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Abstract: Empowered by the rapid development of artificial intelligence technology and information security
technology,  basic  medicine,  translational  medicine,  and  clinical  medicine  have  entered  a  new  era.  In  this
process,  the  relevant  data  such  as  text,  genetics,  images,  and  videos  have  increased  at  an  astonishing  rate.
Traditional specialized disease databases cannot adapt to the multimodality of data and the multicentralization
of  data  sources  in  the  present/future.  Therefore,  establishing  a  next-generation  multimodal  and  multicenter
collaborative  specialized  disease  database  that  is  suitable  for  secure  data  sharing  and  ethical  in  clinical
research is essential. This paper expounds the concept and basic framework of developing a next-generation

clinical  research  disease  database  with
universal  use,  emphasizing  the  establi-
shment of a multimodal data integration
mechanism,  a  multicenter  collaborative
system supported by privacy-preserving
computing,  highly  intelligent  software
and hardware entities, and an integrated
operational  management  mode.  It  also
introduces the application of this conce-
pt in the construction of a breast cancer
three-dimensional life database, a proje-
ct  of  China  Breast  Cancer  Innovation
Alliance.
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摘　要：基础医学、转化医学和临床医学在快速发展的人

工智能技术与信息安全技术的赋能下，进入了一个全新的

时代。在此过程中，相关的文本、基因、图像及视频等数

据以惊人的速度增长。传统的专病数据库无法适应当下以

及未来数据多模态化和数据来源多中心化的特点。建设下

一代多模态多中心协作的、适合安全数据共享且符合伦理

规范的临床科研专病数据库至关重要。本文阐述了具备通

用性的构建下一代临床科研专病数据库的基本理念框架，

强调建立多模态数据整合机制、以隐私计算为支撑的多中

心协作体系、高智能化的软硬件实体以及一体化的运营管

理模式，并介绍这一理念框架在中国乳腺癌创新联盟项目-
乳腺癌立体化生命数据库建设中的应用。

关键词：专病数据；数据管理；临床科研数据

库；数据库建设；乳腺癌

中图分类号：R194
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0    引言

专病数据库的构建基于电子病历数据的筛

选、标准化处理及多维度整合，从而形成了结构

化且信息丰富的数据集，为专病研究提供了基础

支持。这些数据对于临床研究具有重要意义，不

仅有助于揭示疾病的发展规律，还能辅助医生总

结治疗经验，进而制定更加有效的诊疗方案。此

外，通过对专病数据的持续监测和分析，可以识

别并改进医疗管理中的问题，从而提高医疗服务

的质量。因此，建立专病数据库对于推动临床研

究、提升医疗服务质量以及促进医学科学的进步

具有显著的重要性。

诊治不同疾病的方法和预后各有差异，因此构

建针对特定疾病的数据库时，需要考虑到这些差异

性。以ICU病房患者为例，他们的大部分数据都是

在病房内生成的，这些数据通常结构化程度高，信

息比较完整。然而，对于一些良性疾病，比如只需

在门诊进行治疗的病例，可能会面临数据收集不全

面以及随访过程中的各种困难。乳腺肿瘤专病数据

库的建设也展现出其独特性，首先，乳腺癌患者的

生存期相对较长，目前欧美国家和中国乳腺癌的五

年生存率分别达到了90%和82%[1-3]。这一长期生存

率要求随访周期延长，因此对随访系统的要求更为

严格，需要建立一个完善的随访管理体系。其次，

乳腺癌的治疗方法多样，包括手术、放疗、化疗、

内分泌治疗、靶向治疗、免疫治疗。最后，乳腺癌

的诊疗方法更新迅速，新技术和新药物层出不穷，

例如基因编辑技术CRISPR-Cas9系统、免疫检查点

抑制剂、抗体偶联药物等[4-5]，这就要求专病数据库

的数据字段必须具备足够的灵活性和可调整性。

中山大学孙逸仙纪念医院乳腺肿瘤中心的乳腺

肿瘤专病数据库建设历程可分为三个阶段：（1）
1998—2014年，在此阶段数据库主要依赖于Microsoft
Excel和Epidata作为数据载体。这一时期的数据库

适用于小样本量、不需要长期纵向随访的医学研

究，其优点在于易于获取和操作。然而，从长远角

度来看，这些软件在高效、简易的数据管理方面存

在局限，数据存储分散，且在数据规模上有所

限制；（2）2014—2021年，该阶段引入了美国

REDCap eCRF软件[6-7]，REDCap的优势在于支持用

户自主建库、便于调整、多用户同时访问和编辑记

录、数据修改有追踪记录、随访日历的展示等[8-9]。

但REDCap并非专为专病数据库设计、软件源代码

未公开，且无法与医院HIS系统进行数据对接（仍

需手动录入数据），因此具有一定的局限性。随着

医学研究的深入，如单细胞测序、深度学习人工智

能等前沿领域[10-12]，REDCap的局限性变得更加明

显，尤其是在多模态数据的管理与应用方面。此

外，国际局势也使得REDCap用户对系统安全性产

生担忧；（3）2021年至今，基于过往的经验和日

益增长的临床与科研需求，本团队提出了下一代通

用型临床科研专病数据库的建设理念框架（图1），

主要内容包括“高维度与多模态”数据库建设、“广
维度”的多中心协作体系建设、高智能化的数据抓

取体系建设、一体化的数据库运营管理体系建设。

这一理念框架可以为临床科研单病种数据库建设与

开发提供一定的参考。

1    下一代专病数据库需要关注“高维度”与“多
模态”

在医学大数据的推动下，虽然各种专病数据库

的建设得到了广泛关注和快速发展[13-14], 但目前这

些数据库多以扁平化、文本数据为主。扁平化数

据，即将复杂的多层数据结构转化为一维结构，虽

然简化了数据结构并减少了储存空间，但也带来了

数据结构失真和数据完整性受损的问题。以乳腺癌
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临床科研数据库为例，常规数据库记录的TNM分

期信息无法全面反映肿瘤的边缘形态、微环境的淋

巴细胞浸润模式等对手术和治疗反应性及预后的影

响。这就需要应用人工智能、深度学习等高阶技

术，对原始图像数据进行深入分析，而传统的扁平

化数据库在这方面无法提供有效支持。因此，下一

代临床科研专病数据库应当突破传统的数据维度限

制，推进多模态数据的整合与资源池的构建。多模

态数据通常指以患者为中心，通过不同系统获取的

包括文本、图像、语音、视频等多种媒体数据。多

模态专病数据库的建设核心在于需要专门的硬件设

施来构建数据池，包括：（1）对接各类模态数据

（如影像、病理、基因等）业务系统，定期在业务

闲时抽取单模态数据，形成各类模态的数据池；

（2）以数据记录（患者）为中心，将各类模态数

据在时间维度上进行多重整合和统一关联；（3）
确保多模态原始数据能够全天候进行便捷的管理、

检索和脱敏下载，以支持科研的多维度分析。以早

期乳腺癌专病数据库为例，已经整合了包括CT、
MR、彩超、钼靶影像数据以及手术病理的高清扫

描图、基因测序原始文件等，实现了数据的整理和

对齐。这样的整合不仅提高了数据查询的范围和使

用效率，也为基于深度学习或人工智能的研究提供

了更加丰富、准确的数据支持。

2    下一代专病数据库需要广维度的多中心协作体系

专病数据库的广度，即其覆盖范围和能够实现

的常态化多中心协作网络的程度，是衡量其效能和

影响力的重要指标。中国工程院院士陈赛娟提出：

“为提升专病领域的国际竞争力、话语权和国际影

响力，建设国家级、标准化、可共享、符合伦理规

范、多层次的重大疾病专病数据库，整合临床表

型、疾病诊疗信息、临床样本及其生命组学信息

等，具有非常重要的战略意义。”美国的SEER数据

库是一个成功的案例，它作为一个运营了约半个世

纪的多中心多肿瘤专病库，为肿瘤研究提供了宝贵

的数据资源[15]。然而，由于国情的差异，我国在医

疗行业的多中心协作方面面临着挑战，专病数据库

的建设在这一方面仍处于探索阶段。

2.1    多中心协作模式

确保每个参与中心都愿意积极分享数据，是多

中心协作体系的核心。目前尚无普遍认可的标准方

 

下一代通用型临床科研专病数据库的建设理念框架

关键数据运维管理体系 1∶
       以失访风险为依据的分层随访策略病案系统

护理系统 数据池*

手麻系统

门诊系统

PACS

HIS

EMR

推送建档
人工审核

推送建档
人工审核
人工补录

赋能

院内被动随访信息***

人工主动随访信息

立体化生命资源库**

关键数据运维管理体系 2:

数据质控框架
关键数据运维管理体系 3:

统一的数据集标准与术语标准

赋能

* 数据池的临床重要性在于保障用户查询下载原始数据不影响临床业务系统;

** 基本的自主数据管理功能包括：1. 完全自主建库管理；2. 自动化建档；3. 智能化CRF管理；4. 智能化随访；5. 自主权限管理
*** 院内被动随访信息的智能化整合是减少人工主动随访工作量的重要步骤
**** 数据基本信息指数据的基本介绍，字段设置方案与数据字典，患者人数以及数完整率，不包含具体的字段信息

赋能

1，“高维度与多模态”数据库建设

2，“广维度”的多中心协作体系建设

3，高智能化的数据抓取体系建设

4，一体化的数据库运营管理体系建设

立体化生命资源库 2 立体化生命资源库 3

数据全程流转的区块链“记账”

数据查看通道：查看数据基本信息****

数据释放通道：脱敏发送/联邦学习

数据集市圈

 
图 1　下一代通用型临床科研专病数据库的建设理念框架体系

Figure 1　Conceptual framework of a next-generation general clinical scientific disease database
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案，不同医疗机构正积极探索并鼓励彼此间的学习

和交流。以乳腺肿瘤多中心协作数据库的建设为

例，笔者所在团队参与了两种不同模式的多中心协

作数据库建设。第一种模式是由国家卫生健康委医

院管理研究所（简称“医管所”）主导的中国乳腺癌

标准数据库建设。在这一模式下，各参与医院与医

管所签订合作协议，随后在各自医院部署本地服务

器用于数据存储。待数据达到质量控制标准后，进

行脱敏处理并上传至医管所的国家医院管理研究信

息系统，实现数据的整合。第二种模式是由广州市

卫生健康委推动的广州市区域乳腺肿瘤防治示范体

系（在建）。在这个体系中，笔者所在的中心担任

牵头单位，目标是构建一个涵盖筛查、手术、全身

治疗、康复等多方面的乳腺肿瘤防治体系。在项目

组织的协调下，广州市内的各级医院及社区卫生服

务中心的乳腺肿瘤数据得以闭环汇总，形成一个全

面、系统、科学的专病数据库。这两种模式各有特

点，反映了在多中心协作数据库建设过程中，不同

策略和方法的应用。临床上我们鼓励有不同的实践

尝试，以更好地理解如何有效地构建和管理多中心

协作的专病数据库。

2.2    多中心协作的隐私保护

在多中心协作中，维护数据安全和患者隐私至

关重要。专病数据，作为科研的关键部分，受国家

数据安全法保护[16-17]。传统上，数据在主中心服务

器集中存储和管理，但这可能引起对数据安全的担

忧。因此，现采用匿名化处理来保障患者隐私和信

息安全。然而，匿名化处理可能导致一些问题，如

各中心不愿意本中心的治疗信息（治疗剂量、手术

时长等）在匿名后被其他机构分析，存在泄露风

险。因此，需要更先进的技术手段加强数据隐私

保护。

隐私计算技术，包括多方安全计算、联邦学

习和可信安全环境，是跨学科的技术体系，涵盖

密码学、人工智能、数据科学等，旨在保障数据

隐私下实现共享和计算。目前，虽然医疗领域的

隐私计算应用尚不广泛，但国家卫生健康委已推

动其在医疗领域的应用，实现保护隐私的数据共

享和利用[18]。隐私计算作为保护数据隐私的关键

技术，在多中心协作的专病数据管理中具有广阔

应用前景。通过在医疗机构内部采用隐私计算进

行数据本地分析和处理，再在多中心间共享，既

保护了患者隐私和信息安全，又确保了数据使用

的合规性和可信度。

2.3    多中心协作的统一数据标准

在医疗领域，多中心协作需要遵循统一的标

准，以确保各中心之间的数据和信息能够高效地共

享和交换。为此，我中心积极参与并牵头制定了

《乳腺癌标准术语集》和《乳腺癌临床科研标准数

据集》两套标准[19-20]，推动全国乳腺肿瘤疾病标准

体系的建设。通过统一和规范术语集和数据集，为

全国范围内的乳腺肿瘤疾病诊疗和研究提供了一套

通用的语言和标准化的数据基础，有助于提高诊疗

质量和科研水平。同时，也有利于实现跨地区、跨

机构的数据共享和信息交流，进一步推动乳腺肿瘤

疾病领域的合作和发展。

2.4    多中心协作的贡献评价方式

在多中心协作体系中，客观评估各中心的数据

“贡献度”对于激励各方积极、持续参与至关重要。

例如，A中心虽提供大量病例数据，但数据质量较

低，使用率不高，其“贡献度”相对较低。相反，

B中心虽数据量少，但质量高、临床价值大，被广

泛采用，其“贡献度”较高。对数据“贡献度”的评价

有助于赋予各中心不同的“优先权利”，促进提高数

据质量和专业价值。数据“贡献度”的评价可基于数

据量、质量、查看次数、提取次数及可信度等。区

块链技术在此发挥关键作用，提供一个公开、透

明、可追溯的平台，记录数据贡献和利用情况。它

确保数据来源和使用途径的透明度，防止不当使用

和侵犯利益。同时，区块链还能提供公平的激励机

制，鼓励更多中心加入协作。

3    下一代专病数据库需要高度智能化的数据提取

体系建设

笔者认为，下一代专病数据库应在两方面应用

智能化技术：数据自动化抓取与自动化质控。通过

自然语言处理（NLP）技术，将非结构化电子病历

数据自动转换为结构化专病数据，这被视为理想模

式，可显著减少人力。自动化数据抓取分为两类：

（1）结构化数据，如年龄、身份证号等，通常可

直接、准确、高效地自动抓取，极少需人工审核；

（2）非结构化数据，如乳腺肿瘤的TNM分期、病

理免疫组织化学指标等，其完整性和准确性依赖于

病历书写质量，更多是管理而非技术问题。若病历

书写不全或不准确，自动抓取难以实现。现有

NLP技术已经可以对非结核化的报告文本如病理报

告、影像报告等进行自动后结构化处理以减少工作

量，但因不同报告的风格有差异，具体应用时仍需

较大量的人力和时间投入进行模型优化。即使如

此，该技术在临床中也只能实现约90%的数据录入
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准确率，仍需人工审核和质控。

4    下一代专病数据库需要一体化的数据运营管理

体系建设

下一代临床科研专病数据库的建设需依托一体

化的运营管理体系。重视运营管理体系建设意味着

不仅注重数据库软硬件功能，更关注整体运作管

理。关键措施包括：（1）专人管理，指派专业人

员负责数据库管理和维护，保障安全稳定运营，避

免医生或研究生承担此类工作；（2）统一培训和

关键绩效指标（KPI）考核，定期对数据参与人员

进行培训，并通过KPI考核，确保数据准确性和完

整性；（3）质控与质量管理，建立严格的质量管

理体系，包括数据质量标准、监控和评估，保证数

据准确可信；（4）分层随访体系，制定科学随访

策略，对高失访风险患者进行密切随访，对普通患

者执行常规随访。笔者团队曾提出乳腺癌患者随访

失访风险预判模型[8]，已应用于实际运营，提高随

访精准性；（5）建立查找失访流程，最大限度减

少失访，确保数据完整可用。这些措施共同构建高

效、可靠、准确的数据库管理体系，支持单中心乃

至多中心协作的数据管理。

5    综合应用“理念框架”四项内容提高数据库的提

取与利用效率

在临床专病数据库的建设过程中，如何提高数

据库的提取与利用效率是一个备受关注的重要问

题。笔者认为，建设高维度多模态以及广维度多中

心协作的数据库将提高用户使用数据的积极性。提

取与利用效率的问题，关键在于提高用户贡献数据

的积极性、用户使用数据的积极性和数据库的数据

查询与下载的效率。应用本文的理念框架将有助于

实现上述目的。处理好整合不同级别和不同机构的

数据问题，将有助于提升数据的丰富度、减少重复

建设，并促进数据共享。在整合过程中，可以充分

利用本框架中提到的几个重要工具，包括：（1）探

索合适的合作模式：通过与不同机构建立合作关系

（包括参与机制与退出机制），实现数据的共享和

整合，从而更好地服务于专病研究；（2）采用统

一的数据标准：制定和执行统一的数据标准，确保

数据的准确性和一致性，为后续科研数据分析提供

可靠的基础；（3）引用隐私计算技术保护数据隐

私信息：可以利用隐私计算技术在保护数据隐私的

同时进行数据分析，确保数据的安全性和隐私性；

（4）运用区块链技术进行数据确权：通过区块链

技术，可以明确数据的所有权和使用权，保障数据

提供方的合法权益。通过这些工具的应用，可以有

效地整合不同级别和（或）不同机构的专病数据，

为专病研究提供更为全面和准确的数据支持。

提高数据库的提取与利用效率的技术面支撑离

不开高智能化的数据抓取体系建设，以数据记录

（患者）为中心，对接各类模态数据（如影像、病

理、基因等）业务系统，定期在业务闲时抽取单模

态数据，形成各类模态的数据池；以及确保多模态

原始数据能够全天候进行便捷的管理、检索和脱敏

下载均是有效提升数据查询和下载效率的方式。对

提取到的数据进行严格质控，提高数据质量的可靠

性，也是吸引用户使用该数据库的重要保证措施之

一。在具体实践中，笔者认为对于不同的科研项目

的需求，应当需要有不同的质控标准，非一概而

论。数据（文字、图像、声音等）的质量应当是合

适项目需要为宜，过高的质控标准会提高经济与人

力成本，降低数据库的效率，而过低的质控标准则

会使数据不可用。

6    中国乳腺癌创新联盟项目—乳腺癌立体化生命

数据库建设介绍

我国的临床科研专病数据库建设仍处于探索阶

段。为实现这个目标，我们也在构建一个多中心、

多模态、高效运营的专病数据库，由宋尔卫院士倡

导成立的中国乳腺癌产学研创新联盟是一种探索模

式，其项目旨在推动资源整合、协同创新，建立以

企业为主体、市场为导向、产学研深度融合的创新

体系，引领乳腺癌产学研自主创新水平整体跃升，

最终提高乳腺癌疾病诊疗水平。为更好地支撑联盟

发展，由广州市科技计划项目支持的乳腺癌立体化

生命数据库建设是笔者团队参与实践“下一代通用

型临床科研专病数据库的建设理念框架”的重要工

程项目。截至2023年12月，该项目完成了17 000+
乳腺癌患者的结构性数据库建设工作，已接入院内

病案首页系统、PACS系统、病理信息系统、护理

系统、HIS系统和EMR系统。该项目主要有几个重

要的建设内容：

（1）数据池建设：传统的医院在医学信息系

统的建设过程中往往会忽视数据池的建设，特别是

对于PACS影像系统或病理信息系统的原始数据以

往一般存储于生产端/设备端，这不能满足当前人

工智能/多模态组学研究范式对数据的需求。为保

证用户在查询、提取、下载原始数据的过程中不影

响临床工作，有必要建设独立的数据池。乳腺癌立
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体化生命数据库将乳腺癌患者相关的7万2千余张高

清病理图片，3万2千余张MR原始图像，1万5千余

张钼靶，16万余张超声原始DICOM图像，9万3千
余张CT原始DICOM图像，1 488份基因原始数据全

部单独整理成数据池，为后续的查询和数据提取提

供方便。

（2）乳腺癌立体化生命数据库建档随访工作

主要依靠专职人员进行维护管理，为进一步提高人

员管理的效率，我们采取了以下几种方式：①自动

推送建档：系统自动在数据池中抓取动态更新的患

者，符合特定条件的患者将被数据库自动抓取后，

经人工审核、修正后入档；②数据自动在动态更新

的数据池中抓取入档患者，并自动识别是否出现复

发转移事件，生成随访信息后，经人工审核修正，

记入随访信息；③分层随访体系：针对不同失访风

险的患者，采用不同的随访策略。

（3）乳腺癌立体化生命数据库具备完全的用

户自主建库管理的能力，用户可自主建设或调整相

应的数据专病库，并备有智能化的CRF以及随访管

理功能，结合本团队自研的数据质控框架、乳腺癌

数据标准集和术语标准集，以最大限度提高该数据

库的科学性。

（4）乳腺癌立体化生命数据库的建设采用三

种创新技术，以初步探索多中心协作数据集市圈的

可能性。如图1示，若干中心同步安装了同一个立

体化生命数据库后，通过两个管道互联和一个监控

技术，形成了数据集市圈以及新型的数据流转模

式：①查看管道：三家中心可查看对方已有数据集

的基本信息，包括数据库的基本介绍、数据字段设

置方案与数据字典、患者例数以及数据完整率，不

包含具体的字段信息；②数据释放管道：数据提供

方在接受到数据申请方的数据申请后，可按院内的

数据管理流程完成审批，采用两种方式释放数据，

一是脱敏后经网络点对点传送释放，二是将数据进

入联邦学习系统网络中进行建模，以期做到数据不

出院的目的；③监控技术（区块链管道）：多个中心

形成的数据集市圈以及上述的数据查看、释放过程，

均通过区块链的形式予以记录，确保每一个数据的

查看、申请、审批、释放、使用过程全程受监管，保

障数据安全的同时，也可以更好地突显数据的价值。

7    总结

建设下一代临床科研专病数据库对医院的专科

建设至关重要，它不仅在医疗服务和医学研究方面

提供显著优势，还有助于吸引更多患者和科研合

作，增强医院竞争力。笔者提出的下一代通用型临

床科研专病数据库建设理念框架，强调建立一个多

模态、多中心协作、高智能化的软/硬件实体，配

备一体化的运营管理模式，可有效提升我国临床科

研水平，助力医学研究进步，保障公众健康。
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