
TOPIC   专题 13

区域卫生数据用于临床疗效
分析的可用性研究
叶琪1，赵亮1，阮彤1，冯东雷2，高炬3，刘珉3

1. 华东理工大学，上海  200237；2. 万达信息股份有限公司，上海  200040；

3. 上海中医药大学附属曙光医院，上海  201203

摘要
区域卫生数据来源于不同的医院，经历多轮采集、转换、整合过程，数据可能存在各种质量问题。提出了一

套“数据可用性”的评估流程，从临床科研需求出发，设计评估需求模板，采集评估需求，进而获得评估度

量。通过面向心力衰竭疗效分析的需求实例，获得了与数据的完整性和一致性相关的10个度量指标，并对

某省级区域平台的数据进行了可用性评估。结果发现，与临床科研相关的数据的完整性和一致性都仍有待

提高。
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Usability research of regional health data 
for clinical efficacy analysis

Abstract
The regional electronic health records data are initially collected from several different hospitals and then undergo several 

rounds of data collection, transformation and integration, so there may exist a variety of quality problems. A new evaluation 

process for data usability was presented. The evaluation metrics were obtained by firstly gathering research requirements of 

clinicians, and  then designing of requirement templates in the process. An example of obtaining evaluation metrics based on 

the requirement analysis with heart failure was also given. By using the process, ten metrics related to the data completeness 

and consistency were obtained and then the data of the provincial regional platform were evaluated for the usability. Finally, 

that the completeness and the consistency of data related to clinical research needs to be improved was shown.
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1  引言

在过去的十余年中，为促进医疗信息

的互联 互 通与信息共享，加强 卫 生 监管

监督，各省市大多建立了区域卫生信息平

台。经过若干年的积累，这些平台已经收

集和存 储了区域内医院的大 量电子病历

（electronic medical record，EMR）数

据，这些数据不但记录了病人的基础信息，

也记录了医生的诊断信息、患者的用药等

治疗信息。将这些数据用于临床科研，对

激活区域卫生数据有重要的作用。临床科

研人员可以通过对海量临床电子病历数据

的分析发现病人治疗的效果、病情的变化

情况，从而促进新治疗方案的提出和药物

的研发。近几年各国政府正在积极推动使

用电子病历进行临床研究，例如，美国国

立卫生研究院推动的战略健康IT高级研

究项目（Strategic Health IT Advanced 

Research Projects，SHARP）[1]等。而在

疗效分析、转归分析和临床工作流分析等

临床科研中，基于电子病历的研究也受到

广泛的关注 [2-4]。

由于区域 卫 生平台上的 数 据 来源于

医院电子病历系统，或医院多个信息系统

融合而成的临床数据中心（clinical data 

repository，CDR），这些系统在医院发展

过程中经历了多次版本变化，而在不同系

统之间，数据的统一表示、关联和集成都

存在各种问题。区域卫生平台数据又来源

于不同医院，异构性更强。同时，医生录入

电子病历主要记录医疗过程，记录过程中

数据本身会有缺失，而如何记录和表示这

个过程，也缺乏语义规范。

另外，无论是区域平台的构造，还是电

子病历本身，都并不直接面向科学研究。

从管理收费角度来看质量良好的数据可能

无法满足临床科研的需求。因此，为了掌

握区域平台数 据能否或在多大 程度 上支

撑某一类临床 科 研，就 需要在做科 研之

前，对 数 据 进行质 量 评 估。评 估 结果可

以用于 设 计与细 化 实 验分析 过 程，也可

以用于 未 来 改 造 医学系统，提升电子病

历数据质量。

目前，电子病历的研究工作集中在提

出电子病历数 据的度 量 指标以及利用指

标发现数据集合上的质量问 题[5]。例如，

Weiskop f N G等人[6] 提出了Breadth、

Documentation、Density、Predictive等

多个面向数据完整性的指标，并在医院数

据上进行了验证。参考文献[7]提出电子病

历数据中存在的错误和不准确主要包括数

据实体错误、数据字段缺失、整个记录缺

失以及数据抽取和变换过程引发的错误。

参考文献[8]提出了面向电子病历的3个数

据质量维度：一致性、完整性和真实性，

从 外部规定和内部特征两个方面给出了

质量度量指标，并给出了每个度量指标的

实例，但这些度量指标没有应用在具体的

数据集中。参考文献[9]不仅从完整性、准

确性和及时性3个方面定义了13个评估指

标，还利用这13个指标对支持iSanté系统

的95家机构的数据进行了定量评估，发现

了各机构的数据质量问题，并给出机构的

数据质量排名。

在 上 述 研 究中，使 用哪 些 质 量 指 标

评 估 数 据完全是根据评 估者的经验。根

据数据质量公认 的定义[10]，质量是“数据

适合使用的程度（fit to use）”，数据使

用的场 景 是 数 据质量的 核心，数 据质量

评 估的结果应反映 数据与使用的适合程

度。为此，本文提出了一套基于“数据可

用性”的通 用评 估 流 程，该 流 程 包 括 评

估 需 求 模 板的设 计、评 估 需 求的采集以

及 从评 估需求中得到的评 估度 量。根 据

此评估流程，可以获得一系列评估度量。

2016016-142016025-142016016-142016061-142016016-142017001-142016016-142017007-22016016-142017009-12016016-142016025-142016016-142016061-142016016-142017001-142016016-142017007-22016016-142016025-142016016-142016061-142016016-142017001-142016016-142017007-22016016-142017035-12016016-142016025-142016016-142016061-142016016-142017001-142016016-142017007-22016016-142016025-142016016-142016061-142016016-142017001-142016016-142017007-22016016-142018026-2



TOPIC   专题 15

基于该方法，针对某个省级区域平台的心

力衰竭病人数据的临床疗效分析需求，

做了数据质量可用性评估。

2  相关工作

Wa ng  R  Y [ 11]最早提出了一种基于

过程管 理的数 据质量管 理（tota l  data 

quality management，TDQM）方法，引

入了工程管理中质量管理的方法，全面管

理数据的质量。该方法分为4个 步骤：定

义、评估、分析、提高。该方法面向数据库

用户建立一套信息质量度量体系，评估数

据错误率、数据丢失率，并记录一致性和

最近数据情况等。随后Lee Y W等人[12]

提出了信息质量评估方法（methodology 

for information quality assessment，

AIMQ），帮助企业全面了解信息质量状

况，并能随时监视信息质量的改进过程。

AIMQ将 信息按 信息产品质量 和信息服

务质量、符 合 规 范 和满足用户期望情况

分为4类：健全信息、有用信息、可信赖信

息、可用信息。通过专家调研得到每类信

息的质量维度，构建产品服务性能/信息

质量（product service performance /

information quality，PSP/IQ）模型。

TDQM和AIMQ从不同角度分别建立了信

息质量度量体系，但这两种方法均没有涉

及评估需求的产生过程，且建立的指标体

系与应用场景无关。

考虑具体的应用场景，Batini C等人[13]提出

了一种  综合数据质量管理方法——CDQM

（complete data quality methodology）。

CDQM关注数据与组织之间的密切关系，

认为数据质量评估和改进与业务流程和组

织密切相关。该方法将评估分为3个阶段：

数据状态的重构、评估和选择最优的改进

流程。数据状态的重构阶段重新建立组织

机构、流程、服务和数据之间的关系；评估

阶段根据与提供服务有关的主要问题定义

新的质量维度，评估数据流和数据库的数

据质量，并确定质量问题所在的位置。该

方法能快速发现产生质量问题的数据所在

位置，为提升数据质量提供了依据。此外，

Woodall P等人[14]提出了一种数据质量评

估 的 混 合方 法，目的是省略不 必 要的 评

估步骤，节约数据质量评估的成本、时间

和资源。通 过 抽取现有评 估 技 术中的活

动，对不同的 活 动 进 行分 类，然 后 明 确

评 估目标，根 据 需 求 选 择所 需的 活 动，

省 略 不 必 要 的 活 动 或 者 将 这 些 活 动 并

行 运 行，组合成 新的 评 估 技 术。上 述 研

究的评 估目标主要是提升企业的数 据质

量，要求 数 据 符 合 管 理需 求。但在实际

应用中，数据集除了适用于管理，还有许

多其他用途。

在医疗领域中，参考文献[15]针对衣原

体病和淋病患者的电子报告（ePR）进行数

据质量评估。评估过程分为5个步骤：验证

报告文件格式，确认所需字段都存在；分

析ePR记录是否都可报告；分析ePR记录

是否都能正确显示；平行验证历史数据中

患者地址、治疗日期、治疗信息、种族、民

族的完整性，测试ePR每日数据记录的完

整性和及时性；重新评估过程，对实验室

报告记录进行再次验证，并将结果作为金

标准。参考文献[16]对电子病历的数据用

于产科研究的可靠性进行了评估。研究者

首先从电子病历报告中提取数据，然后根

据经验定义了评估指标：分娩方法、诱导

产程、宫颈成熟、顶点呈现和产后出血等，

对评估指标的数据一致性进行了评估。由

于在医疗领域中每种应用场景的质量要求

各不相同，评估的度量体系也各不相同，

因此，需要定义一套可操作的通用评估流

程，分析数据集在不同的应用场景中是否

适用。

2018026-3



BIG DATA RESEARCH   大数据16

3  评估方法

本文 提出的数 据可用性评 估 方 法如

图1所示。首先，通过评估需求模板收集评

估需求，汇聚需求得到评估字段；其次，利

用数据集成和数据筛选过程确定评估需

求；再次，建立评估映射关系并定义评估

度量，定义评估度量后可返回更新评估映

射；最后，利用错误自动检测技术定量地

评估数据质量，并根据评估结果分析数据

的可用性。

整个过程可分为以下6个步骤：

步骤1  收集评估需求；

步骤2  确定评估数据；

步骤3  建立评估映射；

步骤4  定义评估度量；

步骤5  评估数据质量；

步骤6  分析评估结果。

整个过程 主要由3类角色参与，第一

类角色是领域专家（例如临床医生），其

负责步骤1，参与步骤3和步骤5。第二类

角 色 是 数 据 管 理 者 以 及 负 责 系 统 构 建

与 数 据 集 成的 信息 技 术（i nfor mat ion 

technology，IT）工程师，其负责步骤2和

步骤3，同时参与步骤5。第三类角色是构

造与执行质量度量的数据质量工程师，其

负责步骤4和步骤5。对于步骤6，需要3类

角色共同参与，解释数据结果。

3.1  收集评估需求

为  了采 集 评 估 需 求 的 具 体 内容，本

文定义了一个评 估需求模 板，见表1。质

量 评 估 需 求 模 板包 括：需 求 编 号、评 估

表 1 评估需求模板

需求编号 评估字段类别 评估字段 质量要求 字段重要程度 语义相关字段 需求来源

数字 诊断信息 诊断名称、
诊断代码等

诊 断 代 码 必 须 是
ICD10的编码

重要/一般 病人主诉 诊断和治疗指南/
临床科研人员

图 1 数据可用性评估方法示意
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字段类别、评 估字段、质量要求、字段 重

要 程 度、语义相 关 字 段与 需 求 来 源。评

估需求的核心是评 估字段和质量要求。

例如，评 估 字段 是临床诊疗中录入 或使

用的 数 据字段；质量要求是 基于业务 规

则或医 疗信息标准，对 数 据字段 质量相

关 特 性的 描述。字段类别描述了评 估 字

段 属于哪一类 信息，需 求 来源是 提 供评

估 需 求的人 或 参 考 资 料，语义相关 字段

描述了与评 估 字段 发 挥类似作用的字段

信息。

通 过 D e l p h i 过 程 确 定 最 终 评 估 需

求。Delphi方法[17]又被称为专家调查法，

它利用多轮 专家咨询调查，能 快 速汇 集

不同的意见，具有针对性强、科学性强等

特点，被用于关键因素分析 [18]、诊疗方案

的有效性调 查[19,20]等领域。在本文中，首

先，选 择 第一类 和第二类角色作为领 域

专家；其次，临床科研人员填写评估需求

模板中的评估内容，数据质量工程师根据

《中国心力衰竭诊断和治疗指南201 4》[21]

和文 献 资 料补充评 估内容，数 据 管 理人

员和IT工程师补充需求模 板中的质量要

求，最 终根据评 估需求模板 进行多轮 调

查，确定 对临床疗 效分析 研究 重要的评

估内容。

面向心力衰 竭的 疗 效分析 研 究的需

求，基于Delphi过程，最终得到的评估字

段包括年龄、性别、诊断编码、疾病名称、

体征信息（血压、心率）、检验信息（血脂、

脑钠尿肽（brain natriuretic peptide，

BNP）等）、影像检查（心电图、心脏彩超）

和疗效信息。

3.2  确定评估数据

评 估 数 据 来 源 于 某 个 省 级 区 域 平

台，该 平台对 该省内的多 家 医 院内部的

   医院 信息系统（hospita l  i nformat ion 

system，HIS）、临床信息系统（  clinical 

information system，CIS）、实验室信

息管 理系统（laboratory information 

management system，  LIS）和放射信息系

统（  radiology information system，  RIS）

等原始业务数据进行整合，然后根据统一

的接口规范进行整合处理。整合过程需纠

正部分数据（例如医院代码等），将整合后

的数据上传到中心数据库。

本文关注了区域平台的心力衰竭病人

数据，选择了2013—2016年在区域平台覆

盖的医院门诊就诊或住院的患者，经过筛

选最终得到大约380万条记录，其中住院

记录122 177条，门诊就诊记录3 673 222条，

病人大约26万人。

3.3  建立评估映射

建 立步骤1中评 估字段与步骤2中评

估数据集之间的映射关系。针对表1的需

求字段，根 据区域平台的 数 据交 换 接口

规范，说明评估字段的数据来源，如果评

估 字段存 在于多 个 数 据源中，则选定 评

估 字段 来自哪 个 数 据源；说明评 估 字段

是结 构化数 据类型、文 本类型 还是影 像

类型。

3.4  定义评估度量

针对心力衰 竭 疗 效 分析 需 求，根 据

步骤1中医 生 对 评 估 需 求 模 板 的反馈，

给出心力衰竭疗效分析的评 估度 量指标

体系。根 据前面得到的评 估 需求字段 删

除 评估需求中无数据来源的评估字段，

选 择、组合或自定 义评 估 指 标，最 终 得

到患者的基本信息（出生日期、性别）、

体 征 信息（血 压、心 律）、诊 断 信息（诊

断 编码、诊断名称）、检验信息（血 脂、

BN P）和 疗 效信息（治 疗 效 果、死 亡信
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息）共计10个指标。

上述10个评估指标利用参考文献[22]

提出的金标准、数据元素存在性、数据元

素一致性、数据源一致性等评估方法，根

据表1中得到的质量要求（评估规则），从

数据的完整性和一致性两个方面进行 评

估。其中，完整性评估判断评估字段值是

否为空、是否为无意义的系统默认值，评估

度量见表2。

一致性评估判断评估字段是否遵循了

统一的规范、是否保持了统一的格式以及

不同数据来源的相同内容是否一致，评估

度量规则见表3。

表2和表3中定义的度量规则可以是复

合规则（复合规则由多个基本规则组成）。

3.5  评估数据质量

本文采用基于错误自动检测技术[23,24]

的比率法评估数据质量。根据表2和表3定

义的完整性和一致性的评估度量规则进行

错误检测，执行查询语句，发现违反规则

的所有记录，迅速发现数据集中的错误，

计算出符合度量规则的记录数与总记录数

表 2 评估指标的完整性度量规则

评估指标 度量规则

出生日期 出生日期不为空

性别 性别字段编码不为空，应为“1”或“2”

血压 入院时主要症状及体征信息包含“血压%”或“BP%”

心律 入院时主要症状及体征信息包含“心律% ”或“HR%”

诊断编码 诊断编码不为空且不等于“自定义”或“-”

诊断名称 诊断说明不为空且不等于“null”

血脂 同一流水号的收费项目中包含血脂信息，且实验室检查报告中存在一条报告类别名称为血脂信息的记录

BNP 同一流水号的收费项目中包含“BNP”且实验室检查报告中存在一条报告类别名称为“BNP”的记录

治疗效果 治疗效果不为空

死亡信息 死亡原因不为空且不等于“0”，或者死亡时间不为空且不等于“1900”

表 3 评估指标的一致性度量规则

评估指标 度量规则

出生日期 患者基本信息与病案首页中出生日期的数据格式统一；

同一患者在患者基本信息与病案首页中出生日期相同 

性别 同一患者在患者基本信息表与病案首页中性别相同；

同一患者在患者基本信息表与实验室检查报告中性别相同；

同一患者在病案首页（旧）与病案首页（新）中性别相同；

同一住院患者在患者基本信息表、病案首页、实验室检查报告、医学影像检查报告、出院小结表中性别

均相同；

同一门诊患者在患者信息表、实验室检验报告、医学影像检查报告中性别相同

诊断编码 属于GB/T 14396疾病编码

诊断名称 属于GB/T 14396疾病名称

2016016-182016025-182016016-182016061-182016016-182017001-182016016-182017007-22016016-182017009-12016016-182016025-182016016-182016061-182016016-182017001-182016016-182017007-22016016-182016025-182016016-182016061-182016016-182017001-182016016-182017007-22016016-182017035-12016016-182016025-182016016-182016061-182016016-182017001-182016016-182017007-22016016-182016025-182016016-182016061-182016016-182017001-182016016-182017007-22016016-182018026-6



TOPIC   专题 19

之间的比率。评估算法描述如下。

输入：评估数据集S
0
，评估指标 i，评

估指标i的度量规则表{Ri1…Rin}。

输出：评估结果Vi。 

方法：

for each Rij in {Ri1…Rin}

       { 生成Rij的SQL查询语句SQL ij; 

       对Sj-1
执行SQLij，得到违反规则的

      错误数据集Sj’;

       输出错误数据集Sj’;

       Sj=Sj-1
-Sj’;}

next

Vi=Count(Sn)/Count(S
0
)

4  评估结果

从总体上看，本次评估的某区域平台

的心力衰竭患者数 据在疗效分析研究中

具有一定的可用性。一方面，区域卫生数

据为临床研究 提 供了丰富的 样 本 数。本

次评估的心力衰竭的患者总数达到26万，

记录数 达380万。另一方面，数据整体完

整性 水平较高，评 估结果如图2所示。患

者基本信息中的出生日期和性 别完 整性

分别达到75.18%和99.82%。诊断信息中

的诊断 编码、诊断名称 完 整比例分 别为

80.18%和82.31%。治疗结果的完整性高

达99.44%。但是，现有区域数据质量存在

的一些问题制约了数据的使用。具体包括

以下几个方面。

（1）部分数据的完整性存在问题

血压和心率数据缺失较多，血压和心

率数据完整性分别为16.34%和4.96%，出

现这一情况是由于这两个指标不直接影响

医院的管理，区域卫生平台并未强制要求

提交相关信息，部分医院的血压和心率数

据没有集成到区域卫生平台中。此外，死亡

信息的完整性也较低（比例为7.92%）。主

要原因是受传统风俗观点的影响，很多重

症患者临终前会选择回家，在医院死亡的

患者比例较低。

（2）检验项目的分类和名称的统一会

提高数据的可用性

检验项目中血脂和BNP数据完整性不

能完全反映数据的真实情况。见表4，血脂

和BNP检验收费记录占总检验记录的比例

分别为11.04%和2.45%。明显可以看出，无

论是有这两项检验收费的记录数还是包含

这些检查项目的报告数都较少，与患者的

实际就诊情况不符。

出现上述情况的原因是各家医院检验

图 2 数据整体的完整性
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的项目分类不尽相同，项目名称也是由各

家医院自行规定的，由于分类和名称不统

一，所以无法得到准确的统计数据。例如，

血脂的检验项目包括多种，不同医院血脂

包含的指标个数和指标名称各不相同。血

脂检验项目可以包括总胆固醇、甘油三酯、

高密度脂蛋白、低密度脂蛋白4项检验指标，

也可以包括总胆固醇、甘油三酯、高密度脂

蛋白胆固醇、低密度脂蛋白胆固醇、载脂蛋

白AI、载脂蛋白B 6项指标。每项指标名称

也不统一，例如高密度脂蛋白可记为“高密

度脂蛋白胆固醇”“HDL”“HDL-C”等。

由于没有统一的标准，在提交的收费记录

和检验 信息中，有 的医 院 使 用血 脂 这一

项目名称，有的医院 使 用具 体 的 检验 指

标 项目，检 验 名称多达 10 余 种，造 成 数

据分析的大 量 误 差。检验项目数 据 完 整

性情况见表4。

（3）诊断术语的不统一影响数据的可

用性

虽然区域 卫 生平台要求医院 提 交的

诊断数据必须遵守国家标准GB/T 14396

（可看作中国版ICD-10），但使用标准中

的诊断编码和诊断名称进行检索时，仍然

无法获得完整的诊断数据。将诊断编码、

诊断名称与GB/T 14396标准比较，发现

与标准不相符的编码和名称比例分别为

17. 3 8% 和 81. 81%。出现 这 种情况的主

要原因是现有ICD-10的编码内容不够丰

富，不能满足临床和管理的需要。现有编

码内容无法精准描述疾病的精确部位、是

首次确诊还是复发、是否做了手术等疾病状

况。虽然部分医院通过扩展院内编码或者

扩展疾病名称的方式满足了临床需求（此

时院内信息系统上传时需要与标准GB/T 

14396进行转换），但是部分医院将院内

编码直接上传 造成了部分编码与标准不

一致。

（4）虽然平台已制定数据交换接口规

范，但部分数据提交时未遵守规范

接口规范规定性别编码“1”代表男性，

“2”代表女性，实际数据中同一患者性别

编码不相同的比例为42.67%。规范规定出

生日期的格式为“YYYYMMDD”，但实际

数据表示各不相同。造成这一现象的原因

是数据的产生部门及录入途径不同，且各

业务子系统的建设时期不同，制定的内部

数据规范也各不相同，而且医院进行数据

整合时也没有将内部数据按照规范要求进

行格式转换或数据映射。

为了提高数据的可用性，需要从多方

面入手提高数据的质量。可以考虑从以下

几方面进行改进。

首先，区域卫生平台还需要集成更多

的业务数据。血压和心率数据是心血管疾

病的重要指标之一，现有平台中这两个指

标的数据缺失较多，需要部分医院将血压

和心率数据集成到区域卫生平台。此外，

影像数据（心电图和心脏彩超）直接影响

着心血管疾病的预后（也是疗效评估的依

据），对疗效研究发挥着重要作用。而现有

系统中缺乏此类检查数据，区域数据平台

如果能集成这些数据，将会增强疗效分析

研究数据的可用性。

表 4 检验项目数据完整性情况

检验指标
检验报告 收费记录

检验记录总数/个
报告数/收费记录 报告数/个 收费记录/检验记录总数 记录数/个

血脂 58.69% 412 744 11.04% 703 306 6 369 697

BNP 22.61% 35 343 2.45% 156 308 6 369 697
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其 次 ，建 立 或 使 用 统 一 规 范 的 元

数 据。国 际 疾 病 分 类（i nt e r n a t i o n a l 

classification of diseases，ICD）编码与名

称一致性比较低，而检验项名称也缺乏统

一规范，需要大量的数据后处理工作。未

来需在标准的疾病细分层面的基础上使用

规范的ICD编码，全面使用卫生和计划生

育委员会正在积极推广的新版标准《GB/T 

14396-2016 疾病分类与代码》。引入一套

完整的检验项名称和编码规则，改善相关

数据的质量。此外，补充现有临床术语或

者编码与标准术语或规范之间的映射表，

实现数据的匹配和映射。

最 后，建 立 数 据质 量 管 理的闭 环 机

制。各医院严格遵守数据上传规范，减少

数据的缺失和格式的不统一，同时区域平

台定期给出数据质量情况分析，敦促各医

院不断提高上传数据的质量。

5  结束语

本 文 提 出了一种基于实用的 标准 化

数据质量 评 估 框 架，通 过引入 预定义的

评 估 需 求 模 板 收 集 评 估 需 求 ，并 利 用

Delphi过程快 速汇聚各方共识，最 终形

成 广泛认可的评 估 需 求，然后根 据评 估

需求采集评估数据，建立映射关系，再定

义评估度量，完成评估任务。该评估方法

回答了数 据集 对不同应用场景是否可用

的问题，虽然仅评估了从某区域数据平台

采集的数 据集 对心力衰竭临床疗效研究

是 否 可用，但 是该评 估 方 法不仅 适 用于

评 估临床疗 效 这一场 景，还 适 用于其 他

的应用场景。

未来重点考虑利用SNOMED CT、

LONIC编码作为临床术语表示的标准，建

立现有数据与标准的映射表，解决术语不

统一的问题。
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