基于慢病呼吸机依赖回顾队列非结构化数据的数据治理项目需求书
一、项目背景及概况
合并慢病的机械通气患者更容易发生呼吸机依赖且预后不良，已成为重要的公共健康问题。慢病类型和受累系统器官多样，慢病患者呼吸机依赖的风险因素复杂且不断变化，因缺乏智能预测模型，难以提前识别高危人群并进行精准干预，导致慢病患者呼吸机依赖发生率及病死率均较高。我国慢病人群呼吸机依赖相关数据缺乏，呼吸机依赖难以早期识别和干预，因此采集慢病人群呼吸机依赖基本数据，寻找呼吸机依赖的高危因素并进行早期干预成为慢病人群呼吸机管理的迫切需求。
本课题作为国家科技重大专项“癌症、心脑血管、呼吸和代谢性疾病防治研究”的重要组成部分（课题编号：2024ZD0530001），由中日友好医院牵头，旨在通过构建基于多家大型医学中心的回顾性慢病呼吸机依赖人群队列（约3万例），获取慢病人群呼吸机依赖的关键指标，通过多变量分析、机器学习等方法识别呼吸机依赖高危因素，并构建慢病人群呼吸机依赖的多维高频数据生态和大型回顾及前瞻性队列。
目前课题组已完成约5000例回顾性队列非结构化临床数据的导出工作，包括但不限于病程记录、护理记录单、呼吸机参数记录、医嘱系统数据、影像报告、检验报告等文本及半结构化数据。上述非结构化数据无法直接用于后续统计学分析、机器学习建模及数字画像构建。现需通过专业数据治理服务，将上述非结构化数据进行结构化清洗与治理，形成可直接用于科研分析的标准化结构化数据集。
二、核心目标
基于约5000例非结构化临床数据，完成以下核心工作：
1. 数据标准制定：依据课题任务书中定义的“慢病人群呼吸机依赖关键特征数据字典”（涵盖患者基本信息、临床诊断、生命体征、实验室检查、治疗药物、操作记录、呼吸机参数和患者预后等关键指标），制定数据治理标准与字段映射规范。
2. 非结构化数据治理：将病程记录、护理记录单、呼吸机参数记录等非结构化文本数据，清洗、提取并映射为标准化的结构化字段，完成数据去重、字段映射、格式转换、空值处理、拆分合并等处理。
3. 数据质控与交付：对治理后的结构化数据进行质量评估与一致性校验，保障数据可用于后续多变量统计分析、机器学习建模等科研需求，最终交付脱敏后的结构化数据表单。
三、服务内容
本项目采用数据脱敏与匿名化技术基础上，对临床非结构化数据进行数据处理和清洗，对处理结果进行质控，并交付脱敏后的数据治理成果，确保所有数据合规使用。
3.1 技术服务内容
（一）数据标准与知识库设计
· 依据课题任务书定义的数据字典，确定治理后结构化数据表单的字段体系。
· 设计并整理数据治理知识库，包括医学术语标准映射、字段值域规范、编码映射规则等。
（二）数据预处理与评估
· 对全部5000例非结构化数据的字段进行确认与盘点。
· 基于样例数据进行数据预处理，验证治理方案可行性。
· 基于数据现状，给出先关数据完整度评估。
（三）全量数据清洗与结构化治理
· 完成非结构化数据的语义解析与信息抽取。
· 按照数据字典将非结构化数据治理为标准化的结构化表单字段。
· 修正异常值为合理值，标记无法修正的异常值供后续判断。
· 检查数据是否符合业务逻辑，使用多字段交叉验证确保数据一致性。
· 进行数据去重、格式标准化、缺失值处理、字段拆分与合并等操作。
（四）数据质控
· 对治理后的结构化数据进行完整性、一致性、准确性、规范性评估。
· 人工核对结构化数据的准确性，确保不低于90%。
（五）数据结果交付
· 交付治理后的结构化数据EXCEL文件（含完整字段及和临床确认的规则记录）。
· 确保数据已完成脱敏处理，无法关联至具体个人。
3.2 与课题任务的衔接要求
根据课题任务书要求，数据治理成果须满足以下应用场景：
· 回顾性队列分析：治理后数据需可以支持本课题研究，本项目5000例数据治理为后续大规模队列数据治理奠定方案基础。
· 高危因素识别：治理后数据需支持多变量统计学分析、LASSO回归、随机森林等机器学习算法，用于识别5-6个呼吸机依赖高危因素。
四、交付成果与产品指标
4.1 数据治理成果
· 按照课题数据字典完成约5000例非结构化数据的结构化治理，形成标准化的结构化数据表单。
· 完成数据合并与重复记录处理。
· 人工核对后结构化数据的准确率不低于90%。
4.2 过程文档交付
· 数据治理方案与操作规范文档。
· 字段映射规则。
· 数据质控记录与异常值处理日志。
五、服务人员资质要求
承接本项目的团队须具备医疗数据处理经验，核心岗位应有临床医学或医学信息学专业人员。
5.1 核心技术岗位要求
	岗位名称
	学历/专业
	核心能力要求
	经验要求

	医学经理
	本科及以上（临床医学/护理学/公共卫生）
	具备临床医学知识，理解呼吸机依赖相关临床术语及数据字典
	不少于1项医疗数据治理项目经验

	数据治理工程师
	本科及以上（计算机/医学信息学）
	精通数据库与处理技术，精通AI算法，熟悉医学术语标准化与字段映射
	从事医疗数据处理不少于3年

	项目经理
	本科及以上
	负责全生命周期管理，制定里程碑，熟悉项目验收流程
	不少于1个医疗项目管理经验

	岗位名称
	学历/专业
	核心能力要求
	经验要求

	医学经理
	本科及以上（临床医学/护理学/公共卫生）
	具备临床医学知识，理解呼吸机依赖相关临床术语及数据字典
	不少于1项医疗数据治理项目经验

	数据治理工程师
	本科及以上（计算机/医学信息学）
	精通医学自然语言处理技术，熟悉医学术语标准化与字段映射
	从事医疗数据处理不少于3年

	项目经理
	本科及以上（持PMP优先）
	负责全生命周期管理，制定里程碑，熟悉项目验收流程
	不少于1个医疗项目管理经验


5.2 合规要求
1. 保密合规：全体成员须签署保密协议，不得泄露或擅自使用患者数据。
2. 数据安全：数据处理须在符合数据安全法与个人信息保护法要求的环境中进行。
3. 人员稳定性：核心技术岗变更须提前30天书面申请并获得甲方同意。
4. 伦理合规：本项目已通过中日友好医院及重庆医科大学附属第一医院伦理委员会审查（批件号：2025-KY-099；2025年科研伦审BA2025-005-01），数据治理过程应配合课题伦理要求执行。
六、项目周期
建议项目周期不超过2个月，具体里程碑如下：
· 第1-2周：数据标准确认与样例数据预处理
· 第3-6周：全量数据清洗与结构化治理
· 第7-8周：数据质控与验证，成果交付与验收

