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［摘要］ 基于临床实际开展真实世界临床研究是目前临床研究的热点之一。中医几千年的学术发展均基于
临床实践，是一门临床医学，真实世界研究是目前最符合中医自身发展规律的研究方法。中医医疗与临床科
研信息共享系统 ( 以下简称“共享系统”) 专门为中医真实世界临床研究设计开发，用于解决真实世界临床
研究的方法及技术问题，共享系统已在 20 余家国家中医临床基地及全国近百家中医医疗机构得到应用。在
多年的科研实践中，项目组探索形成基于共享系统开展真实世界临床研究要点，以真实世界中医临床研究范
式作为理论指导，科学地设计研究方案，以规范的研究流程作为实施保障，注重质量控制，形成科学数据并
进行科学地分析利用。
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中医医疗与临床科研信息共享系统 ( 以下简

称“共享系统”) 的建设与应用，是遵循中医药自
身发展规律、开展真实世界中医临床研究的重要技
术平台。共享系统的核心是以患者为中心，全面、
规范、快捷、完整地收集临床诊疗信息并使其数字
化，进行分析挖掘、决策支持等。临床科研一体化
是真实世界中医继承创新的主要形式，也是中医临

床科研范式的核心［1］。以问题为驱动是真实世界
中医临床科研范式的有效途径。要做好研究工作，
必须探索并遵循适应本系统的研究方法。

1 理论指导———真实世界的中医临床研究范式

适合中医发展规律的临床科研范式，应该是基

于真实世界的、临床科研一体化的科研范式，以继
承创新的中医临床诊疗实践为依托，能够体现中医

辨证论治个体诊疗的特色优势。随机对照临床试验
( ＲCT) 用严格控制纳入标准的精确的小样本来进
行研究，是一种简单范式，结果提示的是静态的净

效应，反映干预措施的效力 ( efficacy) 。不同于简

单范式，真实世界的中医临床研究范式是一种复杂

范式，研究复杂干预的相关关系，以探索或确定干

预的效果或相对效果 ( effectiveness) 。二者在方法
学、技术体系方面也不同。真实世界的中医临床研
究构建的共享系统技术体系，是基于主客体统一原

则，对象环境统一原则、统一性与多样性统一原
则、非决定性非线性原则、涌现性等原则［2 － 3］。可
见，基于复杂范式开展研究，研究目标、实施方案
及分析方法均需要创新，即在真实世界的中医临床

研究范式理论指导下，遵循 “从临床中来，到临
床中去”的基本模式，走临床科研一体化之路，
以患者为中心，以数据为导向，以问题为驱动，通

过科学的计算方法，不断发现问题，解决问题，探

索建立适宜的研究方法［1］。

2 实施保障———规范的研究流程

ＲCT试验有药物临床试验管理规范 ( GCP )
要求，而真实世界中医临床研究也需要规范的研究

流程，明确研究目的、实施环节、成果形式等，同
时对研究人员要求、统计分析挖掘、结果解析、临
床应用或验证方法等进行规范。以下是真实世界中
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医临床研究流程图。

图 1 真实世界中医临床研究流程图

图 1 示，ＲCT研究与真实世界临床研究实施方
案有本质的区别，真实世界临床研究病例来源于临

床实际，纳入标准相对宽泛，病例数要求大，最好

是全部样本，采集的信息量较大，是临床全部信息

和科研需要的信息; 因此，导致数据欠规范的可能

性也较大，分析挖掘前要进行较多的数据预处理;

分析挖掘方法也较为多样及复杂，干预措施可为简

单干预，也可为复杂干预，研究目标可宽泛。
综上，“以数据为导向”是真实世界临床科研

范式的基本要求，数据采集应以中医临床实践的数

据化、知识化与规范化为基础，以继承创新的中医
临床诊疗实践为依托，以与之相适应、相匹配的方
法和技术平台为支撑，是以中医临床人员为核心，

多学科人员充分参与为保证，从临床中来的问题，

通过研究形成解决问题的知识应用于临床，形成新

的中医临床科研共同体，实现中医临床科研的创新

与变革［4 － 6］。

3 基于共享系统的真实世界中医临床研究主要环节

真实世界中医临床研究主要环节包括临床实施

方案设计、研究信息数据化及数据管理、新知识的
发展及成果应用等方面。

3. 1 实施方案设计
项目组基于观察性研究的方法［7］，制定了临

床实施方案设计技术规范，包括以下几部分: 一是

要基于临床实际，确定具有创新性、科学性、可行
性及实用性的研究主题。二是设计实施流程，进一
步明确实施细节。具体工作包括: ①确定纳入及排
除标准，如有随机要求，需要确定随机化入组方

案; ②确定观察及采集指标、采集时点; ③标准规
范研究。根据研究病种及内容，开始标准化研究，
确定相关的标准术语、数据集编码等; ④模板研
究，即根据研究方案及标准化要求，制作结构化采

集模板，规范采集流程、采集内容及质量要求，利
用模板进行临床诊疗信息采集，审核数据，根据结

构化数据存在的问题优化模板; ⑤数据预处理、预
分析，即采集一定量的数据后，对数据进行预处理

及分析，测试研究方案的可行性及科学性，对分析

挖掘方法进行探索，如发现问题，可进一步对模板

及采集流程、质量控制方案进行优化; ⑥进一步采
集，动态质量控制; ⑦完成一定量数据采集后，进
行数据汇总、数据预处理; ⑧制订分析挖掘计划;
⑨分析挖掘，形成总结报告; ⑩根据分析挖掘结果
调整诊疗方案，或将分析挖掘结果应用于临床，进

一步采集临床诊疗信息，优化诊疗方案，或进行进

一步的验证性研究。在方案设计时，还需要明确涉
及的伦理问题［8］。
3. 2 研究信息数据化及采集
基于共享系统研究的技术关键是 “数据化”。

数据化是将研究对象转化为标准化的、通用的数据
对象，形成可分析使用的信息。既往临床信息常以
文件等形式存储，利用这些信息相对困难，通过数

据化，将其转化为可分析利用的信息。临床信息数
据化是医疗信息化的方向。共享系统研究目标是多
方面的，内容是多元的，需要将满足不同研究的临

床信息进行数据化。
共享系统临床医疗与科研信息数据化的技术，

一是在信息采集过程中，直接生成数据化的数据，

如结构化电子病历［9］，通过模板设计及应用，可

将临床信息转化为结构化的数字化信息; 二是通过

集成，充分利用其它系统的数据化信息; 三是对原

来的信息通过适宜的方法进行二次转化，进行数据

化，形成可分析利用的数据。
真实世界研究需要科学的实施方案指导下进行

临床资料的数据化。数据化涉及临床研究的效率问
题，进行数据化时，一是注意权衡，根据研究目

·8541· 中医杂志 2014 年 9 月第 55 卷第 17 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2014，Vol． 55，No． 17



标，权衡科研与临床的要求，确定数据化的数量。
二是保证信息完整，满足中医 “证—治—效”各
类信息完整; 三是在数据时基于标准规范; 四是数

据化信息要反映中医特色，围绕对中医辨证及用药

特色的信息，如四诊、方药等中医特色的信息不能
缺失，方可保证研究成果体现中医特色。
3. 3 数据质量控制与管理
临床科研一体化体系涉及临床及科研的各个层

面，如临床人员、科研人员、质控人员、统计分析
及数据挖掘人员等，环节较多，数据量大，收集信

息的周期长，患者个体化表现及医生个性化表达较

多，利用医院网络收集，潜在数据质量问题存在的

环节较多。数据错误具有较强的隐蔽性，不易察
觉，常有缺项较多、随意性较大等问题。临床医护
人员首先要处理繁忙的医疗工作，如果缺乏系统的

质量控制措施，贯彻实施不够好，常容易发生质量

问题［10］。
在质量控制方面，首先是建立相应的规章制

度，制定研究工作标准操作规程，规定各级研究人

员的职责，进行全程质量控制。通过各环节、多层
次的立体控制网络，保证研究数据的真实可靠，为

分析挖掘得出真实的结果，准确的预测及辅助决策

提供科学的数据支撑。
研究形成的数据要进行科学的管理［11］，数据管

理由根据中医理论设计的中医临床数据仓库模型，

选择适宜的数据库软件进行。借助与之匹配的数据
预处理系统，实现数据的汇总、转化、导出等工作。
3. 4 新知识的发现及应用
3. 4. 1 新知识的发现 有了高质量的临床数据，
需要通过数理统计及分析挖掘实现新知识的发现。
首先，根据数据特点及临床实际需要，结合本学科

发展方向及研究热点，制定分析挖掘计划。其次，
以分析挖掘目标为导向，进行数据预处理工作，最

后，在临床专业人员的参与下，选择适宜的方法，

进行分析挖掘工作。形成的初步分析结果，需要进
行深入的分析方可做出判断，如果有疑问或无法确

定时，可在下一步研究中进一步核实或验证。
3. 4. 2 成果的应用 分析挖掘形成的诊疗方案等
成果，可用于优化目前的辨证方案，如证候判定标

准; 也可将有效方案推广应用或进一步验证，如两

治疗方案疗效相同时可比较其卫生经济学指标等，

推荐使用成本低的方案。
3. 5 实施管理
本研究虽然是遵循中医以临床为基础的特点，

是将中医临床研究回归中医自身特色的研究方法，

但由于该研究是基于新的技术平台，需要建立全新

的实施及管理方法。针对早期参与研究的单位及人
员对本研究涉及的方法及流程不够熟悉，项目组在

实施中重视培训、引导、核查监督等工作，以确保
实施效果。如在设计实施方案时，提供了实施方案
模板。对方案涉及的内容进行详细的解读，确定采
集内容及采集方式，确保数据完整、准确。此外，
项目组及课题组加强审核及监督，从实施方案设

计、病历模板、人员落实、过程管理与质量控制、
分析挖掘报告的提出、数据预处理、结果解析等多
方面建立标准操作规程，进行动态的审核与督查，

确保研究实施顺畅，数据质量达到预期要求。

4 基于共享系统的真实世界中医临床研究的注意
事项

共享系统临床研究方法及流程是在不断总结既

往经验，并在研究实践中不断探索及优化形成的，

项目组基于以上方式，组织了全部课题的研究。从
总体来看，方法是可行的，但也有一些值得注意的

问题，需要在下一步工作中加以注意:

4. 1 医院信息化支撑条件是基础
临床研究信息共享系统需要在医院构建具有数

据化采集临床信息的电子病历系统、完善的接口、
数据管理及预处理系统、质量控制系统及数据分析
挖掘系统，对医院信息化条件要求较高，医院应具

有中医特色的结构化电子病历系统，具体良好的信

息标准应用基础，有数据集成条件。
4. 2 认识水平是关键
本研究是一项长期的艰巨的工作，研究者对该

研究意义的认识有关。信息采集及数据化涉及医
院、科室管理人员及每一个参与临床的人员，只有
每个参与人员统一认识，高度重视，才能确保研究

顺利实施。
4. 3 组织管制度及人员团队是保障
本项目的实施与传统临床和科研不同，需要相

应的组织管理制度，有相应的人员团队的保障，医

院在实施中需要适当调整工作流程及考核办法。由
于参与者为此投入了时间及精力，在绩效等方面，参

与者应有相应的保障，否则可能影响项目实施质量。
4. 4 建立问题解决机制是研究不断深入的动力
本研究总体还处于探索阶段，实施中可能遇到

各方面的问题，需要建立发现问题及解决问题的机

制，才能保证顺利实施。例如，针对临床需要完整
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的符合医疗要求的病历文本，而科研需要全面规范

的 CＲF表信息，而许多信息是这两部分共用的，
课题组设计了信息的关联功能，当医生填写完成病

历后，CＲF 表的内容自动生成。另外，同一信息
在不同地方的粒度不同，如相关评价量表、CＲF
表中症状要求有分级量化，而病历中只需要记录症

状的有无。因此共享系统设计了先采集粒度小的信
息，然后自动生成粒度大的信息的模式，保证信息

的准确性及一致性。再者，为评价患者的临床疗
效，常常需要采集量表等信息，项目组开发了量表

的自动创建、自动提醒填写、条目的完整性核查等
功能，实现了量表信息自动引用到病历并设置病历

中显示内容的功能，保证了量表信息的完整、准
确，以及与其他临床科研信息的一致性。
虽然经过了十余年的探索，项目组总结了一套

可行的方法，但我们感到这些研究还处在基于该范

式开展研究的初级阶段，还有很多问题需要行业决

策者、临床科研单位及人员共同协作解决。我们相
信，不远的将来，这一范式指导下的临床研究定将

取得丰硕的成果。
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ABSTＲACT Ｒeal-world study based on clinical practice is one of the focuses in clinical studies． As a clinical
medicine，the development of traditional Chinese medicine ( TCM) is based on clinical practice． Ｒeal-world study
meets the development law of TCM． TCM Clinical Ｒesearch Information Sharing System ( hereinafter ‘Sharing
System’) is designed specifically for the design and development of clinical research in real world to solve the technical
problems in real-world clinical research． Sharing system has been applied in more than 20 national TCM clinical bases
and nearly 100 TCM clinical institutions in China． In the years of research and practice，main points of TCM clinical
research have been explored based on Sharing System such as taking real-world TCM clinical research paradigm as the
theoretical guide，scientifically designing research program，standardizing the research process as the implementation
of safeguards，focusing on quality control，forming scientific data and scientifically analyzing and using data．
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