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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件由北京市卫生健康委员会提出并归口。 

本文件由北京市卫生健康委员会组织实施。 

本文件起草单位：北京肿瘤医院、中国医学科学院肿瘤医院。 

本文件主要起草人：江旻、宋玉琴、吴楠、衡反修、庞娟、傅志英、刘晓红、赵淑华、袁延楠、王

嘉、米岚、李宁、唐玉、黄慧瑶。 
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临床研究数据采集及应用规范 

1 范围 

本文件规定了临床研究数据采集和应用等内容要求。 

本文件适用于医疗卫生机构临床研究过程中数据的采集与应用。非医疗卫生机构可参照执行。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 22240  信息安全技术 网络安全等级保护定级指南 

GB/T 35295  信息技术大数据 术语 

GB/T 36344  信息技术 数据质量评价指标  

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

临床研究数据  clinical research data 

临床研究中的临床发现、观察或其他活动的原始记录及其可靠副本中的全部资料。 

3.2  

数据质量 data quality 

在指定条件下使用时，数据的特性满足明确的和隐含的要求的程度。 

[来源：GB/T 25000.12—2017，4.3] 

3.3  

数据安全 data security   

数据的机密性、完整性和可用性。 

[来源：GB/T 36073—2018，3.11] 

 

4 基本要求 

4.1 医疗卫生机构应建立相关管理制度，包括但不限于： 
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a) 临床研究运行管理制度； 

b) 人员培训制度； 

c) 岗位职责制度； 

d) 临床研究质量管理制度； 

e) 网络安全和信息化组织管理制度； 

f) 信息系统数据使用管理制度； 

g) 信息系统权限管理制度； 

h) 信息保密制度； 

i) 数据安全应急预案。 

4.2 人员应具有临床研究工作相应的资格或经验。 

4.3 人员应进行定期培训，培训内容包括但不限于： 

a) 医疗卫生相关法律法规； 

b) 数据安全相关法律法规； 

c) 临床研究方案。 

4.4 制定采集和应用方案,方案内容应包括采集和应用人员、采集和应用范围、采集和应用项目、质控

方法、统计分析方法等。 

4.5 网络安全应符合 GB/T 22240要求。 

5 数据采集 

5.1 数据来源和种类 

5.1.1 临床研究数据来源可包含来自医疗卫生机构病历相关记录、临床研究相关记录等,参见附录 A。 

5.1.2 采集的种类包括纸质类、电子类等。 

5.2 采集方式及要求 

5.2.1 采集方式包括医疗卫生机构信息化系统中的相关临床研究信息自动导入或手工录入。 

5.2.2 信息自动导入应根据临床研究方案确定导入信息及范围。 

5.2.3 临床试验手工录入的数据，应符合以下要求： 

a) 应根据临床研究方案确定采集范围； 

b) 记录数据应清晰完整，符合试验的记录要求； 

c) 记录应及时，并包含记录者姓名和记录日期。 

5.2.4 采集需保障数据可归因、易读、同时、原始、准确、完整、一致性、可获得性和持久性，具体

要求参见附录 B。 

5.2.5 研究人员的数据修改应符合要求，并保留相关痕迹。 

5.2.6 数据采集应保护受试者合法权益，保护个人隐私，保障数据安全。 

5.2.7 临床研究数据涉及的各子系统宜做数据集成，宜通过互联互通技术或者其它标准接口对接方式

实现数据互通，实现各子系统的兼容。 

5.2.8 临床研究数据采集后应由主要研究者进行审核并保留审核记录。 

5.3 数据采集质量评价 

数据的质量评价应符合表1的要求。 
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表1 数据的质量评价 

数据质量评价类型 数据质量评价指标 

完整性 完整性 = （1- 项目空值（或内容少于合理字符）记录数/项目总记录数） 

唯一性 唯一性 = （1- 业务逻辑 ID重复记录数/项目总记录数） 

关联性 关联性 = 对照相可匹配数/项目总记录数 

字典一致性 字典一致性 = 数据记录对应的项目中与字典内容一致的记录数/数据记录项的总记录数 

值域约束 值域约束 = 项目值符合值域约束的记录数/项目总记录数 

逻辑性（及时性） 数据及时性=数据记录内容符合逻辑关系时间项数量/考察记录时间项目总数量 

5.4 数据存储与备份 

5.4.1 医疗卫生机构应确定安全可靠的数据存储方式保存包括文字、图片、视频等数据。 

5.4.2 应定期进行数据备份。 

6 数据应用 

6.1 数据分析与处理 

6.1.1 根据临床研究方案进行数据分析。 

6.1.2 采取有效的数据清理和整理方法。 

6.1.3 在数据处理过程中，应严格遵守研究计划和协议，应进行充分的复查和校验，以确保结果的真

实性，准确性和一致性。 

6.2 数据流通与交换 

6.2.1 数据流通与交换应做好相应记录。 

6.2.2 宜具备支持临床研究数据跨医疗卫生机构、跨区域的信息交换和协同应用的功能。 

6.2.3 临床研究服务资源共享交换时应按照注册、申请、授权、监控等程序进行管理。 

6.3 数据应用的限制 

6.3.1 应设置数据访问权限，规定使用条件与范围，并进行授权等，对数据使用进行限制和管理。 

6.3.2 对内部人员宜给予数据使用限制，对外部人员应签署保密协议。 

6.3.3 在互联网上进行数据传输时，应进行数据的加密。解密密钥应有专人管理。 

6.3.4 应根据数据不同应用途径对敏感数据进行处理，包括无法识别特定自然人且不能复原的去标识

化处理或可复原的脱敏处理。需进行患者隐私处理和保密时应包含但不限于姓名，民族，籍贯，住址、

电话号码、生理信息、身份证号等信息。 

6.3.5 应在临床研究约定的合适时间，按照约定的方式发布，发布内容应真实客观。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

临床研究数据来源 

临床研究数据可采集的范围见表 A.1。 

表A.1 临床研究数据来源 

序号 来源 信息明细 

1 医疗信息系统 受试者（含门急诊、住院）的基本信息 

2  门急诊受试者的门急诊病历 

3  住院受试者的入院病历 

4  住院病案首页 

5  病程记录 

6  诊断 

7  医嘱 

8  用药 

9  耗材使用记录 

10  手术记录 

11  输血记录 

12  护理记录 

13  术前讨论 

14  术后情况 

15  出院小结 

16  会诊记录 

17  转诊记录 

18  其余病历文书 

19  检验项目 

20  检验结果及正常值范围 

21  病理结果 

22  超声结果 

23  电生理结果 

24  内镜信息 
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表A.1 临床研究数据来源 （续） 

序号 来源 信息明细 

25  骨髓信息 

26  肺功能信息 

27  影像医学信息 

28  术前访视 

29  手术麻醉单 

30  术后恢复 

31  手术医嘱 

32  术中护理 

33  术中麻醉 

34  手术申请 

35  手术安排 

36  体检项目清单 

37  各项检查结果 

38  各科室检查结论 

39  终检结论 

40 临床研究专用 知情同意书 

41  临床研究不良事件表 

42  临床研究合并用药表 

43  临床研究专用研究病历 

44  临床研究严重不良事件表 

45  疗效评估相关表 

46  临床研究药品/器械流通或使用相关表格 

47  用药依从性 

48  随机相关表格 

49  受试者日志卡 

50  样本相关表格 

51  特殊筛查相关表如尿药筛查、烟检、酒精呼气等 

52  临床试验项目信息 
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B  
B  

附 录 B  

（资料性） 

临床研究数据质控要求 

B.1 完整性要求见表 B.1。 

表 B.1 完整性要求 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

门急诊就诊 

医疗卫生机构社会信用代码 数据不为空 完整性约束 0% 

受试者唯一病案号 数据不为空 完整性约束 0% 

就诊科室标准代码 数据不为空 完整性约束 <1% 

就诊科室名称 数据不为空 完整性约束 <1% 

就诊类型 数据不为空 完整性约束 <1% 

受试者就诊时间 数据不为空 完整性约束 <1% 

实验室报告记录 

医疗机构组织代码 数据不为空 完整性约束 0% 

检验报告唯一标识符 数据不为空 完整性约束 0% 

受试者唯一病案号 数据不为空 完整性约束 0% 

检验项目名称 数据不为空 完整性约束 0% 

检验分类 数据不为空 完整性约束 <1% 

已报告时间 数据不为空 完整性约束 0% 

申请科室名称 数据不为空 完整性约束 <1% 

申请科室编码 数据不为空 完整性约束 <1% 

检查报告记录 

医疗机构组织代码 数据不为空 完整性约束 0% 

检查报告唯一标识符 数据不为空 完整性约束 0% 

检查时间 数据不为空 完整性约束 0% 

报告发布时间 数据不为空 完整性约束 0% 

检查分类 数据不为空 完整性约束 0% 

检查项目名称 数据不为空 完整性约束 0% 

申请科室名称 数据不为空 完整性约束 <1% 
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表 B.1 完整性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

住院病案首页 

医疗机构社会信用代码 数据不为空 完整性约束 0% 

住院就诊唯一标识符 数据不为空 完整性约束 0% 

入院途径 数据不为空 完整性约束 0% 

入院时间 数据不为空 完整性约束 0% 

入院科室名称 数据不为空 完整性约束 0% 

入院科室代码 数据不为空 完整性约束 0% 

出院时间 数据不为空 完整性约束 0% 

出院科室代码 数据不为空 完整性约束 0% 

出院科室名称 数据不为空 完整性约束 0% 

实际住院天数 数据不为空 完整性约束 0% 

临床路径状态 数据不为空 完整性约束 0% 

病案归档时间 数据不为空 完整性约束 0% 

病案质量 数据不为空 完整性约束 0% 

质控时间 数据不为空 完整性约束 0% 

离院方式 数据不为空 完整性约束 0% 

拟接收医疗机构 数据不为空 完整性约束 0% 

是否死亡受试者尸检 数据不为空 完整性约束 0% 

是否药物过敏 数据不为空 完整性约束 0% 

病案首页诊断记录 

医疗机构社会信用代码 数据不为空 完整性约束 0% 

诊断记录标识符 数据不为空 完整性约束 0% 

住院就诊唯一标识符 数据不为空 完整性约束 0% 

诊断顺位号 数据不为空 完整性约束 0% 

诊断名称 数据不为空 完整性约束 0% 

诊断编码 ICD10 数据不为空 完整性约束 0% 

入院病情 数据不为空 完整性约束 0% 

诊断类型 数据不为空 完整性约束 0% 
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B.2 唯一性要求见表 B.2。 

表 B.2 唯一性要求 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

门急诊就诊 受试者门诊就诊唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

门急诊结算 发票唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

住院入出院记录 出入院唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

住院收据 发票唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

实验室报告记录 检验报告唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

检查报告记录 检查报告唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

住院病案首页 住院就诊唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

病案首页诊断记录 诊断记录标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

病案首页手术操作记录 手术操作记录唯一标识符 医疗机构内唯一性 唯一性约束 0% 

B.3 关联性要求见表 B.3。 

表 B.3 关联性要求 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

门急诊就诊 受试者唯一病案号 与门急诊挂号记录关联 关联性约束 0% 

住院入出院记录 受试者院内唯一标识符 与门诊挂号记录关联 关联性约束 0% 

住院收据 

住院就诊标识符 与住院入出院记录关联 关联性约束 0% 

受试者唯一病案号 与住院入出院记录关联 关联性约束 0% 

实验室报告记录 

就诊唯一标识符 

与门诊就诊记录或住院入出

院记录关联 

关联性约束 0% 

受试者唯一标识符 

与门诊挂号记录或入出院记

录关联 

关联性约束 0% 
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表 B.3 关联性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

检查报告记录 就诊唯一标识符 

与门诊就诊记录或住院入出

院记录关联 

关联性约束 0% 

住院病案首页 住院就诊唯一标识符 与住院入出院记录关联 关联性约束 0% 

病案首页诊断记录 住院就诊唯一标识符 与住院入出院记录关联 关联性约束 0% 

病案首页手术操作记录 住院就诊唯一标识符 与住院入出院记录关联 关联性约束 0% 

B.4 字典一致性要求见表 B.4。 

表 B.4 字典一致性要求 

业务域 数据项 规则类型 要求 

门急诊就诊 

就诊科室编码 字典一致性约束 <1% 

就诊科室名称 字典一致性约束 <1% 

就诊类型 字典一致性约束 <1% 

挂号状态 字典一致性约束 <1% 

挂号科室编码 字典一致性约束 <1% 

挂号科室名称 字典一致性约束 <1% 

初诊标志代码 字典一致性约束 <1% 

号别 字典一致性约束 <1% 

住院入出院记录 

入院科室名称 字典一致性约束 <1% 

入院科室编码 字典一致性约束 <1% 

出院科室名称 字典一致性约束 <1% 

出院科室编码 字典一致性约束 <1% 

住院状态 字典一致性约束 <1% 

实验室报告记录 

检验项目名称 字典一致性约束 <1% 

检验分类 字典一致性约束 <1% 

申请科室名称 字典一致性约束 <1% 
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表 B.4 字典一致性要求（续） 

业务域 数据项 规则类型 要求 

检查报告记录 

检查分类 字典一致性约束 <1% 

检查项目名称 字典一致性约束 <1% 

申请科室名称 字典一致性约束 <1% 

申请科室编码 字典一致性约束 <1% 

住院病案首页 

住院病案首页状态 字典一致性约束 <1% 

受试者性别 字典一致性约束 <1% 

入院途径 字典一致性约束 <1% 

入院科室名称 字典一致性约束 <1% 

入院科室代码 字典一致性约束 <1% 

出院科室代码 字典一致性约束 <1% 

出院科室名称 字典一致性约束 <1% 

住院病案首页状态 字典一致性约束 <1% 

门诊与出院诊断符合情况 字典一致性约束 <1% 

术前与术后诊断符合情况 字典一致性约束 <1% 

临床与病理诊断符合情况 字典一致性约束 <1% 

放射与病理诊断符合情况 字典一致性约束 <1% 

临床路径状态 字典一致性约束 <1% 

病案质量 字典一致性约束 <1% 

离院方式 字典一致性约束 <1% 

是否死亡受试者尸检 字典一致性约束 <1% 

是否药物过敏 字典一致性约束 <1% 
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B.5 值域要求见表 B.5。 

表 B.5 值域要求 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 要求 

门急诊就诊 

受试者就诊时间 

为标准日期时间格式，且>=‘2000-01-01 

00：00：00’ 

值域约束 <1% 

受试者年龄 

(格式 ::xxxYxxMxxD)，例如 3 岁，

3Y0M0D，4个月 29天，0Y4M29D 

值域约束 <1% 

挂号时间 

为标准日期时间格式，且>=‘2000-01-01 

00：00：00’ 

值域约束 <1% 

住院入出院记录 

住院次 >0 正整数 值域约束 <1% 

入院时间 

为标准日期时间格式，且>=‘2000-01-01 

00：00：00’ 

值域约束 <1% 

出院时间 

为标准日期时间格式，且>=‘2000-01-01 

00：00：00’ 

值域约束 <1% 

出生日期 

为标准日期格式，且>=‘2000-01-01 00：

00：00’ 

值域约束 <1% 

实验室报告记录 已报告时间 

为标准日期格式，且>=‘2000-01-01 00：

00：00’ 

值域约束 <1% 

检查报告记录 

检查时间 

为标准日期格式，且>=‘2000-01-01 00：

00：00’ 

值域约束 <1% 

报告发布时间 

为标准日期格式，且>=‘2000-01-01 00：

00：00’ 

值域约束 <1% 

病案首页诊断记录 诊断顺位号 >0 正整数 值域约束 <1% 

病案首页手术操作记录 手术操作时间 

为标准日期格式，且>=‘2000-01-01 00：

00：00’ 

值域约束 <1% 
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B.6 逻辑要求见表 B.6。 

表 B.6 逻辑性要求 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

24小时内入出院记录 

生育史 

婚育史有有效值时，受试者基本信息

中性别需为女性 

逻辑约束 <1% 

诊断类型 

诊断类型应与活动记录中该章节的

类型一致 

逻辑约束 <1% 

死亡时间 

死亡时间=科室就诊信息中的死亡时

间 

逻辑约束 <1% 

出入量 

记录时间 入院时间<记录时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

出入量时间 入院时间<出入量时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

出院记录 

出院日期时间 

出院记录表出院时间应与就诊信息

出院时间为同一天 

逻辑约束 <1% 

手术 

手术麻醉章节不为空时，手术主记录

中应有相应的记录 

逻辑约束 <1% 

手术日期 应与手术主记录一致 逻辑约束 <1% 

出院评估及指导记录 

评估时间 

入院时间(天)<评估时间<=出院时间

(天) 

逻辑约束 <1% 

出院信息-离院

方式 

出院信息&离院方式和病案首页的离

院方式一致 

逻辑约束 <1% 

病区 

等于转科记录中的所在病区或出院

病区 

逻辑约束 <1% 

出院小结 

就诊标识 

标识为“已就诊”且出院日期不得为

空 

逻辑约束 <1% 

手术日期 应与手术主记录一致 逻辑约束 <1% 

放疗记录 

性别 与受试者基本信息一致 逻辑约束 <1% 

开始日期 放疗接诊日期<开始日期<结束日期 逻辑约束 <1% 
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表 B.6 逻辑性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

管路管理 

拔管时间 入院时间<拔管时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

科室名称 

等于转科历史中某一个转入科室或

某一个转出科室 

逻辑约束 <1% 

检查项目 

同一个时间点，各检测项目只能存在

一次 

逻辑约束 <1% 

化疗记录 

使用剂量 与医嘱表相同 逻辑约束 <1% 

给药频率 与医嘱表相同 逻辑约束 <1% 

会诊记录 记录时间 入院时间<记录时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

交接班记录 

交班日期时间 入院日期<交班日期时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

病名称 应与证名称不同 逻辑约束 <1% 

阶段小结 病名称 应与证名称不同 逻辑约束 <1% 

门急诊病历 

药物通用名称 与中西医处方相同 逻辑约束 <1% 

药品包装数量 与中西医处方相同 逻辑约束 <1% 

药物剂量 与中西医处方相同 逻辑约束 <1% 

煎药方法 与中西医处方相同 逻辑约束 <1% 

发药时间 门诊发药时间＞挂号时间的数据 逻辑约束 <1% 

门急诊观察 观察时间 观察时间在就诊时间 7天范围内 逻辑约束 <1% 

抢救记录 

抢救开始时间 抢救开始时间<抢救结束时间 逻辑约束 <1% 

医嘱 

医嘱表中应有相应的医嘱(按年度去

匹配) 

逻辑约束 <1% 

日常病程 就诊标识 

对于出院受试者，住院天数／(上级

查房+日常病程)的数量<=5（这个比

值还需要商定） 

逻辑约束 <1% 

上级查房记录 查房记录 病程内容重复（时间相同，内容相同） 逻辑约束 <1% 

生命体征测量记录 观察时间 入院时间<观察时间<出院时间 逻辑约束 <1% 
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表 B.6 逻辑性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

首次病程记录 

疾病名称 应与证名称不同 逻辑约束 <1% 

与住院记录对

应 

一次住院记录只能有一份首次病程 逻辑约束 <1% 

输血不良反应上报记录 

RH血型 为住院受试者时，与病案首页一致 逻辑约束 <1% 

是否有既往输

血史 

与输血评价记录一致 逻辑约束 <1% 

输血观察记录 

申请单号 与输血申请单一致 逻辑约束 <1% 

RH血型 为住院受试者时，与病案首页一致 逻辑约束 <1% 

血费项目 

有输血记录时，病案首页中血费项目

应有有效值 

逻辑约束 <1% 

术后首次病程记录 

病程时间 病程时间（术后首次）<入院或>出院 逻辑约束 <1% 

就诊标识 有术后首次必须有手术记录 逻辑约束 <1% 

手术名称 与手术麻醉主记录一致 逻辑约束 <1% 

收缩压 >舒张压 逻辑约束 <1% 

死亡病例讨论记录 入院日期时间 

应与就诊记录中的入院时间一致(精

确到到天) 

逻辑约束 <1% 

死亡记录 

离院方式 病案首页离院方式应为死亡 逻辑约束 <1% 

疾病名称 应与证名称不同 逻辑约束 <1% 

随访方案 停止随访日期 停止随访日期>随访方案创建时间 逻辑约束 <1% 

随访结果 出生日期 与“随访方案”中出生日期一致 逻辑约束 <1% 

体检检查 报告时间 <体检总检结论表中的报告时间 逻辑约束 <1% 

体检检验 非正常指标值 分布情况 逻辑约束 <1% 

体外循环记录 手术时间 与“手术麻醉主记录”一致 逻辑约束 <1% 
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表 B.6 逻辑性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

疑难危重病例讨论记录 文档提交时间 入院时间<文档提交时间<出院时间 逻辑约束 <1% 

疑难危重病例讨论记录 疾病名称 应与证名称不同 逻辑约束 <1% 

诊断记录 是否主要诊断 

对应的诊断应与病案首页中的一致 

更改为：诊断记录中出院诊断类型的

主诊断标示与病案首页中出院类型

的主诊断一致 

逻辑约束 <1% 

诊断记录 

是否主要诊断 

对应的诊断应与病案首页中的一致 

更改为：诊断记录中出院诊断类型的

主诊断标示与病案首页中出院类型

的主诊断一致 

逻辑约束 <1% 

疾病名称 不应与证名称相同 逻辑约束 <1% 

诊断类型 

有死亡诊断时，病案首页离院方式应

为死亡 

逻辑约束 <1% 

诊断类型 

有病理诊断时，病案首页病理诊断应

有内容(类型为住院) 

逻辑约束 <1% 

诊断时间 

住院受试者非门诊诊断，下诊断时间

不能<就诊时间或入院时间 

逻辑约束 <1% 

处置类医嘱 

医嘱开立日期

时间 

门诊>就诊时间但在同一天，住院在

本次住院时间范围内 

逻辑约束 <1% 

检查类医嘱 

医嘱开立科室

名称 

开立科室=入院科室 or 开立科室=出

院科室 的分布 

逻辑约束 <1% 

输血类医嘱 

医嘱开立日期

时间 

门诊>就诊时间但在同一天，住院在

本次住院时间范围内(不含急诊) 

逻辑约束 <1% 
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表 B.6 逻辑性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

药品类医嘱 

受试者所在科

室 

应有部分数据不等于入院科室和出

院科室 

逻辑约束 <1% 

医嘱开立科室

名称/受试者所

在科室 

两者不相等占比小于 1% 逻辑约束 <1% 

药品类医嘱 

住院医嘱表 住院医嘱表与发药表关联 逻辑约束 <1% 

用药途径 

住院药品医嘱用药途径与剂型不匹

配的：药名称含“注射”用于口服； 

含“胶囊”、含“片” 、含“颗粒” 

用法含“注、输液、皮下、静、肌” 

逻辑约束 <1% 

药品医嘱执行记录 

药品规格 与医嘱表相同 逻辑约束 <1% 

单次计量 与医嘱表相同 逻辑约束 <1% 

住院发药 

发药总剂量（临

时医嘱） 

等于医嘱表中的总剂量 逻辑约束 <1% 

发药数量 住院发药数量与计费数量不相等 逻辑约束 <1% 

检验记录 

申请时间 <审核时间 逻辑约束 <1% 

审核时间 <报告时间 逻辑约束 <1% 

检验时间 <报告时间 逻辑约束 <1% 

采样时间 <接收时间 逻辑约束 <1% 

接收时间 <检验时间 逻辑约束 <1% 

检验子项目值 

有值时,泛定量结果一定有值且两者

相等 

逻辑约束 <1% 

检验报告 检验报告是否聚合，是否有重复 逻辑约束 <1% 

骨穿数据 骨穿数据不应该在检查记录中 逻辑约束 <1% 

申请单号 应与检查申请单一致 逻辑约束 <1% 
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表 B.6 逻辑性要求（续） 

业务域 数据项 规则描述 规则类型 规则要求 

检验记录 

检查时间（住院

受试者） 

入院日期<检查时间<出院日期 逻辑约束 <1% 

申请日期时间 <预约检查时间 逻辑约束 <1% 

检查申请单 受试者年龄 受试者年龄与就诊信息表一致 逻辑约束 <1% 

病理记录 

采样时间（住院

受试者） 

入院日期<采样时间<出院日期 逻辑约束 <1% 

送检时间 送检时间<报告时间 逻辑约束 <1% 

手术所见 手术所见非空时，应有手术记录 逻辑约束 <1% 

病理申请单 医嘱号 与医嘱表一致 逻辑约束 <1% 

肺功能检查 剩余支数 等于状态为 store,preout的数量 逻辑约束 <1% 

生物样本信息 

已使用支数 

等于样本下面所有状态为 out的复份

记录的条数 

逻辑约束 <1% 

出库时间 复份状态为 out时，不应为空 逻辑约束 <1% 

入库时间 <出库时间 逻辑约束 <1% 

性别 与就诊信息表一致 逻辑约束 <1% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


