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【摘要】来源于真实的医疗环境的真实世界数据能够真实反映患者的健康情况和

临床诊疗过程，是重要的知识和证据来源。知识图谱作为一种语义网络，可用于组织、

呈现和推理医学知识。真实世界数据与知识图谱结合应用能够更好地对医疗知识进行补

充、展示和利用。目前，利用真实世界数据构建医学知识图谱，或使用真实世界数据对

医学知识图谱进行补全是两者结合应用的主要方式。在开展真实世界数据与医学知识图

谱结合应用研究时，需注意多学科团队协作、患者隐私保护及数据治理标准化等问题。
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【Abstract】The real-world data comes from the real medical environment, which can 
reflect the medical process and the patient's health status under real clinical conditions, and can 
be used as an important source of evidence and knowledge. As a semantic network, knowledge 
map can be used to organize, present and reason medical knowledge. The combination of real-
world data and knowledge map can better supplement, display and use medical knowledge. At 
present, using real-world data to build a medical knowledge map or using real-world data to 
complete the medical knowledge map are the main ways of combining the two applications. 
When carrying out the application research on the combination of real-world data and medical 
knowledge map, attention should be paid to the issues about the multidisciplinary team 
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collaboration, patient privacy protection and data standardization.

【Keywords】Real-world data; Knowledge map; Electronic medical record

真实世界数据（real-world data，RWD）来源

于日常所收集的各种与患者健康状况和（或）诊

疗及保健有关的医疗数据，包括医院信息系统数

据、医保支付数据、疾病登记数据，以及移动设

备的个体健康监测数据等 [1]。其中，电子病历数

据（electronic medical record, EMR） 等 医 院 信 息

系统数据基于临床诊疗实践过程的记录，涵盖临

床结局和暴露变量范围较广，在真实世界研究中

应用日趋广泛。知识图谱利用人工智能等技术将

真实世界中的海量信息转化为符合计算机处理模

式的结构化数据，形式化地展示真实世界中各类

事物及其联系，近年来，知识图谱在医学中的应

用也逐渐增多。知识图谱作为一种知识库，可以

用于 RWD 来源的知识的存储、推理、展示。本

课题在前期临床实践指南构建的知识图谱的基础

上，进一步研究电子病历等 RWD 与知识图谱结

合应用。本文就 RWD 与知识图谱的基本内容与

相关应用进行探讨，为 RWD 与知识图谱结合应

用研究提供参考。

1  真实世界数据

随机对照试验通常被认为是评价临床干预措

施的金标准，但其严格的纳入排除标准、对患者

较高的依从性要求等问题导致随机对照试验证据

的外推性受限。RWD 强调来自于真实的临床医

疗环境，反映患者的健康状况和诊疗过程，是一

种重要的临床知识和证据来源 [2-3]，其主要用途

包括：①为新药或医疗器械等产品提供有效性或

安全性证据，以推动其获批上市；②为已上市的

新药或医疗器械等产品的说明书变更提供证据；

③为新药或医疗器械等产品上市后再评价或监测

提供证据；④为总结名老中医经验方和制剂研发

等提供证据；⑤用于疾病负担分析或卫生经济学

评价 [4]。

医院信息系统数据、医保支付数据、疾病登

记数据、公共卫生监测数据以及来自移动设备的

个体健康监测数据等均可以产生 RWD[5]。医院信

息系统数据通常以结构化或非结构化形式分散存

储于医疗卫生机构的 EMR、实验室信息系统、

医学影像系统等不同信息系统中，其中 EMR 在

真实世界研究中应用较广 [5]。医保支付数据包括

由政府主导的基本医疗保险体系下的居民医保支

付数据库和由商业保险机构建立的商业保险数据

库，涉及患者的基本信息、临床诊疗服务、医疗

索赔等数据 [5]。疾病登记数据是利用观察性研究

的方法有组织地收集临床和其他来源的医疗数

据，以评价特定疾病、特定健康状况，或特定暴

露人群的临床结局 [5]。公共卫生监测数据包括国

家或组织机构收集的死亡登记数据、出生登记数

据、药品安全性监测数据等 [5]。个体健康监测数

据是通过智能手机、可穿戴设备等移动设备实时

采集的个人健康数据，可用于患者自我健康管理、

医疗保险公司评估参保人健康状况、医疗机构对

慢病患者的监测等 [5]。

2  知识图谱

随着人工智能的迅速发展，知识图谱成为知

识表示领域的一个研究热点，其可对客观的概念、

实体及二者间的关系进行结构化展现，能有效地

组织、管理和理解互联网信息 [6]。知识图谱本质

上是作为一种语义网络，以 “实体，关系，实体”

或“实体，属性，属性值”的三元组形式存储信息，

即以节点的形式创建并存储信息，并利用节点间

连线的形式表示信息之间的关系 [7]。

医学知识图谱是知识图谱目前应用较广的领

域之一，是医学人工智能研究的热点 [8]。医学知

识图谱的构建涉及知识抽取、知识融合、知识推

理等过程。其中，知识抽取是通过机器学习等自

动化技术或人工提取电子病历、临床实践指南等

知识来源中的实体、关系及属性等知识要素，并

以这些知识要素为基础构建三元组，从而形成一

系列结构化、高质量的知识表达 [9]。知识融合是

使用算法对不同来源的异构数据根据同一标准框

架进行整合、加工、消歧、更新等，形成高质量

的知识库 [9]。知识推理是在已有医学知识库的基

础上对医学实体、实体的属性、实体间的关系进

行推理，进一步挖掘隐含知识，从而拓展和丰富

医学知识库，帮助指导疾病诊断与治疗 [9]。
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3  真实世界数据与知识图谱的构建

RWD 来源于日常临床实践，能够更加真实

地反映患者的实际情况和诊疗效果。知识图谱可

以对客观的概念、实体及其之间的关系进行结构

化展现，能有效地组织、呈现和推理诊疗知识。

RWD 与知识图谱的结合应用能够更好地展示和

利用医疗知识。

3.1  基于真实世界数据构建知识图谱
基于电子病历等 RWD 构建医疗知识图谱是

目前较为常见的应用方式，包括基于 EMR[10]、公

共医疗网站数据 [11]、城市卫生信息系统的医疗服

务数据 [12] 构建的医学知识图谱。该过程包括电子

病历等医学数据采集、医学知识抽取、知识融合、

图谱构建等主要内容，同时涉及数据源与数据采

集、数据处理与更新、数据存储等大数据处理流

程 [13]。医学数据采集依据数据来源不同而不同，

医院信息系统数据、医保支付数据、疾病登记数

据等来源的数据可直接从医院信息管理系统、医

保管理系统等系统中直接导出，来源于互联网的

数据则需使用爬虫等技术批量获取。

由于 EMR 包含大量非结构化的文本数据，

需 要 使 用 自 然 语 言 处 理 技 术（natural language 

processing，NLP）将非结构化数据转化为结构化

数据，然后从 EMR 中进行实体、关系和属性等

知识抽取。常用的知识抽取方法包括双向长短期

记忆网络 - 条件随机场（bidirectional long short-

term memory-conditional random field, BiLSTM-

CRF）、 卷 积 神 经 网 络、 支 持 向 量 机（support 

vector machine，SVM）等。Abhyuday 等研究显示，

应用 BiLSTM-CRF 在电子病历中进行实体抽取，

效果优于其他机器学习算法 [14]。

由于 RWD 来源复杂，抽取的知识存在知识

重复、多词同义、模糊表达等问题，需要对抽

取的知识使用同一术语标准进行知识融合，包括

实体对齐、实体链接和关系推演。常用的知识

融合方法包括 CRF、马尔可夫逻辑网络（Markov 

logic network，MLN）、隐含狄利克雷分布（latent 

dirichlet allocation，LDA）、SVM、 图 卷 积 网 络

等方法。车超等的研究开发了融合属性信息的双

向对齐图卷积网络模型，在实体对齐的过程中融

入属性信息，在对齐预测阶段进行实体双向对齐

从而提高对齐的准确率，结果显示该方法进行实

体对齐的整体性能优于目前主流的基于图嵌入

的方法 [15]。

3.2  结合专业知识和真实世界数据构建知
识图谱

现有的面向大数据的医学知识图谱构建技术，

虽然能够快速地建立相关病种的知识图谱，但该

方法生成的医学知识图谱的冗余度较大，部分知

识间关联不够明确，且基于 RWD 分析发现的关

联在临床实践中并不一定真实成立，因此单纯基

于 RWD 建立的医学知识图谱的准确性和可靠性

存在一定问题，知识质量难以保证，目前还难以

完全适用于准确度要求高的临床诊疗中 [16]。基于

临床实践指南、专业知识库、书籍等专业知识构

建相关病种的医学知识图谱，可保证构建的知识

图谱的质量。例如，尹梓名等基于非小细胞肺癌

临床实践指南，通过设计本体层和实体层将指南

知识结构化，构建了该疾病的知识图谱，并验证

了其可行性 [16]。Yu 等基于名老中医组方、中药等

数据库知识构建了传统中医的知识图谱，实现了

传统中医知识可视化、提取、推荐等功能 [17]。

虽然基于专业知识构建医学知识图谱能够保

证图谱的准确性和可靠性，但受限于专业知识无

法完全覆盖临床实践中的所有真实情景，结合专

业知识和 RWD 则可以弥补两者单独构建知识图

谱的缺陷，保证图谱的准确性、可靠性和全面性。

Huang 等的研究从维基百科、临床实践指南、科

研文献和电子病历中提取整合了抑郁症相关知识，

基于这些知识构建了抑郁症知识图谱 [18]。Fang 等

从春雨医生、百度百科等公共医学网站和电子病

历中提取整合了垂体腺瘤相关诊疗知识，构建了

垂体腺瘤知识图谱 [19]。Chai 利用从医院相关知识

库中抽取的甲状腺疾病相关实体及实体关系和甲

状腺疾病患者的电子病历，构建了甲状腺疾病知

识图谱，并测试了该图谱辅助诊断的效果 [20]。

此外，也可使用 RWD 对基于专业知识构建

完成的知识图谱进行补全。使用 SimHash 等算法

对电子病历等 RWD 进行去冗余和清洗，然后采

用 LSTM-CRF 等机器学习算法提取 RWD 中的实

体及其关系，形成 RWD 异构网络。基于协同学

习，依据实体、属性等节点的向量表示将 RWD

异构网络与基于专业知识构建的知识图谱在同一

规范框架下进行异构数据的对齐操作，从而实现

RWD 对知识图谱的补全（图 1）。
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4  真实世界数据与知识图谱构建应用
中的注意事项

4.1  多学科团队组建
RWD 涉及到医学、大数据分析，知识图谱

构建涉及到医学、计算机和信息学相关内容，对

专业知识和技术要求较高。因此，在开展 RWD

与知识图谱结合应用研究时需组建含有医学、大

数据分析、计算机和信息学等不同专业的多学科

团队。同时，从研究设计到研究开展的各个阶段，

各个专业的专家均应相互合作使构建的医学知识

图谱具有良好的可靠性、全面性和可推广性。 

4.2  患者隐私保护
RWD 通常包含患者的人口身份、通讯、医保、

基因等涉及人格尊严、人身和财产的个人信息，

部分数据涉私涉密程度高、存储量大、类型众多。

使用 RWD 开展研究时，接触、使用 RWD 的研

究者范围较广，导致患者隐私泄露的风险较大。

不同来源的 RWD 的隐私保护重点也不同，例如

EMR 在临床采集时通常采用泛知情同意方式，除

患者明确拒绝外，否则其相关数据可被留存并用

于研究，因此，在使用时需对数据进行编码去标

识化等处理后才能提供给研究者使用 [21]。研究者

在使用 RWD 时应当规范数据采集、存储、处理

和维护管理，通过建立操作设置审批流程、角色

权限控制、最小授权访问控制、数据脱敏、制定

隐私保护预防和风险应对措施等方式加强患者隐

私保护。

4.3  数据治理标准化
在大多数情况下，RWD 存在记录不准确、

数据不完整等问题，同时在缺乏统一标准的情况

下，不同医疗机构、数据系统等来源的 RWD 数

据类型多样，既有文本、图片等非结构化和半结

构化数据，也有结构化数据，这些问题会极大地

影响数据的后续处理和应用。这些数据在进行知

识挖掘前需要使用合适统一的标准进行数据治

理，以达到适用于构建或补全医学知识图谱的数

据要求。数据治理包括数据清洗、数据转化、数

据传输和存储、数据质量控制等若干环节。其中，

数据清洗涉及原始数据的重复或冗余数据去除、

异常值处理和变量值逻辑核查。数据转化包括医

学术语与编码转化、衍生变量计算等，按照分析

数据库中对应标准对清洗后的数据统一转化为适

用于研究目的的 RWD。

值 得 注 意 的 是， 在 基 于 RWD 构 建 医 学 知

识图谱或基于专业知识构建医学知识图谱并用

RWD 补全时使用术语标准或本体有利于 RWD 的

治理和医学知识图谱的构建。由于临床医生病例

书写习惯差异、不同数据系统或机构之间数据标

准不一致等原因，RWD 中诊断、实验室检查、

手术名称、药物名称等内容会出现一词多义、多

词同义等术语不一致问题，使用术语标准将意

义一样的医疗词汇归一化为同一个词并构建医

疗词库，便于利用人工智能方法快速识别处理

多词同义、实体对齐、实体消歧。常见的术语标

准 有 医 学 主 题 词 表（Medical Subject Headings，

图1 真实世界数据补全知识图谱的技术路径

Figure 1. The technical path for real-world data to complete knowledge map
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MeSH）、 中 文 医 学 主 题 词 表（Chinese Medical 

Subject Headings，CMeSH）、医学术语系统命名 -

临 床 术 语（Systematized Nomenclature of Medicine 

Clinical Tenns，SNOMED CT）、 国 际 疾 病 分 类

与 编 码（International Classification of Diseases，

ICD）、 一 体 化 医 学 语 言 系 统（Unified Medical 

Language System，UMLS）等。本体作为一种词汇

术语体系和知识组织方式，使用人和计算机均可

以理解的术语及关系来描述某个领域内的实体及

实体之间相互关系 [22-23]。应用本体作为底层标准

框架可以指导、促进电子病历等 RWD 的标准化

治理和医学知识的结构化存储与检索，同时可以

为医学知识图谱的规范化和标准化构建、更新、

补全和融合奠定基础。

综上所述，RWD 来源广泛，能够真实全面

地反映患者的实际情况和诊疗效果，而知识图谱

可以结构化地组织、呈现和推理诊疗知识，利用

RWD 和其他来源知识构建医学知识图谱能够更

好地利用医疗知识，在医学智能问答、语义搜索、

决策支持方面具有广阔的应用前景。 
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