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"摘要# !目的.意义 基于信息生态理论构建医学数据开放框架$ 为我国医学数据开放提供系统化理论基

础! 方法.过程 采用网络调研方法$ 以 ") 个医学数据开放平台为研究对象$ 从多个维度比较分析其开放程

度$ 构建医学数据开放框架! 结果.结论 获取并分析研究对象在基础设施% 数据治理% 伦理规范和政策支持

) 方面的信息$ 归纳得到信息技术% 信息% 信息人和信息环境维度的医学数据开放指标$ 构建了医学数据开

放框架!
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数据开放是抢占数据战略高地的核心举措"

/欧洲数据战略1
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, 联合国教科文组织 /开放科

学建议书1

-$.

, 美国 /公共访问计划 $1#1

-(.

, 中

国 / )数据要素 Q* 三年行动计划 #$#$)0$#$%

年%1

-).等开放科学政策相继颁布! 旨在提升数据
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开放水平" 医学数据开放不仅推动疾病预防和药

物研发等领域发展! 也是提高国家竞争力的关键

因素" 我国在推进医学数据开放过程中面临诸多

挑战! 医学数据开放程度不一, 质量参差不齐,

治理规范欠缺等问题-&.也限制了生命科学研究的

发展" 本研究基于信息生态理论! 采用网络调研

方法! 以 ") 个医学数据开放平台为研究对象! 从

基础设施, 数据治理, 伦理规范和政策支持 ) 个

方面进行分析! 归纳信息技术, 信息, 信息人和

信息环境维度的医学数据开放指标! 并构建医学

数据开放框架! 为中国特色医学数据开放建设提

供理论基础"

#"理论背景与文献综述

#$!"理论背景

"27* 年美国信息资源管理学家 -=G;6E@A:Lj

等-%.率先将生态学理念引入信息科学" 随后! -;S

:?@A8

-7.强调信息人在信息生态系统中扮演着中心

角色! 因为其既是信息的创造者也是消费者" _=AS

F480等-*.探讨信息人和信息技术的关系" 信息

生态理论强调信息人, 信息, 信息环境和信息技

术 ) 个维度的动态平衡-2 '"$.

" 医学数据开放需协

调基础设施, 数据治理, 伦理规范和政策支持 )

个方面" 基础设施含硬件, 软件, 算法等! 支撑

医学数据存储, 处理, 传输和访问! 扮演信息生

态理论中信息技术的角色-*.

" 数据治理涵盖数据

管理, 质量控制和安全保护! 是医学数据开放的

基础! 扮演信息生态理论中信息的角色-"(.

" 医学

数据管理者, 研究人员和患者行为关乎伦理规范!

伦理规范是医学数据开放的核心! 具有信息生态

理论中信息人的作用" 政策支持含法律法规, 政

策标准等! 为医学数据开放提供制度保障! 发挥

信息生态理论中信息环境的作用" 因此! 本研究

认为医学数据开放系统由基础设施, 数据治理,

伦理规范和政策支持构成"

#$#"文献综述

医学数据开放受到学术界广泛关注-") '"&.

" 医

学研究工作者视其为推动公共卫生发展的必要手

段-"%.

" 基础设施方面! 技术基础是支撑要素-"7.

!

包括软件系统, 编程语言, 应用框架等-"*.

" 平台服

务提高数据使用效率-"2 '$#.

! 涵盖数据访问, 订阅

和可视化-$" '$(.

" 生态构建是释放医学数据价值的

途径-$) '$%.

! 涉及科学家及政府, 市场, 社会, 企

业, 公众等多元主体-$7 '$*.

" 数据治理方面! 数据

汇交是影响其开放的主要因素-$2.

! 涉及汇交方式,

工作机制, 内容审核等-(# '($.

" 数据管理是开放程

度的重要指标-(( '().

! 包括数据数量, 质量, 标准

和覆盖面-(& '(%.

" 数据使用反映开放影响力! 如使

用计数-(7.

, 开放体量-(*.

, 范围-(2.

, 驱动模式-)#.和

数据引导-)".

" 伦理规范方面! 数据隐私技术是保障

伦理规范的关键因素-)$ ')(.

" 使用个人敏感数据可

能导致不公平待遇-)).

! 如基因数据公开会导致个人

受到社会歧视-)& ')7.

" 数据可移植和知情同意是医

学数据开放的研究重点-$$!)7 ')*.

" 政策支持方面! 中

国, 美国和澳大利亚以倡导性规范为主" 中国通过

数据开放激励政策实现对医学数据开放的宏观调

控-)2 '&".

" 美国通过产学研医联动的方式推动医学

数据开放-&$.

" 澳大利亚鼓励研究者将医学数据上传

至学科库-&(.

" 部分国家实施倡导性和禁止性结合的

政策! 如英国制定学院特色的医学数据开放原则!

出台医学数据滥用的惩罚措施-&).

"

%"样本与研究指标选择

%$!"样本选择

经筛选后得到 ") 个平台! 涉及药学, 流行病

学, 临床试验, 重症监护等领域! 见表 "" 总访问

量-&&.是评价平台开放程度的指标之一" 平台量级体

现不同的开放程度! 平台量级越高! 开放程度也

越高"
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表!"!&个医学数据开放平台基本信息

序号 平台名称 平台总访问量 #万人次% 平台量级

" 中国国家人口健康科学数据中心 #_=:4@6=?Y@EC?=:4@6 j;=?:D -=:=M;6:;A! _Yj-M% ""1# 十万

$ 中国临床案例成果数据库 #MD46;5;[;F4>=?M=5;/;E@54:@A9! M[M/% $(17 十万

( 中国北京大学开放研究数据平台 #Y;P46Bc64G;A54:9̀ E;6 /;5;=A>D -=:=! Yc̀ /-% $"#1( 百万

) 美国临床试验数据库 #M?464>=?LA4=?51B@G! ML% $%(1" 百万

& 英国开放数据网 #W46F È;6 -=:=! Ẁ-% ((212 百万

% 澳大利亚卫生与福利研究所 #0C5:A=?4=6 g65:4:C:;@Hj;=?:D =6F e;?H=A;! 0gje% (&21( 百万

7 英国最佳临床实践 #8[]8;5:YA=>:4>;! 8[]8Y% 7() 百万

* 美国监测, 流行病学和最终结果 #^CAG;4??=6>;! TE4F;<4@?@B9! =6F T6F /;5C?:5YA@BA=<! ^TT/Y% 72%12 百万

2 中国健康与营养调查 #MD46=j;=?:D =6F _C:A4:4@6 ^CAG;9! Mj_̂ % *%"1& 百万

"# 美国 È;6W-0在线公众健康项目 # È;6 W@@F =6F -ACB0F4<4645:A=:4@6! È;6W-0% " 7(#12 千万

"" 美国重症监护医疗信息市场 #[;F4>=?g6H@A<=:4@6 [=A:H@Ag6:;654G;M=A;! [g[gM% & *&&17 千万

"$ 美国国家健康和营养检查调查 #_=:4@6=?j;=?:D =6F _C:A4:4@6 T\=<46=:4@6 ^CAG;9! _j_T% % (7"1" 千万

"( 英国国家饮食与营养调查 #_=:4@6=?-4;:=6F _C:A4:4@6 ^CAG;9! _-_̂ % "# *&# 亿!

") 美国国家心理健康数据档案馆 #_=:4@6=?g65:4:C:;@H[;6:=?j;=?:D -=:=0A>D4G;! _g[j-0% )# ### 亿!

%$#"研究指标选择

基于信息生态理论! 从基础设施, 数据治理,

伦理规范和政策支持 ) 个方面构建医学数据开放框

架! 见图 ""

图!"医学数据开放框架

&"比较分析

&$!"基础设施

!!选择Yc̀ /-, È;6W-0, Ẁ-进行比较" 在开

放程度方面! È;6W-0开放程度最高! Ẁ-次之!

最后是Yc̀ /-! 见表 $"

表#"医学数据开放基础设施比较

平台名称
技术基础 平台服务 生态构建

编程语言 应用框架 数据访问 数据订阅 产品开发合作 安全合规合作

È;6W-0 Y9:D@6 _@F;135,

T\EA;55

0Yg接口访问, e;O 界

面查询, 原始数据下载

最新消息和更新模块,

/̂ ^订阅, W=>;O@@P,

V@CLCO;, LI4::;A,

g65:=BA=<, a46P;Fg6

公开研讨会, 开发者社

区, 国家合作, 数据承

包商, 中间机构合作,

社区组织合作

知识共享 MM# "1# 协

议, 机构管理层审查

(7((
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续表#

平台名称
技术基础 平台服务 生态构建

编程语言 应用框架 数据访问 数据订阅 产品开发合作 安全合规合作

Ẁ- /CO9 /CO9@6

/=4?5

基于角色的访问, 0Yg

接口访问, e;O 界面查

询, 原始数据下载

M@6:=>:d̀ f1ck 网络研讨会, 国际合作,

奖学金计划

开 放 政 府 许 可 证

G(1#, 安全账户系统

Yc̀ /- Y9:D@6 3iC;A9 多层级, 群组化的访问

和e;O界面查询

邮箱地址 挑战大赛, 研究合作项目 数据使用条款

&"$"$%技术基础!编程语言方面! Y9:D@6 拥有

_C<Y9, Y=6F=5, ^>4Y9等数据处理分析库! 适于处

理复杂医学数据" /CO9功能强大! 但学习难度较

高" 应用框架方面! _@F;135与 T\EA;55可处理大量

并发连接且轻量灵活! 适合处理高并发场景+ /CO9

@6 /=4?5适合复杂数据库操作! 但高并发场景下表

现不佳+ 3iC;A9提供简洁 0Yg和功能集! 便于快速

构建复杂功能" 本研究认为! 开放程度高的平台倾

向选择Y9:D@6作为开发语言! 并选择支持大量并发

连接, 构建稳定0Yg服务的应用框架"

&"$"#%平台服务!在数据访问方面! È;6W-0和

Ẁ-均提供 0Yg接口, e;O 界面及原始数据访问"

Ẁ-有基于角色的访问服务! Yc̀ /-提供多层级,

群组化访问" 数据订阅方面! È;6W-0提供最新消

息, 更新模块, /̂ ^ 及多媒体订阅等服务" Ẁ-以

在线表格的访问方式实现数据服务" Yc̀ /-通过邮

箱实现数据订阅" 本研究认为! 开放程度高的平台

应提供多渠道, 个性化服务"

&"$"!%生态构建!在产品开发合作方面! 医学数

据开放平台通过公开研讨会, 开发者社区, 国际研

究项目, 数据承包商或中间机构合作, 社区组织,

奖学金计划, 挑战大赛等形式促进开发" 在安全合

规合作方面! È;6W-0, Ẁ-, Yc̀ /-分别采用知

识共享MM# "1#, 机构审查, 开放政府许可证G(1#,

安全账户, 数据使用条款等方式确保合规" 本研究

认为! 开放程度高的平台倾向培育开发者生态, 重

视国际合作! 并注重数据隐私保护"

&$#"数据治理

选择_Yj-M, 0gje, _g[j-0进行比较" 在

开放程度方面! _g[j-0开放程度最高! 0gje次

之! 最后是_Yj-M! 见表 ("

表%"医学数据开放数据治理比较

平台名称
数据汇交 数据管理 数据使用

数据结构 数据收集 数据访问控制 数据质量管理 数据获取方式 数据权限分级

_g[j-0 _-0协调标准, 临床

#表型% 数据标准, 神经

信号记录数据标准, 组

学数据标准

[=64H;5:数据元素,

/T-M=E工具

受控数据访问,

云访问

数据管理委员

会

;-̂0工具,

dcg-工具,

管理器

下载阈值

0gje 数据关联 0gje本身, 协议签订,

第三方数据提供

远程访问 项目, 人员,

数据, 设置,

输出 & 维度数

据管理

数据 提 供 者,

数据请求表格

直接获取, 远程

访问, 现场访问

_Yj-M 项目来源数据汇交, 论

文关联数据汇交, 其他

来源数据汇交

记录数据, 观察和检测数

据, 调查和监测数据, 计

算和模拟数据, 分析数据

全社会开放共

享, 协议开放共

享, 领域共享

数据全生命周

期管理

直接下载, 提

交申请, 样例

数据下载

依据数据类型提

供不同的数据权

限

(*((
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&"#"$%数据汇交!在数据结构方面! _g[j-0制

定心理健康领域数据字典! 0gje通过数据关联实

现数据标准化! _Yj-M为骨科和药学领域制定数据

集标准" 在数据收集方面! _g[j-0提供 8g-̂ 格

式的神经影像数据收集工具! 通过 /T-M=E 配备管

理员完成映射+ 0gje通过自身, 协议签订和第三

方提供者收集数据+ _Yj-M明确不同类型数据的收

集方法" 本研究认为! 开放程度高的平台需制定标

准化的数据结构! 支持不同类型和不同来源的数据

收集"

&"#"#%数据管理!在数据访问控制方面! _g[jS

-0通过受控数据访问和云访问控制医学影像数据+

0gje采用远程访问+ _Yj-M根据共享层级! 以全

社会开放共享, 协议开放共享, 领域共享等方式提

供服务" 在数据质量管理方面! _g[j-0成立医学

数据管理委员会+ 0gje从项目, 人员, 数据, 设

置, 输出 & 个维度进行数据质量管理+ _Yj-M实施

数据分类, 标注, 整理和存储的全生命周期管理"

本研究认为! 开放程度高的平台应实施层级分明的

数据访问控制机制! 并建立医学数据管理委员会进

行全生命周期质量管理"

&"#"!%数据使用!在数据获取方式方面! _g[jS

-0通过;-̂0工具, dcg-工具, 管理器等提供获

取方式+ 0gje数据可通过提供者或申请表获得+

_Yj-M允许用户直接下载公开数据, 申请下载协议

共享数据或获取样例数据" 在数据权限分级方面!

_g[j-0设下载阈值 $# L8+ 0gje提供直接, 远

程和现场访问模式+ _Yj-M根据层次提供不同使用

权限" 本研究认为! 开放程度高的平台应提供灵活

便捷的获取方式以满足用户需求! 并建立严格的数

据分类分级制度"

&$%"伦理规范

选择与临床实践关系紧密的 M[M/, 8[]8Y,

ML进行比较" 在开放程度方面! 8[]8Y开放程度

最高! ML次之! 最后是M[M/! 见表 )"

表&"医学数据开放伦理规范比较

平台名称
临床伦理 科研伦理

患者权益 持续学习 伦理审查 知情同意

8[]8Y 护理知识 客户案例, T8[工具 疾病治疗案例 胃肠镜操作知情同意指南

ML 临床基础知识, 教学短视频 阅读指导, 术语表, 患者资源 协议注册数据元素 注册临床试验

M[M/ 临床病例报告 临床病例 机构伦理审查 临床病例

&"!"$%临床伦理!在患者权益方面! 8[]8Y为医

疗人员提供工具和资源! 帮助患者参与自己的护理

过程+ ML提供最新的临床研究信息! 包括临床基础

知识和教学短视频+ M[M/确保临床病例报告遵循

医学伦理原则" 在持续学习方面! 8[]8Y提供循证

医学的教育教学资源+ ML提供研究记录和结果阅读

指导, 术语表, 患者资源等+ M[M/分享经过同行

评审的临床病例报告! 帮助医疗人员了解最佳临床

实践路径和罕见病处理方式" 本研究认为! 开放平

台应提供丰富的伦理教育资源! 并构建一个互动性

强的学习环境! 供医疗工作人员和患者相互学习

探讨"

&"!"#%科研伦理!在伦理审查方面! 8[]8Y指导

医疗人员在临床实践中考虑伦理问题! 提供经伦理

审查委员会批准的疾病治疗案例+ ML要求研究者在

注册临床试验前获得伦理审查委员会的批准! 并提

交相关信息作为证明+ M[M/要求提交临床病例时

附带所在机构的伦理审查证明" 在知情同意方面!

8[]8Y提供胃肠镜操作的知情同意指南+ ML要求

研究者在注册临床试验时提供知情同意信息+ M[S

M/仅收录已获得患者知情同意的临床病例" 本研

究认为! 开放平台倾向强调伦理审查的透明性! 并

确保参与者的知情同意"

&$&"政策支持

选择Mj_̂ , _j_T, _-_̂ 进行比较" 在开放

程度方面! _-_̂ 开放程度最高! _j_T次之! 最

后是Mj_̂ ! 见表 &"

(2((

医学信息学杂志!"#"$年第%&卷第$期!!!!!!!!!!!!'()*+,-(./0123,-2+.(*/,4235!"#"$!6789%&!+79$



表'"医学数据开放政策支持比较

平台名称
倡导性规范 禁止性规范

法律框架 激励措施 数据安全 数据隐私

_-_̂ /良好科研政策和行为准则1 /数据伦理框

架1 /卓越研究框架 $#")1

/d7 研究契约1 /ck创新战略1 /国家网络安全战略$

$#$$0$#(# 年1

/通用数据保护条例1

_j_T /美国白宫科技政策办公室发布最新开放科

学政策指南1 /联邦科学诚信政策与实践

框架1

/公开获取计划 $1#1 /公众科学战略1 /健康保险流通与责

任法案1 /自由与隐

私法1

Mj_̂ /基础研究知识库开放获取政策实施细则1 /全面加强基础科学研究的若干意见1 /科学数据管理办法1 /个人信息保护法1

&"&"$%倡导性规范!在法律框架方面! _-_̂ 依

据 /数据伦理框架1 等准则框架确定医学数据开放

标准+ _j_T依据 /联邦科学诚信政策与实践框

架1 等政策! 明确医学数据开放的法律地位+

Mj_̂ 依据 /基础研究知识库开放获取政策实施细

则1 进行数据开放" 在激励措施方面! /d7 研究契

约1 等战略通过资金支持的方式激励 _-_̂ 项目参

与者贡献高质量数据+ _j_T通过 /公开获取计划

$1#1 等政策提高科研人员公开数据的意愿! 并激

励公众使用数据+ Mj_̂ 通过 /全面加强基础科学

研究的若干意见1 鼓励科研人员共享科研数据" 本

研究认为! 开放程度高的平台须明确法律框架! 并

通过资金支持和公众参与等促进医学数据开放"

&"&"#%禁止性规范!在数据安全方面! _-_̂ 依

据 /国家网络安全战略$ $#$$0$#(# 年1 规定! 通

过数据加密, 访问控制, 备份与恢复等确保数据安

全+ _j_T通过 /公众科学战略1 保障数据安全+

Mj_̂ 依据 /科学数据管理办法1! 设定数据安全规

范" 在数据隐私方面! _-_̂ 采用差分隐私和同态

加密技术! 以满足 /通用数据保护条例1 等法案对

保护个人数据隐私的要求+ _j_T通过数据脱敏和

匿名化处理! 减少个人数据的可识别性+ Mj_̂ 在

收集和处理个人信息时! 向信息主体告知收集目

的, 方式和范围! 并征求其意愿" 本研究认为! 开

放程度较高的平台须采用先进的技术和严格的规范

保障医学数据的隐私安全"

'"结语

本研究基于信息生态理论! 构建医学数据开放

框架" 建设中国特色医学数据开放生态需从基础设

施, 数据治理, 伦理规范和政策支持 ) 个维度进

行" 在基础设施方面! 通过高效的编程语言优化医

学数据处理流程! 利用轻量级应用框架保证平台服

务性能! 同时提供多途径数据访问方式以满足不同

用户需求+ 积极构建交流平台! 培育开发者生态!

加强国际合作! 形成多元合作生态" 在数据治理方

面! 采用 ja7 Wjg/, M-ĝM, -gM̀ [等标准确保

医学数据一致性! 实施全生命周期管理! 确保医学

数据质量" 提供多种医学数据下载方式! 禁止医学

数据跨境流转" 在伦理规范方面! 促进患者参与决

策! 帮助医疗人员掌握新技能! 建立透明伦理审查

机制和知情同意指导原则! 推动医学研究发展" 在

政策支持方面! 遵循相关法律法规确保医学数据处

理合法合规! 通过经济激励, 学术认可和创新合作

提高数据贡献积极性! 加快数据安全和个人隐私保

护的立法进度" 尽管本研究构建的医学数据开放框

架提供了系统性解决方案! 但未来仍应探讨医学数

据开放与个人隐私保护平衡! 以及如何进一步促进

国际数据开放"
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