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〔摘要〕　基于临床研究实践提出利用ＲＥＤＣａｐ构建无纸化临床研究数据采集平台，介绍平台概况，阐述其
构建和实施过程、发展趋势，分析无纸化数据采集方式特点，为相关研究提供参考。
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１　引言

目前针对我国临床研究［１］，传统数据采集多基

于纸质版，数据管理多基于单机版，不能满足现代

临床研究需要。开展大型多中心随机对照研究、建

立大样本队列研究数据库，实现研究项目实时在线

质控等都需要依托强大的电子数据采集管理平

台［２－３］，然而目前国内大部分医疗机构均未构建此

类平 台［４－５］。ＲＥＤＣａｐ（ＲｅｓｅａｒｃｈＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＤａｔａ
Ｃａｐｔｕｒｅ）是国际通用的电子数据采集管理系统，全
世界任何机构都可以在其官方网站申请免费非商业

性目的使用［６－８］。本文基于临床研究对无纸化数据

采集平台构建过程及经验进行介绍，以供参考。

２　示例研究和平台介绍

以运用患者报告结局进行肺癌患者术后症状管

理的多中心随机对照研究为例［９］，介绍该平台建立

和实施过程。利用 ＲＥＤＣａｐ进行数据库构建，涉及
患者报告结局 （Ｐａｔｉｅｎｔ－ＲｅｐｏｒｔｅｄＯｕｔｃｏｍｅ，ＰＲＯ）
数据和传统非 ＰＲＯ数据 （如电子病历记录、临床

检查结果、基于随访的术后并发症和生存等）采

集。电子病历报告表共包含 １６个表单，分别为入
组、随机化、人口统计学、术前临床特征、手术、

麻醉、术后恢复、围手术期并发症、疼痛管理、症

状调查表、生活质量调查表、症状及日常功能变化

量表、干预的不良事件表、干预的满意度调查表、

完成入组信息和随访。其中肺癌症状调查表、生活

质量调查表、症状及日常功能变化量表为症状评估

表；症状评估表和干预满意度调查表为ＰＲＯ数据采
集量表；干预的不良事件表单设计为在相同事件时

间点可重复测量。无纸化数据采集过程，见图１。

图１　无纸化数据采集过程

３　平台构建和实施过程

３１　利用ＲＥＤＣａｐ建立数据库

３１１　操作步骤　ＲＥＤＣａｐ系统安装［１０ →］ 账号

→和密码登录 创建新项目［１１ →］

→
进入项目设置

启用调查表［１２］和纵向数据采集功能［１３ →］ 点

→击在线设计器 设计１６个数据采集表单［１１ →］

设定事件时间点［１３－１４ →］ 关联表单和事件时间

点［１３ →］

→
启用并设置重复测量表单和事件时间点

启用随机模块［１５ →］ 设置随机化［１５ →］ 添加

项目用户和设置权限［１６ →］ 设置数据访问组［１７

→

］

测试数据库［１８ →］ 转入正式启用状态。

３１２　注意事项　该阶段设计数据采集表单耗时
最多且常需反复修改，建议启用病历自动编号和计

划模块功能［１３］。

３２　ＰＲＯ数据无纸化采集

该研究中ＰＲＯ数据通过４个电子量表采集。其
中肺癌症状调查表和生活质量调查表的采集时间点

为：术前、术后每天至出院 （≤１４天）、出院后每
周２次至第４周或术后抗癌治疗开始时；症状及日
常功能变化量表采集时间点为：出院后每周２次至
第４周或术后抗癌治疗开始时。利用 ＲＥＤＣａｐ应用
程序编程接口 （ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎＰｒｏｇｒａｍｍｉｎｇＩｎｔｅｒｆａｃｅ，
ＡＰＩ）定制微信小程序 （ｅＰＲＯｃｅｌｌ患者端）用于 ３
个症状评估表的数据采集，患者只需要在计划时间

点打开该程序即可进行量表填写。当该程序不可用

时研究者可进行补救填写。填写完成后数据自动录

入ＲＥＤＣａｐ数据库。干预满意度调查表采集时间点
为出院当天和出院４周后。出院当天患者通过研究
者的移动终端直接打开 ＲＥＤＣａｐ数据库，点击填写
满意度调查表。出院后通过企业微信将满意度调查

表链接或二维码推送至患者手机进行填写。

３３　非ＰＲＯ数据无纸化采集

电子病历记录、临床检查结果等住院期间产生

的非ＰＲＯ数据通过医院信息系统 （ＨｏｓｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａ
ｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）获得。基于随访的术后并发症和
生存等出院后非ＰＲＯ数据通过微信或电话随访方式
获得。上述数据均通过基于网络的终端设备 （如手
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机、平板电脑等）直接录入ＲＥＤＣａｐ数据库。

４　讨论　

４１　研究概述

本文示例研究为ＰＲＯ症状管理的多中心随机对
照研究，重点涉及 ＰＲＯ数据的高频多时间点采集，
其数据采集平台构建和数据采集实施过程相对复

杂，较具代表性。该研究利用 ＲＥＤＣａｐ实现所有数
据无纸化采集，尤其对于规模较大、复杂且易出现

录入错误的ＰＲＯ数据，均不需要纸质采集和人工录
入，大幅减轻研究者负担，有利于其将主要精力用

于过程质量控制。在数据溯源和安全性方面，电子

化数据采集方式优于传统纸质采集方式。ＲＥＤＣａｐ
具有痕迹追踪功能，可实时记录每次操作的用户、

时间及内容等信息，方便研究者和监管部门进行核

查。ＲＥＤＣａｐ服务器置于研究机构，可实现平台所
有数据定期自动备份及单个项目随时备份。

４２　ＰＲＯ数据无纸化采集方式

基于ＲＥＤＣａｐ实现ＰＲＯ数据的无纸化采集主要
有３种方式，一是利用 ＡＰＩ开发患者端应用程序，
对于研究者较省时省力，但前期需要投入较多时间

和经费。二是打开 ＲＥＤＣａｐ数据库中的量表现场直
接填写，适用于研究者直接面对患者的场景，如住

院期间。三是将链接或二维码转发到患者微信或邮

箱，适用于远程随访。在国外患者多有使用邮箱的

习惯［７，１２，１９］，所以远程随访时只需利用 ＲＥＤＣａｐ自
动发送邮件功能将ＰＲＯ量表定时发送到患者邮箱即
可。国内患者大多使用智能手机和微信，所以通过

微信推送ＰＲＯ量表更方便可行。在多时间点的数据
采集中，一个时间点对应的ＰＲＯ量表是唯一的，即
每个时间点的ＰＲＯ量表对应的链接或二维码也是唯
一的。远程随访时需要人工定时将量表链接或二维

码发送到患者微信，如果量表较多工作量也较大。

４３　非ＰＲＯ数据无纸化采集方式

基于ＲＥＤＣａｐ实现非ＰＲＯ数据无纸化采集主要
有两种方式。一是利用 ＲＥＤＣａｐＡＰＩ和医院信息系
统对接，实现临床数据自动化采集［２０］，是最优方

案；二是采用传统人工录入方式。即使在 ＭＤ安德

森癌症中心等国外较先进医院，出于安全等因素考

虑，也仅对小部分电子病历数据实行自动提取。国

内虽然技术上可实现 ＲＥＤＣａｐ和 ＨＩＳ对接，但受资
金、安全、病历质量等其他因素限制较难实现，因

此第２种方式较为现实和可行。

４４　临床研究数据采集平台发展过程和趋势

临床研究数据采集平台发展过程和趋势可分为

５个阶段。第１阶段特点为：纸质版采集数据，人
工录入ＰＲＯ和非 ＰＲＯ数据。第２阶段特点为：无
纸化采集数据，人工录入ＰＲＯ和非ＰＲＯ数据。第３
阶段特点为：无纸化采集数据，自动录入 ＰＲＯ数
据，人工录入非ＰＲＯ数据。第４阶段特点为：无纸
化采集数据，自动录入ＰＲＯ数据，自动录入和人工
纠错非ＰＲＯ数据。第５阶段特点为：无纸化采集数
据，自动录入 ＰＲＯ数据，自动录入和机器纠错非
ＰＲＯ数据。该示例研究目前处于第３阶段，后续将
逐渐过渡到第４和第５阶段，以最大化地减轻研究
者数据录入负担。

５　结语

利用 ＲＥＤＣａｐ建立无纸化临床数据采集平台开
展临床研究有助于减少数据录入工作量，方便可

行。ＲＥＤＣａｐ可用性较好、功能较强，目前尚处于
发展阶段，有待进一步深入研究与应用。
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