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摘   要 数据库建设在甲状腺肿瘤临床研究中取得丰硕的科研成果，以大数据库为基础

的临床研究引导各指南的制定和更新，推动甲状腺外科临床实践的进步。我国

甲状腺肿瘤数据库建设起步较晚，中国人群的甲状腺癌的高质量循证医学证据

仍有所欠缺，临床指南参考证据也仍有不足。近年来，依托互联网技术的发展

和庞大的患者群体，我国甲状腺肿瘤临床数据库建设发展迅速。然而，由于缺

乏数据库建设的质量控制标准，在各种临床信息数据化的过程中，随着数据可

利用性的提高，真实性、完整性降低的风险大大增加。笔者结合所在中心甲状

腺肿瘤数据库建设中的经验和问题，提出甲状腺肿瘤临床数据库分级质量管理

的一些初步构想和建议。数据库的建设和应用过程即为从原始信息提取为最终

科研论文数据的过程，我们将各级数据库信息特征总结为从 0~3 级数据的逐步

采录过程。下一级数据的质量控制依赖于上一级数据的真实性和可利用性。随

着病例信息数据的逐级转录，数据可利用性逐步上升至可临床科研应用水平，

而真实性逐渐下降。数据库质量控制即为在提高可利用性的过程尽可能保证数

据的真实性。其中，1 级数据是数据库建设过程中数据损失风险较高，提高该

级数据质量是提升数据库整体质量的基础和关键所在。本文分别从临床病历信

息中的检验、病理报告（1A 级），超声报告（1B 级）和文字记录（1C 级）等

不同层面分享了数据库质量管理的一些思考，并提出结构化的 1 级病历数据建

议，以期改善数据库的整体质量。近年来，基于大数据的人工智能诊断、疾病

预测模型等方向的研究开展如火如荼，然而，如缺乏良好的原始数据库基础，

后期几乎无法改善，在大数据库的建设中可能导致“事倍功半”的尴尬局面。

此类数据库的管理问题可能在各专科领域、各个国家数据库建设中普遍存在。

因此，本文旨在呼吁国内同道共同关注于数据库的质量控制，从而依托不同中

心数据库建设经验，群策群力，共同制定更为合理的我国甲状腺肿瘤临床数据

库分级管理办法。
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2018年，国务院明确提出加强临床、科研数

据 整 合 共 享 和 应 用 ， 加 快 建 设 电 子 健 康 档 案 、 电

子病历等数据库等意见（《关于促进“互联网+医

疗健康”发展的意见》）[1]。随着我国互联网科技

的发展，大数据分析在医疗领域的应用不断加深。

尤其在肿瘤疾病领域，依托于互联网便捷的追踪和

Breakthrough through accumulation: suggestions and reflections 
on hierarchical quality management of thyroid cancer clinical 
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CHENG Ruochuan, LIU Wen

(Center for diagnosis and treatment of thyroid disease, the First Affiliated Hospital of Kunming Medical University, Kunming 650032, China)

Abstract Clinical database construction has made great achievements in clinical research of thyroid tumors. Large database-

based clinical studies lead the development and updating of guidelines, and promote the development of clinical 

practice in thyroid surgery. The thyroid cancer database construction starts relatively late in China. There is 

still a lack of high-quality evidence-based medicine data on Chinese population for thyroid cancer, as well as 

reference evidence for clinical guidelines. In recent years, the construction of thyroid tumor clinical database 

has increasingly developed depending on the evolution of internet technology and a large number of patients in 

China. However, due to the lack of quality control standards for database construction, and with the improvement 

of data availability, the risk of authenticity and integrity reduction is greatly increased during the process of 

various clinical information digitalizing. Based on experience and problems encountered during construction of 

thyroid tumor clinical database in the authors’ center, the authors present some preliminary ideas and suggestion 

on graded quality management of thyroid tumor clinical database. The process of database construction and 

application can be summarized as extracting the original information to convert the data for the final scientific 

research paper. The information characteristics of database were summarized as a step by step process of data 

acquisition on a scale of 0 to 3. The quality control of the data depends on the authenticity and availability of the 

data at the superior adjacent level. With the progressively transcriptions of information data, the data availability 

gradually increased to the level for scientific research application, while the authenticity gradually decreased. 

Database quality control is to ensure the authenticity of data as much as possible in the process of improving 

availability. Improving level-1 data quality is the foundation and key to improve the overall quality of the database, 

because that is at a higher risk of data loss during database construction. In order to improve the overall quality 

of the database, this paper shares some thoughts on data quality management from different aspects of medical 

record, including laboratory examination (level-1A), pathological report (level-1A), ultrasonic report (level-1B), 

and written record. In addition, we also propose structured level-1 medical record data recommendations. Over 

the years, clinical research of artificial intelligence diagnosis and disease prediction models based on big data has 

been carried out in full swing. However, the lack of satisfactory original database is difficult to improve later; the 

construction of a large database may lead to the embarrassing situation of “getting half the result with twice the effort”. 

This management problem may be ubiquitous in every specialized field and every national database construction. 

Therefore, the purpose of this paper is to call for the domestic colleagues pay attention to the quality control of the 

database and integrate the experiences of database construction from different centers, so as to brainstorm ideas and 

jointly develop a more reasonable hierarchical management of thyroid tumor clinical database in China.

Key words Thyroid Neoplasms; Database; Database Management Systems; Clinical Study

CLC number: R736.1

                                                                                                                                                                                                                                                                                   



程若川，等：厚积薄发——中国甲状腺肿瘤临床数据库分级质量管理的建议与思考第 11 期 1287

© 版权归中国普通外科杂志所有 http://www.zpwz.net

数据记录能力，符合数据质控标准的肿瘤登记处数

量显著增加（2005年45个至2015年501个）[2-3]。同

一 时 期 ， 我 国 肿 瘤 患 者 诊 疗 效 果 也 稳 步 提 升 ， 癌

症年龄标化病死率逐年下降[4]。

由 于 分 化 型 甲 状 腺 癌 （ D T C ） 良 好 的 生 存 周

期 ， 术 后 随 访 和 追 踪 观 察 需 长 期 投 入 方 可 为 其 诊

疗 提 供 质 量 较 高 的 循 证 医 学 证 据 。 但 相 比 于 欧 美

发 达 国 家 ， 我 国 甲 状 腺 肿 瘤 数 据 库 的 建 设 起 步 较

晚 ， 高 质 量 的 D T C 临 床 研 究 仍 有 所 欠 缺 [ 5 ]。 这 也

造 成 国 内 甲 状 腺 专 业 协 会 诊 疗 推 荐 多 以 “ 专 家 共

识 ” 形 式 呈 现 ， “ 实 践 指 南 ” 则 较 少 ； 即 使 在 少

量 的 指 南 中 ， 引 用 基 于 中 国 人 群 队 列 的 参 考 证 据

也 普 遍 不 足 。 通 过 甲 状 腺 肿 瘤 数 据 库 的 建 设 提 升

临 床 研 究 质 量 ， 提 供 基 于 国 内 人 群 的 诊 疗 指 南 参

考 证 据 亟 待 解 决 。 鉴 于 我 国 庞 大 的 患 者 群 体 ， 互

联 网 的 应 用 无 疑 是 中 国 甲 状 腺 肿 瘤 临 床 研 究 领 域

实 现 弯 道 超 车 的 重 要 途 径 。 近 年 来 ， 众 多 科 技 公

司 和 临 床 中 心 已 着 眼 于 甲 状 腺 肿 瘤 临 床 数 据 库 建

设 布 局 ， 人 力 物 力 投 入 持 续 加 大 。 然 而 ， 数 据 库

的 挖 掘 和 应 用 均 需 以 原 始 临 床 数 据 为 基 础 ， 此 层

面的质量管理关乎建设临床数据库的成败。

D T C 发 病 率 增 长 迅 速 ， 中 国 年 龄 标 化 发 病

率 远 高 于 世 界 平 均 水 平 （ 1 0 . 1 / 1 0 5 v s .  6 . 7 / 1 0 5； 

2018年），在不同地区有随经济发展程度逐年升高

趋势[3,6]。且其诊断和治疗过程单一，预后优良，生

存期极长，随访次数随之增多。与其他专业领域相

比，我国建设甲状腺肿瘤临床数据库具备专科化程

度 高 （ 甲 状 腺 专 科 基 本 集 中 在 三 甲 医 院 ） 、 数 据

类 目 少 、 病 例 数 多 等 诸 多 优 势 。 但 也 存 在 缺 乏 模

板 化 的 统 一 建 库 类 目 ， 缺 乏 数 据 分 级 管 理 质 控 标

准 等 许 多 短 板 ； 也 可 能 面 临 后 期 国 内 各 中 心 数 据

库无法整合的困境。本文从临床视角出发，通过甲

状腺肿瘤数据库建设过程中的一些问题和思考，分

享在甲状腺肿瘤临床数据库质量控制的几点建议，

以期为各专业临床数据库的建设提供帮助。

1　建设甲状腺肿瘤数据库的意义和现状

1973年，美国即开始建设监测、流行病学和

最终结局项目（surve i l lance，epidemio logy  and 

end results，SEER）；1988年美国外科医生学会

与 癌 症 协 会 联 合 建 设 国 家 癌 症 数 据 库 （ N a t i o n a l 

c a n c e r  d a t a b a s e ,  N C D B ） ； 通 过 研 究 者 共 享 计

划 ， 来 自 美 国 数 据 库 的 临 床 大 数 据 研 究 成 众 多 肿

瘤临床诊疗领域权威指南的参考证据。2007年，

日 本 建 设 了 由 3 9 7 所 医 疗 机 构 组 成 的 肿 瘤 登 记 系

统 ， 为 以 本 国 居 民 为 研 究 对 象 的 临 床 研 究 提 供 证

据资料[5]。以分化型甲状腺癌（DTC）为例，在目

前最具争议的1~4 cm低危DTC手术范围领域，各

主要国家（协会）诊疗指南共引用22项临床研究

结果作为支持证据，其中18项来源于美国，3项来

源于日本[7]。事实上，全世界甲状腺外科的临床实

践 和 科 研 导 向 均 受 临 床 数 据 库 影 响 极 深 。 一 项 美

国Tennessee州癌症登记处（数据应用于SEER、

NCDB）的调查研究显示，尽管在研究周期内数据

完整性和质量均达到国家质控标准，但仍有40%的

原发灶手术部位登记有误[8]。因此引发了学界对源

于大数据库临床数据质量的反思。

2 0 1 2 年 起 ， 我 国 已 陆 续 建 设 涵 盖 2 8 个 疾 病

领域的50个国家临床医学研究中心。天津市肿瘤

医 院 作 为 国 家 肿 瘤 临 床 医 学 研 究 中 心 ， 通 过 深 度

学 习 网 络 的 超 声 诊 断 模 型 训 练 ， 在 甲 状 腺 癌 诊 断

中 表 现 出 与 影 像 专 家 相 似 的 灵 敏 度 和 更 高 的 特 异

度 ， 并 在 吉 林 和 威 海 2 家 医 院 外 部 验 证 中 得 到 认 

可[9]。仅6年时间（2012年1月—2018年3月），即在

甲状腺癌人工智能诊断领域取得较大进步。进一步

证实了我国建设甲状腺肿瘤临床数据库重要意义。

临 床 数 据 库 的 优 势 ， 一 是 在 于 整 合 多 地 区 临

床 资 源 ， 扩 大 科 研 样 本 量 ， 从 而 提 高 临 床 资 源 利

用 度 ； 二 是 在 于 多 源 的 信 息 采 集 ， 从 而 提 高 数 据

的 完 整 性 。 目 前 我 国 甲 状 腺 肿 瘤 数 据 库 的 建 设 ，

多 为 计 算 机 技 术 转 码 和 人 工 录 入 两 种 途 径 。 计 算

机 专 家 和 临 床 研 究 者 通 过 对 录 入 数 据 “ 二 次 质

控 ” ， 以 提 高 数 据 可 挖 掘 性 和 满 足 科 研 需 要 。 而

原 始 临 床 信 息 的 质 量 控 制 反 而 可 能 被 忽 视 。 事 实

上 ， 真 实 有 效 的 数 据 是 决 定 肿 瘤 临 床 研 究 成 败 的

关 键 ， 也 是 目 前 中 国 甲 状 腺 肿 瘤 临 床 数 据 库 建 设

的痛点。

此 外 ， 临 床 数 据 库 的 安 全 问 题 必 须 引 起 重

视。2016年，英国政府出于安全性的担忧，放弃

了 有 争 议 的 医 疗 档 案 数 据 库 ， 并 制 定 了 新 的 安 全

标 准 [ 1 0 - 1 1 ]。 由 于 随 访 和 科 研 需 要 ， 医 疗 数 据 库 常

涉 及 大 量 患 者 身 份 及 疾 病 信 息 ， 一 旦 泄 露 可 能 对

患 者 生 活 造 成 严 重 影 响 。 《 刑 法 》 规 定 ， 医 疗 工

作人员将获得的公民个人信息出售或非法提供给他

人，情节严重者可处以3年以下有期徒刑。无论通
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过电子接口传输或人工转录途径建设临床数据库，

均应注意信息安全，采取身份信息加密等措施。

2　甲状腺肿瘤临床数据库分级质量控制

甲 状 腺 肿 瘤 临 床 数 据 库 主 要 由 住 院 期 间 病

历 （ 围 手 术 期 ） 信 息 和 随 访 数 据 信 息 构 成 ， 两 者

相 辅 相 成 ， 基 本 覆 盖 甲 状 腺 肿 瘤 诊 疗 全 过 程 。 经

过 不 断 提 炼 ， 最 终 形 成 各 项 临 床 研 究 中 的 初 始 特

征 —— 中 间 干 预 —— 最 终 结 局 这 一 逻 辑 链 。 尽 管

目 前 临 床 研 究 越 来 越 提 倡 和 重 视 “ 原 始 数 据 ” 、

“ 连 续 病 例 ” 等 真 实 世 界 研 究 ， 但 在 数 据 提 炼 、

转 录 过 程 中 ， 尤 其 是 主 观 性 病 历 资 料 转 化 为 客 观

数 据 时 ， 不 可 避 免 的 出 现 数 据 损 失 。 甚 至 可 能 因

数 据 丢 失 过 多 或 数 据 误 差 而 导 致 研 究 结 果 偏 差 。

如 何 减 少 数 据 丢 失 和 误 差 ， 是 未 来 建 设 数 据 库 的

重 要 研 究 方 向 。 数 据 库 的 建 设 和 应 用 过 程 即 为 从

原 始 信 息 提 取 为 最 终 科 研 论 文 数 据 的 过 程 ， 笔 者

将 各 级 数 据 库 信 息 特 征 总 结 为 从 0 ~ 3 级 的 逐 步 采

录过程（表1）。下一级数据的质量控制依赖于上

一 级 数 据 的 真 实 性 和 可 利 用 性 。 随 着 患 者 病 例 信

息 数 据 的 逐 级 转 录 ， 数 据 可 利 用 性 逐 步 上 升 至 可

临 床 科 研 应 用 水 平 （ 即 论 著 中 的 各 类 数 据 图 表 展

示 ） ， 而 真 实 性 逐 渐 下 降 。 此 过 程 是 临 床 数 据 库

建 设 的 客 观 规 律 ， 数 据 库 质 量 控 制 即 为 在 提 高 可

利用性的过程尽可能保证数据的真实性。

0级数据是患者初始携带的基础疾病信息，通

常 在 门 诊 、 住 院 初 诊 时 ， 通 过 主 观 表 述 （ 主 诉 ）

及 体 征 等 形 式 表 现 ， 并 由 接 诊 医 师 记 录 。 本 级 数

据 具 备 绝 对 真 实 性 ， 但 无 法 直 接 用 于 数 据 库 ， 需

经由一线医师转化为具备可利用性的1级数据。

1级数据即为初始病例信息，是对病例原始信

息 的 归 纳 和 总 结 ， 可 分 为 两 部 分 —— 病 历 信 息 、

手 术 记 录 等 文 字 记 录 ， 和 影 像 、 检 验 、 病 理 等 科

室 的 诊 断 报 告 。 涉 及 “ 主 观 ” 数 据 信 息 越 多 ， 则

在 此 级 别 数 据 库 建 设 中 数 据 损 失 的 风 险 越 高 ， 尤

其文字记录（1C级数据），一直是临床数据库建

设 的 痛 点 。 患 者 描 述 → 医 生 提 炼 → 录 入 病 例 框 架

→ 人 工 转 录 → 另 一 名 医 生 （ 或 科 研 人 员 ） 再 次 提

炼 成 为 可 用 的 数 据 信 息 ， 在 此 过 程 中 ， 需 要 反 复

多 次 的 文 字 输 出 和 输 入 ， 不 同 的 文 字 理 解 和 表 达

能 力 使 数 据 信 息 损 失 的 风 险 大 幅 增 加 ， 数 据 真 实

性 和 可 利 用 性 同 时 下 降 。 而 诊 断 报 告 尽 管 均 执 行

各 类 质 控 标 准 ， 但 各 单 位 、 各 科 室 质 控 标 准 多 为

各 专 业 间 “ 各 自 为 政 ” ， 并 未 真 正 意 义 上 结 合 临

床 研 究 需 求 ， 采 用 该 专 业 领 域 内 的 整 体 科 研 数 据

质控战略布局。1级病例信息提高标准化、数字化

程 度 ， 即 可 极 大 降 低 数 据 信 息 真 实 性 、 可 利 用 性

的 损 失 ， 甚 至 可 在 后 续 各 级 数 据 库 建 设 过 程 中 做

到 “ 零 损 伤 ” 的 理 想 状 态 。 此 外 ， 随 着 计 算 机 技

术的发展，尤其是OC R（光学字符识别）技术的

临床应用，1级病例信息的标准化、数字化，可大

幅 降 低 后 续 各 级 数 据 库 建 设 的 人 力 、 物 力 成 本 。

因此提高1级数据质量是提升数据库整体质量的基

础和关键所在。

2 级 数 据 库 可 视 为 临 床 数 据 库 的 “ 成 品 ” 阶

段 ， 如 S E E R 、 N C D B 等 肿 瘤 数 据 库 ， 均 属 该 范

畴 。 根 据 各 单 位 信 息 管 理 规 定 不 同 ， 多 采 用 人 工

转 录 和 电 子 传 输 等 建 设 方 案 。 此 环 节 的 重 点 在 于

如 何 制 定 合 理 的 数 据 采 集 框 架 。 采 集 数 据 类 目 不

全 ， 可 能 在 撰 写 论 文 中 面 临 补 充 数 据 需 要 ， 而 大

数 据 库 的 补 充 数 据 无 疑 工 作 量 极 大 ； 采 集 数 据 类

目 过 多 ， 可 能 降 低 数 据 库 的 实 用 性 ， 同 样 是 对 劳

动 成 本 的 浪 费 。 因 此 ， 设 计 2 级 数 据 库 临 床 框 架

前 ， 必 须 阅 读 大 量 临 床 研 究 文 献 ， 在 对 临 床 指 南

争 议 和 新 兴 研 究 方 法 充 分 了 解 基 础 上 ， 结 合 单 位

特色设置2级数据库框架。

3级数据库即为科研成果数据库，包括SCI、

表 1　肿瘤临床数据质量分级管理标准
Table 1 　Hierarchical quality management of cancer clinical database

级别 信息类别 数据类型 数据特点 采集方案 举例
0 原始信息 基础疾病信息 客观 — —
1A

临床病历信息
检验、病理报告 较为客观 报告采集

归档病历1B 超声报告 主观 + 客观 图像复读 + 报告采集
1C 文字记录 主观 面对面采集
2 数据库信息 标准化、数字化信息 客观 人工转录或电子传输 SEER、NCDB
3 科研论文数据 统计信息 客观 软件导入 Sci、PubMed
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P u b M e d 、 中 国 知 网 等 大 型 的 专 业 文 献 库 。 研 究

者 总 结 经 验 ， 通 过 论 文 形 式 分 享 临 床 实 践 及 研 究

成 果 ； 同 时 ， 又 通 过 各 文 献 的 数 据 展 示 ， 吸 取 经

验 、 了 解 最 新 研 究 动 态 ， 从 而 对 后 续 临 床 工 作 进

行 指 导 。 相 较 于 0 、 1 级 数 据 ， 3 级 数 据 库 可 利 用

性 极 大 增 加 ， 除 一 些 无 法 弥 补 的 少 量 数 据 缺 失

外 ， 基 本 已 成 为 应 用 便 利 的 科 研 数 据 资 料 。 而 其

真 实 性 问 题 ， 更 多 属 科 研 诚 信 范 畴 ， 本 文 不 作 深

入探讨。

随 着 国 民 文 化 程 度 的 普 遍 提 高 和 住 院 医 师 规

培 等 项 目 的 施 行 ， 在 专 科 化 医 师 和 专 科 化 数 据 库

建设的大背景下，0~1级数据转化过程不断优化，

已 成 为 具 有 中 国 特 色 临 床 培 养 体 系 的 一 环 。 此

外，2级数据的管理多依托于科研需求，主要涉及

数据采集项目框架，在因人为、技术等因素的真实

性和可利用性损失方面并无明显缺陷。因此，笔者

结 合 所 在 甲 状 腺 中 心 数 据 库 建 设 过 程 中 的 一 些 问

题，着重探讨1级数据库的建设和质量控制。

3　1 级数据库质量的问题与思考

3.1  1A 级数据：检验数据

血 清 甲 状 腺 功 能 用 于 指 导 甲 状 腺 肿 瘤 术 后

内 分 泌 抑 制 治 疗 ， 血 清 甲 状 腺 球 蛋 白 和 降 钙 素 等

用 于 监 测 甲 状 腺 肿 瘤 术 后 复 发 ， 是 甲 状 腺 癌 最 常

用 的 实 验 室 检 查 。 而 国 内 此 类 指 标 的 质 控 尤 为 混

乱 。 以 笔 者 所 在 医 院 为 例 ， 甲 状 腺 功 能 检 查 即 可

由 检 验 科 、 内 分 泌 科 、 核 医 学 科 和 产 科 四 个 部 门

执 行 ， 包 含 放 免 、 化 学 发 光 和 电 化 学 发 光 三 种 检

测 方 法 。 检 测 仪 器 、 试 剂 、 类 目 、 标 准 均 未 统

一 ， 且 并 无 校 正 标 准 。 而 基 层 医 院 又 存 在 检 查 项

目 不 全 和 质 控 标 准 不 严 等 问 题 。 不 同 医 院 间 实 验

室 检 查 标 准 差 异 更 加 显 著 ， 从 而 为 相 关 多 中 心 研

究或联合数据库建设增加巨大障碍。

此 外 ， 目 前 甲 状 腺 癌 术 后 复 查 项 目 多 以 甲 功

X项等“套餐”形式出现，“同名不同项”屡有发

生 。 除 常 规 指 标 外 ， 各 专 科 实 验 室 检 验 侧 重 点 有

所 不 同 。 如 内 分 泌 科 甲 功 监 测 更 偏 重 于 反 应 甲 状

腺 素 循 环 运 载 状 态 的 甲 状 腺 结 合 球 蛋 白 ， 和 反 应

Graves病自身免疫状态的TSHR -Ab等指标；而核

医 学 科 和 外 科 则 更 偏 重 于 将 甲 状 腺 球 蛋 白 作 为 甲

状 腺 全 切 术 后 监 测 滤 泡 细 胞 残 余 、 复 发 的 肿 瘤 标

志 物 使 用 。 由 于 患 者 对 术 后 检 测 的 具 体 项 目 缺 乏

认 识 ， 在 复 查 中 常 出 现 多 做 、 漏 做 、 误 做 ， 及 因

检 测 方 法 不 一 ， 前 后 检 验 结 果 难 以 纵 向 评 估 等 现

象 。 增 加 个 人 经 济 负 担 ， 不 利 于 病 情 监 测 ， 也 间

接 加 大 了 随 访 门 诊 工 作 量 。 尤 其 是 个 别 患 者 可 能

会 因 为 “ 号 难 挂 ” 、 “ 病 难 看 ” ， 甚 至 认 为 拿 了

检 验 结 果 医 生 故 意 刁 难 ， 从 而 造 成 医 患 纠 纷 。 因

此 ， 笔 者 建 议 同 一 中 心 术 后 复 查 患 者 应 推 荐 同 一

实 验 室 同 一 检 验 方 法 同 一 检 测 项 目 ， 以 便 于 随 访

和标准化数据库建设。

手术后6~12个月的甲状旁腺功能和血清钙检

测 是 评 估 永 久 性 甲 状 旁 腺 功 能 减 退 和 及 时 改 善 该

并 发 症 群 体 患 者 生 活 质 量 的 重 要 手 段 。 患 者 复 查

过 程 常 无 法 由 其 手 术 医 生 精 准 评 估 ， 一 些 术 后 并

发 症 的 评 估 模 式 、 时 间 点 并 未 执 行 统 一 标 准 。 加

之 国 内 分 化 型 甲 状 腺 癌 手 术 多 加 行 中 央 区 淋 巴 结

清 扫 术 ， 下 位 旁 腺 血 供 损 伤 风 险 更 高 。 事 实 上 ，

由 于 缺 少 必 要 的 评 价 ， 永 久 性 甲 状 旁 腺 功 能 减 退

的 发 生 率 可 能 被 严 重 低 估 。 在 数 据 库 建 设 中 ， 应

将术后评价指标及时纳入。

3.2  1A 级数据：病理数据  

病 理 检 查 是 明 确 诊 断 ， 评 估 复 发 / 死 亡 风 险

和 指 导 下 一 步 治 疗 的 金 标 准 ， 也 是 个 体 化 内 分 泌

治 疗 和 随 访 计 划 制 定 的 参 考 。 按 病 理 诊 断 疾 病 分

类，常作为数据库建设的第一要务。2015版ATA

指 南 是 推 荐 证 据 最 为 全 面 和 详 实 的 指 南 之 一 ， 共

包含101条推荐意见和1 078篇参考文献，是通过

甲 状 腺 领 域 临 床 研 究 指 导 临 床 实 践 的 标 杆 。 尽 管

一 些 研 究 通 过 长 期 随 访 评 价 外 科 结 局 ， 但 事 实 上

这 些 研 究 与 具 体 、 详 实 、 高 质 量 的 病 理 学 检 查 密

不 可 分 。 例 如 ， 2 0 1 2 年 来 自 哈 佛 大 学 医 学 院 的

Rando lph等 [12]证实PTC淋巴结转移的预后意义可

根 据 淋 巴 结 转 移 的 数 量 、 大 小 和 是 否 结 外 侵 犯 分

层。2015版ATA指南随之在复发风险分层中较早

前版本作出更新，认为淋巴结转移数量≤5枚且直

径≤0.2  cm可归于低危组，而转移数量>5枚或直

径>3 cm者则归于中高危组，并将后者命名为高风

险N1期（复发率>20%）。由此可见，在临床意义

不 明 确 时 ， 美 国 病 理 科 同 道 即 开 始 精 准 评 估 每 一

枚 淋 巴 结 的 形 态 学 特 征 ， 付 出 大 量 繁 琐 、 枯 燥 的

重 复 劳 动 。 正 因 如 此 ， 方 能 推 动 甲 状 腺 外 科 临 床

研究进步。反观国内，2015版ATA指南已发布近

5年，大量三甲医院的甲状腺中心，仍无法做到转

移 淋 巴 结 大 小 、 结 外 侵 犯 的 评 估 ， 甚 至 淋 巴 结 数
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量评估也不尽如人意，值得反思。

3.3  1B 级数据：超声报告

甲 状 腺 超 声 是 甲 状 腺 结 节 初 始 评 估 的 首 选

方 法 。 所 有 （ 已 知 或 怀 疑 ） 的 甲 状 腺 结 节 患 者 均

应 在 初 诊 时 执 行 甲 状 腺 及 颈 部 淋 巴 结 超 声 检 查 和

恶 性 风 险 分 层 已 在 各 个 国 家 或 地 区 指 南 中 达 成

共识。甲状腺影像报告和数据系统（the  Thyro id 

Imaging Report ing and Data System, TI-RADS）

是甲状腺超声恶性风险分类的常用方法。2009年

H o r v a r h 等 [ 1 3 ]首 次 通 过 1 0 种 甲 状 腺 结 节 的 超 声 征

象定义了TI -RADS分类。随后Park等 [14]通过12个

超 声 征 象 和 数 学 模 型 建 立 预 测 系 统 ， 但 由 于 缺 乏

具 体 的 评 分 标 本 和 数 学 模 型 过 于 复 杂 ， 临 床 应 用

较 为 困 难 。 2 0 1 8 年 ， 美 国 放 射 学 会 （ A m e r i c a n 

Col lege  o f  Radio logy，ACR）发布基于甲状腺结

节超声表现的恶性风险分层系统更新 [ 15]。根据结

节 成 分 、 回 声 、 形 状 、 边 缘 和 钙 化 类 型 五 项 指 标

的不同评分将恶性风险由低到高分为1（0.3%）~ 

5级（35.0%），并根据结节不同直径建议是否需

执行细针穿刺细胞学诊断（FNAB）。推荐采用结

构化标准模板报告每个结节（图1）[16]。韩国甲状

腺协会（KTA）及欧洲甲状腺协会（ETA）结合临

床研究成果，分别发布了自身的TI-RADS标准（风

险区间分别为0~51.3%和0~87.0%）[17-18]。

中国版甲状腺超声TI -RADS分类系统正在筹

备 中 ， 但 迄 今 为 止 ， 我 国 甲 状 腺 超 声 报 告 的 T I -

RADS应用仍非常混乱，不同医院不同医生日常采

用 何 种 分 类 系 统 ， 临 床 医 生 无 法 判 别 。 以 本 中 心

2019年数据为例，外科医生结合超声报告及二次

阅图，在3 111个超声评估结节中TI-RADS分级符

合 率 处 于 较 低 水 平 ， 超 声 医 生 倾 向 于 提 供 更 低 的

分级报告（44.2%低于Kwak等的分级标准；53.6%

低于ACR分级标准），且推荐不同直径结节FNAB

评 估 标 准 不 明 。 此 外 ， 大 量 多 结 节 病 变 病 例 难 以

准 确 提 供 高 水 平 （ 良 恶 性 特 征 清 晰 ） 、 高 分 辨 率

的纵横切面图像。在1 043例多结节病变（除外胶

质 结 节 ） 中 ， 仅 有 4 7 . 7 % 的 所 有 结 节 进 行 评 估 ，

对 临 床 医 生 解 读 超 声 报 告 带 来 极 大 困 扰 。 因 此 ，

FNAB的指征被大幅放宽，“过度诊断”的争议随

之而来。

在 甲 状 腺 结 节 初 始 评 估 中 ， 超 声 具 有 无 创 、

无 辐 射 、 价 格 低 廉 、 操 作 简 便 等 特 点 ， 具 有 现 阶

段 其 他 任 何 检 测 方 法 无 法 替 代 的 优 势 。 但 随 着

FNAB技术的成熟和推广，似乎一些外科医生和超

声 医 生 正 在 忽 视 超 声 检 测 的 价 值 ， 超 声 报 告 质 量

控 制 也 暴 露 出 不 足 。 。 中 国 人 口 基 数 大 、 病 例 数

众 多 ， 此 外 ， 随 着 一 些 低 危 结 节 积 极 监 测 方 案 的

实 施 ， 需 多 次 超 声 评 估 的 患 者 群 体 可 能 在 未 来 持

续 扩 大 。 建 立 基 于 中 国 人 群 的 甲 状 腺 肿 瘤 超 声 评

价 标 准 ， 提 高 超 声 报 告 质 量 ， 不 但 是 建 设 临 床 数

据 库 的 基 础 ， 也 是 甲 状 腺 疾 病 领 域 实 现 国 家 “ 健

康中国规划”的迫切需求。

图 1　甲状腺结节 ACR TI-RADS 外观表现分级及超声报告模板（改编自 Franklin 等 TI-RADS 使用指南）
Figure 1　ACR TI-RADS classification and ultrasound report template for appearance of thyroid nodules (modified from the TI-RADS 

guidelines by Franklin, et al)

TI-RADS　1 级 =0 分　　　良性　　　　　　　无需 FNA

TI-RADS　2 级 =2 分　　　无恶性可疑　　　　无需 FNA

TI-RADS　3 级 =3 分　　　轻度可疑恶性　　　>2.5 cm FNA

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1.5~2.5 cm 随访

TI-RADS　4 级 =4~6 分　　中度可疑恶性　　　>1.5 cm FNA

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1.0~1.5 cm 随访

TI-RADS　5 级≥ 7 分　　　高度可疑恶性　　　>1.0 cm FNA

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　0.5~1.0 cm 随访

结节编号：1
位置：左叶

成分：实性
回声：等回声
形状：纵横比 <1
边缘：光滑
强回声灶：边缘钙化，粗大钙化
大小：1.2 cm×1.1 cm×0.9 cm

总分：6
ACR TI-RADS　分级：TR4

成分

囊性或者几乎完全囊性　0 分
海绵状　　　　　　　　0 分
囊实混合性　　　　　　1 分
实性或几乎完全实性　　2 分

回声

无回声　　　　0 分
高或等回声　　1 分
低回声　　　　2 分
极低回声　　　3 分

形态

纵横比 <1　　0 分
纵横比 >1　　3 分

边缘

光滑　　　　　　0 分
边界不清　　　　0 分
不规则或分叶　　2 分
腺外侵犯　　　　3 分

强回声灶

无或大彗尾征　 0 分
粗大钙化　　　 1 分
边缘钙化　　　 2 分
点状强回声　　 3 分
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3.4  1C 级数据：文字记录

临 床 数 据 库 中 的 文 字 记 录 主 要 包 括 患 者 病

史 、 体 格 检 查 、 诊 断 信 息 、 手 术 记 录 和 病 程 记 录

（ 并 发 症 记 录 ） 等 ， 体 现 患 者 的 整 个 入 院 前 和 住

院 期 间 的 疾 病 管 理 ， 是 建 设 原 始 数 据 库 极 为 关 键

的 一 环 。 临 床 医 师 通 常 依 靠 两 个 步 骤 完 成 手 术 范

围 决 策 ， 一 是 通 过 术 前 体 格 检 查 及 影 像 学 检 查 制

定 初 始 手 术 方 案 ， 二 是 根 据 术 中 肉 眼 所 见 修 正 。

事实上，除我国和日本外，在近几年的DTC诊疗指

南 更 新 中 ， 其 他 主 要 国 家 已 不 再 推 荐 低 危 分 化 型

甲 状 腺 癌 的 预 防 性 中 央 区 淋 巴 结 清 扫 ， 而 更 关 注

于cN1患者治疗性清扫和个性化治疗。体格检查和

术 中 肉 眼 观 察 的 精 确 文 字 记 录 ， 与 病 理 诊 断 结 果

前 后 对 照 ， 从 而 汲 取 经 验 、 弥 补 缺 陷 。 是 临 床 实

践 中 是 提 高 诊 断 能 力 ， 临 床 科 研 中 建 立 预 测 模 型

的 基 础 。 无 论 是 青 年 医 师 成 长 或 数 据 库 建 设 及 后

续应用，文字记录均是重要前提。

文 字 记 录 涉 及 到 患 者 的 主 观 表 述 ， 临 床 医 生

需 将 复 杂 、 繁 琐 的 病 情 陈 述 内 容 和 体 格 检 查 结 果

提 炼 为 可 利 用 数 据 信 息 置 于 病 历 框 架 内 （ 如 入 院

记 录 ） 。 但 由 于 各 医 生 间 专 科 培 养 、 疾 病 认 识 、

诊 疗 习 惯 和 关 注 点 的 不 同 ， 文 字 记 录 极 难 以 标 准

化 的 方 式 呈 现 。 此 外 ， 与 其 他 语 种 相 比 ， 中 文 语

境 对 文 字 含 义 影 响 更 大 ， 不 同 人 对 文 字 表 述 、 理

解的能力差异巨大。这也导致OC R等信息转录技

术 难 以 采 用 ， 提 高 数 据 库 建 设 的 门 槛 ， 众 多 单 位

难 以 负 担 数 据 库 建 设 的 高 昂 人 力 和 经 济 成 本 ， 间

接 导 致 科 研 数 据 流 失 。 作 为 普 外 科 的 细 分 学 科 之

一 ， 我 国 甲 状 腺 中 心 大 多 集 中 在 大 学 教 学 医 院 ，

医 教 研 任 务 繁 重 ； 随 着 快 速 康 复 理 念 的 普 及 ， 甲

状 腺 手 术 病 床 周 转 周 期 极 快 ； 医 生 在 病 历 书 写 中

常 常 无 法 投 入 太 多 精 力 ， 复 制 粘 贴 比 比 皆 是 。 文

字 记 录 数 据 质 量 难 以 保 证 ， 可 能 在 数 据 库 建 设 及

后续智能化应用场景中造成严重误差。

目 前 ， 我 国 部 分 医 院 已 开 始 施 行 结 构 化 的 住

院病历、手术记录。通过结构化的1级数据，可使

病 历 信 息 采 集 难 度 大 幅 降 低 ， 甚 至 信 息 录 入 员 无

需具备医疗专业背景。1级数据库可更简便地转化

为标准化、数字化的2级数据库，预期可显著改善

整体数据库质量。

标 准 化 数 据 库 的 建 设 对 我 国 甲 状 腺 外 科 的 临

床 研 究 发 展 百 利 而 无 一 害 ， 通 过 大 数 据 分 析 评 估

既 往 诊 断 治 疗 方 案 结 局 ， 发 现 问 题 ， 从 而 开 展 理

清 临 床 思 路 ， 针 对 性 的 制 定 临 床 研 究 方 向 ， 可 能

是 目 前 我 国 甲 状 腺 外 科 临 床 研 究 最 适 合 的 路 线 。

在 我 国 逐 步 开 展 “ 专 科 医 师 规 范 化 培 训 ” 的 契 机

下 ， 在 临 床 诊 疗 规 范 化 和 计 算 机 技 术 突 飞 猛 进 的

背 景 下 ， 我 们 正 处 于 改 善 甲 状 腺 数 据 库 质 量 ， 提

高 临 床 研 究 水 平 的 最 好 时 机 。 多 中 心 协 作 ， 多 学

科 合 作 ， 共 同 完 善 甲 状 腺 专 业 领 域 下 的 临 床 数 据

库建设整体布局至关重要。

随着《“健康中国2030规划纲要”》的全面

实 施 ， 我 国 医 疗 + 互 联 网 等 大 健 康 领 域 及 临 床 研

究 中 心 的 发 展 建 设 不 断 渗 入 ， 基 于 大 数 据 的 人 工

智 能 诊 断 、 疾 病 预 测 模 型 等 方 向 的 研 究 开 展 如 火

如 荼 。 此 类 研 究 设 计 均 需 建 立 在 良 好 的 原 始 数 据

库 基 础 上 ， 并 投 入 大 量 的 人 力 物 力 。 然 而 原 始 数

据 质 量 不 佳 ， 后 期 几 乎 无 法 改 善 ， 在 大 数 据 库 的

建 设 中 可 能 导 致 “ 事 倍 功 半 ” 的 尴 尬 局 面 。 事 实

上 ， 临 床 数 据 库 的 管 理 缺 陷 几 乎 在 各 个 专 科 领 域

普 遍 存 在 ， 我 们 希 望 以 甲 状 腺 肿 瘤 数 据 库 建 设 的

质 量 控 制 为 契 机 ， 与 其 他 专 业 领 域 同 道 共 同 探 索

临 床 数 据 库 的 分 级 管 理 模 式 。 笔 者 也 呼 吁 全 国 同

道 ， 从 现 在 开 始 重 视 临 床 数 据 管 理 ， 共 同 改 善 各

级 数 据 库 质 量 控 制 ， 为 我 国 临 床 研 究 提 供 更 精 准

的数据支持。
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