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〔摘要〕　以中山大学附属第三医院肝硬化专病数据库建设实践为例，详细阐述肝硬化专病数据库平台设
计、关键技术问题、临床研究应用等方面，为肝硬化专病科学研究、临床决策提供有力数据支撑，为国内

临床专病数据库构建和应用提供参考。
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１　引言

精准医学研究与应用推动医学研究关注亚专业

和专病，特别是复杂疾病的科研和决策［１］。此类精

细深入的研究和决策需要对专科和专病进行更全

面、准确和大量的数据采集和存储［２－４］。传统临床

科研数据收集因采取人工录入而存在数据格式、标

准不规范以及利用率、成果转化率较低等问题，无

法满足日益增长的科研需求［５－６］。各分支学科对专

病大数据建设有较强需求，通过建立专病数据库对

医疗大数据进行整合与分析利用，以提高专科疾病

医疗服务质量及预测治疗效果，进而规避和降低医

疗风险、抑制医疗成本等［７－９］。中山大学附属第三

医院 （以下简称中山三院）是国家卫健委部属大型

三甲医院，以肝脏疾病诊治为优势和特色，每年新

收治肝硬化患者约１５００例，可为肝硬化专病库及
大型队列建立提供持续稳定的病例基础。针对肝硬

化专病数据库建设需求，中山三院建立肝硬化专病

大数据库平台，联通医院内部 “信息孤岛”，共享

全院肝硬化专病信息，同时建立随访智能化管理系

统，构建融合肝硬化临床数据和患者随访数据为一

体的多模态肝硬化综合精准医学信息系统。在此基

础上初步开展多维度临床研究，为临床决策和提升

医疗服务质量提供有力数据支撑，对进一步辅助提

高临床肝脏相关疾病医疗诊治规范和水平具有积极

意义。

２　专病数据库建设必要性和需求

肝硬化是全世界成年人死亡的第１４大常见原
因，每年约有１０３亿人死于肝硬化，其已成为全
球性健康难题之一［１０－１１］。肝硬化患者发生肝癌风

险明显高于非肝硬化者。据报道全世界８０％的肝癌
归因于乙肝病毒和 （或）丙肝病毒感染，而其中大

部分都被证实患有肝硬化或重度肝纤维化［１２－１４］。

在我国，肝炎病毒感染是导致肝硬化的首要原

因［１５－１７］，肝硬化成为严峻健康问题，带来巨大社

会和经济负担［１８－１９］。肝硬化的发生、发展是一个

长期而复杂的过程，多种因素影响肝硬化病程，导

致肝硬化患者个体差异明显，需要精细而深入的临

床科学研究和决策［１９］。因此亟需建立肝硬化专病数

据库，基于肝硬化大数据，利用数据分析挖掘与人

工智能等技术掌握不同病因肝硬化发生、发展和转

归特点，最终阐明疾病发病机制，进而辅助临床决

策，这对于延缓病程进展、准确预测并发症发生及

死亡风险、早期治疗干预等具有临床意义。

３　建设实践

３１　平台设计 （图１）

图１　肝硬化专病数据库系统设计

　　采用分布式架构构建肝硬化专病数据库平台。 该平台从医院现有各业务系统采集数据，实现肝硬

·２８·

医学信息学杂志　２０２１年第４２卷第１１期　　　　　　　　　　　　ＪＯＵＲＮＡＬＯＦＭＥＤＩＣＡＬＩＮＦＯＲＭＡＴＩＣＳ　２０２１，Ｖｏｌ．４２，Ｎｏ．１１



化患者在医院不同部门、系统和模态的信息集成。

根据患者主索引，通过特征提取所得指标建立肝硬

化专病数据模型，形成相关技术标准和规范化数据

汇集机制。同时通过用户身份认证与接入管理、网

络安全、数据安全、虚拟化隔离、基础设施及物理

安全、数据脱敏等技术进行患者数据安全与隐私保

护。基于高性能、高可靠性、高扩展性的存储架

构，建立肝硬化规范化数据库以及肝硬化临床大数

据平台，为肝硬化临床与科研提供科研管理、专病

统计分析、可视化展示、智能检索、队列发现及人

工智能辅助决策等功能模块。

３２　关键技术问题

３２１　建立肝硬化专病数据模型及相关技术标准
和规范　肝硬化专病大数据平台建设难点在于多源
异构数据整合，需要建立通用数据标准，形成统一

数据模型及相关技术标准和规范，以汇聚更多模

态、来源更广的肝硬化专病数据。参考国际疾病分

类第 ９次修订本 （ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＤｉｓ

ｅａｓｅＶ９，ＩＣＤ－９），国际疾病分类第 １０次修订本
（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆＤｉｓｅａｓｅＶ１０，ＩＣＤ－
１０），观测指标标识符逻辑命名与编码系统 （Ｌｏｇｉ
ｃａｌ Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ Ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｒｓ Ｎａｍｅｓ ａｎｄ Ｃｏｄｅｓ，
ＬＯＩＮＣ），国际医学规范术语全集 （ＳｙｓｔｅｍｉｚｅｄＮｏ
ｍｅｎｃｌａｔｉｏｎ ｏｆ Ｈｕｍａｎ ａｎｄ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，
ＳＮＯＭＥＤ），常见不良反应事件评价标准 （Ｃｏｍｍｏｎ
ＴｅｒｍｉｎｏｌｏｇｙＣｒｉｔｅｒｉａｆｏｒＡｄｖｅｒｓｅＥｖｅｎｔｓ，ＣＴＣＡＥ），社
会保险药品代码以及中国药典等多种通用临床信息

标准规范，结合肝脏疾病相关国际指南、权威专家

共识和高质量学术论文、教材与专著等专业性文

献，立足我国肝脏疾病诊疗实际情况，制定肝脏疾

病公共数据元与肝硬化专病数据元，包括具体数据

元、数据类型、规范化来源、英文变量名称、变量

类型、取值范围、编码、备注等，见表１。同时建
立遵循国际肝脏疾病相关数据采集、管理、交换、

共享的技术标准和规范 （如ＨＬ７相关标准化卫生信
息传输协议等），以满足不同研究个性化配置数据

及多中心不同研究数据的通用性。

表１　肝脏疾病公共数据元与肝硬化专病数据元列表 （部分）

１级分类 ２级分类 ３级分类 变量名称 变量类型 取值范围

检验 肝功能 － 血清丙氨酸氨基转移酶 （ＡＬＴ） 数值 －

检验 肝功能 － 血清γ－谷氨酰转移酶 （ＧＧＴ） 数值 －

检验 乙肝两对半检查 － 乙型肝炎病毒表面抗原定性测定 （ＨＢｓＡｇ） 分类 阳性／阴性

检验 血脂及脂蛋白测定 － 血清高密度脂蛋白胆固醇 数值 －

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告描述 肝脏体积 （上腹ＭＲ） 分类 增大／缩小／同前／正常／失常／未描述

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告描述 肝脏结节 （上腹ＭＲ） 分类 是／否

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告描述 肝实质回声增高／粗糙 （上腹ＭＲ） 分类 Ｔ１增高／粗糙、Ｔ２增高／粗糙、否

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告描述 肝叶比例 （上腹ＭＲ） 分类 失调／协调／未描述

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告描述 肝内胆管扩张 （上腹ＭＲ） 分类 是／否

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告结论 脂肪变 （上腹ＭＲ） 分类 是／否

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告结论 腹水 （上腹ＭＲ） 分类 否／少量／中量／大量／未提及程度

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告结论 肝硬化 （上腹ＭＲ） 分类 是／否

检查 上腹部ＭＲＩ显像 报告结论 肝细胞癌 （上腹ＭＲ） 分类 是／否／可疑

检查 上消化道内镜 内镜结论 食管静脉曲张 分类 是／否

检查 上消化道内镜 内镜结论 食管静脉曲张程度 分类 轻度／中度／重度／未提及程度

检查 上消化道内镜 内镜结论 食管静脉曲张部位 分类 Ｌｉ／Ｌｍ／Ｌｓ／Ｌｉ＋Ｌｍ／Ｌｉ＋Ｌｍ＋Ｌｓ／不详

检查 上消化道内镜 内镜结论 食管静脉曲张形态 分类 ＥＶＦ１／ＥＶＦ２／ＥＶＦ３／无曲张／不详
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续表１

检查 上消化道内镜 内镜结论 食管静脉曲张内镜下分级 分类 轻度 （Ｆ１＋Ｒｃ（－）或Ｆ１＋Ｒｃ（＋）

或Ｆ２＋Ｒｃ（－）或Ｆ２＋Ｒｃ（＋）／

或Ｆ３＋Ｒｃ（－）或Ｆ３＋Ｒｃ（＋）

分类 中度 （Ｆ１＋Ｒｃ（－）或Ｆ１＋Ｒｃ（＋）或

Ｆ２＋Ｒｃ（－）或Ｆ２＋Ｒｃ（＋）／

或Ｆ３＋Ｒｃ（－）或Ｆ３＋Ｒｃ（＋）

分类 重度 （Ｆ１＋Ｒｃ（－）或Ｆ１＋Ｒｃ（＋）或

Ｆ２＋Ｒｃ（－）或Ｆ２＋Ｒｃ（＋）／或

Ｆ３＋Ｒｃ（－）或Ｆ３＋Ｒｃ（＋）／分级不详

３２２　实现规范化数据汇集机制　为对接医院业
务系统临床信息进行底层数据集成，基于肝硬化专

病特点，利用标准化、规范化的数据元、术语库和

同义词库，通过前置机及在线分析技术，根据机器

学习智能推断数据结构、主外键关系、数据字典等

元数据信息，采用自然语言处理、知识图谱和人工

智能等技术对数据进行清洗、质量控制、结构化和

归一化等处理，根据患者主索引及标准化数据模型

建立肝硬化专病数据仓库，实现源数据自动化采

集、数据解析与清洗、结构化与标准化预处理、基

于逻辑与规则编写的指标抽取以及规则挖掘、知识

查询、关联分析、图像处理、异常检测和预测分

析。同时建立统一的规范化数据汇集机制，兼顾数

据安全、处理性能和跨域传输能力，提供全量规

则、肝硬化专病的医学临床真实数据。

３２３　建立高性能、高可靠性、高扩展性的存储
架构　肝硬化专病大数据存储既包含ＮｏＳＱＬ类型的
数据库如ＨＢａｓｅ、ＭｏｎｇｏＤＢ等，也包含ＭｙＳＱＬ等关
系型数据库；存储架构引入Ｒｅｄｉｓ、Ｍｅｍｃａｃｈｅｄ等内
存型数据库以提高实时计算速度；分布式计算框架

则包含 Ｓｐａｒｋ／Ｆｌｉｎｋ流处理框架、Ｈａｄｏｏｐ等批处理
框架、图计算引擎、数据挖掘引擎、Ｔｅｎｓｏｒｆｌｏｗ／Ｐｙ
ｔｏｒｃｈ等人工智能处理引擎的多种分析框架，以满足
不同分析场景需求。该存储系统具有分布式特点以

应对数据规模增长；具有分层特点，即由高速和低

速存储混合构成，高速存储保障在线实时或近实时

分析，低速存储实现离线批处理等；同时具有完备

的数据管理能力以满足数据冗余备份、同步、隔离

等处理。

３３　数据库基本情况

３３１　数据类型　目前该数据库共汇聚２０１１年１
月１日－２０１９年１２月３１日入院就诊的２３５５０６人
次肝硬化患者数据，均包含完整电子病历、检查、

检验信息，同时有肝脏病理数据２２５０例，影像学
数据２８７０５例。目前该专病库指标主要包括基本信
息、既往史、体格检查、症状、疾病诊断、病理、

检查 （如腹部彩超、ＣＴ、ＭＲ、内镜、肝组织活检
病理等）、检验、治疗和预后情况１０个维度信息、
７２９个指标，见表２。

表２　肝硬化专病数据库指标库统计

维度 ２级指标分类 （指标数量）

基本信息 业务号 （４）、住院／门诊时间 （４）、费用 （２）、人口学信息 （３７）

既往史 吸烟史 （７）、饮酒史 （９）、接触史 （４）、家族史 （２）、输血史 （１）、吸毒史 （１）、纹身史 （１）、既往疾病史 （６５）、手术

史 （１６）

现病史 疑似药物 （１８）、寄生虫检查 （５）

体格检查 血压、身高、体重、提问、意识状态、营养状况 （７）

症状 肝病相关症状 （２５）
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续表２

检验 血常规 （１６）、肝功能 （１３）、肝纤４项 （６）、凝血 （５）、病毒感染免疫学／核酸 （２１）、肿瘤 （１０）、激素 （６）、蛋白及酶

类代谢物 （９）、血脂 （６）、血糖 （５）、维生素和无机元素 （１９）、体液免疫和补体 （１４）、心功能 （１）、自身抗体 （１７）、

肾功能 （５）、尿常规 （１０）、大便常规 （６）、基因型检测 （１）

检查 胸部Ｘ线检查 （７）、肝脏弹性检测 （５）、肝胆胰脾彩超 （４９）、腹部ＣＴ显像 （４３）、上腹部ＭＲＩ显像 （３６）、上消化道内镜

（６６）、肝组织病理检查 （２６）

治疗 手术及操作 （１０）、抗病毒 （２２）、护肝 （１４）、消腹水 （８）、抗生素 （２１）、门脉血栓 （４）、生长抑素 （３）、舒张血管

（２）、糖皮质激素类药物 （４）、调脂 （１）、护胃 （１２）、止泻 （１）、止血 （３）

预后 ＩＣＵ（２）、转科 （１）、手术 （１）、死亡 （２）

３３２　数据库结构及功能　为保障数据安全与患

者隐私，目前该数据库平台部署在中山三院内网系

统，主要包括指标筛选、模糊搜索、数据分析挖

掘、数据集管理和全景３６０病例等模块，支持医院

各级医疗工作者和科研人员对肝硬化专病的常规临

床诊疗与医院管理所需的数据管理、查询、统计与

可视化。同时为临床与科学研究提供有力支持，可

根据特定研究目标选定纳入标准、排除标准及输出

指标来选择研究人群特征，以进一步在线特征描

述、特征分析或下载相关数据开展更深入的数据挖

掘和人工智能应用研究，例如大型队列、多模态数

据融合的肝硬化预后、肝硬化随访智能化管理、肝

硬化治疗预后随访等临床科学研究。此外平台支持

基于标准应用程序接口 （ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎＰｒｏｇｒａｍｍｉｎｇ

Ｉｎｔｅｒｆａｃｅ，ＡＰＩ）的大数据分析挖掘及机器学习、深

度学习等人工智能分析算法和模块的接入、嵌入，

支撑未来数据驱动的肝硬化专病临床与科学研究。

４　临床研究应用

４１　肝硬化食管胃静脉曲张破裂出血治疗效果预
后随访研究

　　食管胃底静脉曲张出血是肝硬化门脉高压的严

重并发症，一旦发生将危及患者生命。内镜治疗是

食管胃底静脉曲张的２级预防共识，而静脉曲张套

扎术、内镜下组织黏合剂注射术等是其临床诊疗指

南推荐的一线治疗方案。利用肝硬化专病库对肝硬

化合并食管胃底曲张静脉序贯治疗后患者出血前及

治疗后的临床资料进行更高质量的数据挖掘分析，

开展回顾性及前瞻性研究，分析内镜下序贯治疗条

件下发生再出血的危险因素，探讨序贯治疗后的长

期预后情况［２０－２１］，对肝硬化合并食管胃底曲张静

脉出血风险评估及序贯治疗后的疗效评估具有重要

指导作用。

４２　基于多模态数据融合的肝硬化患者预后预测
研究

　　肝脏疾病发生发展机制较复杂，应充分利用信

息量丰富的多模态临床数据以实现对复杂肝脏疾病

的精确评估。因此在肝硬化预后预测研究中引入多

模态数据，这种基于多模态信息的互补及交叉验证

能够提升肝硬化患者预后预测的性能和效果，为开

发人工智能临床诊疗方案提供更有力的临床依据。

利用该数据库平台研究跨模态、跨医学学科数据的

综合分析与建模技术，通过对常规病历、组学 （基

因组、转录组、代谢组等）、生命体征、病理图像、

影像 （腹部彩超、ＣＴ、ＭＲ、内镜、组织病理等）

和医疗文本等多模态数据的综合分析与挖掘，研究

肝硬化患者病史、基因与病灶成像等特征间潜在关

系。同时建立基于深度学习的分析和预测模型，分

析多维度因素与肝硬化患者发病的相关性和影响程

度，确定危险因素。进一步探索肝硬化分布演化规

律，对肝硬化流行趋势进行预测，为决策者开展肝

硬化监测和制定卫生政策提供有力依据。

４３　肝硬化疾病特征变化及影响因素的大型队列
研究

　　队列研究是分析流行病学的基础研究方法之
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一，通过对一定人群进行随访和纵向观察，准确、

持续地收集遗传、环境多样性的人群信息，评估暴

露和终点的关系。利用该数据库平台支撑开展肝硬

化专病大型队列建设与研究。目前正开展一系列肝

硬化专病回顾性及前瞻性队列研究，包括分析不同

病因肝硬化临床特点以及各种肝硬化并发症发生特

征、相关影响因素、变化进程、治疗方案与转归预

后之间的关联等。此外可进一步深入研究肝硬化致

病因素、发病机制、流行规律和趋势，为有效制定

预防和控制对策、开发新的治疗和干预手段提供科

学证据。

５　结论

依托医院专科优势建立肝硬化专病数据库平

台，基于该专病数据库开展一系列肝硬化患者预后

随访、预测、大型队列研究等初步应用。探索建立

从数据采集、整合、存储、分析到提供数据驱动的

临床、科研服务体系，形成临床、科研管理一体化

的长效管理机制，为我国多模态临床专科专病数据

库构建与应用提供相关技术经验及参考。此外该数

据库平台可满足肝硬化专病的临床回顾性研究、大

型队列研究、随访研究、相关因素分析、早期预

测、风险预测、预后预测等多目标大数据分析需

求，挖掘医学大数据科研价值，使大数据真正转化

为科研成果，从而辅助肝硬化专病的科学研究、临

床决策，提高科研创新能力和医疗服务质量，促进

医学研究与发展。未来平台将扩展更多基于多模态

大数据融合的肝硬化癌变临床决策支持、智能辅助

诊断等智慧医疗场景的功能应用；进一步深入研究

肝硬化专病标准数据元、数据集等信息标准和专病

库建设评价标准体系，为建立多中心肝脏疾病临床

科研协作网络体系、区域医疗中心以及医联体、质控

中心、重点实验室等提供坚实基础；探索在分级诊

疗、远程医疗、双向转诊和智能辅助诊断等场景推广

应用，推动建设从医院到区域、从数据到产业、资源

整合、互联互通、信息共享的肝硬化专病智慧医疗

体系，使疾病临床研究与诊疗自动化、标准化、网

络化、智能化，提高肝脏疾病医疗诊治水平。
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在学术研究、商业经济、社会管理等方面具有较

强的理论价值和实践意义。在学术研究层面，研

究人员可基于老年健康大数据积累，更为精细化地

剖析老年慢病发生机理，构建分类慢病风险预警模

型，对疾病风险预防与控制提供针对化的工具指

引；在商业经济层面，引导养老服务产业与５Ｇ、人

工智能、云计算等信息技术产业相互促进与深度融

合，驱动形成智慧养老产业集群，推动智慧养老产

业链上、中、下游的商业化发展；在社会管理层

面，推动面向 “５Ｇ＋智慧养老”服务生态体系涉及

的用户隐私、医学伦理、数据资产等出台相关政策

法规，加强对 “５Ｇ＋养老服务”的监督力度，保障

其健康有序发展。随着我国５Ｇ网络全面布局的快

速推进，数字化健康服务市场体量将持续扩大，更

多新兴前沿技术与先进模式会随之出现。如何提升

“５Ｇ＋智慧养老”服务生态体系通用性，从而实现

多技术的无缝融合与深度嵌入，进而驱动养老服务

效能进一步提升并产生更大的实践价值是下一步重

点研究方向。
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