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数据库建设在临床研究中的重要作用和最新进展
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[摘　要]	 数据库是一门数据管理自动化的新技术，是数据管理最有效的手段，在当代临床研究中应用广

泛。本文首先介绍了数据库的定义、类型和建设关键因素等基本概念。随后系统阐述了数据库建

立、数据录入、审核和管理的流程，并从其在临床研究中的应用方法着手，介绍了数据库在临床

研究中的应用现状，阐明数据库对临床研究水平的重要影响。最后，本文通过对临床数据的二次

分析和以数据云为代表的云计算应用的讨论分析，阐述数据库在临床研究中的最新进展。
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Abstract Widely used in clinical research, the database is a new type of data management automation technology and the 

most efficient tool for data management. In this article, we first explain some basic concepts, such as the definition, 

classification, and establishment of databases. Afterward, the workflow for establishing databases, inputting data, 

verifying data, and managing databases is presented. Meanwhile, by discussing the application of databases in 

clinical research, we illuminate the important role of databases in clinical research practice. Lastly, we introduce 
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数据库技术，诞生于20世纪60年代，是为了

一定目的，在计算机系统中与特定的结构组织、

存储和应用相关联的数据集合，是目前数据管理

最有效的手段。数据管理对临床研究至关重要，

贯穿整个研究过程。随着数据库技术在临床研究

工作中广泛应用，不仅使研究数据的收集和存储

更加便利可靠，而且使数据分析高效化，大大提

高了研究效率，并推动了临床研究的飞速发展。

然而，随着现代科技的发展，数据库应用领域出

现了二次分析和云计算等新技术，这些新技术在

临床研究分析中的应用，不仅给临床研究工作带

来了挑战和机遇，且也带来了更多的便利和可能

性。全面把握数据库建设在临床研究中的重要作

用和最新进展，已成为当前我国广大临床研究人

员最重要日常工作之一。

1  临床研究数据管理和数据库的定义、类型
和建设的关键因素

临床研究数据管理，包括确认临床实验数据

收集的完整性和正确性，确保实验数据对统计分

析的支持，以及最后对实验结果的阐述和解释，

贯穿整个临床研究过程。传统上，临床研究数据

管理已具有国际比较认可的一般流程 [ 1 ]，我们将

其总结为图1。目前，临床实验数据获取方式有书

面数据获取(paper data capture，PDC)和电子数据

获取(electronic data capture，EDC)两类，总的来

说，E D C具有提高实验效率和数据质量、节约成

本、缩短研究周期、减少脱落、改善用户体验等

优势，E D C工具的发展及在临床研究领域中的应

用极大地推动了临床数据管理的电子化进程。

数据库是数据管理的高级阶段，它与传统的

数据管理相比有明显的差别，主要体现在两个方

面：一是使数据独立于应用程序，从而实现了数

据的集中管理，并通过数据共享和减少数据冗余

提高了数据的效益；二是建立起不同数据库之间

的联系，从而反映出现实世界中信息的联系，使

数据库不再只是单纯的数据集合 [ 2 ]。数据库可按

其性质分为三大类：文献型数据库、数值型数据

库和事实性数据库。每一类数据库又可细分。文

献性数据库包括专业文献库、馆藏书目库、联合

目录数据库、专利文献数据库、全文数据库等。

数值型数据库包括科学数据库、工程技术数据库

等。事实型数据库包括经济与商情数据库、管理

数据库、公用服务数据库等[3]。三大类数据库都在

临床研究中有广泛应用。

the reanalysis of randomized controlled trials (RCTs) and cloud computing techniques, showing the most recent 

advancements of databases in clinical research.

Keywords database; clinical research, data management; reanalysis of randomized controlled trials (reanalysis of RCTs); 

cloud computing

图1 临床研究数据管理一般流程图

Figure 1 General flowchart for clinical research data management
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按 照 数 据 模 型 的 进 展 ， 数 据 库 技 术 可 以 相

应地分为三个发展阶段：第一代的网状、层次数

据 库 系 统 ； 第 二 代 的 关 系 数 据 库 系 统 ； 第 三 代

的以面向对象模型为主要特征的数据库系统。随

着数据类型及数据关联复杂性的不断增加，单纯

依靠根树结点搭建的网状及层状数据库已无法满

足日益增长的数据库功能需求，现已基本淘汰。

当今最流行是由关系式数据结构组成的第二代关

系数据库，它通过将数据结构转化为二维关系形

式，实现数据的分类、合并、连接和选取，并以

此组合搭建具有复杂全面管理功能的数据平台。

然而，不同应用领域对其数据库有特殊的功能需

求，这是关系数据库所不能完全覆盖的。因此，

拥有更加丰富数据模型及更个性化管理分析功能

的第三代数据库开始崭露头角，但限于其高昂的

成本，目前仅应用于军事等少数领域[2]。

数据库建设中有三大要素至关重要：管理、

数据、技术。首先，管理是数据库建设的根基。

它包括前期的决策和制订相应的政策、策略和措

施，开发期的以软件工程为主体的软件开发管理

和数据获取、质量控制；服务和维护期的数据安

全与保密、更新、重组以及应用软件的三类维护

管理(纠正性维护、适应性维护和完善性维护)。

其次，数据是数据库建设的基础，数据源的可靠

和稳定是一切的前提，因此必须对数据采集、录

入、处理等各环节提出更高的要求。最后，技术

是与数据库建设最直接的保障，其应用广泛而复

杂，主要包括数据库技术、计算机技术和网络、

通信技术[4]。

2  临床数据库的建立、数据的录入、审核和
管理的流程

临床数据库的建立、数据的录入、审核和管

理是非常繁复而缜密的过程。其基本流程如图2所

示。然而，我们在具体实际过程，需要注意事项

如下：1 )确认数据的来源。主要包括研究地点和

相关的实验室等。然后要确定需要收集的数据项

目  ( 研究变量 ) 、定义变量 ( 概念的定义，操作的

定义)、数据库说明(数据类型，单/重复)、确认

数据与原始资料一致的说明、数据确认说明(数值

和数据范围的检查，缺失值，逻辑的检查)等。2)
数据的收集与复核。数据收集基本要求是及时、

完整、准确，详述如下：首先，“及时”是为了

保证了原始数据的质量，也减少了以后复核的时

间，“完整”就是要求收集所有研究对象的全部

数据，“准确”首先要求设计的病例报告表应有

较好的可操作性，应尽量采用计量化的指标，对

软指标也应尽可能地做适当的量化；其次，保持

实验室条件和操作人员的相对恒定；第三，要求

临床医师或资料收集者在收集资料或填写病例报

告表时需经过一定的培训；第四，要尽量减少从

原始资料中过录数据，如果进行过录，应仔细查

对 ， 保 证 病 例 报 告 表 与 原 始 资 料 的 一 致 。 在 数

据收集完成后，还要进行数据复核，包括自我复

查和监督、检查。3 )编码工作。编码方法有人工

编码、自动编码技术、字典： Me d D R A ， W H O -
A RT，ICD，COSTA RT。4)数据质量控制。常用

的方法有数据跟踪、数据录入与确认、数据的核

查、数据问题表和电脑程序检查等。5 )数据录入

前后的核查。临床数据的核查由有资格的医学核

查员进行；检查和评估复杂的临床数据，发现数

据中的细微差别；对数据管理员的评估进行质量

控制检查。6 )正式录入数据，建立数据库。录入

工作要求是有问题的数据得到解决、数据录入已

完成并得到确认或已抽样进行质量控制、所有有

关安全性和有效性的主要数据都进行了质量控制

核查、所有与研究方案不相符的事件都进行了报

告和分类，并且澄清了相关的影响。符合要求的

录入工作完成后可进行数据的整理并且传送至最

终的数据库。7 )设盲数据核查与数据库锁定。在

确认了资料的真实性，盲态数据核查完成后，进

行锁定，最后分析；与研究者一起进一步明确分

析的目的和顺序；接受数据库并对资料进行初步

的分析；进行初步数据分析；为最后的分析制定

草案写成或修改统计分析计划书。数据库核查完

毕 应 进 行 锁 定 ， 以 防 止 误 操 作 和 未 经 授 权 的 修

改，并且准备一份临床研究报告所需要的数据列

表。最后数据的传输和存档。将数据传输给申办

者、统计人员、法规管理部门[5]。
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3  临床数据库对临床研究水平的重要作用

临 床 数 据 库 对 临 床 研 究 水 平 的 重 要 作 用 主

要体现在两点：第一，临床数据库是数据分析和

结论推导的前提；第二，临床数据库是衡量研究

水平的依据之一。在临床研究中产生的庞大数据

量，通过数据库的规整后可以大大提高研究效率

以及数据的利用价值，并且在长期的研究进程中

为研究者提供经验、依据。对数据库进行分析可

以对临床研究进行检验，显示临床研究的意义以

及其真实可靠性，有效地规范临床研究的设计和

实施过程[6]。在临床研究中数据的收集和管理是实

时进行的，任何数据管理的失误都可能切断原本

紧紧相扣的临床实验的环节，造成不可祢补的损

失。数据管理的质量反映出临床实验研究者对实

验设计和实验计划的执行情况，也影射着临床研

究者的科学态度和知识水平。数据管理也常常作

为临床研究实施的主要检查内容，也是监视员和

稽查人员的主要职责内容之一[7]。

4  基于临床数据的二次分析对研究结论的
影响

二 次 分 析 是 数 据 库 对 临 床 研 究 模 式 影 响 的

最新进展之一。2014年，美国医学会杂志报道了

一个具有里程碑意义的有关随机对照实验的二次

分析的数据研究，研究者发现在3 7个案例中只有

5 个 二 次 分 析 的 作 者 与 初 始 实 验 完 全 无 关 。 在 分

析方法上，37个案例中总共出现了46种不同的方

法——包括统计学方法和分析方法，且在二次分

析最终得出的结果上，有35%的二次分析在患者的

治疗方法上得出了与初始实验不同的结论[8]。

该 实 验 代 表 性 地 说 明 ： 二 次 分 析 可 对 已 有

的临床研究数据进行重新分析，可能得出与初始

实验相同或不同的结论。其作用在于检验和补充

初始实验结果，或发现漏洞和错误。然而，这一

分析方法由于发展时间较短，目前仍然存在以下

几个隐患而引发了学术界的争议：1 )二次分析过

程可能对患者的隐私安全构成潜在的威胁，导致

患者隐私暴露；2 )二次分析中对数据集的不适当

挖掘；3 )二次分析研究中出现虚假伪造的分析结

果；4)二次分析中商业机密的泄露[9]。

目前有文献 [8-9]报道的二次分析研究并不多，

分析实验的实施人、所采用的方法等都将影响分

析结果。因此，目前二次分析的质量和可信度还

令人担忧，出台更权威、影响更广泛的数据共享

和二次分析的标准势在必行。只有制订统一、权

威的标准，才能够减少二次分析研究中可能出现

临床数据库的建立、数据的录入、审核和管理流程图
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图2 临床数据库的建立、数据的录入、审核和管理流程图

Figure 2  Flowchart for constructing clinical databases and data entry, review, and management
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的患者隐私被侵犯、商业机密泄露和实验用于攫

取利益等各种问题，使二次分析研究发挥其最大

的作用。

5  基于云计算的临床研究数据库的发展 
模式

5.1  云计算的产生

数据库经过多年的发展，其技术日趋成熟，

在当今信息社会中发挥着重要作用。但在应用中

也暴露出一些问题，主要体现在两方面：1 )数据

的更新问题。传统的数据库更新缺乏实时性和主

动性。由于传统的数据仓库中大多是历史数据，

数据抽取周期一般为数天甚至一周，因此很难对

其进行实时性处理;而传统数据仓库采用ET’L周期

性批量更新，更新的时间和数据都是既定的，无

法根据需要进行更改。2 )数据仓库的使用范围和

应用领域狭窄[10]。

近年来，云计算在数据库中的应用带来了数

据云、实时数据和数据的智能分析等新进展，为

上述问题提供了解决思路。所谓云计算，指的是

以计算机为载体，以网络、互联网为依托为用户

提供实时服务的网络技术。这是一种有针对性的

服务即用户需要什么就提供什么，并根据用户的

使用量收取一定的费用，极大地提高了资源的共

享率 [11]。基于云计算数据库的实质是大规模集中

式数据库管理系统的联合，在物理结构上是分布

式的而在逻辑上属于同一系统。云与数据库的结

合可分为两种：一种是运行在云中的数据库，另

一种是云数据库 [12]。此两种数据库的发展都处于

起步阶段，在自身不断发展地同时，给数据库应

用带来更多可能性。

5.2  数据云

数 据 云 技 术 建 立 在 传 统 存 储 和 互 联 网 存 储

的基础之上 , 并注入无限量概念 , 旨在成为全球网

络 用 户 的 后 台 内 存 与 硬 盘 , 它 将 使 每 个 人 都 能 够

通过互联网迅速链接和同步共享海量数据。虽然

数据云的研究仍处在起步阶段，其应用依然受到

成本、异构性、安全问题和时间考验等因素的限

制，但数据云的雏形产品——互联网存储，却早

已为大众所熟悉，并且已经在国内外发展得如火

如荼，给用户带来巨大便利，如国内外知名网络

硬盘中国活动通信Mofile、存储在线Dostor.Com、

MediaFire、OmniDrive等[13]。随着数据云技术的不

断发展与逐渐成熟 ,它终将为个人电脑“减负”和

互联网“痩身” ,使它们的内存和硬盘无限扩充 ,从
而为人们带来无限量的共享资源 ,并将促使全球迅

速迈向更高阶段的网络化世界。

5.3  实时数据库

当 前 数 据 库 应 用 的 另 一 大 进 展 是 实 时 数 据

库的建立和应用。本质上实时数据库仍然是数据

仓库，但它有别于传统数据库最大的特征是实时

性，主要体现为数据仓库中数据的实时性变化：

只要一有新的事件完成并产生数据，实时数据库

就可以捕获这些新数据并完成更新，新数据立即

可用。与传统数据仓库的“快照”形式不同，实

时数据仓库能够同步反映业务系统(OLTP)中数据

的变化，从而及时做出相关分析和决策。总之，

实 时 数 据 仓 库 有 效 地 克 服 了 传 统 数 据 仓 库 实 时

差、难以为企业提供灵活及时的战术性决策等弊

端，有着广阔的发展前景[10]。

5.4  智能分析

越来越庞大的数据量对数据挖掘分析技术也

提出了更高的要求，智能分析的技术应运而生[14]。

应用较为广泛的智能分析技术以贝叶斯网络为代

表 [ 1 5 - 1 7 ]，其主要应用于数量较大的临床研究。与

传统的频率学派相比，以全新的角度解析临床数

据，具有广泛的应用前景。随着计算机性能的不

断提升，以深度学习为代表的复杂高维模型算法

也逐渐崭露头角 [18]。深度学习能从海量数据中自

动逐层提取特征，不需人工干预，形成高维模型

模拟复杂的数据，目前已经在图像和语音识别领

域超越传统算法，必将在未来的智能分析领域扮

演极为重要的角色[19]。

虽然，云计算、实时数据库和智能分析等计

算均是一个正处在探索阶段的高科技领域，但是

这些新技术在临床研究分析中的转化应用，将推

动临床研究模式进入一个全新的大数据时代。

6  展望

基 于 循 证 医 学 的 临 床 研 究 是 目 前 医 学 诊 疗

的最关键部分。随着信息化和数据技术的不断提

升 ， 数 据 库 的 应 用 已 成 为 临 床 研 究 质 与 量 的 重

要保障基础。大样本长时序的队列研究，多维度
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多源的生物医学大数据是未来临床研究的方向所

在 。 因 此 ， 与 大 数 据 时 代 应 运 而 生 的 计 算 云 平

台，智能分析技术将在经典统计学与分析方法基

础上，开启一场颠覆传统医疗的精准革命。
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