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[bookmark: _Toc215508350]范围
本文件规定了肺癌患者数字化线上全程随访管理的日常流程及规范操作要点。
本文件适用于医疗机构涉及肺癌诊疗及护理的医护人员针对肺癌患者的医疗机构内外全病程随访管理的工作需求。
[bookmark: _Toc215508351]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc215508352]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc215508353]
肺癌全程随访管理 comprehensive longitudinal follow-up management for lung cancer）
在肺癌患者确诊、治疗及康复的整个过程中，对患者进行长期、系统、全面的连续性医学监测与健康管理。
[bookmark: _Toc215508354]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
CT：Computed Tomography 计算机断层扫描
MRI：Magnetic Resonance Imaging 磁共振成像
PET/CT：Positron Emission Tomography/Computed Tomography 正电子发射断层扫描-计算机断层扫描
EGFR：Epidermal Growth Factor Receptor 表皮生长因子受体
EGFR-TKI：EGFR Tyrosine Kinase Inhibitor EGFR酪氨酸激酶抑制剂
ALK：Anaplastic Lymphoma Kinase 间变性淋巴瘤激酶
CEA：Carcinoembryonic Antigen 癌胚抗原
CA125：Carbohydrate Antigen 125 糖类抗原125
NSE：Neuron-Specific Enolase 神经元特异性烯醇化酶
CYFRA211：Cytokeratin 19 Fragment 细胞角蛋白19片段
proGRP：Pro-Gastrin-Releasing Peptide 胃泌素释放肽前体
CK：Cytokeratin 细胞角蛋白
TTF-1：Thyroid Transcription Factor-1 甲状腺转录因子-1
PRO：Patient-Reported Outcome 患者报告结局
ctDNA：Circulating Tumor DNA 循环肿瘤DNA
MRD：Minimal Residual Disease 微小残留病灶
NCCN：National Comprehensive Cancer Network 美国国家综合癌症网络
ESMO：European Society for Medical Oncology 欧洲肿瘤内科学会
PD：Progressive Disease 疾病进展
RECIST：Response Evaluation Criteria in Solid Tumors 实体瘤疗效评价标准
CTCAE：Common Terminology Criteria for Adverse Events 不良事件通用术语标准
HL7 FHIR：Health Level 7 Fast Healthcare Interoperability Resources HL7 快速医疗互操作性资源
DICOM：Digital Imaging and Communications in Medicine 医学数字成像与通信
CDA：Clinical Document Architecture 临床文档架构
ICD：International Classification of Diseases 国际疾病分类
SNOMED CT：Systematized Nomenclature of Medicine – Clinical Terms 医学系统命名法－临床术语
LOINC：Logical Observation Identifiers Names and Codes 逻辑观测标识符命名与编码系统
[bookmark: _Toc215508355]肺癌全程随访管理内容及适用人群
[bookmark: _Toc215508356]管理内容
全程随访管理内容包括：
建立电子档案，完善患者基本信息（姓名、性别、年龄、住址、工作、婚育史、既往史、吸烟史、饮酒史等）。
患者诊断（病理诊断、疾病分期、基因检测）。
患者基线评估（胸部CT、颅脑CT或MRI、骨ECT、腹部彩超、PET/CT、浅表淋巴结彩超、血肿瘤标志物等）。
治疗方案记录（手术治疗包含手术时间、手术方式等；放疗包含放疗方法、放疗范围、放疗频次、放疗剂量、放疗起始及终止时间等；药物治疗包含药物名称，药物使用剂量和频次，给药方式，药物使用起始及终止时间等），疗效评估，不良反应监测。
生活质量评估。
患教指导：康复指导、营养与饮食指导、药物治疗指导等。
动态监测：随访管理的具体内容和频率应由临床医师根据患者个体情况制定，并适时调整。
生存状态：获取患者死亡确切时间。
[bookmark: _Toc215508357]适用人群
适用人群分为患者端及医生端：
a) 患者端：
1) 细胞病理或组织病理诊断为原发性支气管肺癌的患者及其家属。
2) 患者或其家属有能力使用数字化工具（手机等），通过线上平台与医生建立联系。
b) 医生端：
1) 具备原发性支气管肺癌诊治的执业医师资格。
2) 获取互联网医院（平台）资质审核。
[bookmark: _Toc215508358]全程随访管理的功能需求
[bookmark: _Toc215508359]制定全程随诊计划
随诊时间安排
随诊分为术后及非手术治疗随诊：
术后随诊：
对于接受手术治疗的患者，术后1个月进行首次随诊，主要评估手术恢复情况，如伤口愈合、体力恢复等；之后每3个月随诊一次，持续2年；2 - 5年期间，每6个月随诊一次；5年后，每年随诊一次。
1. 非手术治疗随诊：
接受化疗、放疗、靶向治疗或免疫治疗的患者，在特定治疗周期结束后进行疗效评估随诊；治疗结束后，前2年每3个月随诊一次，2 - 5年每6个月随诊一次，5年后每年随诊一次。小细胞肺癌患者由于复发风险较高，随诊频率在前2年可适当增加。
随诊项目
随诊项目包括：
a) 临床检查：每次随诊均需进行详细的体格检查，包括生命体征测量（体温、血压、心率、呼吸频率）、肺部听诊、浅表淋巴结触诊等，评估患者一般健康状况及有无肿瘤局部复发或转移迹象。
b) 影像学检查：胸部CT是肺癌随诊的关键影像学检查项目，对于有转移高风险或已出现转移的患者，需根据转移部位增加相应影像学检查，如颅脑MRI、骨扫描、腹部超声或CT等。PET/CT一般用于临床高度怀疑复发转移但常规检查无法明确诊断时。
c) 实验室检查：定期检测肿瘤标志物，如CEA、CA125、NSE、CYFRA211、proGRP等，动态监测其变化对评估病情和复发预警有重要意义；同时进行血常规、肝肾功能、凝血功能等常规实验室检查，评估患者身体状况及治疗相关不良反应。对于接受靶向治疗或免疫治疗的患者，还需根据药物特点进行特定指标监测，如EGFR - TKI治疗时监测EGFR基因突变状态变化。
d) 肺功能检查：对于接受肺部手术或放疗的患者，定期进行肺功能检查，评估肺通气和换气功能，一般每6-12月检查一次，以指导康复和呼吸功能锻炼。
随诊方式
随诊方式包括：
a) 门诊随诊：作为主要随诊方式，患者到医院门诊就诊，与医生面对面交流，进行全面的临床检查和必要的实验室、影像学检查，便于医生直观了解患者病情。医生详细书写门诊随诊病历，包括症状、体征、检查结果及诊疗建议。由患者将门诊病历及时上传至线上平台中，即可详细记录随诊信息。
b) 线上随诊：利用线上平台的线上问诊功能，医生与患者进行视频或文字沟通，适用于病情稳定、复查项目简单的患者。患者可在软件中上传近期自我监测数据（如血压、血糖等）、症状描述及相关检查报告照片，医生据此进行初步评估和指导，解答患者疑问，线上随诊记录可以即时保存于线上平台。
c) 电话随诊：对于无法进行门诊或线上随诊的患者，通过电话了解患者症状、日常生活状态及康复情况，提醒患者按时进行检查和治疗，给予康复指导和心理支持，并记录电话随诊内容于线上平台。
[bookmark: _Toc215508360]外院报告解读
解读流程
解读流程分为以下步骤：
1. 分配解读人员：根据报告类型，由科室依据医生专业特长和经验，指定专人或医生助手负责解读。如病理报告由病理科医生或经病理培训的呼吸/肿瘤科医生解读；影像报告由影像科医生或熟悉影像诊断的呼吸/肿瘤科医生解读；检验报告由临床检验专业医生或呼吸/肿瘤科医生负责。
1. 独立解读分析：遵循医学规范和专业知识进行分析。
1) 病理报告：明确肺癌病理类型（腺癌、鳞癌、小细胞癌等亚型）、分化程度、肿瘤浸润范围（切缘状态、脉管癌栓等）、免疫组化结果（如CK、TTF - 1等标志物表达情况用于鉴别诊断和治疗指导）以及基因检测结果（如EGFR、ALK等突变状态，为靶向治疗提供依据），并与患者既往病理信息对比，关注动态变化。
2) 影像报告：确定肺部病灶位置、大小、形态（分叶、毛刺、胸膜牵拉等特征辅助判断良恶性）、密度（实性、磨玻璃、部分实性等），评估纵隔及肺门淋巴结有无肿大转移，排查远处器官（脑、骨、肝等）转移灶，同时结合历史影像资料，分析疾病进展情况。 
3) 检验报告：重点关注肿瘤标志物（CEA、CA125、NSE等）水平波动，其动态变化对评估治疗效果和复发监测意义重大；分析血常规（白细胞、红细胞、血小板计数等评估身体状况与治疗耐受度）、肝肾功能（转氨酶、肌酐等指标判断器官功能是否影响治疗方案）等常规检验项目。
1. 多学科讨论（必要时）：若报告解读存在疑难或涉及多学科内容，解读医生发起多学科讨论。邀请相关科室专家线上或线下会诊，共同分析报告，综合多学科意见形成统一解读结论。
结果记录与反馈
记录与反馈包括：
a) 详细记录解读意见：解读医生规范记录解读结果，包括报告内容分析、诊断结论、基于报告的诊疗建议（如调整治疗方案、补充检查项目等）。
b) 及时反馈患者与团队：以图文并茂或通俗易懂文字形式将解读结果反馈给患者，解答患者疑问；同时将解读结果共享至患者主管医生及整个诊疗团队，为后续诊疗决策提供全面准确信息。
[bookmark: _Toc215508361]不良反应量表制定发放及解读判定
不良反应定义
患者在接受治疗的过程中或治疗后出现的除预期的治疗效果之外的任何有害的反应都称之为不良反应。这些反应可能与治疗有关或无关，也可能与患者的个体差异，药物间的相互作用，患者的基础疾病等相关。不良反应可以表现为化验指标的异常（如血常规，肝肾功能，血脂，血糖等，即上一章节中提及的报告解读），也可以为症状性的不良反应（如胃肠道反应，脱发，呼吸困难，疼痛，精神神经改变等）。
量表的制定
不良反应量表的制定包括量表形式及发放时机：
a) 量表的形式：
1) 通用量表：即既有的权威量表，如临床上常用的简便易填的表格，包括简化的生活质量量表，肺癌症状量表，心理学评估量表。
2) 自制量表：主要根据不良反应对日常生活的影响程度，不良反应的发生频次（如呕吐，腹泻等）、范围（如皮疹等）、数量（如咯血量等）等分为轻中重三个等级。
b) 量表发放时机：根据发放目的分为
1) 预防性：
（1） 对某些特定类型的不良事件，如使用特定靶向药物治疗，可能引起的精神神经改变。 
（2） 生活质量量表。这两类量表在治疗前可做基线评估，并在治疗的不同阶段定时发放，以尽可能提早发现问题，并判断治疗及疾病对患者生活质量的影响。
2) 治疗性：对患者在病程中反馈的不良事件，根据事件内容及时发送量表以助判断严重程度，指导患者正确应对。
3) 回访性：不良事件发生及处理后，关注处理结果，判断恢复程度及是否需要进一步就医等。
量表解读判定
不良反应量表解读判定包括：
a) 数据收集：要保证数据的定期收集和及时整理，特别是对预防性量表，以及时发现异常；
b) 量表解读：及时解读治疗性量表，包括判断不良反应的严重度及给予指导意见，特别对评估为重度反应的患者需特别强调医院就诊；在回访性量表中发现无改善患者，督促及时就医；在后续治疗中针对已发生的不良事件，按需调整治疗方案，必要时提供心理支持。
量表的优化
需定期评估各类量表的有效性，根据患者的反馈及完成度，不断优化量表，以达到真正的辅助指导作用。同时加强对医助的培训以不断提高管理不良反应的能力。
[bookmark: _Toc215508362]患者教育与咨询
教育主题
患者教育主题包括：
a) [bookmark: OLE_LINK12]肺癌基础知识
1) 定义与分类：肺癌为肺部组织的恶性肿瘤，主要分为小细胞肺癌（SCLC）和非小细胞肺癌（NSCLC，占85%），后者包括腺癌、鳞癌等。
2) 分期标准：TNM分期（I-IV期）及其临床意义。
b) 症状与风险因素 
1) 常见症状：持续性咳嗽、痰中带血、胸痛、呼吸困难、声音嘶哑等。
2) 风险因素：吸烟、职业暴露（石棉、氡气）、空气污染、遗传因素等。 
3) 筛查与诊断方法：低剂量螺旋CT筛查、支气管镜活检、PET/CT检查等。  
4) 治疗手段：手术、放疗、化疗、靶向治疗、免疫治疗的适应症与特点。
5) 日常护理与康复：
（1）饮食建议（高蛋白、低脂饮食）、呼吸功能锻炼（肺康复训练）、副作用管理（如靶向治疗相关皮疹）。
（2）心理支持：焦虑/抑郁管理、冥想技巧、患者互助小组推荐。
教育形式
患者教育形式包括：
a) [bookmark: _Toc202189375][bookmark: _Toc202192544]数字化平台工具
1) 图文、视频课程：通过线上平台推送肺癌知识动画、专家讲座视频。
2) 互动问答模块：AI机器人实时解答患者疑问（如药物副作用处理）。
b) 个性化推送 
1) 根据患者治疗阶段（术后、化疗期、康复期）自动匹配教育内容。
2) 高风险患者（如免疫治疗）定向推送特定不良反应预警信息。
患者咨询流程与数字化支持
咨询流程与数字化具体包括：
a) [bookmark: _Toc202189376][bookmark: _Toc202192545]咨询流程
1) 资料上传：患者通过移动端上传病历（病理报告、影像检查、基因检测结果等）。
2) 医助初审：
（1）系统自动分类资料，医助初步判断病情紧急程度。
（2）分级处理：1-2级不良反应通过平台指导，3级以上转线下就诊。
3) 主诊医师介入：
（1）平台实时通知医师，结合病历资料提供诊疗建议（文字/视频沟通）。
（2）紧急事件（如严重呼吸困难）触发红色预警，优先处理。
b) [bookmark: _Toc202192546][bookmark: _Toc202189377]数字化工具功能
1) 线上问诊系统：支持视频、文字、电话咨询，记录全程对话并同步至电子档案。
2) 智能分诊算法：基于症状关键词（如“胸痛”“咯血”）自动分配至对应科室。
3) 电子知情同意（eConsent）：患者通过移动端签署用户协议，了解隐私政策，确保合规性。
个性化教育与咨询策略
个性化教育与咨询包括动态调整机制与高风险人群管理：
a) [bookmark: OLE_LINK17]动态调整机制：
1) 根据患者治疗反应（如靶向药耐药）更新教育内容（如新药选择建议）。
2) 结合PRO数据（患者报告结局）：通过症状评分（如NRS疼痛量表）定制护理方案。
b) 高风险人群管理：
1) 吸烟史患者：推送戒烟指导与肺癌复发预防知识。
2) 基因突变阳性等特殊类群患者（如EGFR）：定向教育靶向治疗注意事项。
质控与评估
患者教育质控与评估包括：
a) 教育效果评估：
1) 通过线上问卷测试患者知识掌握度（如分期标准、不良反应识别）。
2) 分析患者咨询频次与内容，优化教育模块设计。  
b) 咨询服务质量监控：
1) 系统记录医助响应时间、医师反馈准确性，纳入绩效考核。
2) 定期多学科团队（MDT）审核疑难病例咨询记录，确保诊疗一致性。
[bookmark: _Toc215508363]患者报告结局（PRO）管理
患者报告结局定义
[bookmark: _Toc202189379][bookmark: _Toc215508364][bookmark: _Toc203922924][bookmark: _Toc28648][bookmark: _Toc215508185][bookmark: _Toc202192548]直接来自患者对自身健康状况、功能状态以及治疗感受的报告。不包括医护人员及其他任何人员的解释。
患者报告结局内容
内容不仅涵盖患者的症状和功能，还包括患者期望、疗效满意度、经济效应等：
a) 疾病对日常生活和社会功能的影响：日常生活、社会角色、心理状态及表现。
b) 患者症状相关信息：严重性、强度、困扰度、对日常功能的影响。
c) 患者满意度：药物、医院环境、医疗设备、医护人员等。
d) 患者依从性。
e) 健康相关生活质量和患者参与度如医护患共同决策。
旨在确定患者对整个治疗过程及治疗效果的观点，从患者角度为临床实践提供重要参考依据。
量表的选择与应用
量表可以涵盖症状、日常生活功能（生理、心理及社会）、健康状态及生活质量等多个方面。例如，NRS疼痛评分、VAS视觉模拟评分法、SF-36健康状况调查问卷等都是常用的PRO工具。
数据的收集与记录
利用手机、平板等移动设备，通过互联网平台，患者可以随时填写症状评估问卷，形成电子化患者报告结局（ePRO）。
数据的分析与利用
[bookmark: _Toc202189380][bookmark: _Toc203922925][bookmark: _Toc202192549]收集到的PRO数据需经过专业的分析，以提取有价值的信息，用于辅助疾病的诊断、治疗决策以及治疗效果的判别。同时，PRO数据还可以用于评估新药/新器械是否改善了患者的主要症状或生活质量，以及收集与以症状为重要表现的毒副作用信息。
数据的监管与合规
[bookmark: _Toc202192550][bookmark: _Toc203922926][bookmark: _Toc202189381]在PRO管理中，需要遵守相关的监管要求和合规标准。国家药品监督管理局（NMPA）已经发布了《患者报告结局在药物临床研发中应用的指导原则（试行）》，为PRO在药物临床研发中的应用提供了规范。
[bookmark: _Toc215508365]疾病进展判断
影像学进展标准
肺癌影像学进展判读标准如下：
a) 实体瘤疗效评价标准（RECIST 1.1） 
1) 靶病灶（可测量病灶）：  
（1） 肿瘤最长径总和增加≥20%（基线总和的绝对值需≥5mm）。 
（2） 出现新病灶（如肺内新结节、肝转移、脑转移等）。  
2) 非靶病灶（不可测量病灶）：  
（1） 原有病灶明确增大（如胸膜结节增厚＞10mm）。
（2） 新发恶性胸腔积液/心包积液（需细胞学证实）。  
b) 免疫治疗特殊标准（iRECIST）  
需区分假性进展（免疫治疗相关）与真性进展：  
1) 首次影像学显示病灶增大或新病灶后，需4-8周内复查确认。  
2) 若复查仍进展，则定义为免疫治疗确认的进展（iCPD）。
c) 动态影像分析：  
1) 基于AI的影像定量分析（如肿瘤体积变化、CT值密度变化），弥补传统RECIST 1.1的线性测量的单一性，提高敏感性和客观性。  
2) 对免疫治疗患者采用iRECIST标准，结合AI识别假性进展（如病灶增大但内部坏死或浸润淋巴细胞增多）。
d) 功能影像补充：  
1) PET/CT代谢活性动态监测，区分活性肿瘤与病灶的机化。  
2) 灌注MRI评估肿瘤微血管变化，早于形态学发现疾病进展。
临床症状进展
肺癌临床症状进展判读如下：
a) 症状恶化与新发症状：  
1) 原有症状加重（如咳嗽加剧、呼吸困难、骨痛、头痛等）。  
2) 新发症状提示转移（如神经功能障碍（脑和脑膜转移）、黄疸（肝转移）、病理性骨折（骨转移）。  
b) 体能状态评分（PS评分）下降：评分升高≥1级（如从1级升至2级）且排除其他非肿瘤因素（如感染、贫血等）。
实验室指标异常
实验室检验指标异常包括：
a) 肿瘤标志物持续升高： CEA、CYFRA21-1、SCC等较基线升高≥50%，且排除其他干扰因素（如炎症）。  
b) 器官功能恶化：  
1) 肝功能异常（如ALT/AST升高伴胆红素升高，提示肝转移或药物性肝损）；  
2) 血钙升高（提示骨转移或副肿瘤综合征）。
分子生物学进展
肺癌分子生物学进展包括：
a) 耐药基因突变出现：驱动基因突变发生改变，或耐药突变新发，提示分子学进展。
b) 循环肿瘤DNA（ctDNA）动态变化：血浆ctDNA中驱动基因突变丰度升高（如EGFR突变丰度较基线翻倍）。
c) 表观遗传标志物：DNA甲基化谱（如SHOX2、PTGER4）异常动态变化，辅助判断微小残留病灶（MRD）。
特殊情况
除以上肿瘤进展判读之外，需特别说明情况：
a) 寡进展：全身病灶控制良好，仅局部1-2处病灶进展（如骨转移），需局部治疗（放疗/手术）后继续原方案治疗。  
b) 中枢神经系统（CNS）进展：无症状脑转移可能需MRI确认，即使原发病灶稳定，单独CNS进展也需调整治疗（如更换靶向药或联合放疗）。
c) 患者报告数据（PROs）与可穿戴设备：通过数字化平台实时采集症状变化（如咳嗽频率、疼痛评分）及生理指标（如血氧饱和度、活动耐力下降）。结合AI算法建立“症状-影像-分子”关联模型，预警潜在进展。
综合判断
肺癌的进展判定是一个综合结论：
a) 多维度验证：影像学进展需结合症状、肿瘤标志物及分子检测结果，避免单一指标误判。示例：孤立性CEA升高但影像稳定时，需排除感染或检验误差，建议缩短随访间隔。  
b) 多学科团队（MDT）决策：疑难病例（如假性进展、寡进展）需影像科、呼吸/肿瘤科、胸外科共同讨论。  
c) 参考指南标准：遵循NCCN、ESMO等指南，结合患者治疗阶段（如术后辅助治疗、晚期姑息治疗）调整判定阈值。
总之，肺癌疾病进展的判断需动态、综合、个体化，强调影像学为核心、多指标联动的评估模式。临床实践中需注意区分“真性进展”与“治疗相关改变”（如放射性肺炎、免疫治疗假性进展），避免过早终止有效治疗方案。
[bookmark: _Toc215508366]真实世界研究管理
研究设计与系统配置
真实世界研究设计与系统配置包括：
a) 目标定义与方案制定  
1) 明确研究目标（如评估靶向药真实疗效、探索复发预测因素），确定研究类型（前瞻性队列、回顾性分析）。  
2) 配置研究参数：入组标准（如TNM分期、基因突变）、随访节点、核心变量（如无进展生存期、总生存期、不良反应）。  
b) 多中心协作设置：创建协作空间，分配各中心权限（如数据录入、查询范围），统一数据标准（如RECIST疗效评价、CTCAE毒性分级）。
患者招募与入组
肺癌患者招募与入组步骤：
a) 自动化患者筛选 
1) 在线上平台或应用软件对接医院电子病例、病理系统，基于预设条件（如“III期非小细胞肺癌且EGFR突变阳性”）实时筛选潜在患者。  
2) 生成可视化入组看板，显示各中心筛选进度与患者分布（如年龄、性别、突变类型）。  
b) 电子知情同意（eConsent）：患者通过移动端签署电子知情同意书，软件记录签署时间、版本及后续撤回状态。
基线数据采集与整合
患者基线数据的采集与整合包括：
a) 多源数据自动抓取  
1) 自动提取线上平台或电子病历中的基线数据（如病理类型、基因检测结果）、影像系统（如CT/PET-CT原始文件）、检验系统（如肿瘤标志物CEA等）。  
2) 非结构化数据处理：自然语言处理引擎解析病理报告文本，提取关键字段（如PD-L1表达百分比）。  
b) 患者自报告数据（PROs）录入：患者通过患者端填写基线症状（如咳嗽评分、呼吸困难指数）、生活质量问卷（如EORTC QLQ-LC13），线上平台通过数字化PRO数据达到该数据的标准化。
随访计划执行与动态调整
随访计划执行与调整包括：
a) 个性化随访计划生成
1) 根据治疗阶段自动生成计划，如：  
（1）术后患者：每3个月影像复查+肿瘤标志物检测。  
（2）晚期治疗患者：每2个治疗周期评估疗效（CT+症状记录）。  
（3）靶向治疗患者：每3个月评估疗效（CT+症状记录）。  
2) 高风险患者触发额外随访：如免疫治疗患者出现疑似免疫相关不良反应（irAE）时，自动增加肝功能检测频率。  
b) 多渠道数据采集  
1) 医护端：门诊或远程问诊中直接录入入组标签、疗效评定、不良反应分级。  
2) 患者端：通过手机端上传各项检查及随访结果，记录用药依从性。  
3) 设备端：自动同步放疗系统的剂量分布数据、基因检测平台的结果报告。
实时质量控制与数据清洗
研究实时质控与数据清洗包括：
a) 自动化质控规则校验
1) 逻辑校验：靶向药使用与基因检测结果冲突时（如ALK阴性患者使用克唑替尼），系统自动标记并通知研究者。  
2) 时效性校验：超期未完成的影像检查触发预警，推送提醒至患者和负责医生。  
b) 异常数据处理
1) 数据溯源：点击异常数据可直接跳转至原始病历或影像文件。  
2) 多中心数据比对：自动识别同一患者跨中心数据矛盾（如不同医院的病理诊断差异）。
数据分析与证据生成
研究数据分析与证据生成包括：
a) 实时分析
1) 动态展示核心指标：实时更新各队列的客观缓解率（ORR）、中位无进展生存期/中位总生存期（mPFS/mOS）、3级及以上不良反应发生率。  
2) 亚组分析：通过拖拽变量（如吸烟史、PD-L1表达水平）生成生存曲线对比。  
b) 高级分析模块
1) 自动运行多因素Cox回归，识别预后独立因素（如基因突变与OS的关系）；  
2) 生成治疗模式网络图：可视化真实世界中不同治疗顺序（如一线化疗→二线免疫）的分布与结局。
风险监测与合规报告
风险监测与合规包括信号预警与报告输出：
a) 安全性信号预警；设定阈值（如间质性肺炎发生率>5%），系统自动触发安全审查流程，生成个例安全性报告（ICSR）。  
b) 自动化报告输出 
1) 按监管要求生成研究报告：导出符合标准的数据集、提交模板；  
2) 学术论文支持：自动生成统计图表（如Kaplan-Meier曲线、森林图）及方法学描述段落。
长期跟踪与数据再利用
研究长期跟踪与数据再利用包括：
a) 生存状态持续追踪
1) 自动对接医保数据库/死亡登记系统，确认失访患者的生存状态。  
2) 复发事件记录：整合患者自报告的症状恶化与影像学新病灶，生成复发时间轴。  
b) 数据湖构建与二次研究：将脱敏后的肺癌数据存入数据库，支持新研究问题快速分析。
伦理与患者隐私保护
确保研究设计的科学性并通过主管单位伦理审查。
a) 知情同意：确保患者充分了解研究流程，并签署知情同意书。
b) 隐私保护：通过严格的权限管理和数据加密，保护患者的隐私。
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0. [bookmark: _Toc215508368]系统功能要求
系统平台资质要求同时满足以下条件：
a) 应通过国家医疗健康信息互联互通标准化成熟度测评（四级及以上）。
b) 若具备辅助诊断功能，应取得医疗器械软件注册证（如第三类医疗器械资质）。
c) 应通过ISO/IEC 27001信息安全管理体系认证。
系统应支持医生完成以下工作：
a) 登录与实名认证（支持四证上传与备案）；
b) 团队创建与管理，支持患者分组、权限分配；
c) 患者报到审核与跨团队转移；
d) 病程管理：查看患者病程轴、检验指标趋势、不良事件（AE）记录与疗效评价；
e) 随诊计划制定、发放与调整，支持问卷、量表、回院提醒等任务类型；
f) 医患交流：支持文字、语音、图片、量表发送及快捷回复；
g) 患者特情预警：基于CTCAE标准识别并提示病情预警；
h) 资料群发与消息管理；
i) 数据概览与统计分析。
系统应支持患者完成以下操作：
a) 登录与实名认证；
b) 就诊人管理（支持家属代管）；
c) 扫描医生二维码完成报到；
d) 病历资料上传（支持图片、PDF等格式）；
e) 与医生进行文字、语音沟通；
f) 查看个人病程轴与检验指标趋势；
g) 提交症状反馈并获取指导；
h) 查看并完成随诊计划任务；
i) 接收系统消息与健康资讯。
系统应支持以下运营管理功能：
a) 随诊计划自动生成与提醒（支持短信、APP推送、邮件）；
b) 患者教育内容库与个性化推送；
c) 在线专题讲座管理与回放；
d) 紧急事件上报与应急响应流程；
e) 临床研究项目管理与电子知情同意；
f) 数据导出与报表生成。
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登入认证机制
登入认证机制应符合以下要求：
a) 应支持多因素认证（如密码+短信/生物识别）；
b) 应支持单点登录（SSO），采用OAuth 2.0或SAML协议；
c) 应具备会话超时自动退出与异常登录检测机制。
数据安全与加密
数据安全与加密包括数据传输存储及秘钥管理：
a) 数据传输应采用TLS 1.2/1.3协议；
b) 数据存储应采用AES-256等强加密算法；
c) 应具备数据完整性校验与密钥管理机制。
隐私与防泄露机制
数据隐私与防泄露机制包括：
a) 应支持数据脱敏、去标识化处理；
b) 应具备数据访问控制、水印添加与泄露检测（DLP）功能；
c) 应记录完整操作日志，并保存不少于5年。
系统互联互通：
系统间互联互通包含以下要求：
a) 应支持跨地域数据交换，采用统一医学术语（如ICD-10、LOINC）；
b) 应提供标准化API接口，支持实时与批量数据传输；
c) （必要时）应支持与医院HIS、EMR等系统对接，遵循HL7 FHIR、DICOM等标准。
0. [bookmark: _Toc215508370]系统运维与支持
系统使用培训
系统使用前培训包括：
a) 应提供系统操作培训与考核机制，确保医护人员熟练使用；
b) 应定期更新培训内容，适应系统功能与规范变化。
系统权限与监督
根据医护人员具体情况确定系统权限及设置监督机制：
a) 应根据医生职称与职责设置差异化权限；
b) 应定期评估权限设置，对违规操作实施权限限制。
系统容灾与备份
系统容灾与备份应具备以下条件：
a) 应每日备份数据，保留不少于30天；
b) 应支持异地容灾与自动切换机制。
系统升级与维护
系统升级与日常维护应符合以下要求：
a) 应支持高并发访问（≥1000用户同时在线）；
b) 应保证99.9%以上服务可用性；
c) 应定期更新随访模板，响应漏洞修复时间不超过24小时。
[bookmark: _Toc215508371]随访管理运营要求
0. [bookmark: _Toc215508372]随诊计划制定、提醒及结果汇报
随诊计划制定
支持临床医师根据肺癌诊疗指南（如NCCN、CSCO）及患者个体情况，在系统中制定或由系统自动生成个性化的全程随诊计划。允许医师手动调整随诊计划的具体内容，包括随诊时间、检查项目、随访方式和交互内容。
随诊提醒功能
系统随诊提醒功能应符合：
a) 系统应支持通过短信、APP推送、邮件等多种方式，向患者自动发送随诊提醒。
b) 提醒内容需清晰明了，包括随诊时间、地点、所需准备的物品及注意事项等。
结果汇报与记录
随访中结果汇总与记录功能要求：
a) 患者完成随诊后，可通过系统上传检查报告、填写问卷。
b) 支持医师在线填写随诊结果，包括检查数据、病情评估、疗效判定和下一步治疗建议。
c) 所有随诊结果应自动生成结构化报告，并整合至患者的电子档案中。
0. [bookmark: _Toc215508373]患者日常交互
在线沟通功能
日常交互中在线沟通功能是核心，应支持以下功能：
a) 提供便捷的医患在线沟通渠道，支持实时文字、语音交流及异步留言。
b) 所有沟通记录需自动保存，并纳入患者电子档案，便于追溯。
表单数据上传
患者端医疗相关的表单数据上传功能要求：
a) 支持患者通过移动端上传各类检查报告单、生命体征自我监测数据（如血压、血糖）等。
b) 数据上传后，系统应能进行初步的结构化处理和趋势展示，供医护人员审阅。
问卷调查
问卷调查功能需满足要求：
a) 支持定期或按需向患者发送标准化健康问卷，如症状评估量表、生活质量调查等。
b) 问卷结果应自动汇总分析，并生成简要报告，为医师评估患者状况提供参考。
0. [bookmark: _Toc215508374]个性化患者教育
教育内容库
建立并维护涵盖文字、图片、视频等多种形式的肺癌健康教育内容库，内容需科学、准确、易懂。
个性化推送机制
系统应根据患者的诊断分型、治疗阶段、知识水平及既往教育反馈，自动匹配并推送个性化的教育内容。同时支持患者主动查询学习。
学习反馈与效果评估
提供在线测试、满意度调查等功能，评估患者对教育内容的掌握程度。根据反馈结果，动态调整后续的教育内容和推送策略。
0. [bookmark: _Toc215508375]专题讲座
讲座管理功能
专题讲座管理功能应具备：
a) 支持在系统中创建和管理在线专题讲座，包括设置讲座主题、时间、讲师信息等。
b) 提供讲座预约、日程提醒和在线签到功能。
互动功能
讲座互动功能应符合以下要求：
a) 讲座期间应支持实时互动，如在线提问、投票、文字讨论等，以增强患者参与感。
b) 讲座结束后，应提供录播回放功能，供未能实时参与的患者学习。
效果评估
专家讲座质控评价应满足以下要求：
a) 通过线上问卷收集患者对讲座的反馈，包括满意度、知识掌握情况等。
b) 根据反馈结果不断优化讲座的内容和形式。
0. [bookmark: _Toc215508376]紧急事件汇报及行动计划
紧急事件上报
紧急事件上报功能要求：
a) 提供显眼、易操作的紧急事件上报功能，患者可通过APP一键触发报警。
b) 上报后，系统应立即自动通知患者的主诊医生或后台客服团队，并生成事件记录。
应急响应机制
应急响应机制需符合以下条件：
a) 系统应支持快速启动预设的应急行动计划，流程包括联系家属、指导紧急处理、协调安排就医等。
b) 提供应急联系人管理功能，确保在紧急情况下能快速、准确地联系到相关人员。
事件跟踪与反馈
紧急事件后续处理跟踪与反馈应包括：
a) 详细记录紧急事件的处理过程、采取措施和最终结果，并归档至患者档案。
b) 定期对紧急事件数据进行分析，用于优化应急响应流程和预防措施。
0. [bookmark: _Toc215508377]临床研究管理
研究项目管理
临床研究项目管理要求：
a) 支持在系统中创建和管理临床研究项目，明确研究目标、方案、入排标准及参与人员。
b) 提供研究进度看板、里程碑跟踪和报告自动生成功能。
患者招募与知情同意
临床研究受试者的招募与其知情同意需满足：
a) 支持基于系统内患者数据，根据预设条件进行自动化筛选，辅助研究者招募合适的患者。
b) 提供电子知情同意（eConsent）功能，确保患者充分理解并电子签署知情同意书，过程需符合伦理审查要求。
数据收集与分析
临床研究相关数据的收集及分析需符合以下要求：
a) 提供电子病例报告表（eCRF）等研究数据收集工具，支持结构化数据录入。
b) 收集的研究数据需进行脱敏处理，在保障患者隐私安全的前提下，支持在线统计分析。
[bookmark: _Toc215508378]伦理与法律要求
0. [bookmark: _Toc215508379]知情同意
医生在使用系统管理患者前，需确保患者签署电子知情同意书，明确告知数据使用目的、范围和权利义务。
0. [bookmark: _Toc215508380]隐私保护
支持数据境内本地化存储，禁止跨境传输敏感数据；对患者数据实施匿名化、去标识化处理，并采用加密传输与存储技术。
0. [bookmark: _Toc215508381] 数据保存和销毁
保存期限 
门诊随访与影像数据不少于15年；住院病历不少于30年；科研数据经知情同意后保存，最长不超过20年；系统操作日志不少于5年。
 存储方式
数据存储于境内服务器，采用高强度加密算法。
 销毁要求
期限届满、患者申请或系统停用时，经审批后启动销毁程序。需采用物理或不可恢复的电子方式销毁，并详细记录销毁过程，日志保存不少于5年。
0. [bookmark: _Toc215508382]伦理审查
医生的随访行为与相关研究需符合医疗机构伦理委员会的要求，确保患者权益得到充分保障。
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肺癌数字化随访路径示意图


[image: 111.drawio]


[bookmark: _Toc202189421][bookmark: _Toc186119110][bookmark: _Toc186119113][bookmark: _Toc202189418][bookmark: _Toc215508384][bookmark: _Toc185853622][bookmark: _Toc186119117][bookmark: _Toc185853745][bookmark: _Toc202189425]参 考 文 献
[bookmark: _Toc202192588][bookmark: _Toc1025][bookmark: _Toc215508385][bookmark: _Toc203922964][bookmark: _Toc215507935][bookmark: _Toc215508206]Xiang R, Li Q. Development Status and Thinking of the "Integrated Diagnosis and Treatment, Full-course Management" Model of Lung Cancer- Based on the Experience of the Lung Cancer MDT Team of Sichuan Cancer Hospital. Zhongguo Fei Ai Za Zhi. 2020 Apr 20;23(4):211-215. Chinese. doi: 10.3779/j.issn.1009-3419.2020.101.12.
[bookmark: _Toc203922965][bookmark: _Toc30365][bookmark: _Toc202192589][bookmark: _Toc215508386][bookmark: _Toc215507936][bookmark: _Toc215508207]Che G, Zhou Q. [Current Situation and Future Direction of Multidisciplinary Diagnosis  and Treatment of Lung Cancer]. Zhongguo Fei Ai Za Zhi. 2024 May 20;27(5):325-329. Chinese. doi: 10.3779/j.issn.1009-3419.2024.102.15.
[bookmark: _Toc215508208][bookmark: _Toc215507937][bookmark: _Toc203922966][bookmark: _Toc202192590][bookmark: _Toc8340][bookmark: _Toc215508387]刘丹, 黄燕, 周清华, et al. 肺结节/肺癌患者全程管理模式的设计与应用. 中国肺癌杂志, 2020, 23(5): 299-305. doi: 10.3779/j.issn.1009-3419.2020.103.06
[bookmark: _Toc21115][bookmark: _Toc215508388][bookmark: _Toc202192591][bookmark: _Toc215507938][bookmark: _Toc203922967][bookmark: _Toc215508209]Eberle A, Jansen L, Castro F, et al. Lung cancer survival in Germany: A population-based analysis of 132, 612 lung cancer patients. Lung Cancer. 2015;90(3):528–533. doi: 10.1016/j.lungcan.2015.10.007.
[bookmark: _Toc202192592][bookmark: _Toc19918][bookmark: _Toc215507939][bookmark: _Toc215508389][bookmark: _Toc203922968][bookmark: _Toc215508210]Beckett P, Woolhouse I. Inequalities in outcomes for non-small cell lung cancer: the role of the MDT. Thorax. 2012;67(10):926–927. doi: 10.1136/thoraxjnl-2012-201582.
[bookmark: _Toc203922969][bookmark: _Toc215507940][bookmark: _Toc202192593][bookmark: _Toc215508390][bookmark: _Toc215508211][bookmark: _Toc1901]Dietel M, Bubendorf L, Dingemans AM, et al. Diagnostic procedures for non-small-cell lung cancer (NSCLC): recommendations of the European Expert Group. Thorax. 2016;71(2):177–184. doi: 10.1136/thoraxjnl-2014-206677.
[bookmark: _Toc215507941][bookmark: _Toc215508212][bookmark: _Toc31672][bookmark: _Toc215508391][bookmark: _Toc203922970][bookmark: _Toc202192594]Hahlweg P, Didi S, Kriston L, et al. Process quality of decision-making in multidisciplinary cancer team meetings: a structured observational study. BMC Cancer, 2017, 17(1): 772-782. doi: 10.1186/s12885-017-3768-5
[bookmark: _Toc203922971][bookmark: _Toc202192595][bookmark: _Toc3984][bookmark: _Toc215508392][bookmark: _Toc215507942][bookmark: _Toc215508213]吴毓, 蒋旻珏, 贾慧珣, et al. 中国大陆部分医院癌症诊疗模式和临床分期使用情况的调查. 中国癌症杂志, 2015, 25(1): 67-72. doi: 10.3969/j.issn.1007-3969.2015.01.012
[bookmark: _Toc215507943][bookmark: _Toc215508214][bookmark: _Toc203922972][bookmark: _Toc202192596][bookmark: _Toc17738][bookmark: _Toc215508393][bookmark: _Toc203922973][bookmark: _Toc202192597]傅睿, 吴一龙, 钟文昭. 2020版肺癌多学科团队诊疗中国专家共识解读. 中国肿瘤临床, 2022, 49(4): 163-167. doi: 10.12354/j.issn.1000-8179.2022.20211201
[bookmark: _Toc215508215][bookmark: _Toc215507944][bookmark: _Toc17929][bookmark: _Toc215508394][bookmark: _Toc203922974][bookmark: _Toc202192598]聂俊, 朱颖, 江波. 肺癌多学科协作存在的问题及对策. 医学与哲学, 2018, 39(8B): 4-6. doi: 10.12014/j.issn.1002-0772.2018.08b.02
[bookmark: _Toc215507945][bookmark: _Toc15610][bookmark: _Toc215508216][bookmark: _Toc215508395]钟文昭, 中国胸部肿瘤研究协作组, 中国抗癌协会肺癌专业委员会 , et al. 肺癌多学科团队诊疗中国专家共识. 中华肿瘤杂志, 2020, 42(10): 817-828. doi:10.3760/cma.j.cn112152-20200812-00731
[bookmark: _Toc4043][bookmark: _Toc203922975][bookmark: _Toc215508396][bookmark: _Toc202192599][bookmark: _Toc215508217][bookmark: _Toc215507946]Guirado M, Sanchez-Hernandez A, Pijuan L, et al. Quality indicators and excellence requirements for a multidisciplinary lung cancer tumor board by the Spanish Lung Cancer Group. Clin Transl Oncol, 2022, 24(3): 446-459. doi: 10.1007/s12094-021-02712-8
[bookmark: _Toc202192600][bookmark: _Toc215507947][bookmark: _Toc215508397][bookmark: _Toc215508218][bookmark: _Toc18142][bookmark: _Toc203922976]关于进一步加强医疗机构电子病历信息使用管理的通知, 国卫办医政函〔2025〕262号
[bookmark: _Toc186119119][bookmark: _Toc185853747][bookmark: _Toc202192601][bookmark: _Toc202189427][bookmark: _Toc185853624][bookmark: _Toc215507948][bookmark: _Toc215508398][bookmark: _Toc203922977][bookmark: _Toc215508219][bookmark: _Toc20415]电子病历应用管理规范（试行）, 国家卫生健康委2025
[bookmark: _Toc215507949][bookmark: _Toc215508220][bookmark: _Toc13503][bookmark: _Toc203922978][bookmark: _Toc215508399]关于进一步加强医疗机构电子病历信息使用管理的通知, 国家卫生健康委2017

__________________________

image1.png
==
" -~ .

1

=z

-
BT T T

| seonne } | esae | T

m ﬁ A 250% B BRS0%
s |

sorReR i




