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〔摘要〕　从临床数据标准化和临床系统数据处理的实际应用场景出发，提出以实时采集、标准化、可利
用、可更新为主要原则的临床数据实时标准化体系，结合相关标准化应用实践介绍该体系应用方法与成效，

以期为相关研究提供参考与借鉴。
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１　引言

建立面向临床应用的标准化术语体系是提升临

床数据质量、支撑临床智能化应用的基础条件，已

成为医疗信息技术领域共识［１－２］。实时性要求是临

床工作的显著特点，也是临床系统智能化的基本要

求。在临床信息标准化实践中，如何做到数据标准

化的实时性，以支撑临床实时智能化对数据标准化

的需求，这一基础性问题的研究还没有得到充分重

视。本文从临床信息标准化应用需求视角出发，结

合临床数据标准实际应用场景，提出临床数据实时

标准化的新理念。据此构建覆盖医疗机构标准实
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施、应用、更新的全生命周期的临床数据标准化应

用体系，以期切实推进临床数据标准在医院末端的

落地实施。

２　临床数据实时标准化的理论思考

２１　我国临床数据标准实施应用现状

卫生信息标准化活动的全生命周期是由制定颁

布、实施应用、标准更新 ３个环节构成的循环闭
环。当前我国卫生信息标准化建设取得长足进展，

但依然存在术语数量不足、质量参差不齐、标准制

定与临床应用脱节、标准更新的网络化体系不健全

等问题。这些问题的根源在于标准应用的末端与标

准制定之间衔接不够、反馈不畅，标准应用是整个

标准化活动中非常重要的环节。就临床数据标准应

用而言，在深入研究临床业务和临床信息系统数据

处理实际特点和应用背景的基础上才能真正使临床

数据标准在医疗机构有效落地［３－４］。

２２　临床数据标准实施总体步骤

２２１　标准加载　在将一项临床数据标准加载到
临床信息系统之前，首先进行本地化工作 （标准扩

展与对照），使之贴近医疗机构临床业务实际需要。

结合本单位应用实际对标准进行必要的扩充和细

化；再将实际应用中的相关医学术语与标准进行对

照匹配，以便在应用中快速生成标准化数据；最后

将标准字典、对照字典加载到临床信息系统中。标

准本地化和加载是一项非常耗时的工作，也是做好

标准应用的必备条件。

２２２　标准应用　一项数据标准在经过本地化实
施并嵌入临床系统后即可开展在临床业务中的应

用，通过应用获取具有一致性、完整性、整合性的

临床数据。

２２３　标准更新　随着临床技术的不断发展，必
然会出现标准与临床业务不适用、不匹配的情况，

在医疗机构内部需要构建标准的更新机制和通道，

使标准在临床实践检验中不断丰富完善。

２３　临床数据标准应用与临床信息系统数据处理
的关系

　　临床系统架构中数据处于核心和基础地位，临
床系统旨在实现对临床数据的采集、加工和利

用［５］。在临床信息系统中引入数据标准，根本目的

是借助标准提升临床数据质量，提高数据利用水平

和信息系统智能化程度。数据标准的引入应注重与

临床数据处理过程的融合，结合临床业务数据的处

理流程，统筹构建数据标准化应用体系。

２４　临床数据实时标准化问题

实时性要求是临床工作的显著特点，因此就临

床信息化而言实时性是临床信息系统实现智能化、

知识化的基本要求，如医嘱的实时审核、输血安全

管理的实时控制、异常结果的实时提醒等，没有实

时性就没有临床智能化。然而在临床信息标准化实

践中，数据采集和标准化的实时性没有得到充分重

视。信息系统实现智能化需要以获取计算机可识别

的标准化数据为前提，例如药疗医嘱适应症实时审

核的计算机实现，需要以疾病名称标准化为前提。

因此为支撑临床系统实时智能化，临床数据采集和

标准化同样需具备较强的实时性。

３　临床数据实时标准化体系构建

３１　主要原则

３１１　实时采集　数据实时采集是信息系统网络
化运行的基本原则，是确保数据准确性和及时性的

基本机制。数据一旦产生就及时采集。“事后补录”

是发生数据质量问题的重要原因之一。

３１２　实时标准化　数据采集后最理想的情况是
同时进行标准化处理，特殊情况下无法实现实时标

准化的应在数据利用环节前实施标准化处理。

３１３　实时可利用　在临床活动中信息系统往往
需对医疗行为进行在线智能干预，如药疗医嘱下达

的审核。数据是否实时标准化直接关系到实时智能
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干预的效果。

３１４　实时可更新　事先制定的数据标准在临床
实际应用中不可避免的存在不匹配、不适用的情

况，医务人员应可在线提出标准扩充和更改的请

求，有网络化的反馈与应答通道，才能确保医疗业

务的顺利进行，同时确保标准的持续适用性。

３２　具体流程

临床数据标准实施流程可细分为：

→

标准扩充

→ → →标准匹配 标准加载 标准应用 标准

更新；临床系统数据处理流程包括： →数据采集

→数据加工 数据利用［６］。综合临床系统数据处理

流程以及４个实时要求，设计临床数据实时标准化
应用体系，见图１。标准实施流程和数据处理流程
相互交叉融合，构成完整的临床数据标准化应用

体系。

图１　临床数据实时标准化应用体系流程设计

４　基于实时标准化的临床数据标准化应用
体系实践

４１　构建疾病与手术临床命名标准化应用体系

４１１　应用背景　目前国际疾病分类第 １０版
（ＩＣＤ－１０）与手术操作分类 （ＩＣＤ－９－ＣＭ－３）
是国际通用疾病与手术分类的标准，主要用于疾病

分类与统计，直接应用于临床命名存在一定困难。

分类标准化与临床命名标准化既存在区别又有紧密

的对应关系，临床命名标准化是以分类标准化条目

为主线，围绕分类条目进行扩展，二者是 “１对Ｎ”
的关系，所以临床命名标准库又称分类标准库的别

名库。

４１２　现存问题　通常情况下患者住院期间由医
生在入院记录上以自然语言录入疾病诊断，出院后

病案流转到病案室再由其进行 ＩＣＤ编码。诊断和手
术是最基本的临床信息，这种事后标准化模式产生

的严重问题是患者在院期间临床信息系统一系列智

能应用无法有效实现，例如关于药疗医嘱适应症的

在线审查、临床路径的自动入径判断、手术分级管

理的自动实现、医保限专的管控等。

４１３　构建策略　一是标准应用准备。一是标准
扩充和匹配。首先对ＩＣＤ－１０编码进行必要的本地
化扩充，然后面向各临床科室收集疾病命名名称，

经专家组审核后将ＩＣＤ－１０编码与收集的本院疾病
命名名称库进行１：Ｎ对照。二是标准加载。将命
名库、ＩＣＤ库和对照关系加载到信息系统后台。二
是实时标准化策略。开发疾病命名标准化录入工

具，嵌入医生工作站和电子病历系统，实现结构化

录入［７－８］。录入工具开发遵循两个原则：一是只能

选择，不能采用自然语言录入，从而达到实施标准

化目的；二是提供便捷录入方式，支持拼音字头、

汉字词头、词中检索。在医师书写入院记录时弹出

标准化诊断录入界面，点选疾病名称命名，系统自

动记录对应的ＩＣＤ－１０标准编码。三是标准实时更
新体系。开发标准在线实时更新系统，医师在录入

标准化疾病名称时，若无法找到可通过在线更新系

统向管理端发起更新标准库条目的请求，经审核后

予以更新，构建实时更新体系使标准始终保持临床

的适用性。为不影响临床业务正常开展，对已提交

更新请求的疾病名称条目，系统暂时允许保存。

４１４　效果评价　诊断与手术命名标准化体系的
构建过程完全遵循实时标准化 “４个实时”原则，
即数据实时采集 （医师实时录入）、数据实时标准

化 （录入的同时即刻标准化）、数据实时可应用

（满足临床系统对诊断数据实时利用的需求）、标准

实时更新 （网络化实时更新，持续保持标准适用

性），有效提高临床数据标准化和数据利用水平，

为临床系统智能化应用提供有力支撑。

４２　实施医院知识库标准化

４２１　应用背景　２０１８版 《电子病历系统应用水
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平分级评价标准》明确要求医疗机构要构建全院统

一的知识库平台，可自主配置知识库，具备持续的

知识库更新机制和工具。知识表示是构建医院统一

知识库的难点，旨在将医院临床业务和管理的相关

知识或规则表示成计算机语言，在临床信息系统中

实现嵌入式应用。因此知识表示也就是知识的标准

化处理。

４２２　现存问题　现有医院知识库管理平台在系
统交付后仍需开发者不同程度参与，即由医院提出

知识条目更新需求，再由厂家以硬编码的方式实现

知识表示和应用，医院无法对纷繁复杂的临床知识

实施动态调整和管控，迫切需要自主对各类知识完

全自定义、管理、维护与分析，从而实现知识累

积、固化、传承、共享。知识条目的实时采集、标

准化表示、利用和更新是知识库统一平台有效应用

的关键。

４２３　构建策略　一是知识实时采集。知识采集
如同信息系统数据采集一样，应该在知识发起的源

头获取，如病种辅助诊疗知识来源于该病种对应的

专科，危急值知识来源于对应的医技科室，合理用

药知识来源于医院药学部门。知识采集的做法是知

识库统一平台在获取知识时，支持相关知识发起部

门依据统一的知识获取模型以自然语言在线录入知

识条目。二是知识实时标准化表示。知识获取后需

要进行标准化才能实现在相关生产系统的嵌入式应

用。知识标准化虽然不能像医学术语那样实时标准

化，但应该在知识应用前完成标准化。知识实时标

准化的实现策略是：利用 ＤＲＯＯＬＳ工具构建知识表
示的统一模板，分为参数表示、规则表示和作用对

象表示３步。实践表明只需熟悉医院信息系统数据
结构的系统维护员即可完全实现医院各类知识的表

示。三是知识实时应用。实现标准化知识与临床系

统实时交互，具体方案涉及交互参数的设置、知识

运算引擎的开发等，此处不再赘述。四是知识条目

实时更新。涉及从知识获取、表示到应用的知识管

理全生命周期，从而实现用户层面的知识实时化动

态管理。

４２４　效果评价　知识库标准化应用实践同样遵

循 “４个实时”标准化处理原则，同时克服多个技
术实现层面的难点，使知识库统一平台在医院的应

用真正实现知识的归口管理、统一应用和持续扩

展。

５　结语

本文重点讨论的是临床数据标准的实时应用。

按照美国国家标准协会医疗信息技术标准小组

（ＨｅａｌｔｈｃａｒｅＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙＳｔａｎｄａｒｄｓＰａｎｅｌ，
ＨＩＴＳＰ）对卫生信息标准的分类方法 （数据、信息

内容、信息交换、标识、隐私与安全、功能标准

等），数据标准作为医疗数据的一致表达、格式和

定义，构成其他信息标准的基石［４］。未来也可参照

临床数据实时标准化应用模式，开展其他卫生信息

标准的应用研究。
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