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前言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由辽宁中医药大学附属医院中医药循证医学研究中心提出。
本文件由辽宁省卫生健康委员会归口。
本文件起草单位：辽宁中医药大学附属医院。
本文件主要起草人：孔德昭、孙凤磊、郝秀炜。
本标准发布实施后，任何单位和个人如有问题和意见建议，均可以通过来电和来函等方式进行反馈， 我们将及时答复并认真处理，根据实际情况依法进行评估及复审。 

归口管理部门通讯地址：沈阳市和平区太原北街2号，联系电话：024-23396955。

标准起草单位通讯地址：沈阳市皇姑区北陵大街33号，联系电话：024- 82964600。
引言

国家高度重视医疗卫生事业改革发展，2016年8月26日，中共中央政治局召开会议，审议通过“健康中国2030”规划纲要。习近平总书记在会上强调，“健康中国2030”规划纲要是今后15年推进健康中国建设的行动纲领。2018年11月，卫健委发布《进一步改善医疗服务行动计划(2018—2020年)考核指标》，在对医疗机构的考核中，加大了智慧医院的考核评分，其中包含大数据利用情况。2019年01月，为进一步加强和完善公立医院管理，提高医疗服务质量和效率，国务院办公厅重磅发布《关于加强三级公立医院绩效考核工作的意见》，明确了绩效考核的四大指标，包括：医疗质量、运营效率、持续发展和满意度评价。其中，在“持续发展”方面，科研能力作为反映医院创新发展和持续健康运行的指标之一，被重点提及，并强调要“通过科研成果临床转化指标考核医院的创新支撑能力”，指明了科研工作今后的发展方向。

中医智慧医疗大数据标准化体系的建设能够更有针对性地采集、存储海量医疗数据，并且进行标准化处理，让医疗数据在聚合、分析后，能够驱动临床医学、精准医学等实践应用。 迄今为止，我省尚没有中医智慧医疗大数据标准化体系建设的建设指南。因此，辽宁中医药大学附属医院组织编写《辽宁省中医智慧医疗大数据标准化体系建设规范》（简称《建设规范》），旨在为中医及中西医结合医院建设中医智慧医疗大数据标准化体系提供规范和指导，推进我省中医医疗大数据的应用发展。
辽宁省中医智慧医疗大数据标准化体系建设规范
1　 范围

本文件提出了辽宁省中医智慧医疗大数据标准化体系、明确了建设需要满足的行业需求、发展目标，介绍了中医智慧医疗大数据标准化体系建设总体架构，并从数据安全、数据采集与汇聚、数据标准统一、数据治理、数据质检这五个方面论述建设内容。 
本文件适用于各级中医及中西医结合医疗机构、各级中医医疗管理机构、医疗信息化建设服务商。
2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
ISO 18668-1:2016 中药编码系统—第一部分：中药编码规则
GB/T 16751.1-2023《中医临床诊疗术语 第1部分：疾病》
GB/T 16751.2-2021《中医临床诊疗术语 第2部分：证候》
GB/T 2261.4-2003 个人基本信息分类与代码
GB/T 12346-2021 经穴名称与定位
GB/T 31774-2015 中药编码规则及编码
GB/T 38327-2019 健康信息学—中医药数据集分类

GB/T 39725-2020 信息安全技术—健康医疗数据安全指南

GB/T 15657-2021 中医病证分类与代码

WS445-2014 电子病历基本数据集
WS363-2011 卫生信息数据元目录
WS/T 303-2009 卫生信息数据元标准化规则

3　 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 数据安全  data security
规定了中医智慧医疗大数据标准化体系的等级保护、部署模式、硬件安全、链路安全、数据访问和储存。
3.2 数据采集与汇聚  data acquisition and aggregation
规定了数据采集的范围，采集的方式，数据采集后的脱敏与清洗，数据的验收标准和构建主索引系统（EMPI）。
3.3 数据标准统一  harmonization of data standards
    对医疗核心数据的存在性、完整性、质量及归档做一系列标准规范，使业务人员、技术人员在提到同一个指标、名词、术语的时候有着一致的理解。
3.4 数据治理  data governance
在数据挖掘的算法指导下，对文字表达不同但含义相对一致的字段信息进行归一，并将以自然语言的方式录入的医疗数据，根据医学语境转化可用于储存、查询、统计、分析和挖掘的数据结构。
3.5 数据归一  data normalization
将表示同一种意思的词，归一为一个标准的名称，并且将不同名词的上下级关系梳理清楚。
3.6 准确率  accuracy rate
准确率指结构化的结果满足文本语义信息的在所有结构化结果中的占比。
3.7 召回率  recall rate
召回率指成功结构化字段在文本中所有关键语义中的占比。
3.8 数据质检  data quality control
验证经处理、生产后的数据与原业务系统数据的一致性、完整性、正确性。
4　 中医智慧医疗大数据标准化体系建设总体架构
根据《全国医院信息化建设标准与规范(试行)》中有关医疗大数据建设的标准，中医智慧医疗大数据标准化体系建设总体架构见图所示。

[image: image2] 
图1 中医智慧医疗大数据标准化体系建设总体架构

5　 数据安全
5.1 等级保护
    中医智慧医疗大数据标准化体系建设应达到信息安全三级等保的要求。（具体要求按照物理环境、计算环境、区域边界、通信网络进行分等级安全防护建设，同时，在此基础上还需要建设集中的安全管理中心，对部署在物理环境、计算环境、区域边界、通信网络上的安全策略与安全机制实现集中管理）。
5.2 部署模式
中医智慧医疗大数据标准化体系的数据部署，建议采用院内网+VPN模式，外网访问医院内部网络需使用VPN，对其中部分重要数据的访问建议实施内外网物理隔离，保障医院数据安全可控。
5.3 硬件安全
为确保医疗大数据数据安全，所有相关的硬件设备应部署在医院中心机房， 统一纳入医院固定资产管理，包括硬件日常巡检、维护等。同时，医院应对硬件具有访问、维护等权限，所有安全设备的syslog 按照医院要求，输出并记录到医院内部日志服务器。
5.4 链路安全

为保证链路的私密性和安全性，应布置防火墙、流量控制器、堡垒机、大数据审计设备等安全设备。同时，防火墙应部署在医院内网，保证VPN到医院内网之间的数据安全和访问控制。
5.5 数据访问
数据访问应做到全面可控制，不同用户、不同业务系统的运营维修人员或系统管理员的权限不同，看到的业务系统的数据亦不同。
5.6 数据储存
    数据储存应采用加密存储，并做到先加密再存储，并对数据库的数据进行再备份，保证数据储存的安全。
6　 数据采集与汇聚
6.1 数据采集
6.1.1 数据采集范围
数据采集范围包括但不限于：HIS、EMR、LIS、PACS等系统的原始数据。
6.1.2 数据拓展
中医智慧医疗大数据标准化体系应具备扩展对接院外数据的能力，院外数据包括但不限于：患者可穿戴设备数据、气象学数据、环境学数据、基因数据、诊疗指南数据、文献库、院外诊疗、随访数据、量表类数据等。
6.1.3 数据采集方式
数据的采集可根据其实际情况选择一次性融合或二次提取融合，数据的采集方式包括但不限于：数据同步、数据备份、数据镜像、ETL工具和增量抽取等方式。需注意与院内原有系统的数据融合交互方式、安全性等。
6.2 数据汇聚
6.2.1 构建主索引系统（EMPI）
主索引系统的构建应包括但不限于：患者主索引算法配置、唯一标识的产生、匹配和交叉引用管理、标识及基本信息的更新通知等内容。
6.2.2 数据脱敏
采集后的医疗数据应参考国内相关法律法规或者国际较为认可的美国 HIPAA 法案，对18类敏感数据进行脱敏。脱敏的内容包括患者姓名、身份证号码、电话号码等能够唯一标识某一个患者的数据信息。
6.2.3 脱敏操作
所有脱敏的操作均在内部专用服务器上，由统一的工具完成，保证整个脱敏过程的安全。数据脱敏方法包括但不限于：替代、混洗、数值变换、加密、遮挡、空置插入或删除等。 

6.2.4 数据清洗
采集后的医疗数据应采用清洗信息化技术做格式、内容上的清洗处理。保障数据的准确性、一致性、可用性。
6.2.5 数据验证
经过脱敏、清洗后的数据应对其进行数据验证。验证部分要明确数据治理方和数据应用方分别采取何种验证方式（推荐采用全量验证、逻辑验证等方法）。
7　 数据标准统一
7.1 医学术语标准
7.1.1基础数据元变量如患者基本信息、就诊信息、医嘱信息等业务域中标识符号代码应符合GB/T 2261.4-2003、WS445-2014、WS363-2011、WS/T 303-2009的规定，并实时更新最新标准。
7.1.2 中医疾病名称及证候应符合GB/T 15657-2021，GB/T 16751.1-2023，GB/T 16751.2-2021，还可参考《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-11）》的规定，并实时更新最新标准。。
7.1.3 针刺腧穴定位、手法及编码应符合GB/T 12346-2021的规定，并实时更新最新标准。
7.1.4 中草药名称及编码应符合ISO 18668-1:2016、GB/T 31774-2015的规定，并实时更新最新标准。
7.1.5 中草药应用中所对应的四气五味、归经主治、毒性及副作用等数据元属性规范应遵循2020版《中华人民共和国药典》、中国中医药出版社出版的《中药学》教材、还可参考名家医案、临床用药或人用经验等规律挖掘或总结等。
7.1.6 常用医学术语参考标准包括但不限于：《常用临床医学名词（2019年版）》、《中医药临床术语集》、《中国中医药学主题词表》、《中医古典语言系统》、《中医药学语言系统》等。
7.1.7 对于除针灸、穴位敷贴、耳穴压豆、中药熏洗、刮痧、火罐之外，尚无参考标准的中医特色诊疗医学术语名称，应尽可能遵循国家已发布的相应医学术语标准，并注明该疗法无国家标准，仅供参考。
7.1.8 现代医学数据变量如西医诊断、手术操作及西药治疗等业务域中数据元取值标准，可参考相应国家标准、国际标准或行业标准及疾病领域指南。
7.2 数据分类分级
依据中医健康医疗数据特点、数据的重要程度和风险等级制定数据分类分级标准，应符合GB/T 38327-2019、GB/T 39725-2020的规定。 
7.3 主数据管理
主数据管理应包括但不限于：医院内部主数据模型管理、数据管理、数据应用和数据服务等。
7.4 元数据管理
元数据管理应包括但不限于：原始数据的元数据管理、通用数据模型的元数据管理以及主题数据模型的元数据管理等。

7.5 数据模型
7.5.1 数据模型的设计应当遵循先设计物理模型，再设计概念模型，最后设计主题域模型的顺序。
7.5.2 通用数据模型的建立应参照真实世界中医医疗业务场景，中医诊疗临床思维逻辑将中医四诊、中医诊断、中草药处方、针灸治疗等属性进行具化设计，将表述相同类型相同内容的最小颗粒度字段进行具化表达（最小颗粒度字段具体包括定义每个字段的数据格式、字段长度、值域、内容约束）。见附件A。
7.5.3 基于辽宁省特色专科专病数据库，可建立对应的专科专病中医数据模型。见附件B。
8　 数据治理
8.1数据归一
8.1.1 数据归一的处理首先以标准表作为基准表，将医院数据中实际出现的医疗词向基准表上做映射，并对其结果进行人工核查，对无法自动映射的名称进行人工标注说明。人工标注人员应进行统一的培训保证其专业性。
8.1.2 中医证候数据归一过程中，需要建立中医证候同义词图谱，对临床书写不规范的证候进行标准化处理。中医证候同义词图谱应实时更新纳入最新的中医证候研究。
8.2数据结构化
8.2.1 中医的结构化对象包括但不限于：一诉五史、中医特色治疗、中医四诊、中医诊断病-证、中药治疗等非结构化数据。可利用自然语言技术解析其中的关键信息，形成结构化数据，最后由数据质量专家人工进行进一步核对。
8.2.2 数据结构化应从多个独立维度对数据依据主题字段进行划分。
8.2.3 对于比较复杂的文本，可基于数据与知识共同驱动的路径，结合最新的自然语言处理的技术，搭建共性框架，并针对个性化需求，有针对性的开展识别。
8.2.4 结构化框架的构建可由专业医疗人员标记和数据挖掘技术两个方面结合来提供解决方案。
8.2.5 结构化框架的评估主要对其结果的准确率、召回率进行评估，可根据评估的结果和需求目标改进结构化算法中存在的不足。
9　 数据质检
9.1 数据质量验收
数据质量验收应从以下几个方面进行：
a) 完整性：主要考察字段数据是否存在异常值、离群值、不符合数据范围值、NULL 等空值。

b) 规范性：数据项的数据格式，数据长度，时间范围，数值范围是否正确。
c) 标准性：数据项的数据是否与字典一致，如性别的取值应该是男，女，未知。
d) 正确性：数据项内容是否正确，如入院记录中月经史不为空时，患者性别不应该为男。
e) 一致性：数据项间内容是否一致，如考察病案首页上的患者、手术、诊断、费用等信息是否同 HIS 或其他系统中的信息一致。
f) 时序性：流程时间分布合理性，如出院时间需要晚于入院时间。
g) 逻辑性：数据质检应对表内、表间、不同访视点进行数值逻辑核查。
h) 整合性：相关系统对应数据项目可相互对照或关联，如医疗费用明细表里的医嘱标识应该在中西医处方表、药品类医嘱表、草药处方表或者非药品医嘱表里。

i) 唯一性：记录的唯一性，患者唯一ID号是确保不同数据表的融合连接的关键字段，且必须记录好患者信息的时间，如对同一患者不同医嘱所对应的医嘱时间。
j) 简洁性：数据变量名的表述是否简洁、易于理解。
9.2 隐私数据检查
查看是否按照要求进行去隐私化处理，比如患者姓名、地址、身份证号等。还需对多个字段关联成主键导致隐私泄漏的情况进行检查。
9.3 数据溯源
构建数据溯源核查模型，数据溯源模型应包含who、when、where、how、which、what、why七个部分的内容。支持展示规范数据、不规范数据和空数据的数据情况，以及异常数据涉及的患者列表和数据值域详情，原始异常值等。支持溯源到异常数据在实际病历文书中的位置，并将异常数据高亮显示。
附录A
 （资料性）
中医特色业务域通用数据模型
	一级模块
	二级模块
	字段名称
	字段类型
	字段值域

	一诉五史
	中医四诊
	舌质
	string
	红；红干；淡；胖；淡红…

	一诉五史
	中医四诊
	舌苔
	string
	白；薄白；薄黄；薄腻；黄腻；厚浊…

	一诉五史
	中医四诊
	脉诊
	string
	浮滑；浮紧；浮数；濡滑；滑数；沉紧；沉细；弦紧...

	一诉五史
	中医四诊
	指纹（小儿）
	string
	紫红；鲜红；显于风关；浮而显露...

	一诉五史
	中医四诊
	发病节气
	string
	立春；春分；秋分…

	一诉五史
	主诉
	主诉阳性症状体征
	string
	咳嗽；咽痒；咳痰；鼻塞；流涕；呼吸困难；胸闷；发热；口渴；哮鸣音；乏力；恶心；呕吐；头痛；头晕...

	诊断信息
	中医诊断
	中医病名称
	string
	胸痹心痛；心水病…

	诊断信息
	中医诊断
	中医病编码
	string
	　

	诊断信息
	中医诊断
	中医证名称
	string
	痰瘀互结；肝郁脾虚…

	诊断信息
	中医诊断
	中医证编码
	string
	　

	诊断信息
	中医诊断
	诊断依据
	string
	舌象；脉象；问诊信息…

	中草药处方
	中草药处方
	中药名称
	string
	麻黄；茯苓；白术…

	中草药处方
	中草药处方
	中药四气
	string
	寒、热、温、凉

	中草药处方
	中草药处方
	中药五味
	string
	酸、苦、甘、辛、咸

	中草药处方
	中草药处方
	中药归经
	string
	归肝、肾、心经…

	中草药处方
	中草药处方
	中药毒性
	string
	无毒；小毒；大毒…

	中草药处方
	中草药处方
	中药功效
	string
	滋阴，养血，止血…

	中草药处方
	中草药处方
	中药主治
	string
	解表散寒；化湿行气…

	中草药处方
	中草药处方
	药用部位
	string
	根、茎、叶、动物…

	中草药治疗
	中草药处方
	开方时间
	datetime
	　

	中草药治疗
	中草药处方
	单次剂量
	float
	　

	中草药治疗
	中草药处方
	总剂量
	float
	　

	中草药治疗
	中草药处方
	用药方式
	string
	口服；外用…

	中草药治疗
	中草药处方
	药品分类
	string
	　解表药；清热药…

	中草药治疗
	中草药处方
	取值来源
	string
	　门诊系统；电子病历系统…

	中医治疗
	　
	中医疗法
	string
	毫针刺法；穴位贴敷；灸法；刮痧；药浴；拔罐…

	中医治疗
	针灸治疗
	针刺腧穴
	string
	毫针；电针；三棱针…

	中医治疗
	针灸治疗
	治法治则
	string
	补虚泻实；清热温寒…

	中医治疗
	针灸治疗
	治疗频次
	string
	日一次；日二次…

	中医治疗
	针灸治疗
	腧穴-归经
	string
	足厥阴肝经；手太阴肺经…

	中医治疗
	针灸治疗
	腧穴-编码
	string
	　

	中医治疗
	针灸治疗
	是否留针
	string
	是；否

	中医治疗
	针灸治疗
	留针时长
	float
	  

	中医治疗
	针灸治疗
	灸法治疗
	string
	直接灸；间接灸…

	中医治疗
	其他治疗信息
	有无贴敷治疗
	string
	有；无

	中医治疗
	其他治疗信息
	有无拔罐治疗
	string
	有；无

	中医治疗
	其他治疗信息
	有无放血治疗
	string
	有；无

	中医治疗
	其他治疗信息
	有无雾化治疗
	string
	有；无

	中医治疗
	其他治疗信息
	是否行耳穴压豆治疗
	string
	是；否

	中医治疗
	其他治疗信息
	是否行刮痧治疗
	string
	是；否

	中医治疗
	其他治疗信息
	是否行火罐治疗
	string
	是；否

	中医治疗
	其他治疗信息
	是否行药浴治疗
	string
	是；否


附录B
 （资料性）
专科专病中医数据模型（胸痹心痛; 痰瘀互结证）
	一级模块
	二级模块
	字段名称
	字段类型
	字段值域

	入院记录
	中医四诊
	有无胸痛
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无胸闷
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无心悸
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无口唇暗紫
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无舌苔厚腻
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无滑脉
	string
	有；无.

	入院记录
	中医四诊
	有无涩脉
	string
	有；无.

	中医治疗
	其他中医治疗
	是否行穴位敷贴治疗
	string
	是；否.

	中医治疗
	其他中医治疗
	是否行耳穴压豆治疗
	string
	是；否.

	中医治疗
	其他中医治疗
	是否行针刺治疗
	string
	是；否.

	中医治疗
	其他中医治疗
	是否行灸法治疗
	string
	是；否.

	中医治疗
	其他中医治疗
	是否使用医疗机构中药制剂
	string
	是；否.

	中医治疗
	其他中医治疗
	医疗机构中药制剂名称
	string
	麝香保心丸、复方丹参滴丸、山楂降脂片、益脉颗粒…
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