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医疗数字档案管理风险与应对
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　 　 医疗数字档案存着患者个人信息、影像和病史等关键隐私数据信
息，一旦泄露，会对患者个人权利造成伤害，医疗机构亦会背负法律责
任。 因此，医疗机构须做好医疗数字档案的风险管理，保证数据真实、
不泄密，才能维持行业健康可持续发展，保护患者和医院的合法权益。

《数字档案馆风险管理研究》一书立足数字化转型时代背景，以
风险管理的全生命周期理论为指导，构建了“风险识别－风险评估－
智能应对”的安全管理模式。 全书共 ９章，第 １ 章—第 ５ 章为理论基
础，基于云计算、大数据、区块链，以及人工智能等技术，探索新型风
险形态，并结合开放档案信息系统模型与文件连续体模型，界定了数
字档案馆风险的定义、特征及分类标准，并在此基础上剖析了从风险
识别、分析到评价的全流程风险管控体系，且特别强调了自然灾害、
技术故障、人为泄密及法律合规等多维风险源。 第 ６ 章—第 ９ 章聚
焦实战与前沿，基于对美国等国家的数字档案馆风险管理的经验与
模式，提出行政、技术、资源 ３层面的立体化应对方略，亦创新性引入
知识图谱与区块链技术，推动了数字档案馆智能化安全管理相关研
究的深入。

该书作者指出，当下的医疗数字档案所面临的风险已不局限于
病毒攻击，而是面临有组织、有预谋的多维攻击。 受制于业务方向等
因素影响，医疗机构数字档案建设工作相对滞后，整体管理水平不
高。 加上部分医疗机构的安全意识不强，且不懂专业的数据信息安
全预防知识技巧，因此，在数据访问安全权限设置方面不够严谨，甚
至会给一些实习生、规培生或外包运维工作人员较高的数据查询权
限，由此会留下较大的安全隐患。 一旦出现安全问题，则整个医院的
数据信息都可能会被别有用心的灰产机构或个人获取，从而造成严
重的医疗数据信息泄漏事故，带来无法预料的损失。 基于此，医院档
案管理部门必须摒弃“内网即安全”的固有思维，全面转向“零信任”
架构，这意味着“永不信任，始终验证”。 在此安全架构下，即便是院长在内的人员网访问档案，也必须经过多因
素认证和生物特征识别。 与此同时，医院有必要引入区块链存证技术。 传统的日志审计可被黑客抹除痕迹，但
区块链的不可篡改性让每一次查询、每一次下载都留下永恒的“数字指纹”。 配合防扩散水印技术，一旦截图流
出，能瞬间追溯到具体的操作员、设备甚至时间点，从而在出事之后迅速锁定风险点。

笔者认为，数字化不仅是载体的变化，更是内容的重构。 现实痛点在于，一些医疗数据虽然已上线，但变成
了无法利用的“死数据”甚至“毒数据”。 为利用数据，医疗机构会使用人工智能（Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ，ＡＩ）技术
进行数据挖掘，然而这同样也会带来难以预测的风险。 在调试光学字符识别（Ｏｐｔｉｃａｌ Ｃｈａｒａｃｔｅｒ Ｒｅｃｏｇｎｉｔｉｏｎ，
ＯＣＲ）和自然语言处理模型时，若不加干预，ＡＩ生成的技术方案可能会存在错误，这种错误混入临床决策系统，
可能导致误诊。 更棘手的问题是电子档案的“原始性”可能丧失———电子文件极易被无痕篡改，且难以像纸质
档案那样通过笔迹鉴定真伪。 当发生医疗纠纷时，如果无法证明电子病历未被修改，医院将面临巨额赔偿。 同
时，由于 ＡＩ技术处于发展初期，各厂商系统接口标准不一，形成了无数个数据孤岛，档案数据无法在科研、临
床、管理间自由流动，所谓的“大数据”成了一盘散沙。 面对这种情况，技术人员不能只做“搬运工”，必须成为
“数据炼金师”。 首先，要建立全流程的数据清洗与质控中台，在档案数字化入口端，利用高精度 ＯＣＲ和医学知
识图谱自动校验数据，如系统自动识别“男性患者出现子宫肌瘤”这类逻辑错误并报警，而非照单全收。 其次，
必须死守“脱敏与合规”底线，在利用 ＡＩ 进行科研挖掘前，必须通过差分隐私技术对数据进行不可逆脱敏，确保
“数据可用不可见”，对于涉及科研成果、重大传染病的机密档案，要采用联邦学习架构，让数据不出域即可完成模
型训练。 最后，统一标准打破孤岛，医疗主管部门推动建立全院级甚至区域级的统一元数据标准，强制要求所有业
务系统按此规范存储，利用 ＡＩ知识图谱技术，将碎片化的病历、影像、检验报告关联成一张动态的“患者全景图”。

总之，医疗数字档案风险管理的关键在于重构安全逻辑与治理思维，既要用最严苛的技术手段锁死风险的
“后门”，亦要用最智能的算法预防风险，构建坚实的安全防线。

（孙娆 ／连云港市第一人民医院干部保健诊疗中心 ／副研究馆员）


