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【摘要】 医学研究中数据质量是决定研究成败的关键，因此做好数据的质量控制工作是确保研

究成功的重要一环。REDCap系统是医学研究领域中一种新兴的数据采集系统，在国内外研究中逐

渐得到应用。如何应用REDCap系统实现医学研究数据的双录入及质量控制，是研究者们在研究中

应用该系统时关心的热点问题。本文将从研究项目的创建、数据采集工具的设计、数据的双录入、数

据核查和导出等方面，系统全面地介绍如何利用REDCap系统进行数据双录入及质量控制。
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【Abstract】 In medical research, the quality of data is the key to success. Thus, data quality
control becomes an important part of ensuring the research's high quality. REDCap system is an
emerging data acquisition system in medical research, which is gradually applied in research at
home and abroad. It is a hot issue to realize double data entry and data quality control in using the
REDCap system, which researchers are concerned about when this system is supposed to apply. This
article will systematically introduce how to use the REDCap system for double data entry and quality
control from the aspects of research project creation, data collection tool design, double data entry,
data checking and exporting.
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医学领域中大部分研究都需要收集大量数据，

并依赖于对所收集数据的分析而展开［1］。研究过

程中的数据质量控制非常重要，决定了研究的质量

和成败［2-3］。以往，医学研究常采用纸质问卷收集

数据，并应用 EpiData软件进行数据双录入和质量

控制［4］。EpiData软件录入快捷、功能完备，是医学

研究中广泛采用的数据管理和质量控制工具［5］，但

该软件为单机版程序，仅可进行单中心数据质量控

制，没有联网核查功能，不适用于多中心研究对数

据质量控制工作发展的要求。越来越多的医学研
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究采用电子数据收集系统（Electronic Data Capture，
EDC）收集研究数据，以保证数据质量和过程管理

的规范［6］。但商业 EDC价格高昂、配置复杂、学习

和使用成本高，难以在研究（尤其是探索性研究）中

广泛应用［7］。广大临床医生及科研人员急需一种

低成本、方便易用的电子数据收集系统。REDCap
（Research Electronic Data Capture）就是满足这一要

求的工具，该系统由范德堡大学的 Paul Harris教授

团队研发［8-9］，具有易上手、便捷、安全、稳定等多种

优点，近年来在国内外医学研究中得到广泛

应用［10］。

之前已有学者详细介绍了 REDCap系统的自

主 架 设 方 法［11］，但 未 介 绍 其 数 据 录 入 方 法 。

REDCap系统数据录入方式多样，既可在已有纸质

问卷的基础上，进行数据的电子化双录入及质量控

制，也可开放给调查对象直接在线填写一次问卷，

再由研究人员对问卷进行审核。且该系统应用范

围广，通过不同的功能模块设置可实现单次研究数

据、长期纵向数据等多种类型数据的录入。

目前医学研究中，收集纸质问卷后再进行数据

电子化录入的方式应用较多，考虑到数据质量控制

在医学研究中的重要性，本文将依托西北自然人群

队列研究中膳食成分数据库建立过程中双录入的

实践经验，针对性地介绍在已有纸质问卷基础上，

利用REDCap系统实现研究数据双录入及质量控

制的方法。

1.研究平台：基于西安交通大学开放研究数据

平台（https：//www.wcrcnet.cn/redcap/）上运行的中文

界面REDCap系统进行，该系统由“西北区域自然

人群队列研究”项目团队基于 REDCap 9.7.7 平台

源代码搭建并汉化［8-9］。为评估西北自然人群队列

研究中研究对象的营养膳食摄入情况，将《中国食

物成分表标准版（第六版）》［12］作为原始问卷模板与

数据来源，以其电子化录入为例，进行REDCap系
统双录入及质量控制功能的具体实施过程演示。

2.整体质量控制框架：由 2位数据录入人员分

别进行同一数据的录入，双录入过程在项目管理员

全程监控管理下进行，录入完成后依托REDCap系
统进行数据对比与核查，参照核查结果和原始数据

进行修改，确认无误后导出数据以便后续研究。整

体研究的质量控制框架见图1。
3.具体实施过程：

（1）项目设置阶段的质量控制：REDCap系统

无须安装，通过本研究团队搭建的西安交通大学开

放研究数据平台网页端（https：//www.wcrcnet. cn/
redcap/）即可进入REDCap系统进行研究。该系统

平台已完成汉化，界面简单，直观易懂。

在进行数据录入之前，首先需要进行研究项目

的创建。进入REDCap系统，点击左上角的“+新项

目”按钮，即可进入创建项目页面。可设置项目名

称、项目用途、项目说明、是否使用模板。这些功能

设置有助于研究者在项目设计阶段对项目的研究

目的及内容有整体了解，建立项目的整体质量控制

框架。

值得一提的是，基于 REDCap系统特有的“纵

向数据收集”功能，可以实现对长期纵向研究数据

收集的双录入质量控制。若研究数据为纵向数据，

通过在项目设置中开启“使用定义事件的纵向数据

收集”功能，可实现纵向数据的统一收集与管理。

开启此功能后，REDCap系统将根据研究人员的设

置，为该项目创建项目进度计划，为每一个时点分

配相应的问卷，并生成进度统计表。REDCap系统

支持在每次随访中使用不同的问卷，也可使用相同

的问卷进行多次录入，将每次随访收集到的数据统

一管理。在进度表中，每行代表同一个对象在不同

时点上的数据，每列代表每次随访，可直观查看数

图1 利用REDCap系统进行数据双录入及

质量控制项目流程
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据收集的进度和质量，以“妊娠期高血压危险因素

监测”项目为例，项目进度表见图 2。对比EpiData，
REDCap系统将多次随访数据整合为一个统一的

数据库，可实现联网修改、核查与下载，对于需要多

次随访的队列研究、大型多中心的医学研究等非常

实用。

在REDCap系统中，纵向数据与单次研究数据

的双录入与质量控制操作方法是相同的，本文将进

行单次研究数据双录入及质量控制功能的演示，根

据这些功能即可对多种类型的研究数据实现良好

的质量控制。

创建项目后，需要通过“在线设计”功能设计数

据采集工具也就是问卷模板进行数据的收集录入。

工具的设置界面见图 3，简洁直观，便于操作。在

这一阶段，通过规范字段命名、限制字段类型、选择

验证选项、设定是否必须、是否标识符、设置字段跳

转等，实现数据录入阶段的逻辑检错，防止误输入，

达到数据录入阶段的初步质量控制。当输入信息

与设置的验证选项不符时，系统会弹出提示框，修

改错误信息后才可继续录入数据。本文以研究团

队 2019年《中国食物成分表（第六版）》的膳食数据

库电子化录入为例，其中各种营养成分含量数据均

为数字，则可在验证选项中选择“数字”，并规定其

取值范围。

完成一系列的设置后，可选择将项目转到生产

状态，就可进行实际数据的收集。项目转入生产状

态后将无法随意修改设置，因此在投入生产之前需

要保证各项设置正确无误。为此，可先进行“项目

测试”，在测试阶段根据出现的问题进行调整。正

式投入运行前的反复测试是正确创建及设置研究

项目的重要前提，也是项目实施流程中良好质量控

制的组成部分。

REDCap系统在测试阶段可以随时修改采集

工具，并且无须生成多个不同格式的文件，生产状

态下也可在系统管理员的同意下进行修改，修改后

不会丢失之前录入的数据，相较 EpiData软件进步

明显。此外，只有拥有修改权限的人员才可修改数

据采集工具，所有修改过程均须通过管理员审核，

且全部操作均在日志中保存相关记录。上述措施

保证了数据采集工具的稳定性，也是重要的质量控

制措施。

（2）数据双录入：是医学研究中广泛使用的质

量控制方法，通过对同一数据的 2次录入和对比，

可以快捷发现录入过程中的错漏并修改。利用

REDCap 中的数据双录入模块

（double data entry module，DDE）
可以实现数据的双录入以及核查

功能。

系统管理员需在“用户权限”

设置中，将 2个用户分别设定为数

据录入人员#1和数据录入人员

#2，并设置相应自定义权限。如

在数据双录入中，可限制数据录

入人员的权限，使他们无权访问

项目设计、数据导出等功能，防止

误操作。两个数据录入人员使用

相同的 ID对同一条数据进行录

入，录入的数据联网储存于同一

项目下，录入完成后即可实现相

同 ID记录的对比。

以数据录入人员#1为例，在

项目页面的左侧菜单栏中，选择

“添加/编辑记录”，即转到图 4界
面，可添加新记录或修改现有记

录。Record ID是REDCap中非常

重要的唯一识别码，创建记录后

图2 纵向数据收集的进度统计表

图3 REDCap系统在线设计数据采集工具的添加字段界面
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无法修改或删除，后续的数据对比核查是通过

Record ID将 2个录入记录链接在一起进行对比，因

此务必保证 ID正确无误。

录入完成后，需选择该条记录的状态，包括“未

完成”“未验证”“完成”3个状态，该记录缺少某些

条目时可选择“未完成”，数据完整但未经过对比核

查时可选择“未验证”，数据完整无误则可选择“完

成”，然后保存记录。在左侧菜单栏中单击“记录状

态进度统计表”，可看到所有录入完成的记录。每

个记录后有一有色按钮，该按钮的颜色表示该条记

录的状态，“完成”状态的记录显示为绿色，“未验

证”状态的记录显示为黄色，“未完成”状态的记录

显示为红色。在该页面单击记录 ID后的有色按钮

可进入该条记录的具体页面，可快捷查看和修改数

据。也可通过搜索功能寻找所需的记录。

记录状态可作为该条数据质量的直观体现，灵

活运用其设置，可为后续核查与修改提供便利。

（3）数据的对比与核查：完成双录入后，可以通

过REDCap系统中的“数据比较工具”模块进行双

录入数据的对比。在该页面下拉框中选择某一

Record ID，单击“比较选定的记录”则可对两个数据

录入人员分别录入的同一个 ID记录进行对比，也可

直接单击“对比所有记录”对所有相同 ID的记录进行

对比。

对比后将生成对比报告，对

同一个 ID的记录，数据录入人员#
1录入的记录用 ID-1表示，数据录

入人员#2录入的数据用 ID-2表
示，若两个记录对比后无差异，则

可合并文件，合并文件命名为 ID
号。若有差异，在对比报告页面

直接单击红色数字，则可进入该

记录的修改页面，根据原始数据

进行核实后，可快捷修改和保存

该条记录。修改后再次进行对

比，确认无误后可进行记录的

合并。

在双录入对比核查过程中，

REDCap系统的明显优势就是可

快捷实现多来源数据的联网核查

与修改，避免了文件的互相传输

所带来的不便。

（4）数据导出：在“数据导出、

报表及统计”模块中，可实现所有

数据的查看和数据的导出。在“记录状态进度统计

表”中只能看到单条记录的具体数据，而该模块中

的“查看报表”功能，可将所有记录整合成为一个表

单，快捷查看所有录入的记录。

REDCap系统将录入的研究数据储存于网络，

有权限的研究人员可利用“数据导出”功能，将录入

数据导出至本地。系统支持导出为各种主流统计

软件的格式，包括Excel、SPSS、SAS、R软件、Stata软
件（图 5）。根据后续分析计划安排，可选择相应的

导出格式，并进行其他导出设置。将数据导出为所

需的特定格式，可进一步在其他统计软件中对数据

进行检查与整理，保证数据质量。

讨 论

本文主要介绍了利用 REDCap系统进行数据

双录入及核查的过程以及质量控制措施，为研究者

使用REDCap系统进行数据录入和管理提供参考，

有助于提高医学研究效率。

REDCap系统作为一种新兴的临床数据采集

系统，对比现在主流的录入软件和线上问卷系统，

有着简单、方便、高效、稳定等多重优势。数据双录

入是目前普遍使用的一种质量控制方法，利用

图4 REDCap数据录入界面

图5 数据导出界面
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REDCap系统进行双录入，不仅能快捷实现数据对

比核查，并且从项目创建到数据导出的每个阶段均

有其相应质量控制措施，如逻辑检错、权限设置、数

据质量可视化及快捷修改等，路线清晰、操作简单

且效果良好。每个参与项目的研究者有其个人用

户和密码，通过项目管理员的权限设置及系统的全

程日志监控，有效保证研究数据的安全准确。

与EpiData软件相比，REDCap系统不仅可以通

过本文介绍的各种功能实现良好的质量控制，还具

有无须安装、界面简单、集问卷调查与数据录入于

一体、无须多个格式文件、能够实现多来源数据的

联网核查与合并、数据不易丢失、可实现纵向数据

长期收集等多种优点，在灵活性、效率及质量上优

势明显。但也存在一些缺点，如在数据输入时记录

ID无法修改、无法删除记录、数据输入完成后需要

Tab键手动切换字段等。但瑕不掩瑜，REDCap系
统的独特优点是其他数据录入和管理方式无法替

代的，并且系统也在不断地完善与升级中，因此值

得在医学研究中，尤其是多中心临床研究、队列研

究等大型研究中推广应用。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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