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云端信息平台在中国国家出生队列建设与
研究中的应用
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【摘要】 大型出生队列是持续、动态地收集个体生命早期暴露信息，探讨暴露与生命远期健康结

局因果关联的一种重要的队列研究类型。但由于其设计复杂、实施难度大，如何保证出生队列建设的

高质量高效率是国内外流行病学研究者面临的主要挑战。2016年，国家重点研发计划资助的中国国

家出生队列（China National Birth Cohort）建设正式启动。该队列在设计实施过程中，不断积累经验，充

分运用网络和信息化手段，探索并建立了一套“云端信息平台”，以支撑覆盖全国 16家单位的出生队

列建设。经过四年的发展，该系统平台在“出生队列人群招募和随访管理、数据的实时交互、队列质量

控制、多级权限管理和职能划分”等多个方面已经发展出一整套完善的建设方案。该平台的设计框架

和功能要素对于我国今后出生队列乃至大型人群研究的信息化建设具有重要的参考意义。
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【Abstract】 Birth cohort is an important observational study which can continuously and
dynamically collect the exposure changes and health outcomes from gametophyte development to
adolescence and even old age. However, because of its complex design and difficult implementation,
how to construct birth cohort with high quality and high efficiency is the main difficulty faced by
epidemiologists at home and abroad. In 2016, China National Birth Cohort was officially launched.
The network and information technology were used to explore, and a set of "cloud-based
information platform" was established to support this queue construction, containing 16 units in
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China. After four years of development, the platform has formed a complete set of programs about
the construction of cohort information platform, which including recruitment and follow-up
management of participants, real-time data interaction, queue quality control, multi-level authority
management and function division. The relevant design framework and functional elements provide
the references to the future information construction of large-scale birth cohort and even
population-based research in China.
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近年来，信息化建设对我国社会诸多行业和领

域的高质量发展均发挥了重要的促进作用［1-2］。队

列研究是以前瞻性采集和分析大样本人群数据为

核心内容的重要流行病学研究方法，在数据获取、

清理和分析等多个环节都存在丰富的网络信息技

术应用场景。因此，应用信息化的手段提升队列建

设质量和效率正在成为近年来大型队列建设领域

的重要发展趋势［3］。

出生队列是一种特殊类型的队列研究设计，旨

在探讨环境行为因素等生命早期暴露对亲代生殖

生育结局和子代近、远期健康的潜在影响［4］。近年

来，胚胎发育过程所经历的有害因素可能对子代远

期健康状况具有不利影响，即“疾病胚胎起源学说”

正被越来越多研究者所接受［5］。因此，国内外出生

队列研究得以快速发展［6-9］。2016年，由国家重点

研发计划资助的国家出生队列项目正式启动。该

项目的目标是建成全国多中心的大样本前瞻性出

生队列，并基于队列开展流行病学研究。与此同

时，该队列建设在多中心协同、数据高质量即时汇

交、队列数据资源开放共享途径等方面都面临前所

未有的挑战。此外，出生队列特有的孕期多时点随

访、多种类数据和生物样本采集、以家庭为随访单

位等特点，也为高质量的队列随访带来了很大的

困难。

针对以上大型出生队列实施过程中面临的难

题，本项目实施团队通过反复调研和长期实践，独

立自主地研发了一套基于云端的出生队列信息化

平台。经过近四年的反复优化和迭代升级，该信息

化平台在队列成员管理、信息采集、跟踪随访、质量

控制等多个方面具备了鲜明特色和独特优势。主

要包括队列成员管理系统、问卷编辑系统和共享合

作平台，其中队列成员管理系统设置了不同的模块

以供调查员采集调查对象基线及随访信息，也可供

后台管理者导出问卷并质控；问卷编辑系统主要供

管理者添加问卷及设置问题逻辑；共享合作平台则

专门用于储存定库数据，以便申请者随时调用分

析。本文将系统介绍云端信息化平台的主要设计

构架和功能特点（图 1），以期为国内外其他大型复

杂队列的建设提供参考。

一、智能化的人群招募和随访管理

图1 云队列管理系统的组成和功能
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中国国家出生队列涵盖了 12个省（自治区、直

辖市）的 16家单位，从母亲孕前到子代 3岁期间设

置了 10余个随访节点。因此，多中心的协同和不

同随访时点同步是国家出生队列实际工作中首要

解决的问题［10］，因此，基于信息化平台的建设方案

包括：①各中心用户可通过统一的平台界面在线编

辑队列成员基本信息表：该功能使得项目组能够实

时地掌握各分中心的研究对象招募和随访的进程。

②问卷智能化编辑和推送功能：该功能允许项目组

统一配置调查问卷的内容、指定调查问卷需要完成

的时间区间，并根据内置逻辑在平板电脑等终端实

现不同随访节点问卷智能化推送。调查对象只需

登录其队列成员 ID即可自动获取该时点需要完成

的问卷，问卷完成后数据实时汇交至总项目组。除

此之外，如某份问卷需要更新，主中心可通过该模

块及时将新版问卷推送至各个调查终端，从而保证

了多中心同步。③智能化工作提醒：队列中调查员

往往需要提前与纳入对象联系确定随访时间或随

访结局等，系统可以通过预设逻辑，自动拟定调查

员所需维护的队列成员信息和所需开展的随访工

作清单，避免了人工安排随访日期和内容，极大地

提高了队列随访工作的质量和效率。

上述功能模块的应用使得出生队列的招募和

随访工作摆脱了地域限制，完全实现了队列招募和

随访工作同步化，并且随访工作的具体时间表均由

计算机自动生成，帮助工作人员更有规划地安排每

日随访工作，避免遗漏。

二、实时化的电子问卷调查和数据质量控制

传统的流行病学研究主要通过纸质调查问卷

采集人群数据［11］。然而，这种方法已经难以适应大

型复杂人群队列的建设。中国国家出生队列涉及

6万个家庭成员多个时间节点的随访调查，累计需

汇集数以百万计的问卷调查和临床检查数据，如使

用传统纸质调查不仅耗时费力，且质量难以控制，

可行性极低。国外有研究者分析发现，与纸质调查

法相比，电子化调查可节省 49%~62%的经济成本，

并且电子化调查在数据管理阶段明显优于纸质调

查［12］。基于信息化平台的建设方案包括：①问卷数

据实时汇交：调查对象改用平板电脑等采集终端完

成问卷调查，并且调查问卷的结果数据、调查问卷

的“.txt”原始文件以及问卷完成时的录音文件均可

实时上传至项目组的云端服务器，一方面节省了大

量的纸质调查表，大大缩短了“数据采集-数据清

理-数据分析”这一核心过程的时间，另一方面也对

调查过程的原始数据文档做了及时备份；②及时、

高效的数据质量控制：借助信息化平台，项目组可

以对全国多中心汇交的数据及时开展数据质量控

制，对于错误、缺失、存疑的调查问卷，可通过平台

将其及时退回至分中心，请其说明缘由并要求其核

对，分中心补充核实后需再次提交至项目组。通过

数据质量审核的调查问卷方可归档进入分析环节。

上述流程最终形成了闭环的工作模式，最大程度保

障了数据的准确性。

三、多维度的队列质量控制

大型出生队列的数据具有大样本量、数据维度

多、随访节点密集等特点［13］。任何关乎数据质量的

微小错误都可能严重影响后续结果结论的真实性。

因此，严格的质量控制应贯穿队列信息获取和整理

的各个环节。基于信息化平台，国家出生队列数据

质量控制从多个维度开展。

1.问卷设计环节：针对每一道题目，对其输入

的文本格式进行限定，也可设置警示值范围和异常

值范围，对于必填问题可设置必填限定，这些操作

可以最大限度地保证从数据入口端提升数据采集

的完整性和准确性。

2.数据采集环节：数据采集过程的规范性是传

统纸质调查问卷中最难核查的部分，但基于信息化

平台则可以多角度核查问卷调查的过程质量。例

如，后台质控专员可以计算问卷完成时长，找出极

端值，对其数据质量进行核查，也可以通过抽查重

听问卷录音文件有效地监督调查员在调查过程中

的提问内容和方式。基于系统的质控可以在获得

实时上传的调查数据后即刻进行质控分析，针对发

现的问题也能够在第一时间将异常数据退回给相

应的调查员，从而在最短的时间内对异常数据进行

核实和更正。

3.数据使用环节：总中心质控专员对导出问卷

数据库进一步逻辑核查，如对于量表中所有问卷的

答案选项均相同、出生日期小于妊娠日期、每日睡

眠时间超过 16 h等细节。这类数据逻辑问题通常

情况下难以发现，而基于信息化平台的内置程序代

码可轻松高效地完成问卷的深度逻辑核查，大大提

升了最终进入分析环节的数据可靠性。

4.生物样本质控：基于信息化平台可以对所采

集生物样本的体积、颜色、冷链转运执行情况等与

样本质量密切相关的重要参数进行质量控制。这

些质控对于后期开展高质量的生物样本检测具有

重要参考价值。
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四、精细化的权限管理和职能划分

中国国家出生队列分中心遍布全国，各分中心

均已配备 1~2名管理员和若干名调查员、系统维护

员、样本处理员等。根据地域分布这些中心被划分

至不同课题组，各课题组长单位的管理员负责统筹

本组负责区域内各分中心队列建设任务和进展。

项目组长通过与各课题组长单位的联络协调机制，

全面掌握全国多中心队列建设任务的推进情况。

此外，各分中心队列纳入现场和纳入人群类型多

样，纳入现场包括医院产科、生殖中心以及社区医

院，纳入人群类型包括辅助生殖和自然妊娠家庭。

总之，中国国家出生队列建设工作的参与者众多，

分工和协调机制复杂。针对这一现象，队列信息化

平台采用精细化的用户权限分级，实行项目管理

员、课题组管理员、分中心管理员、分中心操作员的

四级权限管理，严格限制操作员的数据导出权限，

即仅能导出工作相关任务清单，不能导出队列数据

库，管理员具有查看和导出本项目组、本课题组或

本中心的队列数据的权限，从而确保了国家出生队

列建设的大团队在精细分工、高度协同的机制下开

展工作。

五、便捷高效、安全可控的数据管理

协同共建、开放共享、合作共赢是中国国家出

生队列始终秉承的核心理念。然而，目前我国大型

队列数据开放共享的机制和模式尚不成熟，发展相

对落后［14-17］。因此，中国国家出生队列在队列建设

的同时，也将探索大型队列数据资源开放、共享、合

作的相关机制和模式。目前，中国国家出生队列项

目组从原则、流程、技术等多个方面进行了完善的

顶层设计，并且在实践过程中不断优化总结，已经

形成了较为成熟的方案。研究者可通过中国国家

出生队列网站在线提交课题申报书和数据分析权

限申请。对于符合创新性和可行性的申请，队列平

台将通过在线授权和远程访问的方式为申请人提

供数据分析权限，实现了数据共享途径的便利化和

高效化。

数据安全对于队列研究项目至关重要。特别

是基于信息化平台的队列研究项目，数据安全保障

措施应该更加严格。国家出生队列制定了全面稳

妥的数据安全保障措施：①严格执行数据脱敏，即

用于识别队列成员的身份信息和联系方式等隐私

数据与队列研究数据完全独立保存管理，两类数据

库连接所需对应“编码钥匙”由专人保存；②为队列

云端服务器配置全面的防火墙等多重防攻击技术

屏障；③用户访问服务器采用 https协议，即通过传

输加密和身份认证保证数据传输过程的安全性；

④队列所有电子数据均按照加密存储、多重拷贝、

异地备份的方式避免由存储介质丢失、损害等造成

的数据安全风险；⑤对数据接触者定期开展数据安

全培训和考核，避免人为原因造成的数据泄露。

六、总结与展望

“大数据”时代已经到来，传统流行病学研究必

须寻求与大数据、互联网等先进信息化技术和手段

的结合。无纸化的云端信息平台将会越来越多地

应用于大型队列研究。中国国家出生队列的信息

系统在我国队列建设领域的信息化方面做了率先

尝试，因此也在系统的设计构架、功能特点等方面

体现出一些特点、优势和标准体系［18］。该系统在问

卷数据的实时交互等方面与国际上其他队列的经

典做法相比有一定特色，但在数据采集过程的质

控、质量保证和 IT团队支持等方面还需要不断学

习国外先进做法［19］。本文结合中国国家出生队列

建设与研究的实践经验，从智能化的出生队列人群

招募和随访管理、实时化的电子问卷调查和数据质

量控制交互、多维度的队列质量控制、精细化的权

限管理和职能划分、便捷的队列资源共享与合作

五个方面，对国家出生队列云端信息化平台建设的

经验进行阐述，希望为其他出生队列或大型人群研

究项目的信息化建设方案提供有价值的参考。
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