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　　摘　要：　目的　探索ＲＥＤＣａｐ数据库在嗓音外科临床研究中的作用，探讨其可行性及实用性。方法　构建
并设计ＲＥＤＣａｐ嗓音疾病数据库结构，采集患者基本资料、个人及职业用声史、相关疾病、体格及电子喉镜检查、嗓
音检测分析、嗓音障碍指数量表简化中文版、手术相关资料、病理结果、反流症状指数评分量表和反流体征评分量

表。收集每位患者入组、手术、术后１周、术后３周、术后２个月及术后１年６个数据收集点。总结２０１６年７月 ～
２０１７年１月首都医科大学附属北京友谊医院ＲＥＤＣａｐ嗓音疾病数据库使用情况。结果　ＲＥＤＣａｐ嗓音疾病数据库
包含１０张工具表，３个随访模块、６个事件采集点构成，可实现多地点多终端同时输入，可实现医疗数据录入、质控
及权限管理，可构建随访工作日历。１０４例行嗓音疾病患者资料录入到 ＲＥＤＣａｐ数据库，１０２例患者完成术后１周
及３周随访，９８例患者完成术后２个月随访，失访６例。９８例患者临床资料完整无误。结论　ＲＥＤＣａｐ嗓音疾病数
据库涵盖了嗓音疾病基本流程，可有效用于嗓音医学研究数据收集、整合，保证了临床资料完整性和及时性，并降

低了患者失访率。
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　　嗓音疾病需外科治疗，患者住院时间短，需要长 期随访，对嗓音医学的临床研究带来了很大挑战，主

要表现在患者失访过多和临床资料收集不够完整及

时。ＲｅｓｅａｒｃｈＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃＤａｔａＣａｐｔｕｒｅ（ＲＥＤＣａｐ）是一
个基于网络的医学研究数据收集程序［１２］，由ＮＩＨ资
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助美国范德堡大学（ＶａｎｄｅｒｂｉｌｔＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ）Ｈａｒｒｉｓ教授
于２００４年开发，自２００５年向研究性机构免费开放，
目前已有１０８个国家使用，逾５２３０００个用户，数据安
全、免费使用、简单易学、可多用户多地点同时输入及

访问、数据可直接导出到常用统计软件为其优点［３５］。

我们建立了我科的嗓音外科疾病ＲＥＤＣａｐ临床数据
库，方便了我们对患者按时随访，大大增加了临床资

料收集的完整性和及时性，现将我们经验总结如下。

１　资料与方法

１．１　ＲＥＤＣａｐ硬件系统构建
访问 ＲＥＤＣａｐ官方网站（ｈｔｔｐｓ：／／ｐｒｏｊｅｃｔｒｅｄｃａｐ．

ｏｒｇ／）电子邮件申请免费 ＲＥＤＣａｐ软件，由信息科人
员协助安装。使用 ＨＰＧｅｎ８作为主机服务器，主频
３．３ＧＨｚ，内存 ８ｇ，１２０Ｇ固态硬盘，安装 Ｗｉｎ
ｄｏｗｓＳｅｒｖｅｒ２０１２系统，部署 ＰＨＰ环境、Ａｐａｃｈｅ网络
服务器软件及 ＭｙＳＱＬ数据库服务器。万网申请域
名并将域名解析到该服务器，以实现多地点多终端

浏览器访问。同时在一台 ｉＰａｄ安装 ＲＥＤＣａｐ移动
端Ａｐｐ，用于门诊患者数据及无网络情况下资料收
集，该 Ａｐｐ可以在无网络情况下正常收集数据，待
网络信号恢复时上传到 ＲＥＤＣａｐ数据库中，适合门
诊等无网络环境使用，也可以在门诊患者直接填写

电子调查问卷。

１．２　数据库工具表设计
嗓音外科随访数据库采集信息内容包括：患者

基本资料、个人及职业用声史、相关疾病、体格及电

子喉镜检查、嗓音检测分析、嗓音障碍指数量表简化

中文版（ｖｏｉｃｅｈａｎｄｉｃａｐｉｎｄｅｘ１０，ＶＨＩ１０）［６］、手术相
关资料、病理结果。因咽喉反流与嗓音疾病的关系

密切，我们也同时收集了患者反流症状指数评分量

表（ｒｅｆｌｕｘｓｙｍｐｔｏｍｉｎｄｅｘ，ＲＳＩ）和反流体征评分量表
（ｒｅｆｌｕｘｆｉｎｄｉｎｇｓｃｏｒｅ，ＲＦＳ）［７］，以期通过大样本资料
进一步了解咽喉反流在嗓音疾病中的作用。根据随

访数据要求，我们详细设计需要收集临床资料内容，

在信息中心协助下设计制作了１０张工具表（ｉｎｓｔｒｕ
ｍｅｎｔｓ），其中 ＶＨＩ１０与 ＲＳＩ设为调查问卷，可以发
给患者通过网络浏览器在线填写或诊室现场使用

ｉＰａｄ填写，问卷内容均为选择题形式，患者单击相应
选项即可完成问卷，不熟悉电脑操作患者由医生询

问患者后代替患者完成。工具表详细资料见图１。
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图１　ＲＥＤＣａｐ中工具表页面

１．３　数据库流程设计
每位患者根据随访进程分为３个模块，入组模

块、治疗模块、随访模块。随访模块包含４次随访过
程，因此每位患者共需要收集６个事件点（ｅｖｅｎｔｓ）
资料，即入组、手术、术后１周、术后３周、术后２个
月及术后１年６个数据收集点。随访共使用１０张
电子工具表（ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ），每个事件点临床资料收集
流程及内容见图２，显示６个事件点及所使用工具表，
点击圆点符号即可自动跳转到相应数据录入界面。
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图２　ＲＥＤＣａｐ中患者记录主页图

１．４　数据库权限和帐号管理
设置１个系统管理员帐号，拥有项目设计、工具

表修改、数据输入导出、记录删除、统计、质控权限，

该帐号为超级用户帐号，帐号名称及登录密码由嗓

音外科组主任掌握；设置质控帐号１个，拥有数据输
入导出、记录删除、统计、质控权限，但无法修改数据

库项目及结构，帐号名称及登录密码由总住院医师

或主治医师掌握；设置数据录入帐号２个，拥有数据
输入导出、统计权限，供住院医师录入数据使用，无

法修改数据库内容及删除记录。管理员帐号可以根
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据课题需要临时对质控和数据录入帐号进行修改。

不同账号设置不同权限有助于数据正确录入并避免

误操作。

１．５　数据录入和管理
数据录入由两名认真负责的住院医师完成。在

数据录入前对录入人员进行培训，主要内容包括：

ＲＥＤＣａｐ使用方法、如何从电子档案和原始病历采
集数据、规范数据格式等。入组患者分别在各事件

点前后３ｄ内完成数据录入。为保证患者个人信息
安全，以患者住院号作为唯一标识符录入数据，姓名

以拼音首字母方式录入（张三录入 ｚｓ），身份证号、
住址等个人敏感信息不录入数据库中，以ｅｘｃｅｌ表形
式存储于我科１台无互联网连接计算机中供查找使
用。每周由总住院医师对本周录入数据进行抽查核

对，发现无效数据、不全记录和错误数据，与住院医

师一起核对原始资料并修改补充。

１．６　随访及数据统计
ＲＥＤＣａｐ系统会根据预先设置患者每个事件点

时间生成工作日历，根据 ＲＥＤＣａｐ日历帮助预约患
者随访，患者未能按时就诊则电话了解未能按时前

来原因，安排其他随访时间或电话随访。使用质控

帐号随时生成数据报告，以便项目管理者监查数据

质量及录入进度。

２　结果

２．１　数据库资料概况
２０１６年７月 ～２０１７年１月共有１０４例行嗓音

外科治疗患者资料录入到 ＲＥＤＣａｐ数据库中，其中
男５３例，女４６例，ＭａｌｅｔｏＦｅｍａｌｅ（ＭｔｏＦ）变性患者５
例；年龄１９～８４岁，平均年龄（４３．５±１８．４）岁。疾
病种类：声带息肉６６例，任克氏间隙水肿９例，早期
声门型喉癌５例，声带白斑７例，声带囊肿４例，声
带沟２例，声带小结２例，声带血管瘤２例，声带淀
粉样变１例，喉乳头状瘤１例，ＭｔｏＦ变性手术后声
调提高患者５例；手术类型：声带息肉及肿物切除
７２例，任克氏水肿切开减压术９例，声带白斑切除
７例，声带囊肿剥离术４例，声带自体脂肪注射成形
术２例，支撑喉镜声门型喉癌激光切除术５例，支撑
喉镜声带截短术４例，环甲接近术１例。
２．２　随访完成情况

截至２０１７年３月３１日，１０４例入组患者完成治
疗模块资料收集，１０２例患者完成术后１周及３周资
料收集，有９８例患者完成术后２个月随访资料收

集，失访６例。９８例患者基本信息、个人史及相关
疾病史、ＶＨＩ１０、电子频闪喉镜资料、手术前后录音
声样、嗓音检测分析报告、手术资料、病理资料、ＲＳＩ、
ＲＦＳ资料完整，且经质控准确无误。

３　讨论

临床研究是医学研究的重要组成部分，为深入

认识、治疗疾病提供了大量宝贵经验，对于医生个

人、单位医疗质量的改进也有很大促进作用［８９］。

高质量的医学研究离不开高质量的医学数据支

持［２，１０］，而高质量医学数据采集手段是我国目前大

部分医院的弱项。首都医科大学附属北京友谊医院

耳鼻咽喉头颈外科有嗓音疾病研究的优良传统，并

取得了一定的成绩，但在嗓音临床研究中我们深感

临床资料收集不够完善，嗓音临床研究因此受到制

约。早期我科使用纸质表格及问卷形式收集患者资

料，数据易丢失，不方便长期保存，使用范围受限；后

期使用ｅｘｃｅｌ表格收集数据，实现了数据电子化，方
便使用，但因可以同时输入多位患者数据，因此误操

作导致数据错误较多，甚至误删数据，数据质量受到

较大影响；这两种方法都存在临床资料收集不够完

整及时的问题，对于较高的患者失访率也没有办法

去追踪改进，因此大量的优质病例资源无法详细统

计总结。ＲＥＤＣａｐ系统具有数据安全、免费使用、简
单易学、可多用户多地点同时输入及访问、数据可直

接导出到常用统计软件等优点，且可以方便对患者

进行追踪随访，是目前应用最广泛医学电子资料收

集系统［５，１０１３］。我们使用 ＲＥＤＣａｐ建立数据库结构
基本涵盖了嗓音外科疾病常见诊疗流程［１４１６］，在使

用ＲＥＤＣａｐ数据库收集嗓音外科临床资料过程中，
实现了高频及时的临床资料收集。我们体会到该系

统的优势主要体现在这几个方面：①项目设计灵活
可靠：系统管理员可以根据临床研究需求，在线设计

事件点、工具表甚至分组，若研究中需要增加采集内

容或更改事件点，不会对已录入数据产生影响；②数
据录入准确可靠：ＲＥＤＣａｐ每次只允许录入一个患
者数据，并且可设置数据验证功能，对超出设置范围

数据或缺失数据会提醒录入者核实，技术上保证数

据录入准确；③多地点多终端录入：网络浏览器和移
动Ａｐｐ均可实现录入，避免设备及网络依赖性，可
以保证数据录入的及时性；④多层级权限管理：每位
用户的权限要根据该用户在整个数据库的用户角色

而定，不同的用户具有不同的访问与操作权限，研究

·０４３·
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组分工明确，且避免越权误操作而致数据库结构或

数据损失；⑤良好的随访功能：患者资料录入后，
ＲＥＤＣａｐ系统会根据预先设置患者每个事件点时间
生成工作日历，提醒研究人员对患者进行按时随

访［１７］，避免了随访遗漏，减少失访。

我们利用 ＲＥＤＣａｐ构建了嗓音外科疾病数据
库，使用此数据库整合、管理嗓音多病种临床资料，

数据库覆盖范围广、观察时间点长，构建了有效的随

访流程，后续我们将以此为参考，建立针对特定疾病

的详细数据库，进一步改善嗓音临床资料收集，为临

床研究提供更加全面的数据支持。
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ｅａｒｌｙｓｔａｇｅｓｑｕａｍｏｕｓｃｅｌｌｃａｒｃｉｎｏｍａｉｎｖｏｌｖｉｎｇｔｈｅａｎｔｅｒｉｏｒｃｏｍｍｉｓ

ｓｕｒｅ［Ｊ］．ＨｅａｄＮｅｃｋ，２０１２，３４（１０）：１４７６－１４７９．

［７］　ＨａｒｔｌＤＭ，ＬａｎｄｒｙＧ．ＣＴｓｃａｎｐｒｅｄｉｃｔｉｏｎｏｆｔｈｙｒｏｉｄｃａｒｔｉｌａｇｅｉｎｖａ

ｓｉｏｎｆｏｒｅａｒｌｙｌａｒｙｎｇｅａｌｓｑｕａｍｏｕｓｃｅｌｌｃａｒｃｉｎｏｍａ［Ｊ］．ＥｕｒＡｒｃｈ

Ｏｔｏｒｈｉｎｏｌａｒｙｎｇｏｌ，２０１３，２７０（１）：２８７－２９１．

［８］　ＡｔｕｌａＴ，ＭａｒｋｋｏｌａＡ，ＬｅｉｖｏＩ，ｅｔａｌ．Ｃａｒｔｉｌａｇｅｉｎｖａｓｉｏｎｏｆｌａｒｙｎｇｅ

ａｌｃａｎｃｅｒｄｅｔｅｃｔｅｄｂｙｍａｇｎｅｔｉｃｒｅｓｏｎａｎｃｅｉｍａｇｉｎｇ［Ｊ］．ＥｕｒＡｒｃｈ

Ｏｔｏｒｈｉｎｏｌａｒｙｎｇｏｌ，２００１，２５８（６）：２７２－２７５．

［９］　ＴｈｏｅｎｙＨＣ，ＤｅＫｅｙｚｅｒＦ，ＫｉｎｇＡＤ．ＤｉｆｆｕｓｉｏｎｗｅｉｇｈｔｅｄＭＲ

ｌｍａｇｉｎｇｉｎｔｈｅＨｅａｄａｎｄＮｅｃｋ［Ｊ］．Ｒａｄｉｏｌｏｇｙ，２０１２，２６３（４）：１９

－３２．

［１０］ＰａｄｈａｎｉＡＲ，ＫｏｈＤＭ，ＣｏｌｌｉｎｓＤＪ．Ｗｈｏｌｅｂｏｄｙｄｉｆｆｕｓｉｏｎｗｅｉｇｈｔｅｄ

ＭＲｉｍａｇｉｎｇｉｎｃａｎｃｅｒ：ｃｕｒｒｅｎｔｓｔａｔｕｓａｎｄｒｅｓｅａｒｃｈｄｉｒｅｃｔｉｏｎｓ［Ｊ］．

Ｒａｄｉｏｌｏｇｙ，２０１１，２６１（３）：７００－７１８．

［１１］陈志俊，华辉，黄沂传，等．喉癌喉部分切除及喉功能重建［Ｊ］．

中国耳鼻咽喉颅底外科杂志，２００７，１３（４）：２６９－２７１．

（收稿日期：２０１７－０２－２４）

·１４３·




