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中医药真实世界数据质量评估方法进展
张泽丹 1，王斌 2*，张雯 2，赵冉 3，何畅 3，温宵宵 2，文天才 1*

摘要 梳理了中医药真实世界数据的关键特点及当前面临的数据质量问题，评述了现有的

质量评估维度、模型及信息化评估工具，探讨了此类工具的实际应用效果及存在的不足。提

出了未来中医药真实世界数据质量评估方法的发展方向：促进更全面的中医药真实世界数

据质量评估及控制体系的建立，从而提高中医药研究的准确性和可靠性，确保中医药治疗方

法的科学化和标准化。
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中医药作为中国全民健康保障体系的重要构

成，其在推动国家卫生健康事业发展中的地位不言

而喻[1]。近年来，真实世界研究（real world study,
RWS）在中医药领域得到广泛的应用，为了充分实

现中医药真实世界数据（real world date，RWD）的

价值，必须构建符合行业特色的中医药RWD治理

模式[2]。目前中医药RWD由于缺乏明确的标准规

范[3]，常存在数据质量不高[4]、标准不统一[5]等问题，

对于数据利用、共享造成极大的阻碍，数据资源在

很大程度上被浪费。根据“垃圾进，垃圾出”（Gar⁃
bage in，Garbage out）的原理，数据质量会影响数据

分析结果的准确性、可信度和可靠性。如果数据质

量有问题，那研究结果就会受到怀疑。而RWD质

量对药品研发、临床辅助决策、定制化医疗等方面

都具有重要的影响[6]。因此，亟须形成统一的行业

规范，提高数据质量，让中医药 RWD充分发挥价

值，为中医药事业的持续健康发展提供坚实保障。

近年来，RWS相关文件相继发布，如《中国真

实世界研究指南》《中医真实世界研究技术规范通

则》[7]、《真实世界证据支持药物研发与审评的指导

原则（试行）》[8]、《真实世界研究支持儿童药物研发

与审评的技术指导原则（试行）》[9]、《用于产生真实

世界证据的真实世界数据指导原则（试行）》[10]等，

从数据采集、数据标准化、数据质量保障等方面提

13



科技导报2024，42（21）www.kjdb.org

出指导性建议，表明RWS逐渐成为重要研究手段，

数据质量控制成为关注重点[11]。基于这一现状，以

下梳理对中医药领域RWD质量评估维度、模型及

信息化评估工具。

1 中医药RWD概述

1.1 定义

RWD涵盖了日常所收集的与患者健康状况

和/或日常诊疗、保健有关的数据。按功能类型分

类，中国RWD来源可主要分为医院信息系统数据、

医保支付数据、登记注册研究数据、药品安全监测

数据、自然人群队列数据等[3]。中医药RWD具有中

医药领域的特色，以古籍医案、名老中医临床验案、

医疗机构临床数据、研究数据等为主[12]，并以人用

经验为主体，具有规律性和可重复性[2]。

1.2 特点

在医疗健康领域中，RWD虽然在某种程度上

展示了传统大数据的 5V特征：数据量大（volume）、

生成快速（velocity）、数据类型多样（variety）、低价

值密度（value）和高真实性（veracity），但针对中医

药RWD，这些特征因领域的细分而有所不同。除

以上所提到的数据特点，中医药RWD特征仍包括

以下方面。

1）数据内容多源，结构复杂[13]。中医药RWD不

仅包含常规诊疗数据、实验室化验、影像检查等资

料，还涵盖望闻问切所获取的信息以及与患者有关

的四时节气等信息，如舌脉、处方、时空等。这些数

据往往具有更高维度且结构复杂，内容也更多样。

2）术语标准不一[2]。中医药在整个诊疗过程

中使用了大量具有独特特色的术语，包括舌诊、脉

诊、证候证素、中药名称、治则治法、病因病机等。

由于医师的诊疗方法和习惯各异，加之患者的个体

差异，中医药RWD记录通常具有强烈的个体化特

征，在使用时也会出现对同一术语的不同表达，文

本数据缺乏统一规范。

3）数据模糊性[14]。在疾病和症状的描述上，

中医用语更为模糊或抽象，相较于西医疾病而言，

中医疾病往往可对应几种西医疾病。同时，在中医

诊疗用药过程中，常见“少量”“适量”“若干”等用

词，容易对数据使用造成困难。

1.3 中医药RWD质量存在的问题

数据质量是一个复杂的多维概念，无法用一刀

切的方式进行描述。数据质量取决于数据被使用的

情境，在不同情境下，其使用需求不一样，数据质量

也会随之发生改变[15]。RWD质量受多个环节影响，

包括：数据采集、数据清洗、数据存储、数据分析等阶

段[16]，因此也有学者将数据质量分为原始质量、过程

质量、结果质量[17]。但目前在这些数据生命周期中

缺乏严格的质量控制、源数据验证过程[18]和统一的

数据标准[19]等，导致可能出现数据完整性低，数据标

准、模型、描述方法不统一等问题。目前中医药常见

数据质量问题类型包括以下几种[20-21]。第一，数据标

准不统一。中医的诊疗记录内容特殊、数据量大，往

往包括大量的自由文本，标准使用表达方式的多样

化使得数据的标准化和质量控制尤为困难。第二，

数据解释不统一。中医治疗讲究辨证论治，存在高

度个体化差异，即使是相同的症状和体质，不同医师

可能会根据自己的经验采用不同的治疗策略。这种

高度的个性化在数据记录时可能导致信息的不一致

性和解释上的困难。第三，数据及时性差。医疗数

据要求具有高时效性，以根据患者疾病演变提供最

及时的治疗，而中医医院相较于西医医院，信息化程

度较差，数据上传、更新速度较慢。

2 中医药RWD质量评估方法进展

2.1 中医药RWD质量评估维度与模型

2.1.1 质量评估维度

参考《信息技术数据质量评价指标》[22]、《中医

真实世界研究技术规范通则》《中医真实世界数据

采集操作规范》《中医药真实世界研究技术规范数

据库构建和数据预处理》等标准，并结合相关文

献[23-27]，梳理出中医药数据质量评估维度（表 1）。

不同研究学者对指标含义界定有所差异，因而维度

名称多样、细化程度有所区别，但目前数据质量维

度主要以完整性、规范性、准确性、一致性、时效性、

可访问性等为主。
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表1 中医药RWD质量评估维度

数据维度

完整性

规范性

准确性

一致性

时效性

可访问性

可比性

灵活性

适用性

安全性

可追溯性

信息丢失和退化

可理解性/
可解释性

可信度

颗粒度

客观性

指标说明

数据完整，不存在遗

漏或缺失信息的程度

数据符合标准规范要

求的程度

数据准确反映实际情

况，不存在虚假、误导或

错误信息的程度

数据与其他系统或特

定上下文的内容保持一

致，且不存在内容矛盾

冲突的程度

数据在当前时刻的有

效性和正确性，非陈旧

过时的程度

数据能被访问的程度

可比性是指在不同实体之间用于度量的特定数据元素在数据质量和可用性方面的相似性

数据的可扩展性、适应性和易于应用于多任务的程度

数据对于所使用场景和所分析任务的适用程度和帮助程度

个人数据没有被损坏，并且访问受到适当的控制，以确保隐私和机密性

所采集数据可以追溯到原始数据，并与原始数据保持一致

随着时间的推移，信息内容的丢失和退化

用户理解数据的容易程度

数据的整体合理性或可靠性

所关注变量的详细程度

数据的无偏和公正程度

子指标名称

单字段完整性

数据记录完整性

数据标准

数据模型

元数据

业务规则

权威参考数据

安全规范

内容正确性

数据格式合规性

数据重复率

数据唯一性

脏数据出现率

相同数据一致性

关联数据一致性

基于时间段的

正确性

基于时间点的

及时性

时序性

可访问

可用性

子指标描述

根据业务规则，单表单字段数据元素有值的程度

具有业务逻辑关联的多字段全部有值的程度

数据在命名、创建、定义、更新、归档时遵循相应标准（国

际标准、国家标准、行业标准等）的程度

数据符合数据结构、数据操作和数据约束等规范的程度

数据符合元数据定义的度量

数据符合业务规则的度量

数据满足参考数据规则的程度

数据符合安全和隐私规则的程度

数据内容是否正确，无错误情况

数据类型、长度、精度以及数值范围等数据格式是否满

足要求

数据意外重复出现的程度

数据是否重复记录，没有多余出现

无效数据出现的程度，包括残缺数据、重复数据、错误数

据等

同一数据在不同位置存储或使用时内容须保持一致；数

据修改时，不同位置的同一数据须被同步修改

相互关联数据保持一致性的程度

基于日期范围的记录数或频率分布符合业务需求的程度

基于时间戳的记录数、频率分布或延迟时间符合业务需

求的程度

同一指标数据按时间序列保持同口径、具有可比性的程度

数据在需要时的可获取性

数据在需要时的可使用性

15



科技导报2024，42（21）www.kjdb.org

2.1.2 数据质量评估模型

数据质量评估模型不断优化完善，根据相关研

究结果[24,28]，目前衡量方法主要包括日志核查法、元

素存在、数据元素协议、有效性检查、一致性检查、

数据源协议、分布比较法、金标准比较法、定性评

估、安全分析等（表 2）。但是不同学者对于衡量方

法的定义和包含范围认定有所差异，常会出现交叉

重叠。并且，常用的数据评估模型关注重点以完整

性、一致性、准确性、可解释性为主，对其他数据质

量评估维度关注不足。不过需要考虑的是，尽管数

据质量的某些维度和数据质量方法在概念上很容

易理解，但在现实中实施和执行却很困难。例如，

可用性/易用性和安全性，虽然易于理解，但缺乏明

确的可执行度量标准。然而，这些数据质量维度仍

然是评估数据质量的重要方面，需要更多的评估方

法和工具，例如在灵活性、可用性/易用性、安全性

和可理解/可解释性方面，以填补这些知识空白。

面对海量增长的中医药RWD，单靠人工质量控制

已无法完成，也需要实现数据质量控制工具的自动

执行和度量数据的自动计算，并且使数据验证更加

常见和可重复。

表2 数据质量评估模型

方法

日志核查法

元素存在

数据元素协议

有效性检查

一致性检查

数据源协议

分布比较法

金标准比较法

定性评估

安全分析

定义

对实际数据录入操作（如日期、时间、编辑）的信息进行审查

确定所需或预期的数据元素是否存在

对 2个或多个元素进行比较，以查看它们是否报告相同或兼容的信息；从现有变量派生（计算）

的值是否可以产生数据集内的预期结果

观察到的数据值或密度与“常见”知识或外部知识是否一致；时间变化变量是否根据已知的时

间属性或外部知识按预期值发生改变

检查不应重复对象的唯一性；数据集与预设或附加的结构约束相符合；在 2个或更多数据源之

间对象概念和格式粒度的符合程度

将不同来源的数据进行比较，以确定二者是否一致；当程序基于相同要求时，从现有变量推导

（计算）出的值会产生预期结果，数据集之间也会产生预期结果

将数据集合的分布或汇总统计与所关注临床概念的预期分布进行比较

数据集中的数据数值和存在情况与可信参考标准或可信数据集中的情况一致。如果数据是以

严格的方式从纸质记录中提取，则可被视为金标准

采用群体访谈进行描述性定性测量，并运用基础理论进行解释

分析访问报告以检查是否存在安全问题

2.2 数据质量评估工具

目前，中医药领域的RWD质量评估工具较少，

故介绍健康医疗数据质量评估工具以供参考，包括

DAQAPO-R Package[29]、OHDSI[30]、DataGauge[31]等。

Kapsner等[32]使用R脚本设计了数据质量分析工具

（DQA Toolkit），用于评估数据一致性、完整性和合

理性。Khare等[33]所设计的儿科学习健康系统质量

评估工具（PEDSnet Data Quality）包括 685项数据

质量检查，评估内容包括数据完整性、合理性、值一

致性和关系一致性。随着跨机构合作逐渐增多，麻

省总医院的研究团队开发了一套联邦数据完整性

追踪系统（CTX）用于评估多中心数据完整性[34]。

Juárez等[35]开发了QR generator，用于评估分布式数

据库数据的完整性和语法准确性。数据质量分析

工具的实施阶段分为确定范围、测量、分析、改进和

控制数据质量。在各个阶段，不同工具间常会出现

差异。数据质量维度和方法的定义无统一规范，数

据质量评估需求、定义尚不明确。目前评估工具主

要以评估完整性、一致性和正确性/准确性为核心，

所关注维度分布不均，数据可用性和易用性很少被

讨论。并且，各系统之间目前缺乏互操作性（例如

符合语义和语法标准）和透明度[36]。
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3 中医药RWD质量提升建议

3.1 构建标准化全流程数据治理体系

中医药领域需要建立统一的数据标准和规范，

以保证数据的一致性、可比性等，这包括标准化中

医药术语、数据格式、数据采集、数据共享、数据使

用、数据分析流程等。采集到的数据通常包含各种

错误和不一致性，需要进行数据清洗和质量控制，

包括检查数据的完整性、准确性、合理性、可用性等

多方面，并对发现错误进行纠正。因此，需要制定

相应的质量控制标准，建立数据质量评估和监控机

制，在业务上和研究流程上形成全链条数据治理体

系，以确保数据的质量符合要求[21]。

3.2 搭建中医药RWD管理和应用平台

中医药RWD通常来自不同的来源和格式，包

括电子病历、患者问卷、医疗报告等。为了利用这

些数据进一步分析和研究，需要进行数据整合和标

准化，搭建中医药数据管理和应用平台。这意味着

将不同格式的数据转化为统一的数据模型，并确保

数据之间的关联性。对此，刘保延团队于 2013年
构建中医临床科研信息共享系统，形成了相应的术

语规范、数据治理标准等，并依托平台开展了一系

列RWS[37-38]。为促使RWS与中医药领域深度融合，

需要依托信息化技术的支撑，全面构建中医药

RWD管理与应用平台，消除数据孤岛现象，实现多

源数据的整合，降低数据冗余和不一致性等问题，

提高数据规范性、准确性、一致性和完整性等，进而

达成全面、高效的中医药RWD利用目标。

3.3 多方合作和共识建立

为了提高中医药RWD的质量，需要各方的合

作和共识。医疗机构、研究机构、政府部门和行业

组织应共同努力，制定相关的数据标准和指南，推

动数据采集和管理的标准化。同时，中医药领域的

研究人员和从业者也应积极参与，分享数据和经

验，促进数据质量的不断提升。

3.4 政策支持和监管框架

政府应该出台支持中医药RWD质量提升的政

策和监管框架。这包括制定数据采集和管理的法

规，明确数据的使用和共享原则，以及保护患者隐

私的规定。政府还可以提供财政支持和激励措施，

鼓励医疗机构和研究机构积极参与数据质量提升

工作。政府部门和行业组织需要发挥引领作用，以

便数据能够被广泛采用和分享。

4 结论

中医药RWD的质量提升对于中医药领域的研

究和实践至关重要，在研究中医药的疗效、药物安

全性、个体化治疗以及中医药在临床实践中的应用

都具有极大的价值。只有通过科学、规范、有效的

数据管理和质量控制，才能够获得真实、准确、完整

的中医药RWD，为中医药的发展提供更加可靠和

有力的支撑。
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Progress and prospects of real world data quality assessment
methods in traditional Chinese medicine

AbstractAbstract With the wide application of real world research in the field of traditional Chinese medicine (TCM), it is particularly
important to fully understand the concept of TCM real world data and its characteristics, and the quality control of TCM real
world data has also become a focus of research attention. In this paper, the key features of real world data in TCM and the
currently faced data quality problems are sorted out in detail, and existing quality assessment dimensions, models and
informative assessment tools are comprehensively reviewed, and the practical application effects and shortcomings of such tools
are further explored. Based on the above analyses, the future development direction of real world data quality assessment
methods for TCM is proposed. The aim of this paper is to put forward constructive suggestions to facilitate the establishment of a
more comprehensive real world data quality assessment and control system for TCM, so as to improve the accuracy and reliability
of TCM research and to ensure the scientificity and standardisation of TCM therapeutic methods.
KeywordsKeywords traditional Chinese medicine; real world study; data quality; quality control ●
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