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〔摘要〕　基于医院电子病历搭建呼吸专病医疗大数据综合应用平台，构建全流程数据质量控制体系，详细
阐述体系构建方法，包括数据平台基本架构、数据资源的整合与标准化处理、全流程质控体系构建、质控

管理制度建立，分析该体系应用效果，讨论相关问题。
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１　引言

基于海量电子病历数据开展真实世界研究并

为临床实践提供真实世界研究证据，已成为现代

临床医学研究趋势。相比于欧美国家，我国开展

此类研究具有数据资源丰富的优势。利用专病病

历资源建立医疗大数据应用平台有助于发挥医院

专科特色，将优势资源转化为学科发展的动力源。

数据质量是真实世界研究数据转化为高质量研究
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证据的关键，也是医疗大数据平台应用所面临的

重要技术挑战。目前医疗机构存储的电子病历信

息存在以多源异构和非结构化数据为主、医学术

语标准不统一等问题，建立行之有效的质量控制

标准和体系十分重要。国内多家医院建立专病大

数据平台［１－４］，但既往文献对数据质控过程报告

比较有限，且不同研究之间存在差异，缺少公认、

系统化的质控体系。２０１８年北京市呼吸疾病研究
所 （以下简称呼吸所）和北京朝阳医院共同搭建

呼吸专病医疗大数据综合应用平台。为了充分利

用医院优势专科电子病历资源、促进高质量真实

世界研究产出，院所联合从技术和管理制度两个

层面构建全链条数据质控体系，本研究旨在分析

与评价该质控体系的应用效果。

２　方法

２１　数据平台基本架构

北京朝阳医院通过整合医院信息系统 （Ｈｏｓ
ｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ），检验信息系统
（ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ），医学影像
存储与传输系统 （ＰｉｃｔｕｒｅＡｒｃｈｉｖｉｎｇａｎｄＣｏｍｍｕｎｉ
ｃａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＰＡＣＳ）等临床业务系统数据，于
２０１４年建立临床数据中心［５］。在此基础上 ２０１８
年呼吸所与朝阳医院联合搭建呼吸专病医疗大数

据综合应用平台。该平台首先从临床数据中心提

取呼吸系统疾病患者门诊及住院的全部医疗数据

信息，经过自然语言处理、数据转换和数据清

洗，形成面向数据使用者的综合应用平台，见

图１。

图１　呼吸专病医疗大数据综合应用平台

整体架构和数据处理过程

２２　数据资源的整合与标准化处理

数据的提取和处理包括以下步骤：数据中心对

各临床业务系统数据进行整合和初步质控；平台数

据对接，采用 ＷｅｂＳｅｒｖｉｃｅ接口从数据中心获取数
据，进入数据处理平台；自然语言处理，对电子病

历中的非结构化文本数据采用条件随机场 （Ｃｏｎｄｉ
ｔｉｏｎａｌＲａｎｄｏｍＦｉｅｌｄｓ，ＣＲＦ）模型进行实体抽取［６］；

数据转换，基于源数据和映射关系表将多源异构数

据统一成标准的数据结构；数据清洗，包括数据格

式化，基于规则表对空值、特殊符号、医疗专用名

词进行格式化；数据标准化，根据临床专家建议、

参照国内外标准，分别构建症状、诊断、药品、手

术、检验和影像检查的医学标准知识库，将非标准

的医学实体名称转换为标准的名称，见表１；标签
化，由医学专业人员将标准化的医学术语归类打标

签，使数据颗粒度更好地满足临床科研应用需求，

由多组人员进行交叉核验以确保标签的准确和规范

化；形成面向呼吸专科医护人员的结构化科研应用

数据库。

表１　医学知识库术语标准词量

类别 参考标准 标准词量

药品　　 国家基本药物目录 ４０８０１

诊断　　 ＩＣＤ－１０ ４５８９５

手术　　 手术操作分类代码国家临床版３０ ２１３９１

检验　　 临床检验项目分类与代码 （ｗｓｔ１０２－１９９８） ２３２２

影像检查 医学影像学 （第７版） ２９４４

症状　　 诊断学 （第８版） ８６０５

２３　全流程质控体系

２３１　质量控制内容　参考既往文献，本研究主
要考虑完整性、正确性、一致性、时效性以及合理

性５个数据质量维度［７］。在大数据平台建立过程中

可能发生提取错误、映射错误以及源数据错误［８］，

因此在数据处理的各环节采取相应质控措施，形成

质控体系，见表２。
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表２　呼吸专病医疗大数据综合应用平台全链条质量控制内容

平台 环节 维度 主要内容

数据中心 多系统数据整合 完整性 监控从医院各业务系统获取的数据量

合理性 统计药占比、费用和死亡人数等数据，与期望值比较

一致性 核查是否匹配错误

数据处理平台 平台数据对接 时效性 监控数据获取时间

完整性 监控采集的患者记录数量和各变量的缺失记录占比

自然语言处理 正确性 抽查诊断、手术、症状、疾病、药品名称识别情况

数据转换 完整性 比较转换前后的记录数量

正确性 判断字段及内容映射是否正确

数据清洗 完整性 比较处理前后的记录数量

正确性 抽查格式化、标准化、标签化后的数据是否正确

综合应用平台 研究数据库质量评价 完整性 计算各变量缺失值占比

正确性 基于研究目的进行专业复核

合理性 判断各变量是否在特定取值范围以内，计算异常值占比

２３２　质量控制规则　对于质控环节中的每项内

容设定具体质控条目，采用基于规则的质量评价方

法［９］，每条规则是一个逻辑判断和相应的阈值标

准，检查对象为数据库、表或变量。当数据达到标

准时判别为通过该项检查，如果未达到标准则记录

问题并及时反馈，触发程序或通过人工进行处理。

２３３　质量控制流程　参考观察性健康医疗数据

科学与信息学 （ＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌＨｅａｌｔｈＤａｔａＳｃｉｅｎｃｅｓ

ａｎｄＩｎｆｏｒｍａｔｉｃｓ，ＯＨＤＳＩ）的数据质量仪表板 （Ｄａｔａ

ＱｕａｌｉｔｙＤａｓｈｂｏａｒｄ，ＤＱＤ），结合前期发现的实际数

据问题，构建适合呼吸专病大数据平台的质控体

系，包括５个维度、２０８条质控规则，覆盖数据整

合和处理全流程。在数据中心的多系统数据整合环

节，主要是保证数据获取完整、多源数据匹配正

确。完整性条目是比较原始业务系统和平台获取的

数据量；一致性条目是检查同一患者多次住院数据

之间的基本信息 （姓名、年龄和性别）一致性；此

外每日统计药占比、费用和死亡人数数据与统计室

比对。在数据处理平台需要保证数据采集的时效

性、完整性以及数据处理的正确性。在数据接口监

控数据获取时间；在每一个处理步骤设置数据量的

完整性检查条目；对于非结构化电子病历的文本提

取，计算精确率和召回率评价识别的正确性；对于

标准化过程，通过计算处理后的名词与标准词之间

的ＴＦ－ＩＤＦ余弦夹角相似度来评价正确性。在综合

应用平台进行统计描述，计算最终科研数据库中变量

的分布情况、缺失值和异常值比例。此外在实际使用

数据前研究者还需基于特定研究目的和标准进行相应

数据处理。使用Ｐｙｔｈｏｎ和 ＳＱＬ编写质控程序，实现

大部分条目的自动化核查，少数条目需要定期进行

人工核查，如自然语言处理的识别准确率。

２４　建立健全质控管理制度

为了确保数据质控的规范化和常态化建立规章

制度。每日质控程序自动核查所采集数据，由平台

专职人员在各环节对数据质量进行实时监控，第一

时间发现并记录问题，根据问题原因向相关人员反

馈、及时解决，必要时更新质控程序，纳入新的质

控条目；每周定期和数据中心比对数据量，确保一

致；每日导出数据质控报告，汇总数据情况以及存

在问题；建立数据字典，保留质控过程文档，明确

记录数据处理方法。医院病案科会核实病案首页的

诊断编码并随时更新电子病历，数据中心每周会重

新抽取数据，更新数据库。质控团队人员均严格执

行上述各项制度，以保证每个环节的数据质量满足

应用需求。
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３　结果

３１　平台收集数据情况

北京朝阳医院的呼吸专病医疗大数据综合应

用平台目前已积累 ２０１３年 ８月 －２０２１年 ４月的
临床数据，其中住院 １４６７４５人次，门诊 １０９
６１５人次，共有 ５２２２个病种。数据内容包括患
者基本信息、疾病史、检查、检验、用药、手术

以及诊断。

３２　数据中心一致性核查结果

数据质控系统在数据处理各环节进行不同维度

和层次的检查，检查结果达到预先设定的阈值才被

认为合格。数据中心一致性核查结果显示，同一患

者多次住院数据的姓名、出生日期、性别、民族等

基本信息的一致率高，在现有住院数据中只发现１
例姓名不匹配、２例出生日期不匹配。时效性检查
通过实时监控接口的数据获取时间，确保数据中心

９５％以上的数据可以及时对接到平台，见表３。

表３　部分质控条目检查结果示例

环节 维度 层次 规则 阈值 检查结果 是否合格

多系统数据整合　　 完整性 表　 基本信息表记录数＝业务系统记录数 是 是 是

多系统数据整合　　 完整性 变量 病案首页出院日期非缺失记录数／总记录数＞阈值 ０９５ ０９９ 是

多系统数据整合　　 一致性 变量 同一患者两次住院信息中出生日期相同的比例＞阈值 ０９５ １ 是

数据对接　　　　　 时效性 　数据库 未超时次数／总次数＞阈值 ０９５ ０９７ 是

数据对接　　　　　 完整性 变量 病案首页入院时间变量非缺失记录数／总记录数＞阈值 ０９５ １ 是

数据对接　　　　　 合理性 变量 检验时间＜出院时间的记录数／总记录数＞阈值 ０９５ １ 是

自然语言处理　　　 正确性 变量 抽样核查主诉症状的精确率＞阈值 ０９０ ０９６ 是

自然语言处理　　　 正确性 变量 抽样核查主诉症状的召回率＞阈值 ０９０ ０９６ 是

数据转换　　　　　 完整性 表　 病案首页转换后记录数＝转换前记录数 是 是 是

数据转换　　　　　 完整性 变量 病案首页证件号码变量转换后非缺失记录数／总记录数＞阈值 ０９５ １ 是

数据清洗　　　　　 完整性 表　 住院检查格式化后非缺失记录数＝格式化前记录数 是 是 是

数据清洗　　　　　 正确性 变量 抽样核查住院检查项目标准化的准确率＞阈值 ０９０ ０９３ 是

研究数据库质量评价 合理性 变量 ＢＭＩ在１０～８０ｋｇ／ｍ２范围内的记录占比＞阈值 ０９５ １ 是

研究数据库质量评价 完整性 变量 吸烟状态变量非缺失记录占比＞阈值 ０９５ ０９９ 是

３３　变量正确性核查结果

在数据处理平台核查变量正确性。为了评价自

然语言处理对电子病历文本的识别效果，共抽取３
万余份电子病历进行验证，结果总体精确率和召回

率分别达到９５４５％和９５３％，吸烟饮酒史、症状、
药品等信息的精确率和召回率均超过９６％，识别比
较准确。对提取的实体名称进行标准化处理，通过

计算处理后词语与标准术语之间的 ＴＦ－ＩＤＦ余弦夹
角相似度来评价标准化过程的正确性。结果显示有

８３２％的词语经过处理完全转化为标准术语 （相似

度＝１），９４％的词语与标准术语相似度在０８～１
之间，没有相似度低于０６的词语。在各类项目中
手术、诊断和药品名称的标准化程度相对较高，而

影像检查结果的标准化程度略低，见表４。

表４　数据处理过程中的正确性评价

内容

自然语言处理正确性 标准化正确性

精确率 （％）召回率 （％） 相似度 ＞０８的
名词占比 （％）

基本信息　 － － －
吸烟饮酒史 ９６２ ９６２ －
症状　　　 ９６２ ９６１ －
疾病诊断　 ９５２ ９５２ ９７０
药品　　　 ９６５ ９６９ ９７０
检验　　　 － － ９３１
影像检查　 ９６４ ９５５ ８１２
手术　　　 ９５５ ９５３ １０００　

　　注：表示对病历进行实体抽取，精确率为正确的实体数量／得

到的所有实体数量，召回率为正确的实体数量／标准答案的所有实体

数量；表示处理后词语与标准术语之间的 ＴＦ－ＩＤＦ余弦夹角相似

度，越接近１代表相似度越高。
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３４　主要变量缺失率计算结果

对经过质控的科研数据库进行描述性分析，计

算主要变量缺失率：年龄、性别、住院费用、住院

天数以及出院诊断等信息均无缺失；吸烟和饮酒缺

失率较低，分别为０５５％和３０１％；在体格检查指

标中，血压 （００８％）和脉搏 （００２％）等生命体

征变 量 缺 失 率 极 低，非 临 床 必 要 变 量 身 高

（４４４％）和体重 （４９６％）缺失率较高；疾病史

信息没有缺失。

４　讨论

４１　概述

近年来电子病历等医学信息系统被广泛使用，

医疗大数据已成为重要临床研究资源。但常规诊疗

数据不是针对科研问题专门收集的，需要经过严格

数据提取、整合以及清理过程才能形成符合科研要

求的数据库。美国食品药品监督管理局针对临床研

究数据提出了可溯源性、易读性、同时性、原始

性、准确性、完整性、一致性、持久性、可用性的

要求，即ＡＬＣＯＡ＋ＣＣＥＡ原则［１０］。我国有研究者针

对利用健康医疗数据开展真实世界研究制定了通用

技术规范，提出应从既有数据本身和研究型数据库

构建过程两方面进行质量评价［１１］。

４２　医疗大数据质量控制主要问题

随着真实世界研究证据的快速增加，医疗大数

据质量愈加受到重视。目前医疗机构通常建有数据

中心，即整合各临床业务系统形成的数据库，但由

于缺乏实际应用，往往未实施严格的质控措施。本

研究在前期科研应用中发现许多数据质量问题，包

括源自数据中心的数据缺失、关联错误，以及源自

原始数据的术语不标准、信息不完整等。因此医院

和呼吸所联合构建质控体系，从数据中心质控开

始，重在控制数据缺失和多源数据匹配错误；对呼

吸专病大数据综合应用平台的数据对接、数据转换

和数据清洗各环节进行长期持续质控；同时建立反

馈机制，根据临床医护人员在应用中发现的新问

题，不断查找质控漏洞、完善质控环节、细化质控

条目和标准，从而构建临床应用驱动的全链条、动

态完善的质控体系，并以规章制度确保各项质控措

施落实常态化与标准化。

４３　数据质量控制标准问题

为了使质控体系具有科学性，本研究参考了既

往数据质量的理论框架。数据质量涵义复杂，涉及

多个不同维度，而且存在不同术语和概念［１２］。有研

究者归纳出了完整性、正确性、一致性、时效性以

及合理性这５个电子病历数据质量维度［７］。不同维

度之间可能存在一定重叠，如合理性常作为正确性

的代理指标，通过检查不合理数值识别数据错误。

基于质量维度的理论框架产生了具体的评价指标和

工具。ＯＨＤＳＩ设计了通用数据模型 （ＣｏｍｍｏｎＤａｔａ

Ｍｏｄｅｌ，ＣＤＭ）［１３］，以统一标准对临床数据进行抽

取、转 换、加 载 （Ｅｘｔｒａｃｔ－Ｔｒａｎｓｆｏｒｍ －Ｌｏａｄ，

ＥＴＬ），并开发配套质量评价工具 ＡＣＨＩＬＬＥＳ和

ＤＱＤ。但这些质控工具对原始数据的标准化程度要

求较高，难以直接应用到国内［１４］。本研究从实践出

发，将理论与现实数据问题相结合，探索性地在国

内一家综合医院构建了系统化医疗大数据平台质控

体系。但国内不同医院之间的临床信息系统存在差

异，原始数据质量参差不齐，未来还需加强国内医

院的信息化建设，统一标准，以实现医疗大数据应

用的互联互通。

４４　建立通用数据标准

专病数据库可以有力支持医院特长专科临床研

究，我国已有多家医院建立了专病大数据平台，并

依托平台数据开展研究［１，３，１５］。在提取自电子病历

的数据库中，临床专业术语往往存在不规范、不统

一的问题，因此建立通用数据标准十分重要。本研

究发挥北京呼吸疾病研究所的学科优势，参考国内

外现有标准建立呼吸专科医学知识库，对电子病历

中的专业名词进行了标准化，使研究者可以通过标

准术语进行数据查询和筛选，提高科研数据质量。

今后可以将呼吸专科数据标准进一步完善、推广，

建立区域、国家层级的通用标准，推动不同医院间
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的数据共享和科研合作。

５　结语

本研究基于呼吸专病医疗大数据综合应用平台的

科研需求，构建了从多源数据整合、平台对接、自然

语言处理、数据转换、数据清洗直到最终综合应用平

台的全流程质量控制体系。应用后数据库中重要临床

相关变量缺失率降低，检验、检查、药品、诊断等医

学术语基本实现标准化，可以支持呼吸专科医护人员

开展呼吸系统疾病诊治相关临床研究。

与既往质量评价系统相比，本研究构建的大数

据平台质控体系的主要特点在于全流程动态监控。

针对数据整合、对接、转换和清理各环节存在的主

要问题设置相应质控条目，在每日获取数据的同时

动态监测数据质量。考虑到数据质量问题往往产生

于实践中，本研究以制度确保质控工作常态化，在

科研应用中逐渐扩充质控条目体系。但现有质控措

施主要解决数据提取和转换过程中发生的各类错

误，而不是临床数据质量问题，例如病历书写不规

范导致关键信息缺失或不准确等。质控系统有助于

识别此类问题，通过反馈促使临床医生提高病历书

写质量，增强标准化程度。今后可以通过建立专科

电子病历系统，特别是完善研究型病房住院电子病

历系统，从根源上加强原始数据填写的规范性，确

保后期应用于真实世界研究的数据质量。目前本研

究构建的全流程质控体系主要适用于呼吸专科疾病

的住院数据资源，未来可以和更多学科专业组对

接，将医学标准知识库进一步扩展，建立并实施适

合综合医院的多学科住院数据资源质控体系，这对

促进综合医院临床数据资源的转化应用及学术影响

力的提升具有现实意义。
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