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［摘　要］　临床科研信息共享系统是开展真实世界中医临床研究的基础。通过构建临床数据采集、数据仓库、数据挖掘三大

平台，结合河南中医学院第一附属医院重点研究病种艾滋病和慢性阻塞性肺疾病（ＣＯＰＤ）的临床研究问题，充分利用结构化

电子病历中的海量数据，通过智能分析挖掘平台，在真实世界中开展以艾滋病、ＣＯＰＤ为示范中医临床研究，实现中医临床医

疗科研信息共享。结果形成了“以数据为导向”的真实世界中医临床科研新模式；且重点病种艾滋病、ＣＯＰＤ已充分利用多种

数据挖掘工具开展中医证候分布规律和名老中医辨证用药规律的示范研究。证明基于临床科研信息共享系统在真实世界中

利用大规模数据进行临床研究是形成临床决策和理论创新的高效途径。
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　　“临床科研信息共享系统”是国家中医临床研究
基地业务建设重要内容之一，是应用临床实际诊疗
数据开展真实世界中医临床研究的关键技术平台，

是开展真实世界中医临床研究的前提和基础。临床
科研信息共享系统可以从不同方面、层次对临床数
据进行研究，使数据转化成新的信息与知识，使知识
进一步变成支持决策的智慧，是真实世界开展中医
临床经验整理、传承和学术创新的有效途径。临床
科研信息共享系统和一体化应用技术体系的建立，

可以从根本上解决制约中医学快速发展的技术瓶颈

问题，有利于解决医疗信息孤岛，实现临床、科研、教
学和社会的资源共享。

２０１０年１２月，河南中医学院第一附属医院在
中国中医科学院的指导和支持下，完善了医院信息
系统（ｈｏｓｐｉｔａｌ　ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）、医院检验
管理信息系统（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ　ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ　ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ
ｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）、图像存储与传输系统（ｐｉｃｔｕｒｅ　ａｒｃｈｉｖ－
ｉｎｇ　ａｎｄ　ｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎ　ｓｙｓｔｅｍｓ，ＰＡＣＳ）等信息系
统，提出以临床医疗数据流的结构化采集为核心，以
数据质量管理体系建设和术语的规范化研究为前

提；利用现代信息技术，全面采集临床诊疗信息，形
成可分析的中医临床诊疗数据；利用数据仓库、数据
挖掘等方法，基于海量临床实际数据开展中医证候
规律、疗效评价、诊疗方案优化等研究；不断总结和

验证中医临床诊疗规律，支持中医理论的传承与创
新，开展真实世界的中医临床研究，提高中医防病治
病的能力和水平。

１　临床科研信息共享系统的构建
围绕中医药防治重大疾病艾滋病和慢性阻塞性

肺疾病（ＣＯＰＤ）的临床研究支撑体系，充分运用计
算机、数据库、数据挖掘等方法和技术，利用结构化
的电子病历采集系统，充分采集临床医生大量的诊
疗信息，建立满足中医临床和科研需求的医疗服务
平台、数据管理平台和临床研究平台，形成中医临床
科研信息一体化平台，将从根本上改变中医“从临床
中来，到临床中去”的效率和能力，从而推动中医个
体化诊疗实践和研究水平［１］。临床科研信息共享系
统具体工作流程见图１。

１．１　建立重点病种临床数据采集规范
制定医院重点病种临床数据采集模板技术规范

并建立模板集，完善其临床术语集并形成疾病术语
字典，形成两个重点病种中医结构化电子病历系统
方案；构建重点病种中医临床数据仓库和中医临床
信息知识库和辅助决策系统；制定临床数据共享标
准与规范、临床数据汇交模式与方法；修订医疗与临
床科研信息共享研究的管理制度和质量控制规范；

形成“以数据为导向”的真实世界中医临床科研
范式。

·２９０２· 中医杂志２０１３年１２月第５４卷第２４期　Ｊｏｕｒｎａｌ　ｏｆ　Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ　Ｃｈｉｎｅｓｅ　Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１３，Ｖｏｌ．５４，Ｎｏ．２４　　　　

DOI:10.13288/j.11-2166/r.2013.24.001



图１　临床科研信息共享系统工作流程图

１．２　构建数据采集平台
中医临床术语标准及其规范是建设中医医院、

实现中医临床与科研工作及医院管理工作信息化的

基础和保障，是结构化中医临床信息采集和数据挖
掘、分析利用的基础［２］。结合重点病种艾滋病和

ＣＯＰＤ临床特点、研究需求，梳理归集与本病种相关
的疾病的中西医诊断、证候分类、临床分期、疗效评
价、用药规范等名词术语，界定术语的内涵与外延，
更新重点病种相关的术语字典，形成本地化术语词
条，补充到统一的临床标准术语集，不仅提高了临床
工作效率，而且为后期的数据存储、转化、挖掘分析
奠定坚实的基础。同时根据医疗业务流程和中医辨
证论治的临床思维模式，规范重点病种艾滋病、

ＣＯＰＤ的数据采集过程，进行病历模板的设计，建立
符合临床科研需求的病种模板研究。

１．３　构建临床数据仓库
根据数据仓库概念的创始人 Ｗ．Ｈ．Ｉｎｍｏｎ的

定义，数据仓库就是面向主体的、集成的、稳定的、不
同时间的数据集合，用于支持经营管理中的决策制
定过程［３］。数据仓库的构建是一个长期、复杂、细致
的过程，需要把多个系统的数据按照临床研究主题
数据结构进行整理、规则定义，根据主题设计数据模
型，通过该模型可以对所研究的内容状况进行全面、
清晰的信息描述和统一数据标准。数据仓库的设计
以数据模型为基础，而数据模型建立的依据是临床
研究的主题。从数据库中抽取适合科研分析的数据，
设定抽取和代码转换规则，实现对来源病历数据的
筛选、数据仓库数据的自动转换、大规模病历数据
到数据仓库的批量导入与汇总处理。本院数据仓库
平台的构建采用中国中医科学院的技术框架［４］，并
根据本院的病种数据和信息系统特点进行了完善和

修改。

１．４　建立智能分析挖掘平台
数据挖掘是近年来随着数据库和人工智能技术

的发展而出现的一种全新信息技术，是指从大量的、
不完全的、有噪声的、模糊的数据中提取隐含在其中
的人们事先不知道的但又潜在有用的信息的过

程［５］。数据挖掘是一个多步骤过程（它需要为数据
挖掘算法访问和准备数据），包括挖掘数据、分析结
果和采取行动。数据挖掘的目的在于使用所发现的
模式帮助解释当前的行为或预测未来的结果［６］。构
建智能分析挖掘平台，进行数据挖掘分析，将医院现
有的系统和数据整合为一个数据平台，通过多维度
交叉索引技术实现信息的关联。以结构化的电子病
历系统为核心，同时将这些结构化信息转化导入数
据仓库，通过长期积累形成蕴含着丰富临床经验和
临床规律的海量数据，通过智能分析挖掘平台，实现
中医临床医疗科研信息共享和开展临床实际信息的

科学研究。

２　数据分析与挖掘利用
进行中医药的数据挖掘是中医药现代化研究的

重要组成部分［７］，利用结构化电子病历数据进行医
学研究已经成为当前国际转化医学研究的切入点和

热点，其基本原理是真实世界的临床数据挖掘分析。
真实世界的中医临床科研范式，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［８］。在真实世界中利用大规模数据进行临床
研究是形成临床决策和理论创新的高效途径，能够
发现中医潜在、隐含的医学规律、诊疗特点。
数据分析与挖掘方案的研究：构建智能化分析

挖掘平台，进行数据挖掘分析，将医院现有的系统

ＨＩＳ、ＬＩＳ、ＰＡＣＳ导入数据提取、转换和加载（ｅｘ－
ｔｒａｃｔｉｏｎ－ｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎ－ｌｏａｄｉｎｇ，ＥＴＬ），根据临床研
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究主题需求，ＥＴＬ从不同的数据来源中抽取数据，
再进行数据清洗、整合、转换等处理。确定研究主
题、准确地定义数据挖掘任务是数据挖掘成功的关
键要素；明确临床研究任务与建模工具（Ｂｕｉｌｄｅｒ）建
立数据模型，同时通过增量模型和主次模型的应用
来逐步丰富整个数据集；通过分析挖掘工具来分析
挖掘数据，对科学决策和临床研究提供信息支持。
目前重点病种艾滋病、ＣＯＰＤ临床研究和名老中医
医案已充分利用多种数据挖掘工具开展研究。常用
的数据挖掘方法主要有贝叶斯网络、人工神经网络、
关联分析、决策树、聚类分析、粗糙集理论、辨别分
析、支持向量机等。

３　重点病种利用临床科研信息共享系统开展临床
研究的初步探索

３．１　艾滋病并发胃脘痛证候分布研究
采集艾滋病并发胃脘痛的结构化电子病历３７２

份，基于Ｃｒｙｓｔａｌ　Ｒｅｐｏｒｔ软件分析艾滋病并发胃脘
痛证候分布。结果显示，胃脘痛辨证分型主要为脾
胃虚寒证（频次９８，占２６．１％，下同），肝气犯胃证
（７４，１９．７％），饮食伤胃证（５３，１４．１％），气滞证（４２，

１１．２％），中焦气虚证（４２，１１．２％）；其次为肝胃阴虚
证（３５，９．３％），湿热中阻证（１４，３．７％），瘀血停胃证
（９，２．４％），胃阴亏耗证（５，１．３％）。

３．２　艾滋病并发咳嗽名老中医用药规律研究
采集名老中医治疗艾滋病并发咳嗽的处方５２３

个，使用平台中中医临床复杂网络分析系统（Ｌｉｑｕｏ－
ｒｉｃｅ）进行用药规律研究。其核心药物配伍结果如图

２所示，甘草、款冬花、黄芩、半夏、黄芪、黄连、防风、
麻黄、冬瓜仁处于处方配伍网络的核心节点。每一
味药物与周围药物的边表示配伍关系。药物节点之
间的连接边的权重即药物配伍次数在一定程度上表

现了药物之间同时配伍应用的强度。

图２　艾滋病并发咳嗽核心药物及配伍网络图

３．３　ＣＯＰＤ急性加重期证候分布研究
采集ＣＯＰＤ急性加重期结构化电子病历５　０００

份，基于Ｃｒｙｓｔａｌ　Ｒｅｐｏｒｔ软件分析其证候分布情况。
结果显示，ＣＯＰＤ急性加重期证候分布主要为痰热
壅肺证（频次１　５２１，占３０．４２％，下同），肺肾气虚证
（１　４９１，２９．８２％），痰瘀阻肺证（１　２７３，２５．４５％），痰
浊阻 肺 证 （７５５，１５．１１％），肺 脾 气 虚 证 （４１７，

８．３５％），气阴两虚证（３５８，７．１６％），痰湿阻肺证
（３０８，６．１６％），痰饮内阻证（２１９，４．３７％）。

４　讨论
随着大数据时代的到来，科学数据的产生和积

累呈指数级增长，中医药在几千年防治疾病的过程
中积累了丰富的临床经验，形成了许多行之有效的
方法和技术，必须主动利用这一变化来进行战略性
创新，满足需求，创造未来。随着对临床医学研究方
法的逐渐深入和医疗实践的迫切需要，真实世界研
究（ｒｅａｌ－ｗｏｒｌｄ　ｓｔｕｄｙ，ＲＳＷ）越来越受到关注［９］。中
医的临床研究往往是症状改善和综合性干预的实际

效果，尽管实用性随机对照试验（ｐｒａｇｍａｔｉｃ　ｒａｎ－
ｄｏｍｉｚｅｄ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｔｒｉａｌ，ＰＲＣＴ）的结论被视为制定
临床实践指南的金标准，但采用严格设计的ＰＲＣＴ
来评价中医干预措施的效果往往不太合理，而

ＰＲＣＴ的结论在实际推广中也存在不足［１０］。ＲＳＷ
是样本量大、纳入标准相对宽泛、不预定和限设实际
临床过程，结合实际情况开展的研究，应用ＲＳＷ 的
方法进行中医药治疗方案和药物疗效评价是符合中

医药学发展规律的。临床科研信息共享系统使医疗
实践和计算机结合起来，在真实世界中通过海量数
据挖掘解决实际问题。
通过应用临床科研信息共享系统，结合重点病

种艾滋病和ＣＯＰＤ的临床研究主题，以临床医疗数
据流的结构化采集为核心，以数据质量管理体系建
设和术语的规范化研究为前提，利用现代信息技术，
全面采集临床诊疗信息，实现以患者为中心的所有
临床信息的纵向和横向整合，形成了“以数据为导
向”的真实世界中医临床科研新模式。尽管这种新
的中医临床科研模式已建立，但要形成一个可持续
发展的临床研究创新技术平台，需加强医疗管理质
量模块的构建和更新，注重优化后台数据解析和分
析模块的功能。重点病种艾滋病、ＣＯＰＤ已利用多
种数据挖掘工具开展中医证候分布规律和名老中医

辨证用药规律的示范研究。这一平台的实现必将为
（下转第２１０９页）
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为佐药；甘草、大枣缓急补气为使药；全方共奏补气
活血、疏肝解郁之效。
本研究结果显示，治疗后治疗组对轻度抑郁患

者疗效明显优于对照组，对中度抑郁患者疗效与对
照组相当，其中对抑郁情绪、睡眠不深、早醒和胃肠
道症状的改善尤为突出。治疗组治疗后患者每日服
用盐酸舍曲林平均剂量小于治疗前，组间比较小于
对照组；治疗组治疗后ＮＩＨＳＳ评分显效、ｍＲＳ残障
评级０～２级和ＢＩ评分≥８５分的病例数均多于对
照组。说明神宁方联合西药可以改善脑梗死恢复期
伴轻中度抑郁患者的抑郁症状，减少患者每日服用
盐酸舍曲林平均剂量，同时改善患者的神经功能，降
低其残障评级，提高其日常生活能力。
由于患者抑郁症状改善后服药依从性有所下

降，所以本研究取３０天为试验结点，未能观察到中
医药对轻中度抑郁患者的更长期疗效，是本研究的
不足，中医药的更长周期使用是否对改善轻中度抑
郁患者的症状有益，有待今后进一步观察研究。
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（上接第２０９４页）
中医临床研究提供新思路和新技术，促进中医学术
思想的升华和创新，推动发掘新的疾病证治规律和
深化名老中医经验的内涵和外延。
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