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　 　 【摘要】 　 随着信息化技术的发展，大数据时代的到来，
国家出台了多部政策纲要指导包括医疗在内的多个行业大

数据应用和发展。 笔者介绍了医疗大数据发展的时代背景

和重要意义，回顾总结了国外大数据平台的特点，对医疗大

数据平台的管理和应用进行阐述，对胃肠肿瘤乃至整个医疗

行业的大数据发展进行展望和憧憬。
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　 　 随着互联网技术、物联网、云计算等信息化的发

展，“大数据”时代已经到来。 ２０１５ 年，十八届五中

全会首次提出“国家大数据战略” ［１］。 ２０１６ 年 ７ 月

中共中央办公厅、国务院办公厅印发了《国家信息

化发展战略纲要》 ［２］。 ２０１６ 年国务院先后印发了

《国务院办公厅关于促进和规范、健康医疗大数据

应用发展的指导意见》 （以下简称《意见》）和《“健
康中国 ２０３０”规划纲要》，提出我国要规范和推动健

康医疗大数据融合共享、开放应用，全面深化健康医

疗大数据在行业治理、临床和科研、公共卫生等领域

的应用，培育健康医疗大数据应用新业态，医疗行业

正式步入大数据时代［３－４］。

１　 医疗大数据平台的重要性

　 　 医疗大数据是指在医疗行业中产生的数据，具
有大数据的 ４Ｖ 属性，即大规模（ ｖｏｌｕｍｅ）、多样性

（ｖａｒｉｅｔｙ）、产生和变化速度快（ｖｅｌｏｃｉｔｙ）和价值密度

低（ｖａｌｕｅ）。 其来源于临床医疗或检验检查数据、制
药企业、医疗和医保费用管理、健康管理或社交网络

等，具有“分散化、碎片化、透明度低、语义复杂”等

特征［５］。 如何解决医疗数据的完整性、准确性、一
致性问题，把这些纷繁的单体原始数据变成互联互

通的“可计算、可使用”数据［６］。 这是传统医疗数据

平台面临的挑战，也是精准医疗时代对数据标准的

要求［７－８］。 在肿瘤领域，越来越多的高水平研究建

立在上万病例数据的分析基础上，从肿瘤发生机制

的研究到临床诊断与治疗、预防和监测，都涉及数据

收集、管理和分析等［９］。 因此，高质量的临床大数

据是未来精准临床决策与高水平临床研究的首要基

础条件。 构建全面完善的肿瘤医疗大数据平台，以
大数据智能化驱动基于真实世界数据的医学研究，
加强患者健康状况等重要数据精准统计和预测评

价，建设好人民满意的医疗卫生事业，为打造健康中

国、全面建成小康社会和实现中华民族伟大复兴的

中国梦提供有力支撑［１０］。

２　 国外经验

　 　 肿瘤数据的收集、分析一直是各国肿瘤研究乃
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至促进国民健康的重点，高质量、大规模大样本的肿

瘤数据库建立成为各国肿瘤研究的基础。 目前，国
外已有比较成熟的大型肿瘤数据库。 他山之石，可
以攻玉。 这些数据库的发展、演变、运行可以为我国

大数据平台的建立提供经验。
　 　 美国监测、流行病学和结果（ Ｓｕｒｖｅｉｌｌａｎｃｅ，Ｅｐｉ⁃
ｄｅｍｉｏｌｏｇｙ，ａｎｄ Ｅｎｄ Ｒｅｓｕｌｔｓ，ＳＥＥＲ）数据库是 １９７３ 年

由美国国家癌症研究所建立，用于监测肿瘤发病情

况、分期、治疗以及预后信息的数据库［１１－１２］。 美国

国家癌症数据库（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｃａｎｃｅｒ Ｄａｔａｂａｓｅ，ＮＣＤＢ）
始于 １９８８ 年，由美国外科医师学会与美国癌症协会

建立，是以医院为基础的癌症登记系统［１３－１４］。 日本

癌症登记数据库是由日本国家癌症中心负责建立，
分为基于人群和基于医院的癌症登记，由《日本癌

症肿瘤登记促进法案》和《癌症登记法》强制保障其

癌症登记的实施和落实［１５－１６］。 日本的国家临床数

据库（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｄａｔａｂａｓｅ，ＮＣＤ）则是一个全

国性的外科手术数据录入电子系统，于 ２０１０ 年在日

本外科协会和日本胃肠外科协会等的支持下启动，
同时 ＮＣＤ 还与外科协会的认证系统相关联，用于评

价协会认证的外科医师［１７－１８］。 见表 １。
　 　 目前国际大型肿瘤数据库大致分为两类：基
于人群的数据库和基于医院系统的数据库。 美国

ＳＥＥＲ 数据库和日本癌症登记数据库属于前者，而
美国的 ＮＣＤＢ 和日本的 ＮＣＤ 属于后者。 基于医院

的数据库，更符合临床需求，可为患者诊断与治疗提

供更多针对性的信息。 但是这类数据库存在就诊

偏倚，并不能很好地反映人口学分层的特点，例如

ＮＣＤＢ 和 ＳＥＥＲ 数据库在某些癌种的种族、年龄分

布上存在差异［１９］。 基于人群的数据库流行病学意

义更加明确，能为国家战略制定提供更多依据。 通

常两种形式数据库间的相互融合、数据共享能起到

１＋１＞２ 的作用。 例如，日本 ＮＣＤ 主要收集详尽的围

术期数据，而随访数据的积累一定程度上需依靠癌

症登记数据库完成。 由于《癌症登记法》的强制性

和广泛覆盖，肿瘤登记处会收集肿瘤患者的预后信

息。 这些信息会由登记处返回到提供信息的医院，
ＮＣＤ 即可通过医院获取肿瘤相关预后信息［１６］。 此

外，ＮＣＤ 还和日本诊断程序组合数据库（Ｄｉａｇｎｏｓｉｓ
Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ Ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ Ｄａｔａｂａｓｅ，ＤＰＣＤ）等医疗保险

数据库互通，有利于开展卫生经济学相关研究［２０］。
与之类似，美国 ＳＥＥＲ 数据库与医疗保险合作，形成

了 ＳＥＥＲ⁃Ｍｅｄｉｃａｒｅ 数据库［１２］。
　 　 需要说明的是，日本一些学术团体和研究机

构建立的肿瘤专病数据库在 ＮＣＤ 出现之前就已经

建立并独立运行了很长时间。 １９５２ 年日本妇科肿

瘤数据库是第一个癌症专病数据库，此后胃癌

（１９６３ 年）、食管癌（１９６５ 年）、肝癌（１９６５ 年）等肿

瘤先后建成了相应的专病数据库，目前仍有相关

的随访数据发表［２１］ 。 但是，这些专病数据库存在

覆盖率低、管理不稳定、标准化程度低等问题，基
于专病数据库的建立和运营经验，日本 ＮＣＤ 等肿

瘤综合数据库逐步建立。 鉴于 ＮＣＤ 出色的组织和

管理水平，胰腺癌、乳腺癌和肝癌等专病数据库逐

渐并入了 ＮＣＤ［１６］ 。
　 　 总体而言，由学术团体专病数据库，到全国性数

据库，再到全国不同数据库间的数据共享整合是国

外大数据发展的脉络和趋势。 如何促进数据间的开

放，避免数据孤岛的形成，避免信息资源的浪费，是
国内研究者亟需解决的问题。

表 １　 美国和日本肿瘤数据库情况

数据库名称 成立机构 成立时间 数据库规模 类别 数据内容

美国监测、流行
　 病学和结果
　 数据库

美国国家癌症研究所 １９７３ 年 ９１０ 万条记录，覆盖了 ２８％的美
国人口

基于人群的癌症登
记系统

监测肿瘤发病情况、分期、治疗
以及预后信息

美国国家癌症
　 数据库

美国外科医师学会与
美国癌症协会

１９８８ 年 截至 ２０１６ 年，累计达 ３ ４００ 万条
记录，覆盖美国 ３０％的医院

基于医院的癌症登
记系统

人口特征、肿瘤特征、治疗及治
疗并发症相关信息

日本癌症登记
　 数据库

日本国家癌症中心 ２０１３ 年 ２０１５ 年报告中，７４５ 个登记处覆
盖了 日 本 所 有 的 县， 包 涵 了
８０％以上的肿瘤患者

基于人群和基于医
院的登记系统同时
存在

人口特征、疾病相关特征、随访
信息

日本国家临床
　 数据库

日本外科协会和日本
胃肠外科协会

２０１０ 年 涵盖了日本≥９５％的常规手术，
截至 ２０１６ 年 １２ 月，共有 ５ ０００
余家机构注册，９ １００ ０００ 例患
者完成登记

基于医院的外科手
术数据录入电子系
统，与外科医师资
质认证相关

手术相关详细信息，在胃肠外
科方面包括：食管切除术、远端
胃切除术、全胃切除术、右半结
肠切除术等 ８ 个路径，涵盖了
１１５ 种胃肠手术方式；２０１６ 年
开始收集并发症数据
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３　 国内数据平台建立的挑战与应对策略

　 　 我国作为胃肠肿瘤大国，患者规模位于全世界

之首，与之相对应的大数据资源也应冠于全世界。
整合资源建立大数据平台，能提高对疾病风险因素

的分析、预测、防范能力，全面提升我国肿瘤患者，乃
至整体国民的健康水平。 然而当前情况却不尽如人

意，胃肠肿瘤乃至大多数病种的数据库都存在着

“小”“差”“乱”的情况。 “小”指的是很多数据库规

模小、病例数少，数据条目结构少。 “差”指的是数

据质量差，尤其是我国由于人口流动性大，随访数据

难以收集，存在数据丢失的情况。 “乱”是指数据一

致性差，数据库融合共享可能性低。
３．１　 机遇与优势

　 　 诚然我们的医疗数据库存在着各种各样的不

足，面临着各种各样的困难，高质量数据库的建立与

发达国家存在一定差距。 但同时我们也处在最好的

时代，掌握着迎头赶超发达国家数据平台的机遇和

优势。
　 　 政策导向方面，２０１５ 年国家大数据战略出台了

《意见》等相关指导纲要，要求大数据建设要“坚持

规范有序、安全可控；坚持开放融合、共建共享”。
为顺应时代发展趋势，由北京大学肿瘤医院牵头成

立“中国胃肠肿瘤外科联盟”（简称胃肠联盟），启动

了胃癌专病标准化数据库的建立，针对胃癌、肠癌的

基本临床数据及并发症相关数据进行收集［２２］。 通

过一致性可供推广的胃癌临床数据库标准，实现了

跨部门、跨医院、跨系统的互联互通和信息共享平

台，推动了我国胃肠肿瘤外科的合作、交流与进步。
　 　 时代发展方面，数据库的发展，离不开技术的进

步。 ２０１６ 年美国 ＮＣＤＢ 线上共享文件（Ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔ
Ｕｓｅｒ Ｆｉｌｅ，ＰＵＦ）的普及，使得基于 ＮＣＤＢ ３ 年发表的

研究数量几乎与 ＳＥＥＲ 数据库和 ＳＥＥＲ⁃Ｍｅｄｉｃａｒｅ 数

据库相当［２３］。 欧美国家、日本和韩国高质量数据

平台建立和数据收集得力于互利网和个人计算机

的发展，那么我们有理由相信随着我国移动互联网

技术、通信技术的发展，我们能在未来医疗数据平

台的建设中占有更多主动权。 目前我国通信基础

设施的进步已经成为了我们探索“互联网＋健康医

疗”模式的先决条件。 借助各类社交软件及平台，
肿瘤患者的随访跟踪可开展线上线下结合的医疗

服务新模式，通过民间创新力量的合作介入，利用

微信等常规通讯软件进行医疗数据存储、清洗等。
利用移动通信的发展，充分发挥患者能动性，及时

获取患者状态，可对我们的临床研究和患者管理起

到事半功倍的作用。
３．２　 挑战与应对

　 　 医疗大数据平台的建立和运营，存在医疗和技

术两方面的困难。 优质的平台需要医疗行业与技术

力量的深度融合。 标准化、平台更新、质量控制等一

直是困扰医疗数据平台运营的难题。 而数据的存储

清洗、结构化处理、分析挖掘、安全隐私保护等技术

也需要重点攻关。
３．２．１　 医疗数据库建立的困难：数据平台建立的挑

战来自于医学的快速发展。 肿瘤分期、分型不断更

新，个体化治疗需要的肿瘤分子生物学信息、各层面

的组学信息也日益增多。 数据库收录信息也要与时

俱进，但数据库结构的变化势必会影响已收集信息

的准确性和完整性。 因此，数据库的使用者应该熟

悉数据库每一个版本的更新演变内容，清楚每项条

目的准确意义；此外，数据库需要详尽收集原始数

据，例如 ＮＣＤＢ 的协同分期系统要求分期方面收集

足够信息，以满足不同分期系统的要求［１４］。 依托于

原始数据的平台，对于新的肿瘤分期、分型系统可以

进行快速验证［２４］。 作为数据的原始资料，临床医师

要重视病历的质量，详细的病历记录可以保证数据

回顾的准确性。 美国奥巴马政府 ２００９ 年通过的《经
济与临床医疗信息技术法案》要求所有数据不论好

坏都要存储。 这与我国胃肠肿瘤外科术后并发症登

记和质量控制的要求一致［２５］。
３．２．２　 技术难题与解决：当前，很多医院已完成电

子病历系统、实验室检查系统、影像系统等建设工

作，产生了庞大且繁杂的医疗数据，但医院对现有数

据的利用度极低。 由于各医院独立运营，数据库规

则不尽相同，医院间相互协作业务互联互通存在一

定困难。 与民间资本的深度合作可以在一定程度上

缓解这一难题。 结合行业标准，搭建非结构化数据

转换的标准与规范体系，利用知识图谱和自然语言

处理等技术，让经验丰富的医学专家与数据科学家、
ＩＴ 互联网专业人士进行全方位的沟通与合作，创建

“医学数据智能平台”，对大规模多源异构医疗数据

进行抽取、转换、标准化、结构化、归一，形成基于诊

断与治疗全流程的临床病患管理医学数据。 参考国

际通用的健康保险携带和责任（ＨＩＰＡＡ）法案对患

者数据进行脱敏，保证患者数据隐私；采用加密强度

较高的算法，确保数据存储与传输的安全问题；参照

国家信息安全等级保护，引进吸收国外医疗行业先

进数据安全管理理念，实现传统网络安全与数据安

全的融合。
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４　 结语

　 　 新一代测序技术的发展使得精准治疗成为可

能，大量的生物信息学信息、组学信息，甚至环境、生
活方式的信息都能获取并加以分析，能为临床医师

的研究和临床治疗提供更多信息。 日本有针对消化

道肿瘤开展的全国性 ＧＩ⁃ＳＣＲＥＥＮ⁃Ｊａｐａｎ 基因组筛查

项目，欧洲癌症治疗研究组织（ＥＯＲＴＣ）开展了针对

结直肠癌的 ＳＰＥＣＴＡｃｏｌｏｒ 精准治疗项目，美国国家

癌症研究所（ＮＣＩ）发起的 ＭＡＴＣＨ 项目［２６］。 通过全

面整合数据，建立以患者为中心的数据网络，提供疾

病分类、诊断、治疗发展、临床决策、药物研发等所需

信息；基于数据库的深度处理和分析，建立真实世界

疾病领域模型，构建精准医疗知识网络，全方位提升

这些数据的价值，使医疗大数据高效助力精准医疗

服务、医疗管理、政府公共决策、创新新药研发等，引
领大健康产业创新，实现数据智能绿色医疗的新生态。
　 　 笔者也期待在不久的将来，通过政产学结合的

方式，促成临床、科研和公共卫生大数据资源的共享

和开放，全面提升医学科研、医疗服务的质量和效

率。 笔者相信在未来，随着我国居民健康、社会保障

等数据的应用集成，能更方便地获取覆盖居民全生

命周期的健康信息，通过和我们已有数据库的共享，
建设符合我国国情的大数据平台，逐步形成具有国

际影响力的大型胃肠肿瘤数据库。
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