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摘要
多中心临床研究是多中心、多学科对同一临床问题开展广泛协作临床研究的主要途径。传统多中心临床研

究主要存在样本量偏小和临床科研相对封闭、开放程度不高的问题。为此，结合了新近兴起的大数据与云

计算等技术，将物理上分散的各医院临床中心融合成逻辑上统一的临床大数据，构建了多中心临床大数据

应用平台。介绍了多中心临床大数据平台的总体框架设计，详细阐述了平台各个子系统，分析了临床大数

据平台的深度应用。
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Construction and deep application of 
multi-center clinical big data platform

Abstract
Multi-center clinical research is the main approach for multi-center, multi-disciplinary, to develop some collaborative 

clinical researches on the same clinical issues. The traditional multi-center clinical research mainly has the disadvantages 

that small sample size and the clinical research is relatively closed and the degree of openness is not high. Therefore, the 

newly emerging technology, such as big data and cloud computing was combined to integrate clinical centers of physically 

dispersed hospitals into a logical and unified clinical data. On this basis, a multi-center clinical big data application 

platform was constructed. First, the overall framework of the multi-center clinical big data platform was designed, and 

then the subsystems of the platform were elaborated in detail. Finally, the deep application of clinical big data platform was 

introduced.
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1  引言

近年来，多中心临床研究受到越来越

多的关注。所谓多中心临床研究指的是由

多个研究中心的临床医生或科研人员按照

同样的研究设计、为同一个研究目的、协

同完成的临床研究工作[1]。其中，研究中心

可以是三级甲等医院，也可以是负责某个

具体区域的社区医院。具体而言，在多中

心临床研究中，临床科研由一个研究中心

总体负责，担当牵头单位的角色，然后由

多个研究中心的临床医生共同合作，按照

同一个研究方案在不同的研究中心同时进

行。这样，多位临床医生可不受地点的限

制，在不同科室、不同医院按同一试验方案

同时进行临床研究，协同完成各项研究工

作。多中心临床研究实现了多中心、多学科

对同一临床问题的广泛协作研究，对于发

挥临床医生的学术优势、促进医学科学的

发展具有重要的意义。

经过多年的努力，多中心临床研究已

成为国内外各 类医疗机构开展疾 病临床

研究的重要方法[2]。一方面，相对于单中

心研究，多中心临床研究要求多个研究中

心同时参与，可在较短的时间内遴选出临

床科研所需的病例数；另一方面，相对于

单中心研究，在多中心临床研究中多个中

心入 选的病例在病 种病情分布等方面 范

围比较广。以糖尿病多中心研究为例，在

确诊 和治疗 前 期，患者多选 择 到三 级甲

等医院就诊，确定适合个体的治疗方案。

治疗 方 案稳定 后，患者 大多会 选 择 到社

区卫生服务中心进行长期治疗和监督控

制。因此，多中心的研究可以覆盖更多的

糖尿病患者。

虽然多中心临床研 究已被 众 多的医

院、科研机构、临床医生广泛采纳，但是在

实际应用中，多中心临床研究也具有许多

不足之处。

（1）样本量往往偏小（即参与临床科

研的病例数偏少）

在选取参与科研的样本病例上，当前

的多中心临床研究通常采取一种协商遴选

的办法，即各个研究中心的临床医生根据

临床科研目标提供候选病例，再由总负责

的研究中心确定目标样本。这种协商遴选

的方法难以在较短的时间内收集足够多的

病例[3]。当前的多中心临床研究的样本数

量规模大致为几百，样本规模偏小，病例

数不多。

（2）临 床 科 研相 对 封 闭、开放 程 度

不高

在临床科研上，多中心临床研究需要

科研团队之间共享科研数据和临床研究

设计。当前的多中心临床研究在组建科研

团队上大多采用如下3种方式：针对某一

研究问题正式指派组成团队；有相同研究

兴趣的同事组成团队；先决定团队的带头

人，再由带头人发现团队成员。无论采取

哪种方式组织团队，临床科研数据的搜集

与共享 都依 赖于参与多中心临床研究的

医院、科室、临床医生，这使得临床科研

相对比较封闭。

因此，本文针对当前多中心临床研究

存在的“样本量偏少、相对封闭”的缺点，

结合新近兴起的大数据与云计算等技术，

将物理上分散的各医院临床中心融合成逻

辑上统一的临床大数据，在此基础上构建

多中心临床大数据应用平台，并将之运用

于多中心的临床研究实践中，实现多中心

临床研究向“全样本、多学科、多病种、开

放性”转变，探索基于多中心临床大数据

的应用示范。

本文 首先 给出多中心临床大 数 据 平

台的总体架构，然后 详 细阐述临床随访

系统、平台核心系统，最后阐述临床大数
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据 平台在内分泌和高血压等疾 病上的深

度应用。

2  多病种、多中心临床大数据平台
总体框架

本文所提的多病种、多中心临床大数

据平台的总体架构如图1所示。平台总体框

架由数据基础层、临床随访系统、平台核心

系统、应用系统构成。

● 数 据 基 础层是 整个平台的数 据 来

源，多 病 种、多中心 临 床 大 数 据 主要 来

源 于医 院临床数 据 仓库、其他大 型医院

临床数据仓库及社区卫生服务中心临床数

据仓库。

● 临床随访系统的目的是为专科医生

进行临床科研随访提供支持，包括建立随

访队列、形成随访表单、导出随访数据、对

患者随访进行提醒跟踪。

● 平台核心系统是临床大数据平台的

核心层，由3个子系统组成，即多中心临床

大数据整合子系统、多中心临床大数据存

储子系统、多中心临床大数据分析挖掘算

法子系统。

● 应用系统为平台面向用户（包括医

生和患者）提供的疾病分析应用服务，本

文选择内分泌、高血压、肿瘤等若干病种

作为研究对象，通过对多中心临床大数据

进行分析与挖掘，更好地为医生和患者提

供辅助诊疗服务。

3  临床随访系统

临床随访系统方便专科医生筛选随访

队列，帮助专科医生自助设计随访表单，并

在完成随访表单填写时，高效、准确地获

取患者临床数据，如就诊记录、医嘱、检

验检查报告、病理报告、手术麻醉记录、

病史记录等，并提供随访表单数据手工录

入功能，帮助专科医生获取和浏览患者在

院内的全 部诊疗记录，为科 研与临床诊

疗结合提供流程优化支持[4]。具体而言，

临床随访系统包括以下4项。

● 随访信息维护。通过输入随访名称、

课题名称、课题组成员、课题起始时间等

信息创建随访队列，并基于随访队列维护

课题组成员，可以添加账户或冻结账户，并

通过结题管理维护队列状态。

● 随访表单管理，编辑管理表单模板

名称、用途、适用的随访队列。每个随访

队列可对应多个表单模板，主要可分为首

次随访记录、住院随访记录、门诊随访记

录等。

● 随访 提 示为临床医生提 供 如下功

能：对于随访队列中的患者，如果超过预

定时间（如门诊、住院一个月）无就诊 记

录，在随访队列中的负责医生登录时进行

提示；如果存在就诊事件（门诊、急诊、住

院），但尚未填写对应的随访表单，在随

访队列中的负责医生登录时进行提示。

● 随访信息库提供网页形式，可由院

外科 研人员进 入 某一随访队 列，添加患

者信息，录入随访表单或者批量导入随访

数据。

4  平台核心系统

本节阐述的多中心临床大数据平台的

核心系统包括多中心临床大数 据整合子

系统、多中心临床大数据存储子系统和多

中心临床大数据分析挖掘算法子系统。

4.1  多中心临床大数据整合子系统

临 床 数 据 整 合 技 术 旨 在 将 现 有 的
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图 1 多病种、多中心临床大数据平台总体架构

不 同 临 床 信 息 系 统 产 生 的 临 床 数 据 汇

总 到 统 一 的 信 息 平 台，实 现 患 者 标 识

统 一 以 及 患 者 临 床 信 息 的 统 一 浏 览 发

布。目前，笔 者所在单 位 拥 有 医 院 信息

系统（HIS）、实验室信息系统（LIS）、

放 射 科 信息管 理 系统（RIS）、电子病历

（E M R）、病 理 、手 麻 、心 电 等 业 务 系

统，数 据 库 管 理 系 统 采 用 了 M S  S Q L 

Server和 Sybase ASE，为了将数据抽

取、加载和转换（extraction-loading-

transformation，ETL）过程 对实时业

务 系 统 的 影 响 降 到 最 低 ，采 用 规 范 化

数据存储（normalized data store，NDS）+多

维数据存储（dimensional data store，

DDS）的 数 据 流 架 构，临 床 数 据整 合流

程 如图2所 示。E TL是构建 数 据 仓库的

重要一环，用户从 数 据源 抽取 所 需的 数

据，经 过 数 据清洗，最 终 按照预先 定 义

的数 据 仓库 模型，将 数 据加载到数 据 仓

库中。

其中，Stage为源系统数据的一个副

本，从Source到Stage的ETL过程并不对

数据进行删减、修改或整合，仅负责抽取

和加载，而从Stage到NDS的ETL过程则

需要按照数据仓库建模的需求对数据进行

一定的清洗和转换[5]。

4.2  多中心临床大数据存储子系统

多中心临床大 数 据存 储子系统是 整

个平台的存储基础，为数据筛选、过滤、

处理、分析提供原始数据，要求容量大、

效率 高、安 全 性 强。云存 储是 通 过 集 群

应用、网络 技 术分布 式 文件系统等 将不

同种 类的存 储 设备协调工作，共同对外

提供 数据存 储和访问功能的一个系统，

它以 数 据存 储 和数 据 管 理为核心 [ 6 ]。本

文采用云计算的数据管理平台实现 对多

中心临床大数 据的多元化存 储与访问，

提 供 线 性 扩展的分布 式 存 储能力。多中

心临床大数据存储系统通过整合关系数

据库、NoSQL数 据库、文件系统等异 构

存 储模式，实现 多中心异 构临床数 据按

需、按 数 据 特 性存 储，支 持 大 容量存 储

空间，存 储效率快，可扩展性强，并通 过

统一的数据总线实现跨存储 设施的统一

访问。此 外，借助并 行 数 据 处 理 技 术对

吞吐量、并发量以及可用性进行增强。

多中心临床数据种类很多，针对不同

的临床 科 研需求 和数 据 特点，遵 循HL7

标准对各种来源的多中心临床数 据进行

语义转换、结构变换，然后调用统一数据

访问接口将其 存 储到合 适的底层存 储系

统中。多中心临床大数据存储子系统考虑

到异构数据的特点，采用了不同的底层存

储设施，具体包括MongoDB、MySQL、

2018029-4
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HBase、Hadoop分布式文件系统（HDFS）

等关系数据库、列存储数据库和分布式文

件系统。其中，MongoDB、HBase主要用

来存储半结构化数据，如检验/检查报告、

出院小结等；MySQL主要用来存储结构化

数据，如病人信息、处方等；HDFS主要用

来存储非结构化的二进制文件，如来自影

像归档和通信系统（PACS）的放射检查胶

片图像。

4.3  多中心临床大数据分析挖掘算法
子系统

多中心临床大 数 据分析挖掘算法 子

系统为疾病临床数据分析挖掘系统提供

多维分析、分类、聚类、预测、回归分析

和深度学习算法支持。在该系统中，共划

分为多维分析算法、数据挖掘算法、深度

学习预测算法三大基础模块。

（1）多维分析算法

多维数 据分析首先 需要建 立多维数

据 集，由于其 具 有很 多 维 度 的 特 性，多

维数据集通常被形象地称为数据立方体

（cube）。多维数据集是一个数据集合，通

常先从数据仓库中选取若干数据子集，再

组织和汇总成由多个维度和度量值定义的

多维结构，多维数据分析可对以多维形式

组织起来的数据立方体进行上卷、下钻、切

图 2 数据整合流程
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片、切块、旋转等多种分析操作，以便剖析

数据，使分析者、决策者能从多个角度、

多个侧面观察数据库中的数据，从而深入

了解包含在数据中的信息和内涵[7]。

（2）数据挖掘算法

数据挖掘算法模块提供了包括分类、

聚类、关联规则、回归分析等机器学习算

法的统一注册、应用与注销管理，用于针

对特定数据集的挖掘分析，实现临床的深

度分析、预警与预测。 

数 据 挖掘算法模块中集成了随机 森

林、支持向量机、神经网络、决策树等分类

算法和K-means聚类算法、逻辑回归、线

性回归和关联分析等算法[8]。

（3）深度学习预测算法

深度学习预测算法模 块 集 成了卷 积

神经网络（convolutional neural network, 

CNN）、循环神经网络（recurrent neural 

network，RNN）和长短期记忆（long short 

term memory，LSTM）网络[9]等算法。

5  多中心临床大数据平台深度应用

在多中心临床大数据平台的基础上，

进一步结合内分泌学科、高血压等学科的

优势，开展临床大数据的深度应用。

（1）面向甲状腺肿瘤的临床医疗大数

据的知识挖掘系统

临床中患者肿瘤的良恶性诊断结果的

准确性主要依赖于医生的主观判断，不同

医生的临床经验和医院医疗水平等存在差

异，势必会 造成不同程度的误诊。为了提

高医 生临床诊断的准 确性，简化不 必  要

的检查过程，降低误诊率，通过大数据分

析方法实现医疗智能化已成为研究的热

点。本文设计开发的系统，通过对甲状腺

肿瘤治疗过程中的临床数 据进行挖掘分

析，实现了对甲状腺肿瘤良恶性诊断的准

确预测。

（2）糖尿病转归及风险评估系统

糖尿病作为一种常见的慢性病，有治

疗周期长、并发症多、病情反复等特点。

当前的糖尿病的诊断 还是以传统的诊断

方 式 为主，每 个门诊患者 和医 生 接 触 的

时间有限，医 生无 法在每 个病人 身上花

费 大 量 时 间 深 入 探 究 患 者 的 个 体 情 况

和诊疗背 景，这导 致 医院 和医 生无法更

好地 在 后期监测患者状况。在 有关糖尿

病 预测的实 验中，可以将 样 本 数 据根 据

要求 按照一定比例划分成训练 集、测试

集 和独 立样 本集，进行 糖尿病的预测和

建 模，对 糖尿 病 高危 人 群 提 供 有 效、准

确的帮助[ 10 ]。本 文针对患者 糖尿病生化

指 标 预 测这一问 题，构建了一 个 基于 缓

存神经网络的糖尿病生化指标变化趋势

预测模 型。该 模 型特点是在隐 藏 层中增

加计 算结果 缓存区域，以应 对 数 据模型

的不规则时序特性和内部复杂的相互关

系，从而达 到辅助诊疗的目的。

（3）基于数据挖掘的高血压患病趋势

分析及控制

依托临床大数据平台，对高血压科近

15年的住院患者的约500万条临床数据及

门诊患者的约700万条临床数据进行收集

整理，并进行多维度分析。找出该病种的患

病趋势，并通过对降压药处方的分析，指导

临床更加有效地防治高血压。通过临床数

据分析，识别高血压患者靶器官（心、脑、

肾、血管等）损伤，获取高血压患者的心血

管及其他指标参数，基于这些参数，进行

数据评估患者心血管风险，降低心脑血管

病发生率[11]。

6  结束语

本文针对传统多中心临床研究存在的
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问题，逐步推进多中心临床大数据平台建

设和深度应用工作，完成了多中心临床大

数据平台建设，并对多中心临床大数据平

台中临床随访系统、核心系统和疾病分析

应用系统等进行技术验证，建立了可行的

技术框架。
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