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［摘要］ 中医医疗与临床科研信息共享系统已在国家中医临床基地为主的医疗机构得到应用，为真实世界
中医临床研究范式的实践提供了技术平台。该范式中的临床研究需要结合具体临床问题，进行基于临床实际
数据的实施方案设计。实施方案设计的核心是确定研究相关的特征数据及提取方法。结合国内外观察性研究
的方法学要求及中医临床研究的需求，结合基地建设中真实世界临床研究的实施经验，提出了基于共享系统
的真实世界中医临床研究范式实施方案设计及管理细则。
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科学研究是运用严密的科学方法，从事有目

的、有计划、有系统的认识客观世界，探索客观真
理的活动过程。根据中医学科特点，刘保延［1］提
出真实世界中医临床研究的新范式，即以人为中

心，以数据为导向，以问题为驱动，医疗实践与科

学计算交替，从临床中来到临床中去的临床科研一

体化的科研范式。该范式继承了中医研究的基本模
式，融合现代临床流行病学、循证医学、统计学和
信息科学等概念、理论和技术，以中医医疗与临床
科研信息共享系统 ( 以下简称“共享系统”) 为技
术支撑［2 － 4］。实施方案是针对具体项目，从目标要
求、工作内容、方式方法及工作步骤等做出的全
面、具体的执行细则。我们结合真实世界临床研究
范式在国家中医临床基地为主的医院应用经验，提

出了基于共享系统的真实世界中医临床研究范式实

施方案设计及管理细则。

1 真实世界临床研究范式及其关键技术问题

随机对照试验 ( randomized controlled trial，
ＲCT) 是在理想条件下进行的临床研究［5］，纳入严
格，内部真实性高，外部真实性低，样本量相对较

少，外推性差，不良反应不易发现［6］。真实世界
临床研究是针对 ＲCT 结果与临床实际不一致的情
况，面向临床复杂问题处理方法，发展并形成的一

套研究方法［7］。几千年来，中医一直遵循着从临
床中来到临床中去，不断总结经验，渐变与突变相

结合的发展过程，提高理论水平及临床疗效的发展

方式［8］。利用临床产生的实际病例资料，开展真
实世界临床研究，有望不断发现其中有价值的经验

知识，进行推广应用，从而提高疗效。建立中医医
疗与临床科研信息共享系统，遵循真实世界中医临

床研究范式，是中医发展的必由之路［1］。
在当今信息社会、知识大爆炸的时代，医学与

其他科学一样，已进入 “大数据”时代［9］。医疗
数据相比一般数据更加复杂、表现在数据结构复
杂、关系复杂、数据处理过程复杂等方面。在解决
复杂数据的问题时，需要建立一整套科学、合理的
数据化方法，将研究对象的各类描述转化为可分析

的数据，这也是中医真实世界临床研究的难点。本
文所述实施方案即是基于共享系统开展真实世界临

床研究中数据收集及利用的技术细则。

2 基于共享系统的真实世界研究数据化原则

过去 10 余年的经验提示，开展基于共享系统
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的真实世界临床研究，需要经历临床数据结构化采

集、数据抽提转化、数据挖掘分析等关键环节［2］，
其中临床数据结构化采集，即临床信息数据化是基

础性步骤。真实世界临床研究需要在科学的实施方
案指导下进行临床资料的数据化［10］。我们基于观
察性研究的方法［11］，制定了基于共享系统的重点

病种临床研究实施方案及特征数据提取技术规范。
首先是确定研究主题，其次是做好实施流程设计，

结合研究目标、共享系统特点、各医院医疗与科研
管理模式及伦理学要求［12］，细化实施细节，包括

数据采集、质量控制等工作，提出明确的操作规范
及责任人，保证相关工作按计划完成。基于共享系
统的真实世界临床研究数据化的原则如下。
2. 1 权衡原则
科学研究需要的信息量多，而在医学临床实践

的过程中，由于对时效性及效率的要求，记录的信

息又偏 “少”，需要根据研究目标，权衡二者要
求，确定数据化的数据量。
2. 2 完整性原则
即满足中医 “证—治—效”各类信息的完整。

证是医 ( 医生观点、经验及方法) 患 ( 患者一般
信息、症状体征、与疾病特异性及非特异性的临床
表现) 相结合的产物，治 ( 医生选择的治疗方法)

是医生的行为，效( 医生、患者等评价) 是治疗措施
作用于患者后的效应。只有完整的“证—治—效”
数据，才能满足中医临床医疗及科研需要。
2. 3 特色原则
中医研究要求围绕中医辨证及用药特色的信

息，结合中医理论及临床疗效特点，保证研究成

果，体现中医特色，促进中医学的传承与发展。
2. 4 规范化原则
规范化是数据可利用的基础，规范化需要在术

语使用、信息粒度和数据值的表达等方面采用现有
规范，规范化最好是在采集时进行。

3 关键研究步骤

根据实施方案，大体可分为数据采集、数据管
理与数据利用三个阶段，关键研究步骤如图 1。

4 实施方案内容

实施方案的内容包括研究主题、技术路线、研
究资料、研究方法及预期研究成果等，以及完成本
项工作的组织管理保障，如人员保障等。
4. 1 研究主题
研究主题是指科学研究的主要问题，是对研究

图 1 基于共享系统的真实世界研究实施步骤

对象及研究范围的高度概括，要求有创新性、科学
性、可行性及实用性。提出研究主题要注意以下两
点: ①充分了解临床数据特征; ②充分考虑临床实
施的可行性。在研究方案设计时，可结合学科正在
承担的项目，也可针对学科发展要求，针对临床面

临的实际问题进行前瞻性的设计。例如，从临床中
总结诊疗方案、验证诊疗方案，或是总结用药经
验，分析辨证特点、干预效果、证候特征、病证关
系、方证关系，开展效果比较研究、卫生经济学评
价等。研究内容既要符合中医理论，具有中医特
色，还需符合国际、国内现代医学的相关标准及要
求，以期形成各方认可的科学结论。
4. 2 技术路线图
技术路线图是指应用简洁的图形、表格、文字

等形式描述技术及实施相关环节之间的逻辑关系。
方案设计时，必须根据研究主题及目标，确定可行

的技术路线。技术路线应包括病例来源、入组方
法、采集及随访时点、采集内容、分析挖掘内容及
方法等。
4. 3 研究资料
临床病例为本类研究的资料，需根据中医特点

及大数据时代对真实世界研究的要求收集临床病

例［13 － 14］。
4. 3. 1 病例来源及病例数 真实世界临床研究数
据不是抽样，而是需要收集全样本的数据，在建立

病例队列时，应纳入全部符合条件的病例［13］。在
无法收集全样本时，病例数应尽可能大。因科研数
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据采集与临床工作同时进行，确定病例来源时，需

要同时考虑参与研究的医疗机构及人员，他们对病

例数据采集及质量起着关键作用。
4. 3. 2 纳入及排除标准 共享系统研究的纳入及
排除标准可适当放宽。一般而言，诊断明确的患
者，可以纳入某病种的研究队列，诊断尚不明确

的，也可纳入疑难病例进行研究。
4. 3. 3 分组方法 根据研究目标确定是否分组及
分组方法。共享系统支持基于临床实际开展的随机
对照研究，既可设立对照组 ( 安慰剂治疗组或对

照治疗组) ，也可分为数个不同的研究队列，分组

应纳入课题实施管理中。既可开始实施前分组，也
可对已有回顾性病例数据进行二次分组加以研究。
4. 3. 4 伦理审查及患者知情同意 真实世界中医
临床研究实施方案应符合医学伦理学要求，需要通

过医院伦理委员会的审核。纳入研究者签订知情同
意书是医学伦理学的基本要求，且应在伦理学基本

要求原则下，确定知情同意信息的内容及记录方

法，同时，通过实践逐步探索符合本研究特色的伦

理学原则、方法［12］。
4. 4 数据采集内容
数据采集内容相当于一般临床研究的观察指

标，需要结合共享系统的特点或相关科研项目病例

观察表 ( CFＲ) 条目，确定采集内容及采集方式。
理论上，结构化采集系统应将全部信息结构化，形

成满足科研需要的科学数据，但由于研究者临床工

作繁忙等客观原因，进行全结构化数据采集难度较

大。因此，为便于质量控制，保证形成阶段性成果，
需要确定研究需要的关键信息并进行采集［14 － 15］。
一般来说，数据采集内容主要有以下几点。
4. 4. 1 临床诊疗信息 ①患者基本信息: 患者的
人口学信息及就诊信息一般来自医院信息系统。②
病历信息: 病历信息采集时需确定主要信息、次要
信息，注重突出中医特色。如主诉中至少应包括主
要症状及持续时间，现病史包括发病或患病时间、
发病原因、发病时情况、诊疗经过及刻下症等。注
重采集具有中医特色的舌象脉象信息。病程信息可
根据研究目标进行全结构化或半结构化采集，至少

将病程信息分为症状、体征、检验检查、分析
( 包括辨证分析中的要素、诊断与鉴别诊断等) 、
处理意见等几类。③检查检验信息: 确定必需的检
查检验项目名称及结果，同时记录检查仪器、测定
方法及试剂、正常值范围等。④诊断类信息: 诊断
类信息应尽可能基于标准规范进行采集，并确定病

历中必须结构化录入的诊断信息。⑤治疗与调护类
信息: 根据方案要求确定治疗及调护信息内容。一
般而言，方剂名称、治法、中西医药物及其用法，
是中医临床研究不可或缺的信息。涉及针灸治疗的
研究方案需要记录针灸处方、治法、穴位及刺灸方
法等信息。研究方案涉及的其他治疗信息，需要如
实记录其用法、治疗前后病情变化等。
4. 4. 2 科研辅助信息 科研辅助信息是与临床科
研密切相关的量表信息、临床疗效评价信息、院外
随访信息等。量表采集包括量表名称、条目名称及
选项值、量表总分等。需记录评价类别、评价方法
及具体指标。随访记录包括随访时间、内容、方
式、随访医生、随访对象等。
4. 4. 3 采集时间及采集方法 真实世界临床研究
要求长期观察，全程记录诊疗信息，但对于某一特

定研究，应说明信息采集的时点要求，特别是一些

动态信息，需要确定第一次采集时间及其后的采集

时点，严格按预计的采集时点完成。
数据采集要求在医生书写病例及完成医疗文档

时实时完成采集，超出一般医疗行为以外的内容，

如长年的电话跟踪随访，需要实时记录并留存相关

原始材料，确保数据真实性。
4. 5 质量控制
根据研究方案确定基本的质量要求，保证关键

信息全部结构化采集。必须落实专责人员，明确质
量控制目标，人机结合，制定相关政策及制度，建

立合理可行的质量控制方法［16］。
4. 6 组织管理及人员分工
共享系统建设及研究方案的实施，涉及到临床

各级医生、科研人员、患者、护理人员、医务管
理、质量控制等人员，以及与共享系统开发及应用
有关的技术人员。在实施中，至少要保证以下工作
有专职人员: ①数据采集: 熟悉采集系统操作规程
及数据采集基本要求，负责数据采集工作及人员培

训。②模板优化及维护: 负责模板设计、优化及更
新等。③质量控制: 负责质量控制制度的落实，定
期核查数据，保证数据质量。④数据预处理: 应用
本学科标准化成果，定期对数据进行预处理，保证

数据的规范化，及时发现并修正错误及不足。⑤分
析挖掘: 熟悉常用统计分析及数据挖掘方法，进行

新算法的研制，协助临床人员进行分析挖掘。

5 小结

在实施方案指导下，应用医院进一步明确了研
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究目标及方法，建立了一套完整的数据化方法及质

量控制制度，成功采集了可直接开展科学研究的高

质量的临床数据，及时发现并解决了大量真实世界

临床研究的问题及需求，使数据采集、数据预处理
及分析挖掘功能进一步优化，提升了中医临床研究

的水平，为今后进一步深入研究奠定了基础。同时
我们也认识到，正如 ＲCT 研究有药物临床试验管
理规范 ( GCP) 一样，真实世界中医临床研究规范
也需要进一步探索和总结，形成本研究的指南。
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ZHANG Ｒunshun1，WANG Yinghui1，LIU Baoyan2，ZHOU Xuezhong3，HE Liyun2，SONG Guanli1

( 1． Guang＇anmen Hospital，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing 100053; 2． China Academy of Chinese Medical
Sciences; 3． School of Computer and Information Technology，Beijing Jiaotong University)

ABSTＲACT Traditional Chinese medicine ( TCM) Clinical Ｒesearch Information Sharing System ( Sharing System)
has been applied in TCM clinical bases and TCM institutions in China． Sharing System has provided a technology
platform for the real-world TCM clinical research paradigm． The embodiment design should be implemented based on
actual clinical data and specific clinical problems in clinical studies in the paradigm． The core of embodiment design
is to determine characteristic data and extraction method related to research． The embodiment design and management
rules of real-world TCM clinical research paradigm based on Sharing System were raised in this article according to
methodological requirements of observational studies at home and abroad，needs of TCM clinical research，and imple-
mentation experience of real-world clinical studies in base construction．
Keywords TCM Clinical Ｒesearch Information Sharing System; real-world study; TCM clinical research; embodi-
ment
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