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〔摘要〕　基于医院真实世界大数据应用实践，提出构建临床数据处理流程规范，详细阐述该规范制定流程
及重点，包括临床问题确定、患者分组条件客观化处理、临床数据规范化校验、临床数据规则化提取等。
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１　引言

医疗卫生行业数据来源丰富且类型多样［１］。医

疗信息平台等数据端汇聚庞大数据资源，充分挖掘

医学数据价值有利于辅助临床诊断、拓展科研思

路、提高科研效率、强化医院数据治理能力［２］。医

学大数据挖掘利用以医学问题为先导，医疗行业业

务场景较多［３］，所面临问题不同，对医学数据资源

的加工处理需求也不同，导致临床研究方案设计的

个性化需求较强。医学工程师应理解临床研究需要

解决的问题，具备定位问题、发现问题、拆解问题

和解决问题的能力［４］。具体来说需要长时间反复和

临床研究者沟通以便充分理解研究过程，在此基础

上分析和筛选，进行适当抽象和简化，将临床问题

转化为数学问题，进而定义规则处理临床数据［５］。

２　基本概念与数据处理流程

２１　回顾性队列研究

首先明确研究目的，确立结局指标和研究因素，

提出ＰＩＣＯ（Ｐ：研究对象，Ｉ：干预或暴露因素，Ｃ：
对照组，Ｏ：结局指标）问题［６］。临床数据处理主要

包括确定患者入选标准 （如性别、年龄、诊断等）、
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剔除标准 （如既往史不符、关键指标缺失等）、临床

研究因变量 （如体征、检验、检查、用药等）和结

局变量 （如生存状态、预后评分等）。

２２　临床数据处理流程规范

临床数据处理需要严格规范，才能保证完整性

和准确性。第一，医学大数据应用实践需经临床研

究者、数据工程师、统计分析师协同合作完成，共

同制定、逐步完善并严格贯彻临床研究方案。数据

工程师和统计分析师的介入使得方案更加明晰，临

床研究者更方便掌握研究进展和调整人力、财力和

资源配置；第二，流程规范能及时发现错误，数据

工程师可以及时解决疑问数据；第三，流程所涉及

程序脚本可复用，大幅降低研究难度［７］。总之规范

流程可以显著提高临床研究执行效率，是获得具有

科学性和标准性研究结论的前提。

２３　数据处理方案 （图１）

图１　临床数据处理流程

　　具体包括患者纳入与排除标准、分组条件、就
诊次选择以及对应具体诊疗数据筛选，包括非结构

化数据 （病历文本）、半结构化数据 （检查报告、

病理报告等）和结构化数据 （病案首页、检验结果

等）。临床数据一般由数据工程师利用结构化查询

语言 （ＳｔｒｕｃｔｕｒｅｄＱｕｅｒｙＬａｎｇｕａｇｅ，ＳＱＬ）脚本定义

规则批量处理，其中非结构化和半结构数据需要自

然语言处理技术配合人工整理提取具体数据项［８］，

整理后的数据由统计分析师合并、清洗、统计分析

并校正混杂因素等［９］，最终实现临床数据价值转

化。大多数临床研究方案制定是一个长期过程，经

常会因后期数据分析结果不理想被重新修正［１０－１２］。

３　临床问题确定与处理

３１　临床问题的提出

临床问题的提出是医学大数据分析应用的核

心，一个好的可回答的问题是保障临床研究质量的

关键，有助于制定证据收集策略，提高解决临床问

题的针对性［１３］。要找准临床问题应具备对患者的责

任心、丰富的基础和临床医学知识、扎实的临床基

本技能、一定的人文科学及社会心理知识、综合分

析和判断能力。统计分析师和数据工程师从方法学

和工程学角度，基于大数据思想和统计方法，结合

医院数据实际情况审核临床问题，为临床研究者提

出建议。

３２　慢病及危急症患者临床数据特点

一般来说，慢病相关研究涉及患者数量多、治

疗周期长，一家医院包含患者临床数据的完整程度

不高，许多重要指标需要随访跟踪，完成困难［１４］。

例如课题 “恶性肿瘤患者服用化疗药导致高血压预

测分析”中，影响研究结果因素较多。首先，恶性

肿瘤患者离院后，很难掌握其是否遵医嘱服药、是否

存在中间停服或者换药等情况；其次，患者化疗周期

长、医院人流量大，持续在本院复查患者占比较低，

缺少疾病发展过程中的临床数据；最后，部分患者高

血压患病时间点难以判断，难以确定高血压与服用

化疗药之间的关系。危急症患者治疗周期短，见效
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快，患者临床数据完整度高，完成相对容易。如课

题 “住院急性胰腺炎患者经口进食不耐受风险因素

分析”中，住院急性胰腺炎患者相对较少、治疗周

期短、临床数据完整度高，并且经治疗后进食是否

耐受在医生医嘱或病程记录中有所体现。

３３　患者分组条件客观化处理

临床问题涉及指标应当尽量来源于客观数据，

避免人为主观干预造成数据分析偏差［１５－１６］。以不

良结局为例讨论如何客观化处理患者分组条件。许

多临床研究方案中结局变量为死亡，但筛选结果往

往不符合临床实践认识，而且本院数据无法满足临

床研究对数据量的需求［１７］。原因在于一方面先进的

医疗技术延长了危重症患者生命；另一方面濒死患

者存在转院或者自行出院返家的情况。建议采用临

床不良事件发生代替死亡事件，并将医嘱处置作为

参考条件，即医嘱中包含死亡、尸体、电除颤、心

外按压或盐酸肾上腺素注射液３次以上的患者为不
良结局组。

４　临床数据规范化校验

４１　概述

不同医院业务系统和流程存在差别，导致诊疗

信息数据结构和存储内容不同［１８］。数据工程师需深

入医院业务流程充分了解数据源头、临床数据存储

结构，才能根据临床科研需求有的放矢。

４２　相似的临床检验项目在不同医院检验倾向不同

如肌钙蛋白，有的医院倾向查全血肌钙蛋白，

有的倾向查肌钙蛋白Ｔ，有的倾向查肌钙蛋白Ｉ。同
一临床检验项目可能对应不同名称，包括简称、别

名等。如谷草转氨酶 （英文缩写为 ＡＳＴ或 ＧＯＴ），
又称天门冬氨酸氨基转氨酶、门冬氨酸氨基转氨

酶、天冬氨酸氨基转移酶。同一临床检验项目可能

对应不同结果单位。如血气肌酐结果值的单位可能

为ｕｍｏｌ／Ｌ或ｍｇ／ｄｌ。

４３　临床研究方案涉及数据项可能有多个数据源

临床研究方案涉及数据项可能有多个数据源，

存储在不同数据表中。以 “恶性肿瘤患者服用化疗

药导致高血压预测分析”为例，判断高血压可以通

过体征中血压记录，至少不同日３次测量的血压大

于１４０／９０ｍｍＨｇ，也可以通过医嘱中用药记录，至

少包含一定剂量降压药，也可直接以医生下达的诊

断为依据。这需要根据实际数据情况选择不同方

案。

５　临床数据规则化提取

５１　确定研究人群具体诊疗信息

临床研究方案首先要确定患者人群，然后确定

其具体诊疗信息。诊疗信息可能需要入组患者历次

门诊、住院次信息或者其满足一定条件的门诊、住

院次信息，根据方案实际需求而定。确定患者就诊

次后，一次住院可能会有多次检验、检查，具体选

择可能是在院期间第一次或最后一次，也有可能是

服用某药或接受某项手术前后最近的一次［１９］。

５２　研究案例

以 “恶性肿瘤患者服用化疗药导致高血压预

测分析”研究为例，要求首先确定结局事件标准，

然后提取患者结局事件前最近一次指标结果。恶

性肿瘤患者通常一年有多次住院诊疗记录，不同

住院次检验项目不同。提取患者结局事件前最近

一次指标，可能会导致同一患者结局事件前最近

一次血常规检验与最近一次肿瘤标志物检验时间

间隔过大，影响分析结果。为避免此类情况发生，

采用时间间隔范围限定。如预测 １８０天内结局变

量发生，检验指标９０天内有效期。脚本提取结局

变量发生前１８０天内患者所有在院相关检验指标，

然后以９０天作为窗口在１８０天范围内滑动，选定

囊括最多不同类别检验项的窗口作为目标值。服

用化疗药导致高血压，需要一定服药期限和剂量，

需同时统计恶性肿瘤患者住院医嘱用药和门诊取

药记录。具体做法为：确定研究的化疗药在数据

库中具体药品名；患者一年或两年住院化疗次数

和门诊化疗取药次数大于阈值；患者用药剂量大

于阈值。
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６　讨论

医学大数据预测评估实践研究需要多学科人员

协同合作，在临床数据处理过程中根据过程结果修

正临床研究方案，重新调整数据提取和分析策略。

方案更迭容易导致多方参与人员协作失衡，因此临

床数据处理有效开展离不开过程文档的支持。临床

科研工作者负责课题临床背景、研究意义和数据内

容详情撰写，详情中包括具体数据项的重要程度、

具体名称、数据来源、取值范围、临床意义和提取

备注 （包括就诊次和检验结果、检查报告选择标

准）等。工程师应负责数据抽取脚本、数据分析过

程和结果输出等资料撰写。文档留痕使临床数据处

理流程有据可依，不仅方便后期审核查验，而且有

助于参与人员协同合作，及时发现漏洞并完善研究

方案，提高工作效率［２０］。

７　结语

本文在医学大数据研究中心日常临床数据服务

工作实践基础上提出临床数据处理流程规范，紧扣

医院信息系统常见数据处理工作，对其他类型数据

涉及较少，如基因、微生物等。另外限于实际工作

内容范围，流程规范未提及自然语言处理工程师和

算法工程师，较少涉及病历文本结构化操作流程和

数据建模分析流程。总之临床数据处理流程规范与

临床研究成果关系密切，值得高度重视，本研究提

出的流程规范还有欠缺，仍需进一步完善。
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协和医学杂志，２０１９，１０（１）：７３－７６．

７　谢高强，姚晨数据管理在临床研究中的地位和作用

［Ｊ］．北京大学学报 （医学版），２０１０，４２（６）：６４１－６４３．

８　杨帆，董晓平，廉恒丽，等从医院信息系统提取临床

科研数据的研究 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１１，６（３）：

１２－１４．

９　王雯，高培，吴晶，等构建基于既有健康医疗数据的

研究型数据库技术规范 ［Ｊ］．中国循证医学杂志，

２０１９，１９（７）：７６３－７７０．

１０　朱立峰，左铭，万歆，等医院临床研究中的大数据应

用需求与策略 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１５，１０（１２）：

１４－１５，２４．

１１　殷亦超，高炬，何萍研究型医院的临床大数据管理应用

与实践探索 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１９，１４（２）：３４－３６．

１２　谢滢滢医院临床研究中的大数据应用需求与策略探讨

［Ｊ］．科学咨询 （科技·管理），２０２０（７）：５１．

１３　刘晓清，吴东临床流行病学和循证医学的学科建设

［Ｊ］．协和医学杂志，２０１９，１０（４）：３９８－４０２．

１４　王宗凡提高慢病保障水平，促进慢病健康管理 ［Ｊ］．

中国社会保障，２０１９（１１）：８４．

１５　曾于珍，陈世耀临床研究结局指标选择与样本量估计

［Ｊ］．协和医学杂志，２０１８，９（１）：８７－９２．

１６　ＰｏｒｔｅｒＭＥ，ＬａｒｓｓｏｎＳ，ＬｅｅＴＨＳｔａｎｄａｒｄｉｚｉｎｇＰａｔｉｅｎｔＯｕｔ

－ｃｏｍｅｓＭｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ［Ｊ］．ＮＥｎｇｌＪＭｅｄ，２０１６（３７４）：

５０４－５０６．

１７　陈旭，刘鹏鹤，孙毓忠，等面向不均衡医学数据集的

疾病预测模型研究 ［Ｊ］．计算机学报，２０１９，４２（３）：

５９６－６０９．

１８　张震江，薛万国，冷金昌，等区域协同医疗共享平台整

体设计方案 ［Ｊ］．中国数字医学，２０１０，５（１）：１２－１５．

１９　南岩东，李玉娟，张涛，等３８例新型冠状病毒肺炎死

亡患者临床特征分析 ［Ｊ］．临床军医杂志，２０２０，４８

（９）：１０３０－１０３３．

２０　潘岳松临床研究的数据管理与质量控制 ［Ｊ］．协和医

学杂志，２０１８，９（５）：４５８－４６２．
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