 也 將  

Argonaut 規格整合到其核心服務中。同 時 ，ONC 宣佈超過  

55% 的認證 EHR 供應商正在使用 FHIR API。782018 年 2 月，

Apple 在 其  iPhone 健 康 記 錄 應 用 程 式 中 整 合 了  Argonaut 對 

FHIR 的建議。  

直接

發表於 2011 年 4 月的報告「安全健康傳輸適用性聲明」中，

Direct 標準是作為「簡單、安全、可擴充、基於標準的方式，

讓參與者透過網際網路直接傳送經授權、加密的健康資訊給已

知、可信賴的接收者，作為「全國健康資訊網路」的一 部 份」

而開發，這是一套以資訊安全為優先的 HIE 標準。79直接標準

的目的是以安全的電子資料傳輸取代郵件、電子郵件和傳真通

訊，並確保在原有記錄無法互通時，系統間的互通性。

該計劃於 2010 年 3 月啟動，旨在開發一套基於共識的 HIE 

標準，目的是「為參與者（包括醫療服務提供者、實驗室、醫

院、藥房和患者）建立通用的健康地址和傳輸方式，以便透過

互聯網直接向經過加密驗證的接收者發送加密的健康資訊」。
"(80)該專案由 ONC 領導，並獲得衛生與人類服務部 (Department 

of Health and Human Services, HHS) 的支持，共有來自 60 個組

織的 200 多名參與者，包括聯邦組織、州組織和 EHR 供應商

。81該標準於 2012 年更新，並於 2015 年再次更新。從 2011 年

到  2017 年，ONC 負責維護  Direct Standard；到了  2017 年，

DirectTrust Standards（一個獨立的組織）接受了維護標準的角

色。2019 年 3 月，DirectTrust 獲得美國國家標準協會 (ANSI) 

的認證，並宣佈 Direct Standard 成為 ANSI 核准的全國性標準

。如今，DirectTrust 標準推動「增強醫療保健互操作性和身份

認證的標準」82的發展。  

直接標準是建立在基本的簡單郵件傳輸通訊協定  (Simple 

Mail Transfer Protocol, SMTP) 標準之上，並依賴安全/多用途網

際 網 路 郵 件 擴 充 套 件  (Secure/Multipurpose Internet Mail 

Extensions, S/MIME) 3.2 版訊息規格 (RFC 5751)，使用端對端

加密83。  

機構間（宏層級）互通性

在此值得一提的是直接標準最近的兩個試驗計畫。第一個是在

明尼蘇達州，從 Hennepin County Medical Center Level 1 Adult 

and Pediatric Trauma Center 向明尼蘇達州衛生局報告公共衛生

的免疫接種記錄。84儘管最近的試點項目已被證明是成功的，

但醫療服務提供者之間的互操作性仍有待改進。
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直接標準依賴於建立安全連線，也就是寄件者與收件者之間的

信任。83直接標準在很大程度上也是不可擴充的，因此無法用

於較大型的 HIE。

經驗證的醫療保健目錄

2017 年，HL7 和 ONC 率先推出了《VHDir 實施指南》。該指

南基於 FHIR 4.0 版，有助於在本地目錄和國家參考目錄之間交

換醫療目錄資訊。具體而言，《VHDir 實施指南》包含「從經

驗證的提供者資料中央來源（即經驗證的醫療保健目錄或  

VHDir）來證明、驗證和交換資料的架構考量，以 及 從 VHDir 

存取資料的 RESTful FHIR API」85。  

根據 HL7 網站，VHDir Guide 項目目前正處於設計階段。

VHDir Guide 將整合並在必要時更新與 FHIR 標準相關的資源

、擴展、規範、詞彙、值集和作業；Argonaut 提供者目錄也將

納入考量。之後，FHIR 標準可能會被修改，以支援任何由此

產生的新需求，特別是關於資訊交換方法（如拉動、推動和發

佈/訂閱）。驗證結構將整合各種元資料，包括日期、頻率、方

法、來源詳細資料和狀態。本指南將至少包括各個實體的下列

資訊：(1) 護理團隊、(2) 聯絡資訊、(3) 資格、(4) 人口統計、

(5) 電子端點、(6) 群組、(7) 健康計劃、產品及網路、(8) 因政策

或其他原因導致記錄不完整的指示、

(9)地點，(10)個人支持者與上述各項之間的關係，(11)組織、

其他組織與地點之間的關係，(12)個人與個人群體的代理。

VHDir 為當地醫療組織提供更強大的可擴展性，使其系統符

合特定需求。目前，VHDir 由下列經驗證的醫療保健目錄檔案

組成：VhDir Care Team、VhDir Endpoint、VhDir Healthcare Service

、VhDir Insurance Plan、VhDir Location、VhDir Network、VhDir 

Organization、VhDir Organization Affiliation、VhDir Practitioner、

VhDir Practitioner Role、VhDir Restriction 和 VhDir Validation。為

了支援特定的設定檔，每個設定檔都概述了必須使用的元素、

擴充部分和術語85。  

品質報告文件架構
86QRDA 標準於 2009 年由 HL7 發佈，用來在系統之間傳輸健

康資訊，特別是電子臨床品質量測資料  (eCQM)，藉由限制  

CDA。(87)QRDA 文件限制在  CDA 文件中，所包含的資料依  

QRDA 類別類型組織。 88QRDA以XML為基礎，使用Quality 

Data Mode (QDM)，QDM是一種標準，具有「資訊模型，可清

楚定義用於品質量測和臨床護理的概念，其目的在於」自EHR

自動擷取資料。89圖5概述了資料經過篩選並用於產生QRDA報

告的流程(90)。  

圖 5.90EHR：電子健康記錄；HQMF：健康品質措施格式；QRDA：Quality Reporting Document Architecture：QRDA：品質報告文件架

構；
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機構間（宏層級）互操作性

QRDA 報告為醫療付費者和政府提供了一個標準化的方式，以

比較不同機構所管理的醫療品質。(72)QRDA文件包含去識別的

EHR 資 料 ， 用 於 各 種 品 質 測 量 和 報 告 計 畫 ， 特 別 是 用 於

Meaningful Use compliance。第一類報告處理來自單一病患的資

料，以達到一個或多個品質報告指標。第 II 類報告涉及來自一

組病患的資料，用於一個或多個品質報告指標。91ONC 採用 

QRDA 作為 QRDA 類別 I 和 III 資料報告的選擇標準。(92)CMS 也

採 用  QRDA 作 為 其 醫 師 品 質 報 告 計 畫  (Physician Quality 

Reporting Initiative, PQRI) 的標準。  

使用符合 QRDA 的 EHR（如 Epic EMR 及其他經過認證的

供應商）的醫院和其他團體提供者，可以產生 QRDA I 文件，

其中包含與核心措施、醫師品質報告系統和住院病人品質報告

等計劃的品質措施報告直接相關的特定病患資訊。同樣地，也

可以產生 QRDA III 文件，其中包含整合的品質評量資料，並可

包含合格提供者的績效率，以滿足「有意義的使用」報告要求

。  

機構內（中層）互操作性

QRDA III 的一個限制是它無法為某些計畫擷取與促進互操作

性 (PI) 標準相關的資料(94)。  

照護點 (微層) 互操作性

另一個挑戰是，與 HL7 V2 不同，該標準本身「複雜、冗贅、

艱難」。除了這些限制之外，QRDA 在設計上也只以 EHR 作

為擷取資料的來源95。  

健康品質衡量格式
96為此，HL7 在 2010 年提出了基於 XML 的 HQMF。(97)一年之

後，ONC 發起了 Query Health Initiative，以開發支援分散存取

人口健康查詢的標準；HQMF 被採納為定義人口健康查詢的首

要標準。來自 EHR 的 CQM 報告電子規格包括 HQMF 格式的

「衡量結構、元資料、定義和邏輯」98。  

(99)如今，HQMF標準包括XML格式以及HTML和相關的值集
(100)。

機構間（宏層級）互操作性

HQMF 支援  QRDA 回應的人口健康查詢，並將含糊不清的  

Quality Data Model (QDA) 標準格式化，使電腦可以解讀。儲存

於  EHR 中 的  QRDA 患 者 資 料 會 與  HQMF 標準（有時稱為 

eMeasures）進行比較，以確定是否已達到最低報告標準100。  

護理點 (微層) 互操作性
101因此，將 HQMF 標準解析為資料庫就緒的查詢是一個耗時的

過程。(102)此外，HQMF 在本質上具有挑戰性和開放性。這些特

點在歷史上允許了難以計算且不夠嚴謹的查詢結構。其他  

HQMF 挑戰包括「單一準則上的多重時間關係、嵌套時間關係

與摘錄的可能性、人口準則群組的任意深度嵌套，以及並非所

有人口準則運算符號都等同於邏輯運算符號的事實」。HQMF 

的另一個關鍵限制是，錯誤或嘈雜的資料會對標準指定行為的

能力造成負面影響103。  

健康關係信任

HEART 標準小組的成立是為了支援 HIE 的安全性與隱私權

，並促進病患對健康資料的控制。在開放 ID 基金會 (Open 

ID Foundation) 的支持下，HEART 研究與病患數位權利、資

料安全性、授權和自動化相關的問題。隨著資料分享 API 的

擴展，病人資料跨系統分享的可能性已經存在；然而，優化

資料分享所需的病人同意卻不存在。因此，HEART 的任務是

開發「醫療照護和其他「高信任度」使用個案的常用身分標

準規範」104。  

機構間（宏層級）互操作性

另一項挑戰是醫療物聯網 (IoMT) 的來臨，它需要一套不同的

使用個案和解決方案，以促進病患資料交換的隱私和安全標準

化104。
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104 機構內（中層）互通性

身份解決方案面臨的另一項挑戰是claim-gather-ing，這因應用

程式而異，並有不同的認證需求。用戶管理存取（UMA）已考

慮到鏈結保密性和「下游」資源存取(105)。  

護理點 (微層) 互操作性

其最早的工作之一是「定義一組安全性 pro 檔案，專注於保護

病患/消費者 RESTful 健康相關資料分享 API，例如 FHIR」104

。  

除了考慮 FHIR 標準之外，HEART 設定檔也建基於下列現有

的安全性與保密性標準：OpenID Connect (OIDC)、0AUTH 2.0 

和 UMA 1.0。HEART 設定檔允許病患啟用臨床資料存取權限，

並允許組織驗證資料存取請求。HEART 設定檔也有助於權限管

理的通訊協定。HEART 規格有兩種類型： 機械規格和語意規

格。機械設定檔的設計目的是「在患者控制的健康資料交換中

，分別指定和收緊使用 OAuth 2.0、OpenID Connect 和 UMA 的

安全參數」。語意規範「規定 OAuth 和 UMA 的使用方式（例

如，定義範圍和流量），並結合特定於健康產業的 API。」106截

至 2019 年 3 月，四種 HEART 規格已獲得核准：HEART 

Profile for OAuth 2.0、HEART Profile for FHIR OAuth 2.0 Scopes

、HEART Profile for User-Managed Access 2 .0 和 HEART

FHIR UMA 2 資源的 Profile106。  

開發 HEART pro 檔案、標準和規格的一個挑戰是，數位病

患同意書基於 OAuth 2.0、OIDC 和 UMA 標準。這些標準都不

是針對健康 IT 的，這表示針對這些標準開發符合健康 IT 要求

的設定檔是非常重要的。在  MIT Consortium for Kerberos and 

Internet Trust、ONC、NIST 和 OpenID Foundation 的協助下，

HEART旨在解決這些問題。  

處方藥物監控計畫

PDMP 是「追蹤州內管制藥物處方的電子資料庫。PDMP 可及

時向衛生當局提供有關造成疫情的處方和患者行為的資訊，並

有助於採取敏捷且有針對性的應對措施"。這些是個別州的計畫

，收集並分享聯邦管制的次藥物的處方和使用資料；各州也可

以選擇追蹤特定的處方藥，特別是那些經常被濫用的處方藥。

機構間（宏層級）互操作性

PMP Interconnect 是一項州際計畫，允許 PDMP 安全地交換處方

資料，目前有 48 個州、哥倫比亞特區和密蘇里州的聖路易郡參

與。

包括 48 個州、哥倫比亞特區以及密蘇里州的聖路易斯縣。  

紐約於 1918 年推出最初的 PDMP，用於監控鴉片、嗎啡、

海洛因、可卡因和可待因處方。1939 年，加州採用了 PDMP。

直到 1989 年俄克拉何馬州強制電子資料通訊之前，PDMP 都

是以紙張為基礎。108目前，全美 50 個州、哥倫比亞特區和關島

都有 PDMP。109雖然沒有證據顯示採用 PDMP 會降低阿片類藥

物相關的整體傷害或犯罪率，109但美國疾病控制與預防中心 

(CDC) 指出，「PDMP 的評估說明了開藥行為的改變、病患使

用多家醫療服務提供者，以及藥物濫用治療入院率的降低」107

。  

機構內（中層）互操作性

限制  PDMP 互操作性的一個關鍵問題是，每個州對其個別  

PDMP 都有特定的要求。例如，在內布拉斯加州，PDMP 是自

願性的，只包括來自急症室諮詢的資訊。另一方面，賓夕法尼亞

州則強制要求所有開藥者註冊 PDMP，並匯報附表 II-V 管制物

質的資訊。  

111研究顯示，將 EHR 與 PDMP 整合可增加醫師使用 PDMP 

系統的頻率。1122017 年，HL7 發佈了 U.S. Meds PDMP FHIR 實

施指南，為醫療服務提供者如何使用 FHIR 標準從州 PDMP 存

取病患資料提供文件說明。1132018 年，CMS 建議單一登入解決

方案整合 EHR 與 PDMP。(114)在 2019 年 4 月，EHR-PDMP 整合

最近取得了一項成功：Henry Ford Health System 報告，使用  

Epic 整合密歇根州 PDMP 節省了約 250 小時的醫師時間。  

護理點 (微層) 互操作性

     PDMP   互操作性的另一個   問題是與 EHR 的整合受

到限制，因為 PDMP 要求提供者通過單獨的存取點進行登錄。
116此外，儘管 PDMP 報告通常是必需的，但 ONC 在 2021 年的

報告中指出，只有 62% 的開立管制藥品處方的醫師報告透過 

EHR 存取 PDMP。117在提供者社群中定期使用 PDMP 並未被廣

泛採納，使得收集到的資料變化不定。
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118,119為了擴大 PDMP 的使用，CMS 將 PDMP 的使用列入優良

獎勵計酬制度 (MIPS) 的改進活動部分，該部分佔個別醫療服務

提供者 MIPS 分數的 15%。  

政策變更與建議

21 世紀治愈法案》規定，必須存取與交換電子健康資訊 

(EHI)，以避免繼續遵守 HIPAA 規則的資訊封鎖121。  

由於許多實現互操作性的技術架構已經建立，加上 ONC 的

資訊封鎖規定促進了病患存取與資料交換；再加上 TEFCA 已

經生效，美國政府應該向前邁進，強制並引進政策以推進互操

作性與資料交換。

TEFCA 已經成為 HIMSS23 的中心舞台，並進行了許多專題

討論。TEFCA 架構可擴展至許多使用個案，以減少資料交換的

摩擦，進而達到互操作性。聯邦政府應考慮啟動以下政策回應

：

1. 確保監管者與被監管者的角色分工明確，以免因資訊阻

塞而產生根深蒂固的相互關係。

2. 分配更多資金給醫療服務提供者，用於系統安裝和員工培

訓

3. 強制醫療服務提供者、電子健康記錄 (EHR) 供應商及其他

有權進行 EHI 資料交換的醫療實體遵守規定，並使用開發

的標準交換資料。

4. 資助開放式結構中介軟體開發計劃，協助 EHR 廠商輕鬆整

合不同的系統

回應 3 將難以實現，因為 EHR 供應商對互操作性的抗拒已大

大延遲了 HIE 在過去幾年的進展。購買及安裝 EHR 資料系統

的前期費用通常為每個醫療服務提供者 $15,000 至 $70,000，因

此對於大型醫院系統而言，費用可能高達數百萬美元。支付這

些安裝費用和額外的營運費用，對較小的醫療服務提供者來說

是一個不成比例的負擔。在多醫師的小型醫療實務中，估計 

EHR 安裝團隊需要超過 600 小時來建立系統，而每位醫師平均

需要 134 小時來熟悉系統。在這段可能長達一年以上的實施期

間，一般預期診所會減少多達 50% 的病人。這些因素使小型診

所不願採用可互操作的電子健康記錄系統。政府撥出「浪費開

支」用於電子病歷記錄的實施及員工培訓

可讓這些診所採用這些互通系統。

ICD-10-CM 在 1990 年發表後 25 年才被美國採用。這個延遲

是由於技術和成本的考量、政治以及美國醫學會 (AMA) 的反

對所造成的。然而，許多世界衛生組織 (WHO) 成員國在 1994 

年，也就是 ICD-10 發表僅 4 年後，就採用了 ICD-10。ICD-10 

是 ICD-9 的必要更新，因為不同的代碼和新的診斷方式大量增

加，而且在傷害/疾病的原因、表現、位置、嚴重性和類型方面

也增加了特異性。若在 25 年內逐步採用，規模較大的診所可

能會比其他診所先採用這些標準。透過規定提供者和 EHR 供

應商在五年內更新其標準，以符合新的醫療分類，美國各地的

系統將能更快地互通。

在聯邦層面上整合 HIE 的權力，並建立政府擁有的 EHR 供

應商，將是一個明顯的解決方案，藉由解除各州法規和私人 

EHR 供應商的權力，強制互操作性；然而，必要的基礎建設和

由此產生的阻力，使這個解決方案不可行。

另一個方法是由政府資助開放式結構中間件開發計劃，使不

同的系統可以互通，並改善互通操作的可擴展性。開放式結構

中介軟體是指「由開放式標準元件及介面所組成的資料交換架

構」，可讓新舊 EHR 系統互相通訊。中介軟體已在其他產業取

得成功，例如信用卡銷售點終端機可在全球零售連鎖店和銀行

間連接。此技術也可擴展至讓不同的 EHR 系統互通。

目前的趨勢、選項與結論

在美國，大型政府醫療保健提供者，如國防部 (DoD)、退伍軍

人事務部 (VA)、印第安人醫療服務部 (IHS) 以及司法部的監獄

局 (BOP)，為數以千萬計的病患提供直接醫療保健服務，但仍

然缺乏可互操作的 EHR。儘管退伍軍人事務部之前使用自己的 

EHR 系統，而該系統在卡特里娜颶風發生時是唯一能繼續正常

運 作 的 系 統 ， 但 該 部 正 在 過 渡 到 商 用  EHR 系 統  (Oracle 

CERNER)。雖然退伍軍人事務部最近宣佈決定在 2022 年 10 月

遷移至新的 EHR，但該部門宣佈將 Oracle EHR 的 EHE 部署延

遲至 2023 年 6 月122。  

122醫療資訊科技標準歷來都是平行開發；許多標準開發工作

都是孤立且不一致的。
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這些系統的智慧財產權前景，即專屬軟體系統，「管理保險償

付與照護提供目的的資料」。雲端  EHR API 也是專屬的。
124EHR廠商「若使資料難以移轉至另一廠商的系統，便可保有

原本可能流失的客戶」(125)「21 世紀治愈法案」規定所有 EHR 

廠商必須符合新的 EHI 標準，以防止資訊封鎖，並鼓勵存取、

交換及使用 EHI。126EHR 廠商必須在 2023 年底前符合全部 EHI 

標準， 127部分標準則規定在 2022 年底前符合。允許 EHI 輸出功

能可讓醫療服務提供者遷移到其偏好的 EHR，並選擇可互操作

的 EHR，以輕鬆、無縫地存取 EHI。HL7 FHIR API 將透過使

用標準且廣泛的技術，為醫療照護建立完整的互操作性解決方

案，增加對有意義資訊的存取、減少資訊阻塞，並讓解決方案

更容易快速實施。
69雖然政府、產業和學術界的合作日益密切，但目前仍沒有

中央組織或平台可讓所有參與團體建立並實施最佳互操作性標

準。

有關症狀、疾病、藥物、療法以及醫療保健其他方面的資訊

應提供給相關組織，而不應受到組織或政治邊界的限制。為了

滿足從不同來源和環境存取和研究資料的日益增加的需求，美

國必須發展和實施有效的機制，以超越組織、國家和其他政治

邊界，來處理不同類型的醫療照護資訊。
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附錄 1: 縮寫詞

組織機構

• ACR：美國放射學院，https://www. acr.org/

• CIMI 臨床資訊建模計畫，https:// 

www.hl7.org/Special/Committees/cimi/index.cfm

• CLSI 臨床與實驗室標準協會，https://clsi.org/

• CMS 聯邦醫療保險與醫療補助服務中心，
https://www.cms.gov/

• HEART: 健康關係信任工作小組, https://openid.net/wg/heart/

• HIMSS：健康資訊與管理系統協會、 www.himss.org/

• HIMSS 健康資訊與管理系統學會 www.himss.org

• HIS 健康資訊系統
• HL7 健康等級七，www.hl7.org

• ICD 世 界 衛 生 組 織 的 國 際 疾 病 分 類 ，
https://www.who.int/standards/classifications/ classification-of-
diseases

• ICTs 資訊與通訊技術的創新

• IEEE 電子電機工程師學會，www.ieee.org

• IHE 整合 整合 醫療保健 企業國際，
www.ihe.net

• IICC IVD 產業連接聯盟, https://ivdconnectivity.org/

• ISO 國際標準化組織
• NEMA 國家 電氣 製造商協會，
https://www.nema.org/
• NIST 美國國家標準與技術研究院
• ONC 國家健康資訊技術協調員辦公室，

https://www.healthit.gov/

• PDMP：處方藥監測計劃，www.

• RSNA：北美放射學會，https://www.rsna.org/

• SDO 標準開發組織，https:// www.nist.gov/

• SHIELD 實驗室資料的系統協調與互操作性強化，
https://mdic.org/program/

Systemic-harmonization-and-interoperability-en-hancement-for-
lab-data-shield/#toggle-id-2

資料相關術語

• API：應用程式介面

• CDA 臨床文件架構

• EHR 電子健康記錄

• HQMF 健康品質量測格式

術語

• ICD-10 國際疾病分類

• LOINC 邏輯觀察指標名稱與代碼

• SNOMED CT 「系統化醫學命名法」，www.snomed.org

• UCUM 統一計量單位代碼
• USCDI 美國核心日期互操作性

法律倡議

• HIPAA 1996 Health Insurance Portability and Accountability 

Act（1996 年健康保險可攜性與責任法案），以促進電子健

康 資 訊 的 安 全 「 交 換 與 使 用 」 ， https://www. 

hhs.gov/hipaa/index.html
• HITECH 2009 Health Information Technology for Economic 

and Clinical Health 旨 在 促 進 健 康  IT 的 採 用 ，
https://www.hhs.gov/hipaa/for-profession-als/special-

topics/hitech-act-enforcement-interim-fi-nal-rule/index.html。

• HIE 2010 州健康資訊交換合作   協議   計畫   以   促

進 各 州 間 的 互 操 作 性 ，  https:// 

www.healthit.gov/topic/onc-hitech-programs/ state-
health-information-exchange

• CURES 2016 加速醫療產品開發，並規定特定的 EHR 互操

作 性 工 作 ， https://www.fda.gov/regulatory-informa-

tion/selected-amendments-fdc-act/21st-century-cures-act

• TEFCA 可信賴的交換架構和共同協議，以建立全美互操作

性 的 通 用 底 線 。 https://www.healthit.gov/topic/ 

interoperability/policy/trusted-exchange-framework-and-common-
agreement-tefca

https://doi.org/10.30953/thmt.v8.421
https://www.acr.org/
https://www.hl7.org/Special/Committees/cimi/index.cfm
https://clsi.org/
https://www.cms.gov/
https://openid.net/wg/heart/
http://www.himss.org/
http://www.himss.org/
http://www.hl7.org/
https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases
https://www.who.int/standards/classifications/classification-of-diseases
http://www.ieee.org/
http://www.ihe.net/
https://ivdconnectivity.org/
https://www.nema.org/
https://www.healthit.gov/
http://www.cdc.gov/drugoverdose/pdmp/index.html
http://www.cdc.gov/drugoverdose/pdmp/index.html
https://www.rsna.org/
https://www.nist.gov/
https://mdic.org/program/systemic-harmonization-and-interoperability-enhancement-for-lab-data-shield/#toggle-id-2
https://mdic.org/program/systemic-harmonization-and-interoperability-enhancement-for-lab-data-shield/#toggle-id-2
https://mdic.org/program/systemic-harmonization-and-interoperability-enhancement-for-lab-data-shield/#toggle-id-2
http://www.snomed.org/
http://www.snomed.org/
https://www.hhs.gov/hipaa/index.html
https://www.hhs.gov/hipaa/index.html
https://www.hhs.gov/hipaa/index.html
https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/special-topics/hitech-act-enforcement-interim-final-rule/index.html
https://www.hhs.gov/hipaa/for-professionals/special-topics/hitech-act-enforcement-interim-final-rule/index.html
https://www.healthit.gov/topic/onc-hitech-programs/state-health-information-exchange
https://www.healthit.gov/topic/onc-hitech-programs/state-health-information-exchange
https://www.healthit.gov/topic/onc-hitech-programs/state-health-information-exchange
https://www.fda.gov/regulatory-information/selected-amendments-fdc-act/21st-century-cures-act
https://www.fda.gov/regulatory-information/selected-amendments-fdc-act/21st-century-cures-act
https://www.healthit.gov/topic/interoperability/policy/trusted-exchange-framework-and-common-agreement-tefca
https://www.healthit.gov/topic/interoperability/policy/trusted-exchange-framework-and-common-agreement-tefca
https://www.healthit.gov/topic/interoperability/policy/trusted-exchange-framework-and-common-agreement-tefca

