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〔摘要〕　目的／意义 采用科学系统的方法构建电子病历数据质量指标体系，助力提升电子病历数据质量，
为相关政策改进提供借鉴。方法／过程 借助批判性评价技能方案的系统检查清单进行文献综述分析，结合专
家意见构建数据质量评估指标体系，使用问卷调查和统计分析验证，采用熵权法和模糊模型相结合的方法

综合评价。结果／结论 构建一套包含１６项指标的电子病历数据质量评估指标体系，对问卷调查结果采用模
糊综合评价得到该指标体系综合得分９０４４５分，隶属度等级为 “非常重要” （隶属度为６２５％），说明本
研究所采用的数据质量指标符合电子病历使用者的关注重点。

〔关键词〕　电子病历；数据质量评估；指标体系；模糊综合评价
〔中图分类号〕Ｒ－０５８　　 〔文献标识码〕Ａ　　 〔ＤＯＩ〕１０３９６９／ｊｉｓｓｎ１６７３－６０３６２０２３１０００５

ＳｔｕｄｙｏｎｔｈｅＣｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆａｎＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＭｅｄｉｃａｌＲｅｃｏｒｄＤａｔａＱｕａｌｉｔｙＡｓｓｅｓｓｍｅｎｔＩｎｄｅｘＳｙｓｔｅｍ　
ＹＡＮＧＬｉｕ１，ＬＩＸｉａｏｌｏｎｇ２，ＬＩＳｈａｎｐｉｎｇ３，ＷＵＹｉｒｏｎｇ４

１ＳｃｈｏｏｌｏｆＧｏｖｅｒｎｍｅｎｔ，ＢｅｉｊｉｎｇＮｏｒｍａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１００８７５，Ｃｈｉｎａ；２ＣｏｌｌｅｇｅｏｆＥｃｏｎｏｍｉｃｓ＆Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ，ＣｈｉｎａＴｈｒｅｅＧｏｒｇｅｓＵ

ｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｙｉｃｈａｎｇ４４３００２，Ｃｈｉｎａ；３ＡｆｆｉｌｉａｔｅｄＲｅｎｈｅＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＣｈｉｎａＴｈｒｅｅＧｏｒｇｅｓＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｙｉｃｈａｎｇ４４３００１，Ｃｈｉｎａ；４ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＡｄ

ｖａｎｃｅｄＳｔｕｄｉｅｓｉｎＨｕｍａｎｉｔｉｅｓａｎｄＳｏｃｉａｌＳｃｉｅｎｃｅｓ，ＢｅｉｊｉｎｇＮｏｒｍａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｚｈｕｈａｉ５１９０８７，Ｃｈｉｎａ

〔Ａｂｓｔｒａｃｔ〕　Ｐｕｒｐｏｓｅ／ＳｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅＡｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｎｄｓｙｓｔｅｍａｔｉｃｍｅｔｈｏｄｉｓａｄｏｐｔｅｄｔｏｃｏｎｓｔｒｕｃｔａｎｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ（ＥＭＲ）

ｄａｔａｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍｔｏｈｅｌｐｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆＥＭＲｄａｔａａｎｄｐｒｏｖｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｆｏｒｔｈｅｉｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔｏｆｒｅｌｅｖａｎｔｐｏｌｉｃｉｅｓＭｅｔｈ

ｏｄ／ＰｒｏｃｅｓｓＬｉｔｅｒａｔｕｒｅｒｅｖｉｅｗｉｓｃａｒｒｉｅｄｏｕｔｂｙｕｓｉｎｇｔｈｅｃｒｉｔｉｃａｌａｐｐｒａｉｓａｌｓｋｉｌｌｓｐｒｏｇｒａｍｍｅｓｙｓｔｅｍｒｅｖｉｅｗｃｈｅｃｋｌｉｓｔＴｈｅｄａｔａｑｕａｌｉｔｙａｓ

ｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍｉｓｃｏｎｓｔｒｕｃｔｅｄｂｙｌｅｖｅｒａｇｉｎｇｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｒｅｖｉｅｗｉｎｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｗｉｔｈｅｘｐｅｒｔｓ’ｏｐｉｎｉｏｎｓＴｈｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｓｕｒｖｅｙａｎｄ

ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓａｒｅｕｓｅｄｆｏｒｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ａｎｄｔｈｅｅｎｔｒｏｐｙｗｅｉｇｈｔｍｅｔｈｏｄａｎｄｆｕｚｚｙｍｏｄｅｌａｒｅｃｏｍｂｉｎｅｄｆｏｒｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

Ｒｅｓｕｌｔ／ＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎＴｈｅｄａｔａｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍｉｎｃｌｕｄｉｎｇ１６ｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｉｓｃｏｎｓｔｒｕｃｔｅｄｉｎｔｈｉｓｓｔｕｄｙＴｈｅｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ

ｓｃｏｒｅｏｆｔｈｅｓｙｓｔｅｍｂａｓｅｄｏｎｔｈｅｑｕｅｓｔｉｏｎｎａｉｒｅｒｅｓｕｌｔｉｓ９０４４５ｐｏｉｎｔｓ，ａｎｄｔｈｅｍｅｍｂｅｒｓｈｉｐｌｅｖｅｌｉｓ“ｖｅｒｙｉｍｐｏｒｔａｎｔ”（ｔｈｅｍｅｍｂｅｒｓｈｉｐ

ｓｃｏｒｅｉｓ６２５％），ｉｎｄｉｃａｔｉｎｇｔｈａｔｔｈｅｓｙｓｔｅｍｉｓｉｎｌｉｎｅｗｉｔｈｔｈｅｆｏｃｕｓｏｆＥＭＲｕｓｅｒｓ．

〔Ｋｅｙｗｏｒｄｓ〕　ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ（ＥＭＲ）；ｄａｔａｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ；ｉｎｄｅｘｓｙｓｔｅｍ；ｆｕｚｚｙｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

〔修回日期〕　２０２３－０３－０６

〔作者简介〕　杨柳，博士研究生，发表论文３篇；通信作

者：吴义熔，教授，博士生导师。

〔基金项目〕　国家社会科学基金项目 （项目编号：２０ＢＴＱ０６６）。

１　引言

随着大数据、物联网和人工智能等技术在医疗

健康领域应用日渐深入，数字健康已成为当前社会

关注的热点。电子病历数据作为医疗健康大数据最
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主要来源［１］，受到广泛重视。２０１８年 《关于促进

“互联网＋医疗健康”发展的意见》明确提出要健
全统一规范的全国医疗健康数据资源目录与标准体

系［２］。２０２０年 《公立医院内部控制管理办法》明

确提出应加强医院信息数据质量管理制度的建

立［３］。２０２１年 《关于推动公立医院高质量发展的意

见》强调推进智慧医院建设和医院信息标准化建

设［４］。电子病历数据广泛应用，数量显著增加，但

其质量还不尽理想，其质量问题成为广泛关注并亟

待解决的热点问题。

２　相关研究

一套系统而科学的数据质量评估指标是提高电

子病历数据质量的前提。近年来，学者们以不同方

法对数据质量评估指标展开研究。袁莎等［５］从原始

质量、过程质量、结果质量３个维度出发，构建包
含１７个二级指标和５３个三级指标的医疗数据质量
评估指标体系；ＷｅｉｓｋｏｐｆＮＧ等［６］通过综述电子病

历数据质量评估方法的研究文献，将２７项指标纳
入数据质量的 ５个维度；Ｅｈｓａｎｉ－ＭｏｇｈａｄｄａｍＢ
等［７］从准确性、精度、完整性和一致性等维度，讨

论加拿大初级保健数据的质量问题；ＦｕＳ等［８］从模

型开发、模型部署和模型实施３个阶段出发，考虑
数据质量的完整性、可变性和及时性３个维度。国
家层面，２０１８年国家卫生健康委员会颁布 《电子病

历系统应用水平分级评价标准 （试行）》，要求各级

医疗机构对其电子病历系统应用水平进行评级，并

将一致性、完整性、整合性和及时性作为其数据质

量的评价指标［９］。

电子病历数据质量评估指标体系的研究已取得

一定进展，但仍存在不尽如人意之处。主要体现在

两个方面：一是指标甄选及构建过程缺乏系统性和

科学性，多数根据评估者的经验［１０］，缺乏量化指

标［１１］；二是运用场景选择具有局限性，很多研究以

电子病历数据的二次使用为目的，忽视了辅助临床护

理和医疗管理等使用电子病历系统的最初目标［１２］，

导致电子病历数据质量评估指标缺乏全面性。

本研究立足于临床使用、医疗数据管理和二次

使用等目的，重点集中在评估指标的遴选和评价主

体整体对其重要性的验证上，通过系统开展文献综

述分析，结合专家建议，构建电子病历数据质量指

标体系。使用问卷调查验证专家经验结果，采用定

量与定性相结合的方法分析各指标特性以及综合评

价指标体系，弥补既往仅基于专家经验构建指标体

系的不足［１３］。

３　资料来源与方法

３１　资料来源

在ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ数据库中搜寻基础性研究资
料，补充专家推荐文献，形成与研究目的高度相关

文献的资料库，作为开展电子病历数据质量评估指

标体系构建的基础。

３２　研究方法

３２１　文献分析 （图１）

图１　基于批判性评价技能方案的文献综述流程
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　　以 “ｄａｔａｑｕａｌｉｔｙ”和 “ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｈｅａｌｔｈｒｅｃｏｒｄ

”或 “ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ”为搜索主题，
将在ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ数据库中检索出的９１４篇文献
作为基础资料，去除５篇重复文献，对剩余文献以
篇名包含 “ｑｕａｌｉｔｙ”进行筛选，共得到２９５篇。随
后，借鉴批判性评价技能方案 （ｃｒｉｔｉｃａｌａｐｐｒａｉｓａｌ
ｓｋｉｌｌｐｒｏｇｒａｍ，ＣＡＳＰ）的系统评价检查清单［１４］展开

综述分析，确定重点研究文献２９篇，补充１篇国家
标准性文献，形成包含 ３０篇重点文献的资料
库［６－８，１２，１５－４０］。

３２２　指标提炼及问卷调查　从３０篇重点文献
中，列出文献所含指标，对其术语汉化及标准化，

统计出现频次，最后结合专家组意见，提炼出一套

电子病历数据质量评估指标，以此为基础设计 “电

子病历数据质量调查表”。采用方便抽样、滚雪球

抽样和随机抽样方法，选取湖北省两家三级甲等医

院和一所研究型高校，进行问卷调查。

３２３　统计分析　共回收１９５份有效问卷，采用

ＳＰＳＳ２６０和ＳＰＳＳＡＵ进行描述性统计以及推论统计
分析，包括人口统计学分析、一致性分析、结构效

度分析等。

３２４　综合评价　使用熵权法确定权重，结合模
糊模型综合评价。在开展模糊模型综合评价过程

中，评价集是评价者对评价对象可能做出的各种结

果组成的集合，表示为 ｛ｖ１，ｖ２，…，ｖ５｝，其中，
ｖ１为非常不重要，ｖ２为不重要，ｖ３为一般，ｖ４为重
要，ｖ５为非常重要，将其分别赋值为 ｛５５，６５，
７５，８５，９５｝。这种定量与定性相结合的方法能提
升 “模糊”的客观性，使评价结果更加科学［１３］。

４　结果

４１　电子病历数据质量评估指标

构建一套包含１６项指标的电子病历数据质量
评估指标体系，见表１。

表１　电子病历数据质量评估指标体系

指标 注释

准确性［６－７，１２，１５－２０，２２，２４－２５，２７－２９，３１－４０］ 记录的患者信息与患者真实情况相一致

完整性［６－８，１２，１５－３４，３７－４０］ 记录的患者信息详细完备

时效性［６－８，１２，１５－２０，２４－２５，２７－２９，３２，３５－３８，４０］ 系统中记录的患者状况及时有效

一致性［６－７，１２，１５－１９，２２－２４，２７－２９，３１－３３，３６－３７，３９－４０］ 数据的内外部达到一定程度的一致

精细性［７，３２，３７，４０］ 数据定性或定量达到一定的精度

规范性［１５，１７，１９，２１，２３，２５－２６，３０，３５－３７］ 数据以标准化格式存储、处理和流通

唯一性［７，２２，２８，３３，３９－４０］ 数据记录无重复性；有些数据必须保持唯一

可信性［１５，１７－１８，２５，２８－２９，３２，３５，３７，３９］ 数据来源于专业性的机构；数据常被审查

合理性［６，１２，１５，１９－２１，２６－２７，３０，３２，３４］ 数据取值是否合理等

可追溯性［１６，２２，２８，４０］ 保证电子病历数据访问及变更踪迹的可审计性

可移植性［４０］ 数据能被存储、替换或转移，并保持已有质量

可用性［７，１９，３２，３５－３７，３９－４０］ 数据可使用的程度应符合数据管理者声称的水平

可访问性［７，１５－１６，１８，３２，３４，３６－４０］ 数据是否可以很容易地被访问和提取，界面友好

关联性［７，１８－１９，２５，３２，３６－３７］ 数据之间存在某种应有的关联

适用性［７，１９，２２，２８］ 所记录的内容适用于患者的健康管理和疾病诊治

可理解性［１６，１８－１９，３４－４０］ 数据的格式及内容易于理解

４２　统计分析及结构效度

４２１　人口统计学　被调查者中，女性占比
（５７９％）略高于男性 （４２１％）；医生 （４７２％）

和护 士 （３４９％） 明 显 多 于 临 床 研 究 人 员
（１１３％）和管理人员 （５６％）；年龄 ４１～５０岁
（２８７％）的最多，其次是 ２８～３４岁 （２６７％），
２８岁以下和３５～４０岁占比相当 （２０％、１９５％）；
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临床工作１５～２５年占比 （２６２％）最高，其次是５

年以下 （２５１％）；使用电子病历５～１０年的占比

最多 （４７２％），其次是５年以下 （３２８％），其中

有超过７４％的被试者对电子病历使用熟练。被调查

者平均年龄为 ３６７４岁，平均临床工作 １３７３年，

平均电子病历使用７９２年。可见被调查者思想成

熟、临床经验丰富且熟悉电子病历系统，调查结果

能够反映电子病历使用者的真实体验，具备一定的

专业性和代表性。

４２２　一致性　Ｃｒｏｎｂａｃｈ’ｓα系数为 ０９８０，

Ｋｅｎｄａｌｌ’ｓＷ系数为０７３０（χ２＝２２６６２１３，Ｐ ＜

００５）。说明本问卷具有非常高的内部一致性，且

参与调查的１９５名被试者具有较强的评分一致性，

问卷答案一致性高，数据可信度高。

４２３　结构效度　采用主成分分析法探索性因子

分析：取样适当性 （Ｋａｉｓｅｒ－Ｍｅｙｅｒ－Ｏｌｋｉｎ，ＫＭＯ）

值为 ０９５９，Ｂａｒｔｌｅｔｔ’ｓ球性检验的显著性 Ｐ＝

００００，说明非常适合因子分析；提取１个公因子

数，总方差解释率为 ７７１１２％，载荷 ０８１９ ～

０９３０，说明本研究提炼的１６项指标，能够从整体

上作为数据质量评估指标，形成的数据质量评估体

系具有较高的结构效度，且结构稳定、内容准确

有效。

４３　模糊综合评价

利用熵权法得到的权重集对该指标体系模糊综

合评价，使用加权平均型Ｍ （

＜

，＋）算子和最大

隶属度法则分析，得到综合得分９０４４５分，隶属度

等级为 “非常重要” （隶属度为６２５％），判定本

研究构建的数据质量指标体系对数据质量评估非常

重要，表明该体系指标符合电子病历数据使用者的

关注重点。

５　结语

本研究基于ＣＡＳＰ系统评价检查清单展开文献

分析，结合专家意见，构建一套包含 １６项指标的

电子病历数据质量指标体系，问卷调查结果表明，

该电子病历数据质量评估指标体系得到电子病历使

用者的认可。

本研究的创新点主要包括３方面。研究方法方

面，开展系统性文献综述、问卷调查及量化分析

等，将定量与定性研究相结合的方法是对既往研究

缺乏定量分析的有益拓展，选取的指标与电子病历

使用者对电子病历数据质量评估指标的关注重点相

吻合。应用方面，重点评估指标的确立将有效地对

电子病历数据的产生、存储、使用、二次使用、报

废等全生命周期管理提供指引，达到提升电子病历

数据质量的重要目标。政策促进方面，为与电子病

历数据质量相关国家政策的改进提供新视角，可为

扩充 《电子病历系统应用水平分级评价标准 （试

行）》数据质量评价指标提供参考。

研究局限主要在于抽样限制。一是调查地区缺

乏医疗信息化水平欠发达地区，未来可采取分层抽

样的方式，对中国不同经济及信息化水平地区展开

调查，为指标体系的优化获取更全面的样本。二是

调查群体以电子病历系统使用者为主，未来将纳入

电子病历数据质量评估实践专家等第三方的批判性

意见，为形成更具权威性的指标体系提供多视角支

撑。未来将开展不同类型主体对电子病历数据质量

的价值取向分析，进一步验证本研究得到指标体系

的可靠性。
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础。医院只有读懂标准、理解标准，才能更好地发

挥标准 “指挥棒”作用，促进医院信息化高质量发

展，为健康中国建设发挥积极作用。
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３８　ＦＡＲＺＡＮＤＩＰＯＵＲＭ，ＫＡＲＡＭＩＭ，ＡＲＢＡＢＩＭ，ｅｔａｌ

Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｐａｔｉｅｎｔｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎｅｍｅｒｇｅｎｃｙｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ［Ｊ］．

Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｊｏｕｒｎａｌｏｆｈｅａｌｔｈｃａｒｅｑｕａｌｉｔｙａｓｓｕｒａｎｃｅ，２０１９，

３２（１）：１０８－１１９．

３９　?ＬＶＡＲＥＺＳＲ，ＢＥＲＩＳＴＡＩＮＩＡ，ＥＰＥＬＤＥＵＧ，ｅｔａｌ

ＴＡＱＩＨ，ａｔｏｏｌｆｏｒｔａｂｕｌａｒｄａｔａｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔａｎｄｉｍｐｒｏｖｅ

ｍｅｎｔｉｎｔｈｅｃｏｎｔｅｘｔｏｆｈｅａｌｔｈｄａｔａ［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２３－０３－０５］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｄｏｉｏｒｇ／１０１０１６／ｊｃｍｐｂ２０１８１２０２９．

４０　国家药品监督管理局人工智能医疗器械质量要求和评价

第２部分：数据集通用要求 ［ＥＢ／ＯＬ］．［２０２１－０９－３０］．

ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｎｉｆｄｃｏｒｇｃｎ／ｄｉｒｅｃｔｏｒｙ／ｗｅｂ／ｎｉｆｄｃ／ｉｎｆｏＡｔｔａｃｈ／

３８ｂ８ｂ０２７－８ｂ４３－４３ｃ１－ｂ７４４－ｃ０ａｃ８９１ｂ５ｅｃ８ｐｄｆ．

·８３·
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