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１　引言

临床研究，特别是研究者发起的临床研究

（ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｏｒｉｎｉｔｉａｔｅｔｒｉａｌ，ＩＩＴ），是国家临床诊疗发
展的原始动力［１］。为推动 ＩＩＴ的科学发展，２０２１
年６月国务院办公厅印发 《关于推动公立医院高

质量发展的意见》［２］，２０２１年 ９月 《医疗卫生机

构开展研究者发起的临床研究管理办法 （试

行）》［３］发布，各医院越来越重视临床研究［４］。研

究数据的获取与采集是高质量 ＩＩＴ的瓶颈。目前医
院内数据治理已取得一定成果，院内数据基本实

现互通［５］。但院与院之间的数据不能互通，难以

提供更加普遍的临床研究结果。因此本文从标准

化理论出发，研究上海区域内临床研究数据平台

的构建，结合实践报道进行理论总结，供相关研

究和实践人员参考。

２　国外区域临床研究数据平台建设

目前比较主流的研究或临床研究数据库有英国

生物银行 （ＵＫＢｉｏｂａｎｋ）、美国国家生物技术中心
的基因银行 （ＧｅｎＢａｎｋ）、弗莱明翰心脏研究
（Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ ＨｅａｒｔＳｔｕｄｙ）、健康研究网络 （Ｔｒｉ
ＮｅｔＸ）、癌症基因组图谱 （ＴｈｅＣａｎｃｅｒＧｅｎｏｍｅＡｔ
ｌａｓ，ＴＣＧＡ）等，见表 １。ＵＫＢｉｏｂａｎｋ是一项前瞻
性队列研究，收集了来自英国各地约５０万名招募
时４０～６９岁个体的深层遗传和表型数据［６］。Ｇｅｎ
Ｂａｎｋ是最大、使用最广泛的基因数据库［７］。Ｆｒａｍ
ｉｎｇｈａｍＨｅａｒｔＳｔｕｄｙ是一个长期、持续的心血管病学
研究队列。ＴｒｉＮｅｔＸ是较成熟的能为医疗机构提供全
方位临床数据的商业服务商。美国国立卫生研究院

启动的 ＴＣＧＡ试点项目，创建了一个全面的癌症基
因组图谱 “地图”［８］。这些数据库支持大量临床研

究的开展，具有代表性。

表１　 国外主流区域临床研究数据库

数据库 数据来源 数据采集和管理 数据治理和安全 数据共享

ＵＫＢｉｏｂａｎｋ 收集和存储约５０万名英国参

与者的临床、遗传、生物样

本等数据

数据来自指定的采集中心，

涵盖个人基本信息、试验检

测、医疗历史、生活方式等

内容；数据保持更新

严格遵守伦理原则和隐私保

护措施，保护参与者的隐私

和数据安全。数据经过匿名

化和加密处理

可以访问委员会的申请程

序，申请获得使用数据的权

限

ＧｅｎＢａｎｋ ＧｅｎＢａｎｋ本身不采集数据，

而是接收来自研究者的提交，

并对这些数据进行组织、存

储和公开

研究者被要求提供详细的实

验和测序方法，以及相关的

质量控制信息，确保数据来

源可追溯，并提供质量控制

信息。ＧｅｎＢａｎｋ的管理员审

核和验证提交的数据

对提交的数据进行标准化和

注释，确保数据的一致性和

可理解性

数据分为公开和私密。公开

数据直接通过搜索链接下

载；私密数据需要通过申请

获取

Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ

ＨｅａｒｔＳｔｕｄｙ

研究开始于１９４８年，最初招

募了 Ｆｒａｍｉｎｇｈａｍ镇的 ５２０９

名成年居民作为初始队列。

后来，研究逐渐扩大，招募

了受试者的家庭成员和后代，

形成多代家族队列

参与者接受定期 （随访）的

体格检查、生化指标检测、

心电图、心脏超声等检查，

以及面对面访谈。这些随访

可以涵盖几年甚至几十年的

时间跨度，还收集和保存了

参与者的生物样本

研究人员整理、编码和存储

采集到的数据，包括临床指

标、实验结果、问卷调查数

据、图像和生物样本相关信

息等。数据经过质量控制和

验证后，存储在数据库中，

供研究人员分析和探索

通过专门的数据共享平台进

行访问和获取。研究人员可

以在该平台上注册并申请访

问数据，通过安全的数据访

问机制，确保数据的保密性

和合法使用
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续表１

数据库 数据来源 数据采集和管理 数据治理和安全 数据共享

ＴｒｉＮｅｔＸ ＴｒｉＮｅｔＸ与各合作医疗机构建

立数据连接，获取临床医疗

数据和相关信息

ＴｒｉＮｅｔＸ进行数据质量检查，

以识别潜在的数据问题和异

常。包括检查数据的一致性、

逻辑性和合理性，以及识别

潜在的数据错误或异常值

对接收的数据进行清洗和标

准化处理，确保数据的准确

性和一致性。遵守严格的数

据监管和合规性标准

研究人员可以与 ＴｒｉＮｅｔＸ建

立合作关系，签订研究协议

并获得数据访问权限。作为

一个商业平台，其数据访问

和共享通常需要与平台进行

商业合作或达成协议

ＴＣＧＡ 只采集癌症患者的多维度数

据，包括临床和多组学，以

及影像学数据等。数据维度

随技术发展更新

在数据生成阶段实施严格的

质控。检查数据的一致性、

完整性，注释数据，以便更

好地理解和解释数据

对原始数据进行匿名化处理，

匿名化后的数据只提供给研

究人员。实施严格的访问控

制措施，在数据传输和存储

过程中采用加密技术

数据公开共享，可以通过

ＴＣＧＡ官方网站 （ｈｔｔｐｓ：／／

ｐｏｒｔａｌｇｄｃｃａｎｃｅｒｇｏｖ／）或其

他相关数据库访问和获取

３　中国区域临床研究数据平台构建现状

３１　总体情况

目前我国医疗健康大数据较分散、数据规模不

足、共享程度不高、区域整合平台范围局限，制约

了医疗临床资源的最大化利用。与国外已有医疗大

数据平台相比较，我国临床数据平台仍处于建设发

展阶段，但平台整合与共享机制实践已有一些成

绩，如上海市级医院临床信息共享平台 （以下简称

上海医联工程）是目前国内范围最大的联网医院临

床信息共享系统，同时也是我国最大的医疗档案信

息库；湖北省政府主导的医疗远程医学平台和中南

大学主导的湘雅临床大数据系统建设项目都是大型

的医疗信息共享平台构建研究成果［９］。此外，还有

企业协同政府部门共同建设的区域性临床研究相关

大数据平台，如中国心血管健康联盟倡导和神州医

疗支持的全国心血管大数据平台，汇聚全国各地资

源，专注于心血管领域，汇集大规模医疗数据；浪

潮健康医疗大数据平台依托自主研发的平台整合医

药与保险等数据；国家健康医疗大数据研究院依托

山东大学等多方合作伙伴，构建健康医疗大数据产

学研平台。

３２　数据来源质量方面

临床研究数据包括诊疗业务数据和临床试验数

据两大来源，二者在数据维度上存在显著差异，因

此需要付出大量努力以实现二者的有效整合与利

用。大量的诊疗数据分布在不同的业务系统中，但

其数据具有人群代表性差、非结构化数据多等特

点，尚不能直接用于临床研究的数据分析［１０］。如上

海医联工程和湖北医疗远程医学平台仅整合诊疗业

务数据，数据维度不足，对临床研究支持有限。而

医疗企业获得数据的主要方式是基于相关数据法律

法规，利用大数据技术与当地政府和事业单位进行

协作，获取与临床研究相关的居民健康数据，但同

样存在数据来源质量和维度不足的问题。

３３　数据采集和管理方面

除规范程度高的随机对照研究外，现有临床研

究或健康相关数据几乎没有统一字段标准，且数据

采集标准缺失严重。以诊疗服务为出发点采集的数

据只能满足诊疗需求，且未形成规范的诊后随访管

理，导致横向多维度数据采集和纵向时序随访数据

永久性缺失。

３４　数据治理和安全方面

大量面向疾病的语义分析模型构建后，可高效

地将非结构化数据转为结构化数据［１１］。目前从事数

据治理的公司普遍存在缺乏临床研究专业知识、与

医生或研究者沟通效率低下的问题，导致数据治理

效果未能达到满足临床研究的标准。数据安全方

面，我国信息技术部门数据安全意识增强，数据安

全保障工作较好，但同样因为临床研究者和信息技

术人员存在不同学科领域的认知差异，临床研究数
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据应用受到一定限制。

３５　数据共享模式方面

整合海量分散研究数据的目的即数据共享，通

过区域管理部门的政策引导和推动、部门之间交换

或企业带动的方式建立可行的数据共享模式。当前

湖北医疗远程医学平台为国家政策驱动模式，但仅

覆盖湖北省远程医疗服务体系。上海医联工程和湘

雅临床大数据系统也仅支持本区域医院内部共

享［１２］。我国缺乏大型公共资源共享平台及国际合作

项目等，亟待宏观性战略部署，鼓励和规范临床研

究大数据的共享。

４　多中心临床研究数据驱动区域临床研究
数据平台建设

４１　统一多中心临床数据标准

开展多中心临床研究面临数据标准化问题［１３］。

可以基于病种确定数据源和制订数据采集标准，即

确定疾病需要采集的数据维度，确定字段名标准。

这样既有研究的同质化，也能够将多中心数据更好

地融合［１４］，研究初始阶段即可形成对数据来源、采

集和存储标准的规范。

４２　多中心数据整合与分析

临床研究数据平台不是仅支持一项临床研究，

而是要支持一系列的临床研究。因此待整合的数据

异质性很高，需要高效的数据治理工具规范数据，

发现更深层次的疾病与表型指标的关系，以获得更

全面和科学的结果，得到有效性更高的证据。

４３　多中心数据安全与隐私保护

在整合多中心临床研究数据时，特别要注意数

据的安全性和隐私保护。遵循国内外相关法律法

规，采取相应的数据安全措施，依照规范的多中心

共享机制，保障数据安全和患者隐私权。

５　标准化理论对区域数据整合平台建设的
指导 （图１）

图１　区域临床研究数据平台标准化建设内容

５１　数据来源标准化

确保数据来源信息清晰明确。要求从数据采集

的初始阶段即建立完备记录，详细注明数据源头、

采集时间、采集地点以及采集方式，为数据的准确

性、一致性和合法性，以及为支持高质量临床研究

提供保障。

５２　数据采集和管理标准化

按照国际公认的临床数据交换标准协会 （Ｃｌｉｎｉ
ｃａｌＤａｔａＩｎｔｅｒｃｈａｎｇｅＳｔａｎｄａｒｄｓＣｏｎｓｏｒｔｉｕｍ，ＣＤＩＳＣ）
标准体系，统一数据收集的标准化格式［１５］。首先，

制订适用于临床研究数据的标准和规范，包括定义

数据收集字段名称和测量方法、统一数据格式等关

键要素。其次，采用标准化的数据监控和审核方

法，确保数据在每个阶段均准确。最后，采用标准

化的数据采集工具，确保不同研究场地或不同研究

人员采集到的数据具有一致性。

５３　数据治理和安全标准化

数据治理过程中，应建立数据字典，明确数据

项的名称、定义、取值范围等信息，确保所有数据

项在研究中使用统一标准；采用标准化表单，确保

数据的采集过程符合规范，且可以方便地整理和存
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储数据。为了提高数据结构化效率，要求根据不同

病种构建对应的语义分析模型，形成迭代优化机

制［１６］。医疗数据安全的标准化，通过数据访问控制

和数据访问权限管理确保数据只被授权用户或实体

访问与使用；数据隐私保护确保数据处理符合法律

法规和伦理准则；通过定期数据备份和恢复，最大

限度地保障数据的安全性和稳定性。

５４　合理的数据共享

参考国外数据共享模式，遵循国内相关法律法

规，形成标准化的安全共享机制，包括身份验证和

访问控制、数据加密、数据隐私保护、审计和监

控、合规性和法规遵循、数据标准和格式、数据所

有权和责任、风险管理和应急响应、数据生命周期

管理以及合同或协议规定，规范医疗数据共享。

５５　参照规范化准则推动数据增值

数据增值即产生有价值的分析报告，是体现临

床研究价值的阶段。当前不同类型的研究均有规范

的报告标准 （ｗｗｗｅｑｕａｔｏｒ－ｎｅｔｗｏｒｋｏｒｇ），以 Ｅ
ＱＵＡＴＯＲ规范化的科学研究报告准则为参照，帮助
研究者提高研究报告的准确性和规范性，强调采用

公认的、规范化的准则制订和呈现研究分析结果，

推动医学领域的知识共享和推广，实现数据的最大

化增值。

６　区域临床研究数据治理平台的实践和构
建要点

６１　面向疾病的标准数据字段库建设

聚焦专病病种，打造区域级专病数据和生物样

本库等扩展库，为开展专病临床研究提供重要标准

和规范。一是建立具有迭代机制的疾病数据字段集

合。在区域内选择特定疾病的一名或多名临床专

家，基于其丰富的临床经验形成１０版疾病数据字
段集合。随着数据采集和研究发展的迭代不断完

善。二是参考国际组织、学术机构、专业协会已制

定的相关数据标准和数据模型，如 ＣＤＩＳＣ标准等，
构建对应的标准字段名称。同时创建数据字典，定

义数据库中使用的变量和数据字段，确保每个变量

的定义清晰明确，开发对应的电子数据表单，支持

数据的标准化采集［１７］。

６２　参考工业级标准的多功能信息系统构建 （图２）

图２　系统架构体系

　　注：医院信息系统 （ｈｏｓｐｉｔａｌｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）；临床数据仓库 （ｃｌｉｎｉｃａｌｄａｔａｒｅｐｏｓｉｔｏｒｙ，ＣＤＲ）；放射科信息系

统 （ｒａｄｉｏｌｏｇｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＲＩＳ）；影像存储与传输系统 （ｐｉｃｔｕｒｅａｒｃｈｉｖｉｎｇａｎｄｃｏｍｍｕｎｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＰＡＣＳ）；电子病

历 （ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｍｅｄｉｃａｌｒｅｃｏｒｄ，ＥＭＲ）；检验信息系统 （ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）
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　　基于业务流程设计信息化系统。首先，同步作
为区域数据源头的院内数据，形成院内数据的克隆

镜像，同时监测原始数据库的日志文件，形成增量

同步机制；其次，对克隆镜像进行数据治理，构建

语义解析模型，打造规范的、有索引的结构化数

据，形成专病库建设的基础；最后，打通标准数据

接口，通过 “摆渡机”汇集数据。在研究层面形成

疾病研究方案知识库，通过评估研究方案和数据一

致性，不仅能验证数据集的完备程度，还为数据补

全提供依据；更新语义解析模型，结合病历数据录

入操作，形成前端数据核查模块，在不影响医生撰

写病历的前提下，补全数据维度。此系统还可进一

步整合前瞻性临床研究的数据，纳入多组学原始数

据、院外随访数据和可穿戴设备数据，形成维度更

全面、质量更高的临床研究数据整合体系，见图２。
系统中核心功能模块均选择工业级信息系统，即完

成过全球监管部门认可项目的信息系统，包括电子

数据捕捉系统、临床研究项目管理系统等。

６３　数据采集规则和质控规则建立

科研立项后，评估研究方案和采集数据方案，

规范数据的采集规则，包括数据来源、采集方式、

测量标准等。除了采用系统内置或用户自定义的核

查规则外，建立完善的数据质控体系和标准化的操

作流程。通过整合信息化工具和引入外部人力服

务，对采集的数据进行质量控制，实现数据的过程

化管理，确保数据质量。

６４　多中心临床研究数据整合

多中心临床研究均要按照上述规范和标准推

进，大量高质量数据汇集在平台上，逐步形成高质

量的区域临床研究数据平台，同时形成标准提升和

工具优化的迭代体系。

６５　科研立项政策支持和行政推动

为推进多中心临床研究数据融合，区域内医

学院曾尝试依托医学院整合附属医院的方式，即

通过医学院牵头建立临床研究大数据管理平台，

整合附属医院的临床研究数据。但由于医学院对

附属医院不具备完全的管理能力，对医院的政策

和经费支持力度不足，数据整合工作受阻。因此，

应由三甲医院上一级管理单位牵头，通过科研立

项的方式，提供可落实的政策和经费支持，促进

研究者通过发布课题开展规范性更高的临床

研究［１８］。

６６　共享体系建设

国际主流研究或临床研究数据库的共享模式已

形成相应标准和操作流程［１９］。我国区域临床研究数

据平台建设目前包含数据产生阶段、数据管理阶

段、数据共享阶段，数据采集过程暂未完成，因此

数据增值阶段还缺乏实践案例，见图３。

图３　区域临床研究数据平台建设
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７　结语

通过制订数据标准、建立专病队列数据库和生

物样本库等扩展库、借鉴相关法律法规和标准规

范，初步形成具有实践性的区域临床研究数据平

台。但是，要进一步发挥该平台增值链上的潜在科

研数据价值，还要不断支持符合国家发展的关键性

临床研究项目立项，即加大对该数据平台的实际效

用验证。因此，后续研究重点是加强平台运行，进

一步论证和优化该平台对高质量临床研究的支持。

不断扩大临床数据积累，有效整合全国优质资源，

建立完善的数据共享机制和医企对接平台。这些平

台不仅促进了生物医药产业的对接与协作，更为中

国生物医药的发展提供了坚实有力的 “中国证据”，

为推进 “中国方案”提供了有力支撑。

利益声明：所有作者均声明不存在利益冲突。
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