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基于真实世界的中医药慢性肾脏病大数据平台应用和展望
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　　摘要：当前，大数据、人工智能等新一代信息技术快速发展，这些技术与医疗领域深入交叉应用，为医疗服务与科学
研究带来了巨大变革。在真实世界研究中，大数据和人工智能已经成为中医药诊治慢性肾脏病（chronic kidney disease，
CKD）的“数字新基建”。真实世界的慢性肾脏病大数据平台积累了海量数据，促进了肾脏病数据的整合与共享，为临床
诊疗、慢病随访、临床队列等研究提供了宝贵的数据支撑。借助人工智能技术，平台提供数据分析与科研服务，如 CKD
患病预警、预后风险评估、凝练核心处方等，为肾脏病诊治提供了更加准确、高效的决策支持。介绍基于真实世界的慢性

肾脏病大数据平台发展现状与应用，以中国肾脏病大数据应用创新联盟为具体案例进行阐述，最后提出对真实世界的慢

性肾脏病大数据研究的未来展望。
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Abstract：Today，big data，artificial intelligence and other new －generation information technologies are developing rapidly.
The in －depth cross －application of these technologies with medical study has brought great changes to medical services and sci-
entific research.In real world research，big data and artificial intelligence have become the “new digital infrastructure”for diag-
nosis and treatment of chronic kidney disease（CKD）in traditional Chinese medicine.The real －world CKD big data platform has
accumulated a huge amount of data，facilitated the integration of kidney disease data，thereby providing valuable data support for
clinical diagnosis and treatment，chronic disease follow －up，clinical cohorts and other research.With the help of artificial intelli-
gence technology，these platforms offer data analysis and scientific research services，such as CKD risk prediction，prognostic risk
assessment，and condensation of core prescriptions，which provide more accurate and efficient decision support for the diagnosis
and treatment of renal diseases.This article presents the current status and application of the development of real －world based
chronic kidney disease big data platform，exemplified by the China Kidney Disease Big Data Application Innovation Alliance，and
concludes with a discussion on the future prospects for real －world CKD big data research.
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　　目前，慢性肾脏病（chronic kidney disease，CKD）在中国的
患病率达 1 0.8%，患病人数约为 1 .5 亿［1］，每年都有数百万的

患者因其而死亡。CKD的病因复杂，起病隐匿，现阶段治疗主
要依靠生活方式干预，控制血压、血脂、血糖，使用免疫抑制剂、

细胞毒药物、血管紧张素转换酶抑制剂等药物，但疗效常令人

不甚满意。CKD患者若得不到及时防治，短期将进入终末期
肾脏病，带来巨大的经济及社会负担。中医药发展千年，拥有

扎实的理论基础及实践经验，在慢性肾脏病的诊治中发挥重要

作用，并且已经得到了实验及临床验证。大数据和人工智能在

医学领域具有巨大的潜力，特别在疾病预测与诊断、病人监控

及预警、电子病历处理等方面，有望提高医疗效率和医疗效
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果［2］。真实世界慢性肾脏病大数据平台的建设能够为中医药

研究提供重要支持，辅助提供临床证据，凝练病因病机及核心

处方，中医治疗“治未病”，加强慢病管理，并促进流行病学研

究，正逐步成为中医药临床研究的关键组成部分，为中医药诊

治慢性肾脏病的发展带来推动力。

1 　真实世界慢性肾脏病大数据平台发展现状
1 .1 　国内慢性肾脏病大数据平台　近年来，国内相继出现众
多慢性肾脏病大数据平台，见表 1。201 7 年，北京大学医学部
和健康医疗大数据国家研究院合作成立了肾脏疾病大数据研

究中心，并创建了“肾脏病数据网络”（China Kidney Disease
Network，CK－NET）。该网络覆盖了全国 70 余家大型肾病诊
疗中心，致力制定中国标准和指南。中心整合分析国内肾脏病

患者数据，于 2020 年发表了《中国肾脏病年度科学报告》［3］，
揭示了我国肾脏病患者的疾病分布情况和特征，不仅推动了肾

脏病学学科建设，还为卫生政策的制定提供依据。201 8 年 6
月，由南京中医药大学附属医院孙伟教授主导的“中国肾脏病

大数据应用创新联盟”成立［4］，目前涵盖 88 家机构和 261 名医
生。该平台利用数据挖掘、人工智能等方法，开展中医药大数

据研究，以提升肾脏疾病监测效率和中医药合理用药水平，为

肾脏疾病中西医结合诊疗决策提供依据。201 8 年 1 2 月，国家
肾脏病临床医学中心与中国疾病预防控制中心牵头，成立了

“中国肾脏病大数据协作平台”，目前我国已有超过 35 家医院
加入该网络平台，覆盖1 8个省份。该平台的“慢性肾脏病发

表 1 　国内慢性肾脏病大数据平台

数据平台 主办机构 特点

肾脏病数据网络 北京大学医学部 制定中国标准和指南，为公共卫生

政策提供依据

中国肾脏病大数

据应用创新联盟

南京中医药大学

附属医院

开展中医药大数据研究，为肾脏疾

病中西医结合诊疗决策提供依据

中国肾脏病大数

据协作平台

国家肾脏病临床

医学中心

开发 CKD风险预测模型和辅助决
策工具，为我国慢性肾脏病的精准

防治提供循证依据

生、发展及预后的风险预测体系”项目，综合利用各省市肾脏

病中心大数据及生物样本、国家疾控中心的慢病及危险因素监

测系统，开发适用于不同人群的 CKD 风险预测模型和辅助决
策工具，为我国慢性肾脏病的精准防治提供依据。

1 .2　中医药慢性肾脏病大数据平台　“中国肾脏病大数据应
用创新联盟”是由江苏省中医院肾科孙伟教授牵头，联合多家

医疗机构共同创建的临床科研一体化平台。目前，该平台已联

盟 88 家机构和 261 名医生，记录 1 641 1 名患者以及 86754 份
病历，地理范围覆盖了江苏、浙江、广东、重庆、江西等多个省

份。孙教授团队整合并分析院内院外随访数据，建立了院内专

科数据系统，以申报科研项目、开展课题研究等。此外，平台还

设置了慢病管理系统，不仅能把控研究数据质量，而且能提高

患者的疗效和生活质量。目前该团队主要针对慢性肾脏病中

医证型、中医病机与微观辨证、核心处方、各期临床疗效等进行

统计分析。201 9 年 6 月，团队在国内核心期刊《世界科学技
术———中医药现代化》获得封面介绍，并以《慢性肾脏病“肾虚

湿瘀”核心病机的创新研究及临床应用》［5 －8］作专题讨论，发

表 7 篇系列文章；2021 年 1 0 月，以《基于临床科研随访管理数
据平台探索中医药在慢性肾脏病中的诊疗新模式》［9 －1 1］作专

题讨论，发表 6 篇系列文章。团队的最新研究发现，通过该平
台（图 1）随访的 49 名 CKD 5 期患者，其估算的肾小球滤过率
（estimated glomerular filtration rate，eGFR）在 60 个月内得到改
善，上升 1 .68 mL／（min·1 .73 m2）。这初步表明中西医结合
治疗可能对保护 CKD 5 期患者肾功能、延迟进入肾脏替代治
疗有积极作用，但有待进一步验证。该平台的建立和研究成果

为慢性肾脏病的诊治提供了重要的数据支持，并有望为中医药

在肾脏疾病中的应用提供新的诊疗模式。

1 .3　慢性肾脏病大数据平台的建设对 CKD 的诊治至关重要
　由于肾脏病发病机制不明、缺乏有效治疗方法、病程长的特
点，临床只能延缓病情进展、保持平稳，亟须多中心临床研究揭

示我国的发病率、风险因素、临床治疗和预后现状。国务院办

公厅发布的《中国慢性病防治中长期规划（20 1 7—2 02 5

图 1 　CKD 5 期患者 eGFR变化情况
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年）》［1 2］也提到，运用大数据等技术，加强对现有医疗信息的

分析和利用，从而为肾脏病等慢性疾病防治政策及诊疗策略的

制定提供依据。在整合全国各机构中医药治疗 CKD相关数据
时，研究者发现存在诸多不足，主要表现在：第一，数据的多样

性：在进行多中心研究时，各医院的电子病历系统结构化、数据

编码有参差，数据处理耗费大［1 3］；第二，数据的非规范性：中医

辨病辨证理论复杂，各医家的诊疗个体化强，导致数据标准化

及完整性欠佳；第三，数据的缺失和不均匀性：由于患者依从性

不一，随访不规律，导致数据频次不一，可能会影响分析结

果［1 4］。另外，数据的高速性、并发访问性、安全保护，以及技术

人才的需求，也是值得关注的因素。为响应国家号召，孙伟教

授［1 5］提倡建立真实世界的病例登记平台，对患者进行定期随

访并记录，将数据进行标准化与规范化，确保数据质量和可靠

性，从而支持中医药对慢性肾脏病治疗的研究和发展。

2　基于真实世界的中医药慢性肾脏病大数据平台的应用
基于真实世界的中医药慢性肾脏病大数据平台具有广泛

的应用，主要体现在提供临床证据、凝练病因病机及核心处方、

辅助中医“治未病”、加强慢病管理、促进流行病学研究这 5 个
方面，为中医药研究和临床实践提供了支持，有助于推动慢性

肾脏病的诊治水平在中医药领域取得更大的发展。

2.1　提供临床证据　循证医学是一种基于临床证据指导医疗
卫生实践和科学决策的世界公认方法，适用于西医与中医。临

床疗效是中医药传承发展的根本，通过循证研究生产彰显中医

药临床疗效优势的高质量证据，提高中医药临床研究质量。慢

性肾脏病大数据平台有助于深入了解中医药对不同阶段慢性

肾脏病患者的治疗效果，为中医药临床研究提供高质量证据。

孙伟等［9，1 1］通过“中国肾脏病大数据应用创新联盟”进行

回顾性分析，探究“益肾清利活血”法对于 CKD 的疗效，表明
“益肾清利活血”法可以维持 CKD 1 ～3 期患者肾功能稳定，降
低 CKD 1 ～2 期患者尿蛋白水平，保持 CKD 3 ～5 期患者的血
浆白蛋白水平及电解质酸碱平衡，证明了中医药能延缓 CKD
患者疾病进展、提高患者生活质量。贺忆培等［1 6］利用大数据

分析多中心慢性肾脏病中医证型分布规律，以及中医证型与疾

病分期、检验结果、生活质量评分之间的关系，为规范化中西医

结合治疗 CKD提供了一定的证据。
2.2　凝练病因病机及核心处方　病因病机是中医诊疗疾病的
理论基础，望、闻、问、切四诊是诊疗手段，治则治法及核心处方

是治疗方法。研究者在中医经典理论的基础上，整合四诊信

息，凝练病因病机，挖掘核心处方，揭示慢性肾脏病中医证型分

布规律，深入了解中医病机与微观辨证的关系，为规范化中西

医结合治疗提供指导。

高国栋［1 7］通过“中国肾脏病大数据应用创新联盟”分析

慢性肾脏病的中医证型、证素的分布，并探究四诊与证型的关

系，得到 5 个证型诊断模型，表明肾脏病以“肾虚湿瘀”为总
则，脾肾气虚证为本虚证的核心，痰湿、湿热、瘀血互相夹杂是

CKD进展的重要病理因素，治疗当以健脾益肾、清利和络为原
则。本研究团队利用“中国肾脏病大数据应用创新联盟”，分

析黄葵制剂治疗肾性蛋白尿的疗效影响因素，并建立预测模

型，发现甘油三酯、肾小球滤过率、高脂血症、联合应用虫草制

剂是黄葵制剂治疗肾性蛋白尿的影响因素，从反方向明确黄蜀

葵花的药物功效，预测模型的建立为临床制定客观化、个性化

的治疗方案提供依据。杨超茅等［1 8］基于临床信息系统分析总

结真实世界的数据，探讨中医药治疗糖尿病肾病（diabetic kid-
ney disease，DKD）的用药规律，发现中医药治疗 DKD在补益气
血阴阳的同时，需兼顾对瘀血、湿邪和痰饮的治疗，为中医药治

疗糖尿病肾病提供指导。

2.3　辅助中医“治未病”　“治未病”源于《黄帝内经》，其未病
先防、既病防变、瘥后防复的思想精髓在保障人民身体健康、促

进医疗卫生事业发展方面至关重要。尤其是目前社会人群亚

健康状态普遍存在，而肾脏病发病初期症状轻、起病隐匿、进展

迅速，因此要加强慢性肾脏病的筛查，科学宣教和预防，从根源

上降低发病率。

利用慢性肾脏病大数据平台对中医药进行“未病先防”，

医生可以通过识别高危人群，对无症状患者发出预警，提醒就

诊，并进行早期干预，防止疾病的发生发展。研究人员根据患

者血、尿、肾脏标本进行基因组学、蛋白组学等测序分析，通过

基因数据库关联分析等方法筛选潜在的生物标志物，利用大数

据平台进行前瞻性验证，以发现疾病早期特点，为慢性肾脏病

的早期诊断和治疗提供依据［1 9 －20］。李静文［21］基于医疗大数

据平台对 DKD早期诊断的相关指标进行研究，发现β2 微球蛋
白（β2 －microglobulin，β2 －MG）单项诊断、转铁蛋白（transfer-
rin，TRF）＋β2 －MG两项联合诊断和 TRF ＋胱抑素 C ＋β2 －
MG 3 项联合诊断均具有较高的诊断性能，以 β2 －MG单项检
验辅助糖尿病肾病早期诊断最佳，有助于 DKD的早期诊断，及
时予以控制。在“已病防变”方面，通过将大数据与机器学习

相结合，建立疾病的诊断、用药、预后等预测模型，认识疾病进

展因素，识别高危人群，制定个体化的诊疗方案，缓解 CKD 的
进展［22］。刘志红院士等［23］利用机器学习建立免疫球蛋白 A
肾病（immunoglobulin A nephropathy，IgAN）的肾脏结局预测模
型与风险分层，发现肾小球萎缩／肾间质纤维化、肾小球硬化程
度、24h 尿蛋白定量是 IgAN 进展为终末期肾脏病的重要预测
因子，在临床肾脏病理检测中加强关注，及时用药，有利于延缓

疾病进展。

2.4　加强慢病管理　从整体观念出发，给予患者一体化诊疗，
进行慢病管理。“五脏之伤，穷必及肾”，肾为先天之本，肾脏

病易出现多种并发症，涉及心、脑、肌肉等。肾脏病的治疗一方

面依赖药物治疗，如控制原发病、降低蛋白尿、纠正电解质紊乱

等药物，另一方面患者可以通过调整饮食、生活、运动、心理状

态改善疾病。本研究团队利用“中国肾脏病大数据应用创新

联盟”对患者进行慢病管理，具体包括：（1）建立管理档案，了
解患者的病因、疾病进展、治疗方案等情况［24］；（2）加强宣教，
定期提醒患者随访［25］；（3）给予一体化诊疗指导，如合理用
药、营养管理、运动建议等；（4）提供心理咨询服务，缓解患者
对疾病的害怕、恐惧等不良情绪，提高治疗信心；（5）提供突发
紧急状况下的急救指导［26］。未来随着大数据分析、物联网、人

工智能技术为代表的新技术广泛应用和普及，将会形成慢性病

预防、宣教、治疗、康复、保健、心理等多领域一体化管理［27］。

2.5　促进流行病学研究　流行病学研究是指导临床工作的重
要依据，完善的临床信息和数据是研究的必备因素。平台提供

了丰富的临床数据，且国内外的公共数据库逐渐完善，为肾脏

病的流行病学研究提供了数据支持。201 2 年美国肾脏病预后
与生存质量指南（Kidney Disease Outcomes Quality Initiative，K／
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DOQI）根据 Kaiser永久性肾脏疾病注册库的研究结果，把 eG-
FR等于 45mL／（min·1 .73 m2）作为 CKD 3 期的分界点，分为
两个亚期［28］，且 3a 期和 3b 期的不良终点事件发生率存在统
计学差异。从 201 7 年开始，CK－NET持续更新中国肾脏疾病
年度科学报告［3］，详细地报道了我国肾脏疾病的流行病学特

征、疾病诊疗模式、疾病负担与医疗资源利用情况，促进了医生

和患者对我国肾脏病的认识，帮助研究人员明确肾脏病的研究

方向。

随着慢性肾脏病大数据平台在临床的实践应用，发现其中

存在一些不足，主要体现在以下几个方面：（1）数据类型单一；
（2）分析预测方法传统；（3）数据可解释性不足；（4）数据共享
安全性和患者隐私保护有待提升。为了解决以上问题，平台拟

采取以下措施：（1）融合多模态数据：在已有数据基础上，利用
四诊仪等技术引入图像和音频数据，丰富患者就诊信息；（2）
集成人工智能算法：引入更先进的人工智能算法，利用平台数

据建立准确性更高的模型，如基于大语言模型的医学知识问

答［29］、卷积神经网络的舌象与面象识别和分割［30 －31］、Open-
Pose的姿势评估［32 －33］、利用强化学习优化中医序贯诊疗方

案［34 －35］等；（3）增强数据的可解释性：利用大数据平台建立模
型，并利用可视化、特征重要性分析［36］、可解释机器学习分析

（Shapley Additive Explanations，SHAP）［37 －38］等方法，对模型的
预测结果进行解释；（4）保护数据安全与隐私：引入区块链技
术，实现医疗数据的安全跨平台共享，确保医疗数据的隐私安

全和合法性，为中医药大数据的研究提供更可靠的保障［39］。

3　展望
真实世界的临床数据具有真实性高、患者人群广泛、证据

整体性强、获取证据高效的优势，已经成为医学研究中不可或

缺的一部分，尤其在中医药肾脏病研究中具备重要优势。为建

设真实世界临床大数据平台，本文提出以下建议：（1）统一数
据标准：医疗机构应统一数据标准，确保数据的一致性和可比

性，便于后续的数据处理和分析；（2）建立数据共享机制：中医
药数据共享机制的建立能够促进多机构间的交流与合作，提高

数据的可用性和丰富性，进而推动高质量数据库的构建；（3）
完善随访系统和病例登记系统：完善临床数据的采集和整理过

程，加强医患沟通，确保数据的准确性和全面性；（4）加强跨领
域人才合作：医学、计算机和统计学等领域的专家之间的合作

和交流，有助于确保数据处理过程中各领域专家对需求的理解

一致，并提升数据分析和解释的效率；（5）促进交叉领域人才
培养：培养交叉领域的专业人才，增加医学与计算机、统计学等

领域之间的交流，推动相关技术的应用和创新；（6）政府和其
他机构的协作与支持：政府、医疗机构、高校和相关公司等多方

的协作，确保大数据平台的稳定支撑与持续发展。为了推进大

数据平台的发展，相应的卫生健康数据共享、安全和经费保障

等制度的出台也是必要的。这些举措将有助于加强中医药肾

脏病研究，推动慢性肾脏病诊治在中医药领域的发展，提高治

疗效果的质量，从而为患者提供更优质的医疗服务。
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中医面诊信息的临床判读规范研究

朱蓉蓉，钱鹏，李福凤
（上海中医药大学中医学院，上海 201 203）

　　摘要：中医面诊信息临床判读标准规范研究是中医面诊智能化发展的基兆。研究人员根据判读规范对面诊图像进
行有效标注并获得可靠的、高质量的判读结果，有助于后续的面诊图像智能识别处理技术的研究。围绕面诊图像标注的

医学判读规则，研究面诊图像采集规范，制定了面诊判读量表并进行了验证，表明规范化后的中医望诊信息具有较好的

准确性和一致性。面诊信息的判读标注规范研究是面诊标准化研究的重要基础，推动完善面诊标准体系，为发展新时代

中医药传承创新事业添砖加瓦。

　　关键词：面诊；标注规范；标准；面诊判读量表
中图分类号：R241 　　　　　　文献标志码：A　　　　　　文章编号：1 673-771 7（2024）1 1 -0022-05

Study on Clinical Interpretation Norms of Traditional Chinese Medicine Facial D iagnosis Information

ZHU Rongrong，QIAN Peng，LI Fufeng
（School of Traditional Chinese Medicine，Shanghai University of Traditional Chinese Medicine，Shanghai 201 203，China）

Abstract：The research on the clinical interpretation standards and norms of traditional Chinese medicine facial diagnosis in-
formation is the foundation for the intelligent development of traditional Chinese medicine facial diagnosis.Researchers effectively
annotate facial diagnosis images according to interpretation standards and obtain reliable and high －quality interpretation results，
which will contribute to the research of intelligent recognition and processing technology for facial diagnosis images in the future.
This article focused on the medical interpretation rules for facial diagnosis image annotation，studied the collection standards of
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