
基于自然人群队列的电子数据采集系统
构建

杨　豪　王觅也

（１四川大学华西医院信息中心　成都 ６１００４１　２医疗信息化技术教育部工程研究中心　成都 ６１００４１）

〔摘要〕　介绍队列研究概念及趋势，从业务流程、网络架构、功能模块等方面阐述基于自然人群队列的电
子数据采集系统设计与构建，分析系统应用成效与不足，为相关研究提供参考。

〔关键词〕　自然人群队列；信息系统；精准医学
〔中图分类号〕Ｒ－０５８　　 〔文献标识码〕Ａ　　 〔ＤＯＩ〕１０３９６９／ｊｉｓｓｎ１６７３－６０３６２０２１０５０１２

ＢｕｉｌｄｉｎｇｏｆＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＤａｔａＣａｐｔｕｒｅＳｙｓｔｅｍＢａｓｅｄｏｎＮａｔｕｒａｌＰｏｐｕｌａｔｉｏｎＣｏｈｏｒｔ　ＹＡＮＧＨａｏ，ＷＡＮＧＭｉｙｅ，１ＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＣｅｎｔｅｒ，
ＷｅｓｔＣｈｉｎａＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＳｉｃｈｕａｎＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｃｈｅｎｇｄｕ６１００４１，２ＥｎｇｉｎｅｅｒｉｎｇＲｅｓｅａｒｃｈＣｅｎｔｅｒｏｆＭｅｄｉｃａｌＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＴｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，Ｃｈｅｎｇｄｕ

６１００４１，Ｃｈｉｎａ

〔Ａｂｓｔｒａｃｔ〕　Ｔｈｅｐａｐｅｒｉｎｔｒｏｄｕｃｅｓｔｈｅｃｏｎｃｅｐｔａｎｄｔｒｅｎｄｏｆｃｏｈｏｒｔｓｔｕｄｙ，ｅｌａｂｏｒａｔｅｓｔｈｅｄｅｓｉｇｎａｎｄｂｕｉｌｄｉｎｇｏｆＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＤａｔａＣａｐｔｕｒｅ

Ｓｙｓｔｅｍ（ＥＤＣＳ）ｂａｓｅｄｏｎｎａｔｕｒａｌｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｃｏｈｏｒｔｆｒｏｍｔｈｅａｓｐｅｃｔｓｏｆｂｕｓｉｎｅｓｓｐｒｏｃｅｓｓ，ｎｅｔｗｏｒｋａｒｃｈｉｔｅｃｔｕｒｅ，ｆｕｎｃｔｉｏｎａｌｍｏｄｕｌｅｓ，ｅｔｃ，

ａｎｄａｎａｌｙｚｅｓｔｈｅａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓａｎｄｄｅｆｉｃｉｅｎｃｉｅｓｏｆｔｈｅｓｙｓｔｅｍ，ｓｏａｓｔｏｐｒｏｖｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｆｏｒｒｅｌａｔｅｄｓｔｕｄｙ．

〔Ｋｅｙｗｏｒｄｓ〕　ｎａｔｕｒａｌｐｏｐｕｌａｔｉｏｎｃｏｈｏｒｔ；ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ；ｐｒｅｃｉｓｉｏｎｍｅｄｉｃｉｎｅ

〔收稿日期〕　２０２０－０７－２２

〔作者简介〕　杨豪，硕士，助理工程师，发表论文 ４篇；

通讯作者：王觅也，硕士。

１　引言

１１　研究背景

高血压、糖尿病、肿瘤等慢性非传染性重大疾

病已成为我国疾病负担、医疗费用过度上涨和威胁

人民生命健康的重要公共卫生问题［１］，尤其在我国

西部地区，老龄人口急剧增多、医疗卫生资源不

足、利用效率不佳，加之各地区特殊的自然条件、

文化习俗、生活方式等因素，导致一些地方病和重

大慢病严重威胁居民健康［２］。通过自然人群队列项

目建设，有助于了解当地居民健康全貌，带动当地

医疗技术发展。采集生物样本，结合四川大学华西

医院精准医学研究基础，探索发现重大疾病新的病

因和危险因素，为科研团队提供数据支撑，推动医

院临床研究能力及医疗水平提升，促进精准医学大

数据标准化体系与共享平台、精准医学知识库构

建［３］。然而区域自然人群之间差异性较大、涉及区

域范围广、社区采集点较多，加之各医联体医院之

间信息系统不统一，数据标准不一致，给后期人员

管理、数据采集和分析、随访跟踪带来很大困

难［４］。近年来信息化技术在医疗健康领域得到广泛

应用，基于信息技术建立安全、稳定的自然人群队

列电子数据采集系统 （ＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＤａｔａＣａｐｔｕｒｅＳｙｓ
ｔｅｍ，ＥＤＣＳ），成为队列研究必然趋势。
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１２　队列研究概述

队列研究是将人群按是否暴露于某可疑因素及

其暴露程度分为不同组，追踪各组结局，比较不同

组之间结局差异，从而判定暴露因素与结局之间有

无因果关联及关联大小的一种观察性研究方法［５］。

在自然人群中开展队列研究的主要目的是考察普通

环境暴露、膳食因素、生活习惯和遗传因素等之间

交互作用，通过 “健康－疾病－愈后－随访”全生
命周期观察，建立标准化、高质量的大型队列研

究。目前队列研究趋势是从小样本、单中心的零散

研究过渡到大样本、多中心协作研究；从专注于单

一研究领域到多学科、多组学交叉融合；从有限时

点的生物样本信息采集到全过程、多类型样本信息

采集；从单一维度数据处理、存储和分析到海量多

维数据交汇、处理和解析。传统人工方式队列成员

管理无法支持大样本和长周期队列研究项目。

１３　ＥＤＣＳ构建意义

辅助自然人群健康队列研究，收集人群健康基

线信息，了解当地居民健康全貌，建立标本库，探

索当地重大疾病及罕见病新的病因和危险因素，惠

及当地民众。通过提供预防干预或诊疗服务，进一

步探索自然人群中重大疾病及罕见病诊疗情况及预

后，为基层医疗卫生机构临床决策提供有价值的科

学证据，推动医联体成员单位临床研究能力及医疗

水平提升［６］。

２　系统设计

２１　业务流程

由项目组在本院医联体周边社区建立自然人群

信息采集定点，受试者签署知情同意书后经身份证

识别纳入 ＥＤＣＳ，调用医联体医院相关检验信息系
统 （ＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）生成检验条
码。引导受试者定点采集血样、尿样等，在当天将

样本送至医联体医院检验科进行检验。待受试者完

成采样后在ＡＰＰ端填写调查问卷和体格检查信息。
医联体医院将各指标检验结果推送至 ＥＤＣＳ，由稽
查员审核问卷信息并听取录音核对问卷，具体流

程，见图１。初步计划完成８００００人信息采集，采用
序贯整群抽样，完成基线调查，包括：问卷调查

（一般人口学特征、生活行为方式、饮食习惯、健康

状况、既往诊疗信息等）；体格检查 （身高、体重、

腹围、血压、肺功能）；实验室检查和标本采集 （空

腹静脉血和尿液等）。为每个受试者提供免费体检服

务，根据检验结果为每个队列人员提供早期干预或诊

疗服务。此外为受试者提供５年及以上时长随访服
务，有助于提升当地群众身体健康水平。

图１　业务流程
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２２　网络结构

ＥＤＣＳ主要包括 Ｗｅｂ端和移动端 ＡＰＰ两部分。
系统应用和数据库服务器均部署在院内机房，考虑

到系统实用性、易用性和数据服务安全性，主要采

用虚拟专用网 （ＶｉｒｔｕａｌＰｒｉｖａｔｅＮｅｔｗｏｒｋ，ＶＰＮ）［７］，
以保障整个系统在较为安全的网络环境内运行。此外

本系统涉及与医联体医院ＬＩＳ接口对接和数据回传，
其主要通过网络专线直连方式将检验结果回传到院内

ＥＤＣ数据库服务器。系统网络结构，见图２。

图２　网络结构

２３　功能

２３１　信息管理平台　包括多中心应用、多层级

授权、权限管理３个部分。多中心应用支持一个队

列在多个不同地域中心同时开展调查工作，有助于

提高队列研究效率，可在较短时间内搜集足量受试

者，同时提升队列丰富性和多样性。多层级授权支

持设置医院管理员、中心管理员、社区调查员等多

级岗位，各岗位具有系统不同使用权限。权限管理

包括页面访问、按钮操作控制等，根据角色岗位进

行权限分配，医院管理员可对用户角色进行内部权

限设置。

２３２　问卷采集　提供多种逻辑校验机制以满足

临床业务需求，支持跳题逻辑设定，根据选项配

置，在选项后面选择要调整的题目 （如性别为男，

会跳过月经史等相关问卷）；支持勾选逻辑校验题

并自定义问卷中的试题逻辑 （如是否喝酒，勾选

“是”会跳出饮酒时长选项，勾选 “否”会自动跳

过）。在答题环节中为帮助受试者理解，题目除文

字说明外支持图片说明。支持设置问卷计算模型，

如通过受试者填写情况计算焦虑得分、心情指数

等。支持题库配置，方便多套问卷重复使用；可设

置单选、多选、单选填空、矩阵多选等多种题型。

可预先设置问卷模板，１个问卷模板可对应多份问

卷。为保证问卷质量，在受试者信息采集过程中支

持录音功能，由中心管理员统一审核问卷。为方便

科研和管理需求，问卷支持后台按 ＩＤ、填写时间等

条件导出。

２３３　质量控制　包括答卷汇总、初始答卷、退

回答卷、审核答卷等功能。答卷汇总是各种状态答

卷集合，可查看答卷基本内容、录音标识、答卷状

态和操作权限等信息。中心管理员可审核答卷，对

其进行查看、修改、审核、退回和作废等操作。各

中心人员可以看到被退回的答卷信息，根据退回时

间和原因修改答卷，修改完成后再次提交审核。

２３４　随访管理　受试者随访是由项目组成员通
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过ＰＡＤ端登录系统对受试者按问卷内容进行访视。
整个移动端与Ｗｅｂ端管理系统实时对接，根据系统
分配的账号登录进入问卷选择界面，采取调查员１
对１方式实时获取待答问卷。此外可通过切换受试
者ＩＤ号调查其他对象。为保证数据质量，在随访
过程中增加录音和拍照功能，便于后期管理员进行

质控比对。移动端可同步查看调查受试者待答和已

答问卷等信息以及受试者检验结果。

２３５　统计管理　根据纳入成员地区，以地图形
式进行数据可视化展示，可直观观察受试者区域分

布。主要以折线图方式进行纳入增量统计，支持按

中心、纳入时间等维度展示队列成员增量或总量数

据。可按项目组统计受试者不同阶段问卷、病案和

临床信息完成情况。此外可根据不同项目组需求采

集受试者不同类型样本，统计样本目标数、完成数

等指标。

３　应用效果

项目组在本院医联体医院周边社区开展相关试

点，截至２０２０年１月纳入受试者约５０００名，完成
受试者基线问卷调查和检验样本采集。在 ２０２１年
启动下个医联体区域队列项目。ＥＤＣＳ管理平台上
存放着大量自然人群健康数据，包括日常体检、随

访问卷等，通过这些数据可以对自然人群高发病进

行研究，了解其发病机制，从而做好相关预防措

施；收集自然人群医疗和非医疗数据，对碎片化信

息进行统一管理和全面分析，实现多平台数据和资

源共享，为疾病精确诊断提供有力支撑。若受试者

在入组后产生就诊行为，可结合 ＥＤＣＳ数据和医院
业务系统就诊数据，精确查找患者患病原因和治疗

靶点，有针对性地提供治疗方案，实现疾病快速诊

疗。然而现有系统存在一定不足，目前只对接当地

医院检验系统，实现检验结果实时回传，但受试者

ＣＴ数据受网络带宽影响，未能实现实时回传。因涉

及不同医联体医院的对接，ＬＩＳ不同，需开发多套
接口，严重影响项目进度和成本。鉴于数据安全

性，医联体医院数据回传都是以专线方式进行，但

部分医院同本院无网络专线连接，只能采用离线方

式，无法保证数据质量和效率。

４　结语

通过ＥＤＣＳ采集的基线数据和随访问卷信息最
终回传到院内大数据集成平台［８］，整合受试者所有

医疗信息，为其提供全生命周期健康看护，提升健

康水平，减少无效和过度医疗，节约医疗费用支

出。随着队列研究深入，数据库规模逐渐扩大，结

合大数据技术建立大规模疾病预警、诊断、治疗与

疗效评价的生物标志物、靶标、制剂实验和分析技

术体系，形成重大疾病精准防治方案和临床决策系

统，促进临床研究能力及医疗水平提升。
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