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摘要：肿瘤是人类生命健康的重要威胁，随着我国医疗行业信息化的发展，医疗机构积累了大量的肿瘤临床数据，但因数据

标准不统一、治理难度大等原因制约了数据价值的充分挖掘；应用人工智能（AI）等前沿信息技术建设肿瘤临床大数据管理

系统，有助于肿瘤临床数据的深入应用、临床诊疗管理质量与效率提升。本文剖析了我国肿瘤临床数据治理与应用面临的问

题及挑战，研判了肿瘤临床大数据管理体系的应用价值；针对肿瘤临床数据多来源、多模态的复杂特性，探索了AI技术应

用于肿瘤临床大数据管理与科研的机制及路径；设计了包括肿瘤通用数据模型构建、临床数据采集与安全管理、标准化结构

化治理、分析与建模应用、数据质量管理在内的全流程解决方案，阐述了相应系统的建设框架与技术体系；以某三甲医院肺

癌临床大数据平台为案例，展示了所提方案在临床实践中的可行性及应用价值。相关研究可为丰富我国肿瘤临床大数据管理

系统的建设实践、探讨领域未来重点研究方向提供参考和启示。
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Abstract: Cancer is a serious threat to human life and health. Along with the development of medical informatization in China, 
healthcare institutions have cumulated a great quantity of clinical data in oncology; however, these data have not been fully explored 
owing to the disunity of data standards and great difficulties in data management. Hence, establishing a national clinical big data 
management system for oncology based on artificial intelligence could potentially promote the application of clinical data in oncology, 
further improving the quality and efficiency of clinical management for oncology. This study conducted an in-depth analysis of the 
problems and challenges of clinical data management and application for oncology and presented the significant values of an oncology 
clinical data management system. Considering the complexity of multi-source and multi-modal data in oncology, we explored the 
possible mechanisms and pathways of applying artificial intelligence to the management and research of clinical data for oncology. 
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Furthermore, a full-circle solution was designed, and the construction framework and technology systems were promoted for the 
clinical data management system for oncology, including the development of common data models for oncology, data collection and 
security management, data standardization and structuring, data analysis and application, and data quality control. Besides, we validated 
the feasibility and benefits of the promoted system in clinical practice by taking the clinical data management for lung cancer in a 
tertiary hospital as an example. Finally, we proposed some suggestions on the research directions of the clinical big data management 
system for oncology.
Keywords: clinical big data; management system; oncology; artificial intelligence; common data model; natural language processing

一、前言

世界卫生组织国际癌症研究机构（IARC）研

究数据表明，2020年我国新发肿瘤确诊病例约为

456.9万例，新发死亡病例约为 300万例 [1]，造成

了日益加深的社会负担 [2]。我国老龄化程度严重，

可能会导致肿瘤发生和负担继续加重，如死亡率难

以下降、预后情况不甚理想 [3]，因此需进一步加

强肿瘤防治管理和研究工作 [4]。利用大数据、人

工智能（AI）技术赋能健康医疗逐渐成为研究热

点，在疾病监测、风险评估与干预方面具有良好价

值 [5]，而在肿瘤精准诊疗、精准预后方向的作用

尤其突出。AI技术在癌变部位识别 [6]、肿瘤风险

预测 [7~9]、肿瘤诊断和分期判断 [10,11]、基因突

变检测 [12,13]、分子靶点药物研发和设计 [14,15]、

患者生存或预后情况预测 [16,17]等多个肿瘤诊疗方

向均有应用实例。

肿瘤临床大数据应用的核心在于，运用AI和

大数据技术开展数据整合与建模，以大规模、多来

源、高维度的数据为基础开展精准诊疗医学的研究

与应用，为肿瘤患者提供更全面、更准确的早期筛

查诊断以及治疗和预后方案，提升肿瘤整体诊疗水

平 [18~20]。发达国家在 20世纪后期即开展了肿瘤

医疗信息采集和数据系统建设，在21世纪初期开始

推进医疗辅助决策、远程诊疗等方面的工作；一些

国家建设了国家级医疗数据服务系统并逐步完善

相应法律规章 [21~23]。例如，英国的国家癌症

注册和分析服务覆盖了1971年至今162个英国医疗

机构的医疗数据，每年采集约 30万例肿瘤患者信

息，是英国肿瘤诊疗和资源利用的坚实基础 [24]；

法国建立了基本覆盖全部人口的医疗保健数据库

（SNDS），为卫生信息监测提供了保障 [25]；美国

的国家癌症数据库（NCDB）采集了3000多万例癌

症患者数据（至 2016年） [26]，电子病历系统得到

全面普及 [27]。

我国医疗信息化工作起步较晚，在《中共中央 

国务院关于深化医药卫生体制改革的意见》（2009年）

发布后发展加速，目前正在积极普及医疗数据信息

化管理。将肿瘤临床信息与大数据、AI等新兴技

术相结合，是《“十四五”卫生健康标准化工作

规划》提出的重点方向；部分医院开始推进多个肿

瘤病种的专病信息化建设工作，如肺结节与肺癌全

程智能管理云平台 [28]、肝病与肝癌领域大数据平

台 [29]；部分地区积极打通信息壁垒，建立了区域

性的健康平台 [30]，但“数据孤岛”现象突出，数

据结构、来源、管理规范和标准未能得到大范围认

可，导致积累的患者数据开发利用程度偏低。应用

数据科学技术，将多模态、多维度的临床大数据转

化为医疗方案，改善肿瘤诊疗服务并为预后提供精

准管理至关重要。

也要注意到，目前肿瘤患者诊疗数据采集困

难，基于AI技术开展的肿瘤诊治相关研究样本量

极为有限 [31~33]，因此相关研究的科学性、可靠

性尚无法充分保障 [34]，其成果难以推广至特征复

杂的大规模人群。因此，基于大规模肿瘤人群开展

科学可靠、泛化性能强大的肿瘤辅助诊疗研究，建

立统一的肿瘤医疗数据库是必要的基础。而在我

国，大规模、标准化的肿瘤临床大数据管理和应用

平台的探索研究仍显缺乏。本文以我国肿瘤临床大

数据的发展现状及应用价值为出发点，分析应用存

在的问题，基于管理与科研应用需求表述整体架

构；以肺癌临床管理大数据平台为案例，针对性提

出解决方案；展望未来发展方向，为肿瘤临床大数

据科研布局提供基础参考。

二、肿瘤临床大数据管理系统的应用价值

（一）提高我国肿瘤临床数据信息化程度

我国医疗信息化发展迅速，但还未得到全面普

及。我国现有的肿瘤临床数据信息化建设工作主要
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由医疗资源相对较为丰富的大型三甲医院主导和推

进，然而，除了这些大型三甲医院，我国还有大量

医疗资源较为缺乏的二级医院、一级医院和社区基

层医院。据国家卫生健康委员会统计，截至2021年

年底，我国有两万多家二级医院和一级医院，以及

九万多家基层医疗卫生机构 [35]，其中蕴含了大量

宝贵的医疗数据。而中国医院协会信息管理专业委

员会发布的《2019—2020中国医院信息化状况调查

报告》指出，每年均有固定信息化建设预算的三级

医院占93.46%，而三级以下医院中设有固定预算的

只占了69.33% [36]。由于基层医疗机构缺乏丰富的

医疗资源，对信息化建设的重视程度也较为欠缺，

导致信息化程度相对滞后，大量基层肿瘤诊疗数据

无法被获取和应用。因此，应建立各等级医院间的

关联，自上而下带动并普及全国性肿瘤临床大数据

信息化管理平台的建设，从而囊括我国各区域的基

层肿瘤临床数据，进一步实现各级医疗机构信息化

程度提升，最大程度整合全国临床数据，为后续基

于大数据的临床辅助决策奠定坚实的基础。

（二）改善肿瘤数据共享与应用程度

数据共享是肿瘤临床大数据应用的基础，尽管

我国近年来已发布大量相关政策鼓励推进临床大数

据的共享与广泛应用，但我国医疗共享与应用程度

仍相对不足，建立全国性的肿瘤临床数据平台能够

有效解决这一问题。肿瘤临床数据的结构、来源不

一是造成数据整合与共享困难的原因之一。虽然我

国已有较多医疗机构成功构建了肿瘤临床数据管理

体系，且有部分地区已经推进了省市级或区域级肿

瘤数据平台的建设 [30]，然而这些数据平台之间互

不相通。其次，由于各医疗机构信息化程度不同，

院内系统接口与数据结构亦均不相同，导致临床数

据仍以孤岛形式存储于各数据库中。虽然我国有上

百万例肿瘤患者信息，却难以整合形成类似于美国

国家癌症研究所监测、流行病学和最终结果项目

（SEER）及癌症基因图谱（TCGA）的大规模、多

维度的医疗数据库，因此也难以支撑我国肿瘤数据

科研应用工作的展开。为了消除数据孤岛，建立肿

瘤各病种临床数据标准规范，是将各医疗机构的肿

瘤临床数据以统一标准整合处理的基础，也是最终

能够形成大规模数据库的必要条件。

有效的数据共享往往是互惠互利的合作方式，

能够推动以大规模、高维度数据为驱动的研究与科

研应用的发展 [37]，但肿瘤临床数据包含大量患者

隐私和健康数据，涉及数据敏感性问题导致难以共

享，如何保证健康医疗数据脱敏和安全使用亦是需

要制定明确规定和政策进行监管。国际医学期刊编

辑委员会提倡共享去标识的医疗研究数据 [38]。我

国从数据安全、个人隐私保护等方面颁布了多项法

律法规，《信息安全技术 ‒ 健康医疗数据安全指南》

和《医疗机构医疗大数据平台建设指南》的发布均

强调了健康医疗领域数据安全的重要性，并大力推

行规范化管理。但由于这些举措仍在推行阶段，尚

未能达成共识。因此，肿瘤临床大数据管理系统以

各类数据安全法规为基础，进一步加强健康医疗数

据的安全管理和体系建设，推动肿瘤临床大数据的

共享和广泛应用。

（三）加强AI在肿瘤领域的应用

“医学+AI”的跨学科交叉合作模式已成为未来

的重点发展趋势，得到了多数业内人员的关注，例

如，北京大学团队近期研发了“未数”健康医疗大

数据智能分析平台（visdata.bjmu.edu.cn），充分利

用AI等技术为各类健康医疗大数据的价值挖掘提

供可行性。然而，AI 的应用目前较为限制于医

学影像智能识别诊断领域，近些年最热门的研究主

题为“计算机视觉算法与模型” [39]。虽然医学影

像对于肿瘤是有效的辅助诊疗手段，对CT影像的

识别能够更准确地对高危人群和恶性肺结节进行预

测 [8,40]，但其他肿瘤研究领域也应得到同等关注，

例如，免疫治疗、手术预后、癌痛管理等。综上所

述，AI在肿瘤诊疗领域的应用尚有许多待发掘的应

用前景以及待解决的实际问题。肿瘤临床大数据管

理系统的建设为AI技术应用于实际临床诊疗提供

了数据基础、降低了技术门槛，有助于推动前沿技

术在肿瘤诊疗领域的广泛、深度利用，从而提高肿

瘤诊疗效率、改善患者预后。

三、肿瘤临床大数据管理系统框架

常规的临床大数据管理系统主要包括数据采集

与储存、数据管理、可视化数据大屏，以数据获取

与展示功能为主。本文描述的肿瘤临床大数据管理

系统架构不仅在数据储存的基础上进行了扩充，还融
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合了各类统计和AI算法，在支持数据展示的同时，

提供更多数据分析应用等。该系统将肿瘤实际临床

需求与前沿算法相结合，能够为数据标准化管理和

数据安全等问题提供解决方案，从而提高肿瘤数据管

理效率、促进数据广泛利用与深度挖掘。

肿瘤临床大数据管理系统框架包括储存层、数

据管理、基本应用、算法库四个模块（见图1）。

（一）储存层

储存层的功能是储存肿瘤患者的各类肿瘤临床

数据和缓存结果。首先，采集并存储肿瘤临床大数

据入院诊疗相关业务的临床数据和文档，包括个人

信息、住院记录、门诊记录、各类检查检验报告

等。通过将这些数据转换成分析应用数据库，支持

后续进行常规的人群筛选，以及肿瘤医学领域常用

的数据分析与应用。储存层还支持分析结果的阶段

性缓存，有效降低系统资源利用。

（二）数据管理

肿瘤临床大数据管理的目标是将院内多系统多

来源的数据信息以标准化、结构化的方式整合管

理。首先，基于肿瘤临床数据管理与应用需求及相

关国家、行业标准，构建结构化肿瘤临床通用数据

模型，包括通用核心数据集和肿瘤各个病种特有的

疾病相关信息。其次，从院内进行数据采集，即将

院内提取的用于描述患者肿瘤病情以及诊疗状态的

相关数据基于肿瘤临床通用数据模型（CDM）进

行结构化治理，并将治理后的多源异构数据汇总整

合。最终，对患者的个人敏感性数据进行脱敏以保

证数据安全；将提取的各类数据分为可直接存储并

应用的结构化信息以及非结构化信息，后续进行数

据标准化治理，为数据展示和应用提供服务。

（三）基础应用

基本应用层是肿瘤临床大数据管理系统为满足

多种临床诊疗应用场景需要，支持系统使用者进行

数据查看、检索和挖掘分析的功能层。具体包括：

面向不同应用场景的数据概览模块；基于多种质量

维度的数据质量评估体系；支持复杂条件自定义、

树状构造的数据检索模型；支持菜单式操作的数据

可视化分析模块；基于容器化技术实现无代码统计

建模与机器学习建模的数据挖掘分析模块。

（四）算法库

算法库是支持肿瘤临床大数据管理系统数据各

个模块的基础架构。首先，利用真实世界肿瘤数

据，通过机器学习和深度学习算法支持数据结构化

与标准化模型构建。其次，基于临床与科研应用场

景，将基础统计分析算法与前沿AI算法打包为功

能模块，提供涵盖基础描述性分析、生存分析等生

物医学领域统计分析算法，以及机器学习等训练模

型和算法，实现基本服务的各类应用场景。

四、肿瘤临床大数据管理与应用及其功能

模块

肿瘤临床大数据管理系统的主要功能模块包括

数据管理和临床与科研应用两方面（见图2）。

图1　肿瘤临床大数据管理系统框架
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（一）数据管理

1. 肿瘤临床数据采集和管理

肿瘤临床数据通常储存于院内多个数据系统，

如实验室信息管理系统（LIS），影像归档和通信系

统（PACS），电子病历系统（EMR）等，而数据采

集就是通过智能自动化数据提取技术，根据指定标

识码跨系统整合相关信息。智能自动化数据提取技

术能够在多个数据表中找到关联身份标识号（ID），

建立跨表树形架构串联同一患者的所有数据，实现

定期数据增量更新。具体过程如下：根据第十版国

际疾病与相关健康问题统计分类（ICD-10）精准定

位各类肿瘤患者，根据患者主表定位每例患者的唯

一标识编号，找到患者每次入院对应的入院记录

ID。由于患者每次入院均会产生入院记录、出院记

录、病案首页等信息，若患者进行手术，还会产生

手术记录以及对应的病理结果，数据提取时将每条

记录编号与每次入院的记录进行匹配，能够识别同

次入院的相关检查与治疗方案。与此同时，由于各

种多个来源的记录中会产生重复数据，但各来源数

据质量不一，缺失程度不一，应以其中缺失率最低

的为基准，通过其他来源数据进行填补以保证数据

完整。

2. 数据安全部署

常见的肿瘤临床数据平台有存储于医院内环境

和互联网平台两种模式。若数据直接存储部署于医

院院内环境，即直接于该医院院内数据库提取数据

并存入院内肿瘤数据管理系统，通过数据不出院的

方式保证数据安全管理。若数据存储于互联网平

台，能够实现多个医疗机构肿瘤临床数据整合汇总

的目的，但首先应着重考虑健康医疗数据的敏感性

和隐私性。为保证肿瘤临床数据管理系统的数据安

全，所有能够对患者进行标识的敏感信息，如患者

的姓名、证件号码、联系方式、地址等信息，均应

参照美国《健康保险流通与责任法案》（HIPPA）

进行脱敏和加密处理。同时还需保证系统网络安

全，降低传输过程中的安全风险。

3. 数据结构化处理

数据结构化处理是对于不同类型的非结构化数

据，根据专家建议与实际临床含义，有针对性地采

用不同的前沿算法进行处理的数据治理过程。病理

报告、出院记录等文本数据通常包含大量临床信

息，利用自然语言处理技术（NLP）将各类结构化

诊疗数据从中提取。首先，基于临床需求确定被提

取的结构化字段以及提取规则，采用正则表达语义

分析，或者对大量文本进行实体标注或指针标注处

理，再通过多种模型进行训练。经过多次核验修

正，不断优化模型以提高文本识别准确率。例如，

根据正电子发射断层-X 线计算机断层组合系统

（PET-CT）描述与结论的长文本信息，将两段文本

中对同一病灶的描述进行匹配，提取病灶的数量、

位置、PET倾向性等结构化的详细数据。而对于实

验室检验结果、检查报告等图像类型数据，常规应

用基于深度学习的图像识别技术（OCR）对图像中

的结果信息进行识别，例如对肿瘤标志物的检查项

目以及对应的结果进行提取。对手术视频等视频类

数据，首先将其切割为图片，而后利用图像识别方

法进行处理。上述对于文本、图像、视频类型非结

构化数据的提取能够将无法用于分析的非结构化信

息转化为可分析的结构化数据，为临床分析的可行

性筑牢数据基础。

4. 数据标准化处理

各医疗机构数据结构、内容不一等问题为数据

整合与共享造成了严重挑战，因此，需要制定标准

数据规范，以规范化、标准化治理多源异构数据。

标准化处理模块的核心是以国家出台的相关标准为

基础，结合临床专家的建议和肿瘤临床数据的实际

含义与内容，制定面向肿瘤临床研究与应用的通用

数据模型，以确定各类数据的值域范围、参数范围

和字段校验规则。

由于各医院数据结构不同，数据字段名称存在

差异，甚至同一医院院内的相同检查报告由于检查

时间的先后，仪器或者检查部门也均不相同，而且

图2　肿瘤临床大数据管理系统功能模块
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相同的检查指标可能从不同的报告中提取，造成数

据冗余。因此，数据标准化还应根据数据字段名称

以及别名来建立各数据集与通用数据模型的映射规

则，囊括各数据字段的不同结构与不同字段描述，

例如经过数据提取、转换和加载（ETL）技术对识

别相同数据字段的不同单位加以识别，根据不同单

位，将结果自动化转换为标准单位。

通用数据模型（CDM）能够为多源异构数据

制定标准化结构与转换映射方案以定义各类数据，

达到统一处理的目的 [41,42]。为整合不同来源的数

据，现已有多项研究建立了肿瘤领域 CDM 框架，

如美国观察性医疗结果合作组织（OMOP）建立的

CDM在支持数据标准化的同时，还能够降低数据

的信息损失程度，是降低跨数据库研究工作技术门

槛的有效工具 [42]。以此类研究为基石，肿瘤临床

大数据管理系统以CDM为基准，将各医疗机构的

多源异构数据映射到标准数据集中，以统一通用的

规则整合多中心一体化肿瘤临床数据，为构建更大

规模和更高维度的临床数据库奠定了基础，也为后

续进行临床科研分析或前瞻性研究提供支持。

（二）临床与科研应用

1. 患者健康状况监测可视化

医生在常规的院内临床数据库中查阅患者信息

时，往往需要花费大量时间打开多个页面甚至多个

系统进行查看，既费时又难以对患者病情有完整的

评估。肿瘤临床大数据管理系统应以患者个体为单

位，整合所有相关肿瘤临床诊疗数据在前端页面展

示，通过便捷交互协助医生随时查看患者多次入院

的诊疗详情和各类检查结果（见图3）。该模块通过

丰富的可视化视图展示每例患者的重要诊疗信息，

以甘特图的方式展示患者的确诊时间、手术时间、

化疗等治疗时间，甚至死亡时间等重要时间点，能

够极大程度上节省医生查阅病历档案的时间，优化

数据查阅过程，能够便于医生快速捕捉到关注的重

点信息，更快捷地把握和了解患者的病情变化和诊

疗方案。

2. 数据质量评估

现各医疗机构肿瘤临床数据质量层次不齐、缺

失率较高、部分数据存在逻辑不一致问题，导致难

以保障数据分析和应用的质量和结果可靠性，因此

应纳入数据质量评估体系对数据库中存在的各种数

据问题进行识别。Weiskopf 和 Weng [43]提出了完

整性、正确性、一致性、合理性、时效性五种质量

维度以及七种衡量方法。且现已有多个研究团队基

于通用数据模型开发了相关质量评估工具 [44,45]，

能够对数据的多种维度进行核查。应以此为基础，

结合实际数据情况，为肿瘤临床数据定制质量评估

体系，进行全方位评估并定位到数据存在的问题，

从上述五个数据质量维度进行评分。在报告数据整

体质量的同时，对存在问题的数据进行整理展示，

再提出相关问题的改进建议，并对其数据质量的调

整进行监管。

3. 数据智能检索

临床研究过程中，通常需要对不同类型的人群

进行分析，例如不同性别、不同肿瘤病理类型、不

图3　健康状况监测可视化
注：图中显示为模拟数据。
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同诊疗方案的患者等，但院内数据库往往无法支持

患者信息筛选或无法支持复杂条件来查找特定患者

人群。智能检索技术的实现能够基于实际临床筛选

需求，协助临床医生和科研人员快速找到指定患者

人群，是支撑后续的数据分析与应用的有效工具。

该技术基于时间、检查、诊疗事件等各类实体形成

数据检索模型，以“事件 / 字段 ‒ 比较符 ‒ 结果”

实体结构以及多种变形为基础检索结构，将多个条

件以AND/OR关系串联形成检索条件组，亦能够支

持将多个条件组进行嵌套形成树状架构的关联条

件。上述具有较高的自定义程度的检索条件，能够

囊括大多数基础和复杂条件的组合，支持尽可能多

的临床应用场景。

上述智能检索可通过两种交互方案实现。一是

通过菜单式交互，由使用者选择基础检索结构中的

每个元素，自主搭建树状检索结构，这种方式多层

嵌套结构展示清晰，但对使用者的逻辑要求较高。

二是通过检索语句输入条件，利用自然语言提取技

术提取每个实体直接带入检索结构和多层嵌套逻

辑，无需自行建立复杂条件，更适合低门槛使用。

4. 可视化分析

可视化分析模块通过图形和表格呈现出总体肿

瘤患者的各类数据的趋势与分布情况，是挖掘数据

价值的有效工具。由于肿瘤临床数据的高敏感性，

将数据导出再由专业分析人员进行处理存在一定数

据泄漏的风险，所以直接在线上应用数据库进行操

作能够尽量规避这一问题。而且由于医生具有数据

分析人员所不具备的临床专业敏感度，直接由医生

在线上进行分析能够更容易发现和总结科研问题。

在线上数据库操作，肿瘤临床大数据管理系统

应提供较为完整的数据处理与分析体系和低门槛的

操作系统。首先，基于原数据库中的所有信息脱敏

后并加以存储形成应用数据库，确保原临床数据库

中的数据变化能够同步至分析数据库用于分析，但

分析数据库中的任何操作均不会对原临床数据库产

生影响。其次，以分析数据库为数据支撑，基于多

种分析应用场景，将权威的生物统计算法打包形成

功能模块，支持显著性检验、生存分析、基于不同

结局的相关性分析等相关研究。第三，由于临床科

研人员统计背景较弱，因此建立菜单式、无代码的

交互方式为医生或者获得数据使用许可的科研人员

提供便捷，降低可视化分析的使用门槛，协助研究

人员更准确地把握研究重点，提供临床指导意见。

5. 机器学习建模

目前已有多项AI和医学的跨领域研究对于肿

瘤的全流程诊疗发挥了重要作用，但相关研究均需

要依靠AI领域专家进行算法训练与处理，数据科

学领域的专家缺乏临床医学问题的敏感性，与医疗

专家的合作也会存在一定的沟通差异成本和时间成

本。因此，肿瘤临床大数据管理系统应以降低医生

或科研人员使用门槛，促进医生对AI领域的涉猎

为目的，提供容器化的基础机器学习建模的低代码

版操作，让医护和科研人员能够直接使用应用数据

库进行模型训练。机器学习能够将专业机器学习算

法打包为容器，提供贴近真实临床应用的建模目

的，根据实际数据状态和建模特征，实时调整预设

的各种超参数，可视化展示建模的评估结果，最终

将训练结果直接应用于临床数据中。

五、肿瘤临床大数据建设实例

肺癌是我国全人群发病率和死亡率最高的恶性

肿瘤 [46]，以某三甲医院牵头搭建的肺癌临床大数

据管理平台为例，能够囊括大多数肿瘤数据管理的

应用场景，具有良好的参考意义。该肺癌平台基于

本文提出的系统框架，并应用数据管理和科研应用

的各类技术和解决方案，以建立国家级数据管理系

统为目标，构建了肺癌临床管理大数据平台。该肺

癌临床管理大数据平台的数据管理和应用流程如

图4所示。

首先，通过每家医院内网的虚拟专用网络

（VPN）管道，严格遵循“敏感数据不出院”的原

则，在院内完成肺癌患者精准查询、数据库定位、

智能化自动数据提取，把肺癌患者列表部署于院内

系统，实现每日数据增量更新，保证肺癌平台所存

储数据的及时性；而基于互联网平台部署于院外的

多中心肺癌大数据平台，则整合了多个医疗机构服

务器脱敏后的数据，同时对平台使用者进行了严格

的权限管控，确保数据使用范围均经过授权管理，

从而形成较大规模的真实世界肺癌临床数据库。获

取的所有数据依据核心标准数据集和肺癌专病标准

数据集，对每个字段规则的值域、单位进行识别和

转化，再根据肺癌临床含义，从病史、入 / 出院记

录、CT和PET-CT图像以及手术视频等各类数据中
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采用多种AI算法提取肺癌临床特征，结合多组学

肺癌信息，建立完整且通用的电子病例库，支持医

护人员随时查阅相关患者的全部肺癌诊疗记录。

其次，将电子病例库转换为分析数据库能够支

持多种应用需求，包括进行患者人群筛选、统计分

析、机器学习建模、数据质量评估。以进行肺癌患

者的5年生存率进行分析为例，基于平台所采集的

所有肺癌患者数据，选择生存分析算法，选择是否

死亡为临床结局进行计算，绘制Kaplan-Meier生存

曲线和构建Cox比例风险模型，还可对患者数据进

行基础统计学描述以及与指定结局相关性分析定位

与生存率相关的变量。若根据现有字段无法筛选出

指定的分析人群，例如需根据患者年龄转换为年龄

段数据，可以通过函数实现新字段的计算再放入筛

选条件实现人群划分。若需要对现存活患者的5年

生存率进行预测，即可通过现有特征变量以及合适

的建模方案和超参数进行结局预测建模训练，并将

预测结果直接应用于临床患者管理。若该平台的肺

癌患者数据质量较差，对分析和建模造成严重干

扰，可率先对数据质量进行评估打分，根据评估结

果优化数据内容。

综上所述，通过多种线上低门槛功能的使用，

该肺癌临床管理大数据平台的应用能够极大程度提

升肺癌数据的应用效率，使得临床医生和科研人员

能够直接介入AI领域，是临床医学和AI技术的重

要桥梁。

六、结语

本文以当前肿瘤临床大数据管理与科研应用现

状和目前面临的痛点问题为切入点，阐述了数据管

理系统的实现价值，提出了该系统的整体框架并对

其进行描述。本文基于实际应用场景和需求，以肺

癌为例，讨论了如何应用数据管理和临床与科研应

用的各类技术来构建完整的肿瘤临床数据管理系统

的功能模块，为真实世界肿瘤数据科研提供了解决

方案。本文描述的方案结合了医疗信息化和AI，分

析了如何充分利用新兴技术来赋能肿瘤临床数据管

理与科学研究，实现最大程度临床数据挖掘，赋能

健康医疗，改善全民肿瘤诊治服务。

本文基于部分肿瘤临床数据的使用场景进行讨

论，未能穷尽和探讨所有复杂的真实世界数据的应

用场景。新兴技术发展日新月异，肿瘤临床大数据

管理系统的未来发展应结合现实问题和需求，在以

下方面谋求突破：① 根据国家数据标准，与肿瘤领

域专家的建议相结合，形成全国性通用的各肿瘤病

种数据标准规范，由国家推广至各级医疗机构，为

建立国家级肿瘤临床大数据管理平台奠定基础；

图4　肺癌临床管理大数据平台流程图

134



中国工程科学 2022 年 第 24 卷 第 6 期

② 未来应加强跨学科专业人才的培养，建立AI领

域与肿瘤医学的交叉合作网络，进一步挖掘肿瘤临

床数据价值；③ 为医学专业人员和数据科学专家建

立可高效合作的交流平台，形成肿瘤临床数据共享

生态，促进对医疗数据的创新与探索。
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