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〔摘要〕　基于质量评估相关文献和临床数据应用中的数据问题报告，对现有评估知识进行分解、合并和归
纳，构建对临床评估问题进行唯一表述的临床数据评估指标，对每项指标所适用的评估手段进行描述。对

比以往研究并与国家相关标准进行验证，结果表明本研究提出的指标能更清晰、准确地对应实际需求，有

利于促进临床数据质量评估标准化。
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１　引言

临床数据是记录临床信息的载体。数据能够准

确、完整地反映所记录的临床事实，是保证数据有

效利用的重要前提［１］。临床数据的质量问题会严重

影响临床工作正常开展，对患者生命安全和社会经

济发展造成负担［２］。美国国家卫生信息协调办公室

（ＯｆｆｉｃｅｏｆｔｈｅＮａｔｉｏｎａｌＣｏｏｒｄｉｎａｔｏｒｆｏｒＨｅａｌｔｈＩｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，ＯＮＣＨＩＴ）报告中指出可预防医疗
错误在美国每年导致超过４万人死亡，患者数据不
匹配、诊断数据缺失等数据质量问题是造成医疗错

误的重要原因之一。患者数据不匹配也是３５％医疗
保险拒赔理由，大约每年造成医院１２０万美元的损
失［３－４］。临床数据质量评估是通过科学手段发现临

床数据中质量问题的过程，是了解和改善临床数据

质量的重要环节［５］。研究者基于质量评估结果判定

数据是否可用，或针对暴露的数据质量问题采取相

应改善措施，提高数据质量［６］。错误或无效的评估

结果可能导致数据应用事故，威胁生命财产安全。

数据质量评估流程标准化有利于保证评估结果准确
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性与有效性，然而实现标准化质量评估面临巨大挑

战。一方面，虽然多数学者对 “临床数据质量是一

个包含完整性、合理性等多维度的复杂概念”这一

观点已经达成共识［７］，但是每种维度代表哪些临床

数据问题仍未达成一致。例如评估人Ａ认为的完整

性代表数据项和数据值不能缺失，而评估人 Ｂ理解

的完整性则可能是数据总量不能缺失。由于评估人

对于质量维度的理解不一致，两人对数据质量的衡

量也就不一致，导致各自评估结果互相毫无意义。

另外不同研究者对质量维度的认知不一致会造成评

估人没有全面理解维度包含的数据质量问题，导致

评估结果无法全面反映数据质量问题。另一方面，

对于每种评估问题应当采取哪种评估手段取决于评

估人的经验和技术实施水平。大多数研究都根据评

估人经验选择评估方法，方法适宜程度和实施效果

因人而异［７］，难以保证质量评估的标准化。因此为

促进临床数据质量评估的标准化，首先需要对临床

数据质量有准确、完善的认知，其次减少评估流程

对人工的依赖，提升质量评估的自动化程度［８］。

２　相关研究

Ｗｅｉｓｋｏｐｆ等人在２０１１年通过文献综述，依据各

维度在文献中的出现频次，得到５种高度关注的质

量维度：完整性、合理性、准确性、一致性、时间

性［７］。Ｋａｈｎ等人在２０１６年通过文献综述与专家讨

论方式，提出包含完整性、合理性、一致性３种维
度的质量评估框架。该研究中 Ｋａｈｎ对每种维度都

定义了若干评估指标。评估指标是对质量维度相关

质量问题的详细描述［９］。Ｊｏｈｎｓｏｎ等人也基于文献

构建一套临床数据质量的本体。该本体中包含完整

性、一致性、时间性、合理性４个质量维度，每个

维度同样定义了若干指标［８］。Ｊｏｈｎｓｏｎ描述质量评

估中质量维度、实施手段等概念之间的关系及相关

属性，初步描述评估指标自动化执行的思路［８］。目

前研究中存在一些不足：第一，当前研究者在构建

指标时考虑并不全面。例如 Ｋａｈｎ并未将与需求相

关的质量特性纳入指标体系［９］，Ｊｏｈｎｓｏｎ则没有考

虑数据重复问题［８］；第二，目前指标并未实现对一

类数据质量问题的唯一定义，研究者仍会对相同指

标有不同理解。第三，现有研究主要基于文献知识

来构建指标。虽然文献是相关知识的可靠来源，但

是指标构建缺少临床实际数据作为基础，降低指标

可信度。第四，Ｊｏｈｎｓｏｎ在本体中虽然描述了指标和

评估方法之间的关系，但是缺少每项指标与具体实

施方法之间的关联。针对以上问题，本研究通过结

合文献知识与实际临床数据问题，构建相对全面的

对质量评估问题进行唯一描述的数据质量评估指

标，促进领域对临床数据质量理解的一致性。此外

本研究依据的指标来源对每项指标所适用的评估方

法进行描述，构建评估指标与具体评估方法之间的

关系，为评估指标的自动化评估研究提供支持。

３　研究方法

３１　资料收集

３１１　文献检索与整理　通过对国内外文献数据

库进行检索来收集相关文献。对于英文文献，选择

ＰｕｂＭｅｄ作为检索数据库以提高临床相关文献的检

索相关性。以关键字＂ｄａｔａｑｕａｌｉｔｙ＂，＂ｑｕａｌｉｔｙｏｆｄａｔａ＂

对标题和摘要进行检索，时间限定为 １９９８－２０１９

年，共得到８０２篇文献，通过两轮筛选剔除不相关

文献。首先，基于文献标题和摘要，剔除研究对象

不是电子病历或医院信息系统相关数据或临床研究

所收集数据的文献。对无法确定的文献进行全文阅

读。本轮筛选排除２６７篇非相关文献。剩余５３５篇

文献，基于标题和摘要保留同时满足以下两个条件

的文献：研究内容含有数据质量维度或质量评估框

架；作者对质量维度、特性提出个人观点。第２轮

筛选最终排除 ５０９篇文献。对剩余的 ２０篇文

献［６－２５］基于引文进行关联查询，对得到的文献采用

同样流程进行筛选，最终再纳入 ３篇相关文

献［２６－２８］，累计得到２３篇相关英文文献。对于中文

文献，选择万方、维普和中国知网３个文献库。检

索条件为主题中关键字为 “数据质量”且摘要中包

含 “临床数据”，时间限定为１９９８－２０１９年。去除

重复后共得到１０３篇相关文献。阅读文献标题、摘

要，筛选其中与临床数据质量维度或特性相关的文
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章。对无法确定的文章进行全文阅读。经过筛选，

得到４篇相关中文文献［２９－３２］。对其进行关联查询

和筛选，发现两篇相关中文文献［３３，３４］以及１篇相关
英文文献［３５］。综上最终得到２４篇英文文献、６篇
中文文献。

３１２　基于文献的语料集整理　为收集文献中碎
片化数据质量知识，对纳入的３０篇文献进行全文
阅读，摘录其中质量维度的相关描述。摘录遵循以

下３条准则以确保内容相关：文献中关于数据质量
维度的定义；对维度的解释说明；所列举的实际数

据质量问题示例。最终得到包含２４７个段落或句子
的语料集。

３１３　问题数据报告收集　在实际临床数据应用
中，数据使用者会记录数据中的问题，形成数据问

题报告，以便提高数据质量。数据问题报告中包含

丰富的数据质量知识，为构建指标提供可用资源。

本研究选择区域卫生信息平台构建和临床科研表单

数据采集两类临床数据应用场景，收集该场景数据

问题报告。构建区域化卫生信息平台是我国基础卫

生建设的重要任务，国内各省市均开展相关建

设［３６］；注册研究是针对性地收集特定诊断或病情数

据并开展相关研究工作的一种常见临床研究手

段［３７］。针对以上两类常见的应用场景，分别选择两

个典型案例进行数据问题收集。案例１：哈尔滨市
２０２０年４－９月间，１３家医疗机构产生２５份数据问
题报告，总计１８１０条数据问题。每份报告涉及１
家医疗机构，报告中的每条数据问题代表该医疗机

构１张数据库表中所发现的一类数据质量问题。案
例２：山西省某三甲医院２０２０年５－８月间，面向
区域卫生健康信息平台构建的１９份数据问题报告，
总计１３７２条数据问题。每份报告涉及该医院一类
临床业务数据库表的数据质量问题，其中每条问题

代表１张数据库表中的一类数据质量问题。案例３：

国内某冠心病患者注册数据集。该研究数据由 １６
家医疗机构共同参与收集，从 ２０１６年至今累积收
集超过３３０００例冠心病患者临床、随访数据。本研
究收集该研究２０１９年６月 －２０２０年１月期间６份
数据问题报告，总计２０７条数据质量问题。案例４：
国内某老年糖尿病患者注册研究数据集。该研究数

据由全国 １４１家医疗机构共同参与收集，２０１５－
２０１７年间累积收集２８０６例老年糖尿病患者 （年龄

＞６５岁）诊疗和随访数据。收集该研究２０１６年７
月－２０１７年 １月期间的 ８份数据问题报告，总计
３２３条数据质量问题。案例１代表在区域卫生信息
平台构建中多家不同医疗机构所发现的数据质量问

题；案例２则代表同一家机构在长期多次数据递交
中所发现的数据质量问题。两个案例结合能有效代

表该场景中遇到的数据质量问题，具有典型性。案

例３和案例４则是多中心、跨地区、大规模的患者
注册研究，具有典型性。

３２　指标属性设计

为使指标清晰、唯一描述数据质量问题，对

指标进行结构化描述十分必要。Ｊｏｈｎｓｏｎ曾在研究
中提出一套临床数据质量本体，对质量评估相关

概念进行定义［６］。我国卫健委发布的电子病历数

据评估相关标准中也对指标进行一定描述［３８－３９］。

Ｊｏｈｎｓｏｎ本体和我国相关标准中出现的１１个与质量
评估相关的概念，见表１。本研究选择其中９个概
念作为指标属性。其中问题描述和评估对象两个

属性是区分指标的两个重要属性，分别代表指标

所描述的临床问题类型以及指标所适用的数据对

象类别。没有选择数据集、评估结果两个概念作

为指标属性，因为本研究针对临床数据提出评估

指标，不面向其他领域数据集；评估结果也不是

描述评估过程的属性。

表１　指标属性以及对应文献依据

属性名称 说明 文献来源依据 是否选择

代码　　 指标的代码 ［７，３９，４０］ √

名称　　 指标的名称 ［７，３９，４０］ √

问题描述 指标的解释和说明 ［７，３９，４０］ √
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续表１

数据业务

类别　　

指标所适用数据的临床业务类别，按照评级标准中的分类，包括：病房医师、病房护士、门诊医

师、检查科室、检验处理、治疗信息处理、医疗保障、病历管理、电子病历基础和信息利用

［７］ √

评估对象
指标所适用的数据类别，按照文献中的分类包括：元数据、数据元、数据值、数据记录、多数据

值、多数据记录

［７］ √

评估方式 指标适用的实现方式 ［７］ √

需求来源 评估的需求来源 ［７］ √

任务场景 指标所适用的临床任务场景。“通用”代表适用于一般任务；“科研”代表一般在科研分析任务中

才会涉及的指标

［７］ √

计算方法 指标的计算方法 ［７］ √

数据集　 待评估数据集的说明 ［７］ －

评估结果 质量评估的结果 ［７］ －

３３　指标归纳

３３１　确定热点维度　临床数据质量维度是用来

描述临床数据质量特性的专用概念。统计文献中不

同维度出现的次数得到当前关注高的质量维度［８］。

统计所得文献中各维度的出现频次。由于目前缺乏

统一术语标准，相同维度可能会使用同义词来表

示，例如ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙ和ｃｏｎｆｏｒｍａｎｃｅ，ａｃｃｕｒａｃｙ和ｃｏｒ

ｒｅｃｔｎｅｓｓ等；不同含义的术语在不同研究中也可能代

表相同维度。因此根据维度定义统计相同维度出现

的次数并记录相关同义词，最后得到当前关注最高

的５种维度，构建相关指标。

３３２　基于语料分析归纳指标　指标归纳流程，

见图１。（１）语料分解。从文献中收集的语料可能

存在一条语料描述多种质量问题的情况。为实现指

标对质量问题的唯一表达，对语料进行分析与拆

解。例如从文献［２２］中收集到的语料 “数据一致是

指相同数据在不同应用、系统中的描述应该一致，

例如患者的医疗档案编号。此外相关联的数据也应

当不冲突”。该语料描述了两种情况，因此将其拆

分为 “数据一致是指相同数据在不同应用、系统中

的描述应该一致，例如患者的医疗档案编号”，“相

关联的数据也应当不冲突”两条描述。（２）语料分

类。依据内容对语料进行分类。第１类语料是文献

作者对相同类型临床数据质量问题的归纳总结，例

如 “数据包含任务所需的所有数据项目”；第２类语

料通常是文献作者用来举例说明的示例，需经过归

纳总结才能表示为相应的评估指标，例如 “数据应

包含患者的血压、心率值”。（３）指标合并。对于

第１类语料，通过分析语料语义对相似观点进行合

并，从而形成对应的评估指标。语料语义分析主要

从其描述的数据对象 （数据值、数据记录等）、数

据问题 （数据缺数、重复等）或数据约束 （不为

空、不重复等）描述、对应的质量维度 （完整性、

合理性）３个方面进行考虑。（４）指标映射。将第

２类语料与步骤３中已得到的指标进行映射，剔除

能映射到指标的语料，避免指标重复。（５）归纳总

结。对于步骤４中尚未对应指标的语料，基于其含

义归纳总结相应的临床数据质量评估指标。与步骤

３中类似，将语料描述抽象为３个部分：数据对象、

数据问题或数据约束以及对应的维度。最终将所有

语料转化为相应的评估指标。
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图１　指标归纳流程

３３３　基于数据问题报告归纳指标　本研究所收
集的问题数据报告主要包含数据库表名、问题描

述、不符合要求数３部分内容。其中问题描述部分
是对质量问题发生的位置、对象以及对质量问题的

描述。问题数据分析总结流程，见图２。首先，对
于数据问题报告中的每条记录，分析问题描述部

分，获取两部分关键信息：问题发生的数据对象和

该质量问题的描述。其中根据其数据对象的描述，

将其抽象为数据元、数据值或数据记录等。其次，

根据所抽象的评估对象以及问题描述，将其与已成

立的指标进行映射匹配。若评估的数据对象和质量

问题描述都能匹配至对应指标则说明该条问题记录

已存在对应指标；若没有对应的指标与问题关联，

则针对该问题新建指标。

图２　数据问题归纳为指标的流程

３３４　指标信息补充　对于最终得到的指标，按

照其指标属性定义，依据指标所来源的文献描述或

案例场景的实际情况，对其补充评估方法、适用场

景等相关信息。

３４　结果验证

Ｋａｈｎ在２０１６年提出一套质量评估框架，在其

研究中将个人提出的框架与前人研究框架进行比

较，证明个人提出的评估框架具有一定全面性［９］。

我国卫健委发布的 《电子病历系统应用水平分级评

价标准》［３８］ （下文简称国标）是针对电子病历应用

评级的质量要求标准，按照维度对不同类别临床数

据提出相应的质量评估需求。病房病历是国标中的

一个类别，其中包括患者住院病历所涉及的相关数

据，这些数据因为含有丰富临床信息，有很高的二

次利用价值，其数据质量问题被广泛关注［４０］。本研

究设计以下对比试验来验证研究所提出指标的全面

性和描述唯一性。选择国标中病房病历类别相关的

质量评估需求作为金标准，将本研究提出的评估指

标和Ｋａｈｎ框架中所提出的评估指标与国标的质量
需求进行对应，比较两种指标的完善程度和对应需

求的难易程度。

４　实验结果与讨论

４１　当前统计的热点维度

基于对３０篇文献的分析，出现次数最高的前５
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种质量维度和定义，见表 ２，分别为完整性 （２８／
３０）、准确性 （２４／３０）、时间性 （２１／３０）、一致性
（１８／３０）和合理性 （１８／３０）。

表２　质量维度、相关术语和定义

维度名称 相关术语 定义

完整性 Ｃｏｍｐｌｅｔｅｎｅｓｓ；Ｉｎｔｅｇｒｉｔｙ；

Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｎｅｓｓ

数据的存在或缺失

准确性 Ａｃｃｕｒａｃｙ；Ｃｏｒｒｅｃｔｎｅｓｓ；

Ｖａｌｉｄｉｔｙ；Ｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ

数据是否准确反映所

记录的临床事实

时间性 Ｔｉｍｅｌｉｎｅｓｓ；Ｃｕｒｒｅｎｃｙ；

Ｔｅｍｐｏｒａｌ

数据实时、及时的程

度

一致性 Ｃｏｎｓｉｓｔｅｎｃｙ；Ｃｏｎｆｏｒｍａｎｃｅ；

Ｃｏｎｃｏｒｄａｎｃｅ；Ａｇｒｅｅｍｅｎｔ；

相互关联的数据是否

表达一致

合理性 Ｐｌａｕｓｉｂｉｌｉｔｙ；Ｔｒｕｓｔｗｏｒｔｈｉｎｅｓｓ；

Ｖａｌｉｄｉｔｙ；Ｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ

数据的表达是否符专

业知识或使用预期

４２　质量评估指标

４２１　指标及其定义　基于３０篇相关文献以及３
７１２条临床实际问题，本研究从５种质量维度归纳
出４３项评估指标。各指标代码、名称和指标来源，
见表３－７。４３项指标在文献中均有提及，２９项指
标源自数据问题报告。

表３　数据完整性相关指标

指标编码 指标名称 指标来源

Ｃ０１ 　数据元完整　 文献、数据问题报告

Ｃ０２ 　数据值完整　 文献、数据问题报告

Ｃ０３ 　记录完整　　 文献、数据问题报告

Ｃ０４ 　数据总量足够 文献、数据问题报告

Ｃ０５ 　记录事实完整 文献　　　　　　　

Ｃ０６ 　信息完整　　 文献、数据问题报告

Ｃ０７ 　上下文完整　 文献、数据问题报告

Ｃ０８ 　时序数据完整 文献、数据问题报告

Ｃ０９ 　数据状态完整 文献　　　　　　　

表４　数据合理性相关指标

指标编码 指标名称 指标来源

Ｐ０１ 数值合理　　 文献、数据问题报告

Ｐ０２ 标识不重复　 文献、数据问题报告

Ｐ０３ 重复值合理　 文献、数据问题报告

Ｐ０４ 结论合理　　 文献　　　　　　　

Ｐ０５ 上下文合理　 文献、数据问题报告

Ｐ０６ 数据客观　　 文献、数据问题报告

Ｐ０７ 主索引合理　 文献、数据问题报告

Ｐ０８ 冗余数据　　 文献、数据问题报告

Ｐ０９ 记录出现次数 文献　　　　　　　

Ｐ１０ 数据量的变化 文献　　　　　　　

表５　数据一致性相关指标

指标编码 指标名称 指标来源

Ｓ０１ 数值一致性　　　　 文献、数据问题报告

Ｓ０２ 内容与编码一致　　 文献、数据问题报告

Ｓ０３ 计算参数与结果一致 文献　　　　　　　

Ｓ０４ 字段默认值一致　　 文献、数据问题报告

Ｓ０５ 数据关系与结构一致 文献　　　　　　　

Ｓ０６ 内容与定义一致　　 文献　　　　　　　

Ｓ０７ 计算方法一致　　　 文献　　　　　　　

Ｓ０８ 数据的度量单位一致 文献　　　　　　　

表６　数据时间性相关指标

指标编码 指标名称 指标来源

Ｔ０１ 数据的时效　　 文献、数据问题报告

Ｔ０２ 数据的时间逻辑 文献、数据问题报告

Ｔ０３ 数据的记录频率 文献　　　　　　　

Ｔ０４ 数据的实时程度 文献、数据问题报告

Ｔ０５ 数据的及时程度 文献　　　　　　　

Ｔ０６ 持续时间　　　 文献　　　　　　　
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表７　数据准确性相关指标

指标编码 指标名称 指标来源

Ａ０１ 计算准确　　 文献　　　　　　　
Ａ０２ 数据类型准确 文献、数据问题报告

Ａ０３ 　表达合法　　　 文献、数据问题报告

Ａ０４ 　表达精确　　　 文献、数据问题报告

Ａ０５ 　数据关系的粒度 文献、数据问题报告

Ａ０６ 　表达准确　　　 文献、数据问题报告

Ａ０７ 　数据格式准确　 文献、数据问题报告

Ａ０８ 　编码／术语准确　 文献、数据问题报告

Ａ０９ 　测量准确　　　 文献　　　　　　　
Ａ１０ 　元数据准确　　 文献、数据问题报告

４２２　结果验证　本研究选择国标中住院病历相

关质量需求作为金标准，比较 Ｋａｈｎ指标、本研究

所提出的评估指标与国标需求的对应唯一性。结果

表明国标中关于住院病历的质量需求能够与本研究

所提出的指标实现一对一对应；而在与 Ｋａｈｎ的对

应过程中，需求 （１－４），（６－７）没有找到对应指

标；需求 （５）、（１２－１３）能够明确对应到Ｋａｈｎ框

架中的某个指标；需求 （８－１１）能模糊对应到

Ｋａｈｎ指标。本研究所提出的质量评估指标能够更全

面、更准确地对应到实际评估需求。

４２３　结果讨论　标准化的临床数据质量评估对

于提高临床数据质量意义重大。构建全面、描述唯

一的质量评估指标是实现标准化评估的重要前提。

本研究结合文献知识与实际数据问题，提出一套临

床数据质量评估指标，详细描述指标所适用的评估

方法，为实现标准化、自动化的临床数据质量评估

奠定基础。本研究选择两种不同类型临床场景数据

问题报告，收集的问题条目数量上有较大差异，原

因有以下两点：一是在本研究所选择的注册研究采

集场景中研究人员将不同机构数据合并后再进行评

估，因此同一份报告中不同机构的相同数据问题被

合并在一起；二是注册研究场景中各机构会根据报

告迅速地采取相关措施，因此后续报告中数据问题

会逐渐减少。然而在本研究的分析过程中，同一类

型数据问题只要出现一次就会关联相关指标，同类

型问题出现的次数不会影响最终指标结果。因此在

本研究中两种场景数据问题在数目上的差异没有影

响最终建立指标的结果。高效、自动的数据质量评

估技术是研究者一直致力的目标。本研究描述评估

指标所适用的评估方法，构建评估需求与评估方法

的联系，为研究自动化评估技术提供一定支持。统

计指标适用的评估方法，有２９项指标 （６７％）可

以通过逻辑规则方法进行评估，其余１４项 （３３％）

则适用于统计分析、自然语言处理算法等手段进行

评估。这２９项指标涉及５个质量维度，其中包括数

据值完整、数值合理等被大多数研究或标准所要求

的评估指标，因此也说明基于逻辑规则的评估方法

是一种相对普适的评估手段。然而逻辑规则的定义

与具体的知识相关，目前逻辑规则的创建主要依赖

人工完成。基于本研究，研究者能够了解适于采用

逻辑规则方式进行评估的指标，这些指标代表了相

关临床数据质量问题类型。因此如果能够找到与这

些指标相关的评估知识源，则可以在这些知识源的

基础上探索自动化评估的可能性。目前逻辑规则评

估所涉及的知识包括临床知识、通用常识以及数据

知识等。临床指南、临床信息模型中都对这些知识

有一定的描述。通过自然语言处理等技术提取其中

的相关知识自动化的生成评估规则是具有可行性的

自动化评估手段之一。后续本研究基于指标探索以

临床信息模型为基础的自动化逻辑规则生成技术。

５　结语

本研究通过对质量评估相关文献和实际数据问

题中相关知识进行收集、分解、合并与归纳，基于

当前关注度较高的质量维度，即完整性、合理性、

准确性、一致性、时间性，构建包含 ４３项对数据

问题进行唯一表述的评估指标，描述各项指标所适

用的评估方式。通过与传统指标以及国家标准的比

较，本文所提出的质量评估指标更全面地涵盖国标

中的评估需求，更清晰、准确地映射到现有国家质

量评估标准。对于临床数据质量评估的标准化有促

进意义。本研究也存在一些不足：首先，即使结合

文献与实际问题报告总结归纳指标，仍然难以保证

指标全面性。收集文献时尽量更多地纳入相关文

献，在案例选择上充分考虑典型性，从而最大可能

地代表当前实际应用中质量评估的需求。其次，本
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研究提出的指标需组织专家进行评估和验证，在后

续工作中将组织经验丰富的专家对指标进行讨论和

完善［１２］。
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