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［摘要］ 介绍依托江苏省中医优势病种诊疗大数据平台进行社区获得性肺炎 （CAP） 真实世界队列研究的模

式，包括：1） 数据清洗：统一诊断、症状、治疗及影像信息，智能化提取非结构化信息，清洗并构建标准

化数据库；2） 队列构建：按 CAP 诊断标准筛选全省 CAP 患者，构建高质量专病队列；3） 方案设计：结合

中医药研究特点及 CAP 病种特点，确定合理的纳排标准、样本量估算方法、干预措施、结局指标、经济学

评价指标等，为CAP的中医真实世界研究提供参考。
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近年来信息技术的飞速发展，数字化、大数据

和人工智能 （artificial intelligence，AI） 在医疗领

域的运用［1］，让原本难以处理的海量中医临床资料
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［专栏导读专栏导读］社区获得性肺炎作为临床最常见的呼吸系统感染性疾病，发病率居高不下，严重威

胁人民群众生命健康，且面临着病原谱变迁、细菌耐药、迁延难愈等临床困境。中医药在社区获

得性肺炎的防治中历经数千年临床实践，形成了系统的理论体系与丰富的诊疗经验，以辨证论治

为核心的个体化诊疗模式展现出独特的临床优势。随着真实世界研究方法的持续深化、大数据技

术的广泛应用以及人工智能技术的飞速发展，尤其是多模态大模型在医疗领域的深度落地，中医

药治疗社区获得性肺炎的研究正逐步从传统经验总结转向数据驱动的循证研究，由单一的临床疗

效观察迈向涵盖平台构建、数据解析、疗效验证、卫生经济学评价的多维度工程，为论证中医药

治疗本病的特色与优势提供了新的研究路径。

本专栏聚焦社区获得性肺炎的中医临床诊疗与研究前沿，依托江苏省中医优势病种诊疗大数

据平台，遴选多篇具有代表性的研究论文，内容涵盖多模态大模型赋能的平台建设与专病队列构

建、参考中医优势病种诊疗方案辨证施治的真实世界研究及卫生经济学评价等方向，从研究路径

的构建，诊疗方案的验证，再到方剂的解析，层层递进、互为支撑，系统呈现了人工智能赋能、

多中心数据驱动下中医药治疗社区获得性肺炎的潜力。本专栏的推出，旨在系统呈现中医药治疗

社区获得性肺炎的研究进展与深层思考，推动中医优势病种建设，完善中医诊疗规范，助力中医

药循证证据体系的构建与现代化发展。
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逐步变成了可利用的真实世界数据，进一步推动了

真实世界研究 （real-world study，RWS） 在中医药

领域的应用［2］，为中医药的传承、创新和发展提供

了新的机遇。与传统随机对照试验相比，RWS 能

够更好地反映中医药在真实临床环境中的有效性、

安全性和经济性，具有贴近临床实际、疗效评价客

观全面、安全监测长期稳定、辅助制定卫生决策等

优势［3］。为提高 RWS 的研究质量，国内外都在不

断尝试建设真实世界数据平台，但目前平台建设多

存在数据质量参差不齐、数据孤岛现象严重、数据

转化效率低下、交互功能设计不足等问题［4］。

江苏省中医药管理局于 2023 年启动建设江苏

省中医优势病种诊疗大数据平台（以下简称平台），

平台依托江苏省全民健康信息平台数据，融合了自

然语言处理 （NLP）、计算机视觉 （CV）、大语言

模型 （LLM） 等先进 AI 技术，形成医疗垂域的多

模态大模型。平台核心数据架构由采集层、处理

层、存储层、分析层及展示层共五个层级构成，各

层级功能明确且协同联动，并全程由数据安全机制

监测。平台首批优选了四个病种试点进行多中心

RWS，社区获得性肺炎（community-acquired pneu⁃
monia，CAP） 为其中之一。中医药可以结合证型

及个体差异对 CAP 患者进行辨证施治，具有有效

性、安全性、经济性、社会性、普遍性、地域性等

特点［5］。基于此，我们依托平台构建 CAP 真实世

界大数据队列，为未来开展多中心、大样本的RWS
提供数据支撑。

1　平台简介

1. 1　平台基本构架

平台依托江苏省全民健康信息平台数据，融合

了 NLP、CV等先进 AI技术，也包括近几年热门的

LLM，形成医疗垂域的多模态大模型，分别构建中

医电子病历、中医药基础资源、中医互联网医疗、

中医药辅助决策四大数据库，汇聚了全省各级各类

中医医疗机构的基本信息、科室情况、医疗人员、

中医制剂、电子病历、术语字典等信息。平台能够

支撑海量的多源异构数据的高效存储和处理，具备

可用性、扩展性、实时性、数据自动标准化以及安

全性。系统架构中嵌入了严格的权限管理、加密措

施和安全审核机制。

1. 2　数据类型及来源

患者临床数据来源主要包括门诊及住院病历、

病案首页、医嘱、检验系统、检查系统、影像系

统、护理记录及随访系统等，通过 AI 技术进行智

能化处理，形成丰富且标准化的数据类型，如流行

病学、诊断、治疗、临床症状、问卷量表、检查指

标、影像、随访、费用等信息。平台通过数据加密

与访问控制机制保障数据安全的防线，采用数据去

标识化与匿名化处理强化隐私保护，采用异常检测

与安全响应体系实时监控处置风险，严格执行合规

性与隐私保护标准，确保患者的数据安全。

2　基于平台的CAP真实世界队列的构建

2. 1　CAP数据标准化

为确保数据的一致性、可比性及共享性，平台

采用国际标准、国家标准与本地化标准相结合的办

法，利用AI技术实现CAP中医病名、证候、证型、

方剂、饮片等数据的统一编码与标准化处理。

2. 1. 1　诊断信息　采用《疾病和有关健康问题的

国际统计分类：第十次修订本（ICD-10）》［6］对西

医诊断进行标准化，同时采用《中医病证分类与代

码》［7］对 CAP 中医诊断 （病名、证型） 进行标准

化，对于没有采用上述标准的医院，可行信息化改

造，或利用平台具备的机器学习与深度学习技术，

通过知识图谱语义推理、图神经网络推理等算法，

训练诊断相关的数据治理模型、数据格式化模型，

将其他标准进行统一。如在临床关于邪袭肺卫证有

多个同义或近义表达，经过训练后模型可自动将邪

犯肺卫证、邪侵肺卫证、邪郁肺卫证、风邪犯肺证

等归类为邪袭肺卫证。

2. 1. 2　症状信息　主要采用国际标准“系统化医

学术语集——临床术语”（SNOMED CT）［8］对病历

系统进行半结构化处理，对于无法进行半结构化改

造的医院，则在临床应用由专家制定与 CAP 研究

对应的模板病历［9］。病历数据汇集至平台后，利用

Llama 3. 3、DeepSeek R1为内核的LLM技术对文本

进行多轮训练、微调和优化后，实现对文本超 90%
准确率的后结构化处理，覆盖病历中的发病时间、

临床症状及严重程度、合并疾病、手术史、吸烟

史、饮酒史、家族遗传史、预防接种史、婚育史等

项目，形成标准化数据集。在批量处理万级数据

时，支持分布式计算和多模型管理，减少计算负

担，保持较高精度。

2. 1. 3　治疗信息　主要根据《中华人民共和国药

典 一部 （2025 年版）》［10］、《国家基本药物目录

（2012 年版）》［11］、《江苏省中药饮片炮制规范

（2020年版 第一册）》［12］，利用NLP技术对医嘱信
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息进行结构化处理。NLP技术包括但不限于隐马尔

可夫模型、条件随机场、维特比 （Viterbi） 算法、

神经网络等，能够基于文本知识标注，针对专病角

色、分词、句法、词性、上下文关系、语义等进行

开发、建模，从医嘱信息中提取关键治疗信息，精

准识别西药、中成药、中药饮片、外治疗法等治疗

信息，并对其进行归一和分类。由于各家医院中药

饮片名称复杂多样，单靠 NLP 技术无法完成数据

标准化，因此本项目对全省 2024 年度的 38 761 条

中药饮片数据进行人工筛选、清洗、标记，并组织

专家进行了多轮论证，形成了《江苏省中药饮片名

称映射标准（草案）》，再通过 NLP技术建模以达

到对中药饮片信息标准化的目的。

2. 1. 4　影像信息　影像信息作为客观数据，是很

多病种临床研究的重要数据来源，如X光片、CT、
磁共振成像、超声、内镜等影像信息数据。在临床

研究中如何实现多中心影像信息数据标准化，直接

影响研究结果的准确性。如 CAP患者胸部 CT扫描

的核心诊断性检查，也可以用作评估疗效。本研究

利用CV技术可以实现对多中心胸部CT信息的标准

化处理，使二维、三维信息降维为可分析的数字型

信息。为实现肺炎病灶区域分割和面积计算两大任

务，平台接入了一种以U-Net为主体框架、结合循

环注意力反馈模块（CAFM）和博弈交互筛选模块

（GISM）的新技术，进一步提升了对肺炎病灶细粒

度特征的分割与识别能力，使模型能够在多中心胸

部 CT影像质量参差不齐的复杂环境下具有更高的

稳定性与鲁棒性。

2. 2　CAP数据项查询与确定

完成数据采集、治理、结构化、标准化等环节

后，可以根据研究需求从平台筛选符合研究诊断标

准、纳入排除标准的病例及能够满足统计分析的数

据项。平台具备大数据交互式分析查询能力，提供

分布式结构化查询语言 （SQL） 交互式查询引擎，

支持基于内存的并行计算，数据量支持吉字节

（GB，1 GB = 10⁹字节）到拍字节（PB，1 PB = 10¹⁵ 
字节），并实现秒级查询效率，以及跨数据源的级

联查询。利用平台的查询筛选功能，选择了 255个

数据项，分为多个数据表呈现，其中主表 138个数

据项、检查表 12 个数据项、检验表 14 个数据项、

中药表 25个数据项、护理表 12个数据项、医嘱表

20个数据项。截至 2024年 12月，共纳入来自 10家

中心的5499例符合标准的CAP病例。

3　基于平台的CAP真实世界队列的应用

3. 1　研究设计

队列研究是一种广泛应用于临床研究的方法，

也是 RWS 的最常见方法之一，包括前瞻性队列研

究和回顾性队列研究。为取得较高质量循证医学证

据，避免回顾性队列研究中常见的数据质量和完整

性问题，因此采取多中心前瞻性队列研究的设计，

先确定研究方案，再组织全省多家中心按照研究方

案执行 CAP 诊疗流程并完成随访，最后利用该平

台大规模采集CAP患者的真实世界数据进行分析，

反映诊疗方案在实际临床中治疗 CAP 的真实疗效

和安全性。

3. 2　纳入、排除标准

真实世界队列研究的纳入、排除标准本质是在

“真实代表性”与“研究可靠性”之间找平衡，主

动纳入临床常见的合并症、老年人及特殊人群，提

升结果外推性。具体如下：1）纳入标准：出院主

要诊断为 CAP 的住院患者；年龄 18~80 岁。2）排

除标准：合并心、脑、肝、肾、呼吸、神经、免

疫、血液等系统严重疾病，感染性疾病及恶性肿瘤

者；妊娠或哺乳期妇女。

3. 3　研究分组

在队列研究中，暴露因素是划分暴露组与非暴

露组的关键依据。CAP 的中医 RWS 中，暴露因素

为 CAP 患者接受诊疗方案中的中医辨证治疗，因

此暴露组为所有使用中医辨证治疗的受试者，非暴

露组为所有未使用中医辨证治疗的CAP受试者。

3. 4　样本量计算

如果真实世界队列研究的受试对象是有限总

体，可以不计算样本量，将这个总体人群均纳入研

究［13］。CAP 的受试对象是有限总体，即从研究开

始后 2年内所有参与单位的符合纳入、排除标准的

CAP住院患者，根据参与单位历年的患者人数，拟

定样本量为不少于5000例。

3. 5　结局指标的选择

CAP 的中医 RWS不仅注重对 CT、炎症指标等

客观指标的观察，也注重对临床症状等主观感受的

观察，结局指标涵盖主要结局指标、次要结局指

标、经济学指标、安全性指标四个方面。

3. 5. 1　主要结局指标　

1） 7 天临床治愈率：对比治疗前后体温正常

且症状全部消失的患者比例；2） 21天肺部炎症影

像吸收率：对比治疗前后胸部CT影像炎症吸收的患

者比例。
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3. 5. 2　次要结局指标　

1）临床稳定时间：住院治疗后达到临床稳定

状态的天数。2）完全退热时间：首次用药后体温

降至正常范围且持续 24 h以上的时间。3）体温曲

线下面积：每天测量并记录患者的最高体温，勾画体

温曲线图，计算曲线下面积。4） 7天咳嗽症状消失

率：对比治疗前后咳嗽症状消失的患者比例。5） 4、
7 天炎症指标：对比治疗前后白细胞计数、C反应

蛋白、降钙素原的绝对值及比例的变化。

3. 5. 3　经济学指标　

1）成本-效果比（CER）：是指达到某一治疗

效果所花费的成本，比值越低表明治疗方案的经济

性越好。2）增量成本-效果比（ICER）：即比较两种治

疗方案成本差值与效果差值的比值，以判断增加的

成本是否值得获得额外的效果。3） 意愿支付值

（WTP）：分析不同支付意愿下治疗方案的经济性概率。

3. 5. 4　安全性指标　

主要为治疗前后肝功能 ［丙氨酸氨基转移酶

（ALT） /天冬氨酸氨基转氨酶（AST）］、肾功能［血

肌酐（SCr）、 尿素（UREA）、 尿素氮（BUN）］。
4　小结

依托平台支撑，本研究围绕 CAP 开展了中医

RWS 研究的探索。一方面，提出真实世界数据的

标准化整合与分析方法，采用符合中医辨证论治个

性化特点的数据处理与分析方式，为应对中药处方

动态变化、证候分型具有异质性等 RWS 常见数据

难题提供了可行的技术路径，为其他中医优势病种

研究提供参考。另一方面，构建了大规模、高质量

的中医 RWS 队列，整合了包含人口学特征、中医

证候、中药处方、实验室检查及影像学结果等在内

的系列数据，解决了过去传统研究中数据零散，无

法量化分析的难题。此外，基于高质量的真实世界

队列数据，采用多中心前瞻性队列研究设计，有效

规避信息偏倚，保障数据完整性和准确性；纳入、

排除标准兼顾真实代表性与研究可靠性，贴近临床

实际，外推性强；以暴露因素为核心分组，逻辑清

晰、变量明确；疗效指标覆盖主观和客观数据，并

对有效人群进行精准定位；利用科学严谨的统计分

析方法，客观展现中医药在改善 CAP 患者的临床

症状、降低炎症指标以及节约医疗资源等方面的优

势。但本研究在实践过程中仍然面临问题。第一，

各家医疗机构数据标准、编码系统不尽相同，中医

数据智能化整合效率较低；第二，部分数据项缺失

或缺乏连续性记录，部分疗效指标分析受限；第三，

中医辨证论治重视随症加减、动态调整，暂无法深

入分析中医处方的加减规律和动态变化。

本研究提出的 CAP 研究模式为中医药领域的

RWS 推动了循证医学理念在中医药领域的落地与

应用，促进了中医诊疗从经验驱动向数据辅助的现

代化转型。未来随着多源数据的持续积累和分析技

术的不断升级，该研究模式可以在更多的中医优势

病种研究中得到实践和验证，进而促进中医药现代

化和国际化。
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ABSTRACT This paper introduces a real-world cohort research model for community-acquired pneumonia （CAP） 
based on the Jiangsu Traditional Chinese Medicine （TCM） Dominant Diseases Diagnosis and Treatment Data Plat⁃
form.  Firstly， data cleaning is performed by standardizing diagnosis， symptoms， treatment and imaging， intelligently 
extracting unstructured information， and cleaning and constructing a standardized database.  Secondly， for cohort 
establishment， CAP patients across the province are screened in accordance with CAP diagnostic criteria to build a 
high-quality disease-specific cohort.  Lastly， in terms of protocol design， the characteristics of TCM research and the 
CAP disease profile are considered to determine appropriate inclusion and exclusion criteria， estimate sample size， 
define interventions， outcomes and economic evaluations， providing a reference for real-world TCM research on CAP.
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