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摘要

目的：介绍中国成人心血管外科注册登记数据库构建思路和功能，供国内类似数据库参考。

方法：通过参考同类数据库，并结合我国心血管外科注册登记现状、硬件条件和国际数据交流的需求，进行变

量筛选、元数据创建及数据库逻辑构建等工作。最终构建基于网页的能够进行跨数据库交换并具备多种功能的心血

管外科信息交流平台。

结果：数据库包含患者基本信息、危险因素、医疗活动及终点事件等超过 300 个不同种类的变量，参照临床数

据交换标准协会数据标准，可进行跨领域数据对接；收录受试者围术期所有重要信息，同时具有自动逻辑核查、研究

进度自动统计、研究数据导出和电子病历数据导入功能。

结论：中国成人心血管外科注册登记数据库是一个符合我国心血管外科发展现状，具有中国成人心血管外科特

征，同时兼顾国际对接和交流的数据研究服务平台，将在医疗质量改善以及临床科研中起到重要作用。
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Abstract
Objective:  To introduce the construction idea and function for establishing China Cardiovascular Surgery Registry 

(CCSR)database and to provide a reference for domestic congener databases. 
Methods: Using peer database as reference, taking current status of cardiovascular surgery registry and hardware in our 

country with the necessity of international communication, we worked on a variables selection, metadata instruction, logic 
rules, case report form develpment and finally established a web-based, multi-functional database that enabled cross-database 
and international merging of data, forming a national intelligent data-exchanging platform for cardiovascular surgery. 

Results:CCSR database has over 300 variables of multiple topics including basic information, risk factors, medical 
procedures and endpoint events. Taking clinical and association data exchange standards as reference, it may conduct 
cross-discipline data connection, record important peri-operative information in relevant patients and meanwhile, it has the 
functions of automatic logic check, data report, statistical study, data export and importing the electronic medical records.

Conclusion:CCSR database is a national platform accord with current status of Chinese cardiovascular surgery and 
characteristics, meanwhile it gives consideration to international communication and data exchange; which may play a 
important role in improving medical care and clinical investigation.
Key words Cardiovascularsurgery; Database; Computer methodology

� (Chinese Circulation Journal, 2017,32:1010.) 
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近年来，中国心血管外科快速发展，手术量飞

速增长 [1-3]，但与此同时，国内不同地区经济及教育

差异明显，手术质量差异巨大 [4-7]。因此，建设国家

级心血管外科注册登记数据库，并以此描述医疗真

实现状，促进医疗质量改善，对我国心血管外科发

展具有重要意义。然而，一直以来我国缺乏国家级

心血管外科多中心大规模信息化和标准化数据分享

平台，虽然国际上已有国家级数据库的案例，但是

由于不同国家之间人群和疾病特征以及医疗卫生公

共服务系统的差异，这些数据库并不适合国人直接

使用，所以开发符合我国国情同时能够与国际同类

数据库交流的数据库是心血管外科注册登记和质量

改善工作的当务之急。

较强的可操作性和数据对接交换能力对于数据

库十分重要 [8]。在满足注册登记需求的前提下，避

免冗余的数据库结构，提高数据提取、交换、归档

和存储的可操作性，方便计算机后台数据逻辑核查、

统计分析和报告，是数据库设计的重要标准。另一

方面，为实现不同数据库的对接，以及实现国内外

数据交换和信息流动，以获得大规模多元化的数据

网络，需要采用国际通用的标准数据名称和数据库

结构 [9]。因此，兼具较强可操作性和可转化性就成

为注册登记数据库建立的关键与难点。

中 国 心 血 管 手 术 注 册 登 记（Chinese Cardiac 

Surgery Registry, CCSR）[10] 数据库是国家心血管病中

心（National Center for Cardiovascular Diseases, NCCD）

和中国医学科学院阜外医院在心外科多中心注册登

记数据库 [5] 的基础上创建的国家级注册登记数据库，

其目的是实现成人心血管外科手术质量持续监控并

进行相应的质量改善工作，以及构建国家级多中心

心血管外科临床科研协作网络。建立过程中，研究

组完成一系列临床指南查阅和变量筛选工作，以简

洁实用为准则，自主研发了一个基于 html 和网络的

数据收集、管理、交换和对接平台，较好地满足上

述需求。本文就自建数据库的构建思路和功能进行

介绍，供国内类似数据库参考。

1  资料与方法

1.1  研究方案概述

注册登记研究组主持数据库的构建和管理工

作，进行数据库的设计，包括变量的筛选和对应

元数据的编辑，以及对数据集结构规划和附加功

能进行设计，最终进行数据库开发、建立和维护

工作（图 1）。

图 1  中国成人心血管外科注册登记系统的建立
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1.2  变量的筛选

研究组成员在大量文献查阅和指南阅读的前提

下，参考国际其他国家级数据库 [11-13]，同时充分考

虑了我国心血管外科发展现状，分析我国患者人口

统计学、流行病学及疾病特点，针对我国医疗资源

分布极度不均、医院间硬件水平与诊疗水平存在巨

大差异的问题，筛选出具有代表意义的危险因素、

疾病症状体征、实验室检查指标以及终点事件作为

数据库变量。

在筛选的过程中，研究组对于变量的入选、描

述和剔除进行了多次的讨论，组内达成了一致意见

才能对任何变量进行纳入和删改。

1.3  创建元数据

元数据是“数据的数据 ”，是描述变量特征的

结构化编码数据，对于注册登记数据的查找、存

取、使用和管理十分重要 [14]。为此，研究组依据

最新的临床指南，参考现有的注册登记系统，通

过共同商讨和决策，创建了注册登记数据库的元

数据。
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除了实用性以外，在创建元数据时还将临床数

据交换标准协会（Clinical Data Interchange Standards 

Consortium, CDISC）数据标准作为重要的参考内容，

其目的是与国际通用的数据交换标准保持一致或具

有可转化性 [15]，这对于不同数据库的数据交换以及

不同组织机构之间的信息共享至关重要。

1.4  数据库的内容设计

数据库的结构设计目标为：构建规范性与实用

性并重，具有中国心血管外科注册登记特色，同时

具有国际可交流性和可转化性的数据库。因此，研

究组确立了以下要求： （1）CCSR 数 据 库 以 美 国

胸外科医师协会国家数据库（Society of Thoracic 

Surgery National Database）为模板，同时针对中国

患者人口统计学特征和疾病特点进行修改。（2）

CCSR 获得的数据直接进入 CCSR 数据库，在确保

数据库结构完整度的前提下尽量简洁，操作需简

单高效。（3）CCSR 数据库最终由中国心血管外

科注册登记研究组进行管理，随着中国心血管外

科的发展和疾病特征的改变，研究组需对数据库

进行必要的修改。根据以上内容，研究组成员进

行 CCSR 数据库的研发设计。

1.5  数据库核心功能的设计

为满足 CCSR 的功能需求，简化研究人员的工

作，数据库的设计之初就考虑了一系列附加功能：

（1）电子病历数据导入：如果协作医院装备结构化

电子病历系统，则将电子病历系统和数据库对接，

数据库可直接提取协作医院电子病历系统中的患者

信息。（2）自动逻辑核查：变量经明确定义后可将

数据库分为核心数据集和扩展数据集。核心数据集

中包含的变量必须全部录入完整数据，方能实现病

例入选并上传到数据库中。扩展数据集变量的数据

录入虽非强制性，但是仍然强烈推荐，以参与整体

数据分析。同时数据库具有自动识别疑点值的功能，

通过对数据的可能取值区间进行限定，可以筛检出

不符合临床环境的数据。如果出现核心变量漏填或

赋值不符合逻辑的情况，则不能保存和上传数据，

从而保证数据的完整性和准确性。（3）研究进度自

动统计和研究数据导出功能：方便操作者快速获取

数据。

1.6  数据库的建立和维护

最终由研究组负责数据库的建立。在工作过程

中，研究组成员通过电话、邮件、面谈乃至召开会

议等多种方式，针对工作进展和问题进行了多次的

商讨。数据库建成后，研究组负责维护工作。

2  结果

研究组最终确定的变量包括如下几类：（1）患

者基本信息；（2）术前危险因素；（3）术前心脏状态和

既往心血管干预；（4）检查化验指标；（5）手术操作信

息；（6）术后状态及并发症；（7）术前用药；（8）出院医

嘱用药。这些变量涵盖了中国医院心血管外科手术

质量的过程指标和结局指标，如人口统计学信息、

危险因素和终点事件等，能够实现数据库用于医疗

质量改善及临床科研数据网络的建设目标。基于数

据库的变量内容，我们设计了病例登记表。

所有的变量的元数据都经过完整详尽的定义。

元数据主要包括以下类别：（1）变量名称；（2）变量类

型；（3）字符宽度；（4）变量标签；（5）变量类型；（6）变

量角色。元数据的构建以 CDISC 数据标准作为参考。

同时，数据库的附加功能使其具有更强的可操

作性。数据库可以直接与结构化的电子病历系统对

接，直接获取临床数据，极大减少了操作者的工作

量；逻辑核查功能能够检查病例报告表的必填项是

否完善，拒绝疑点值，从而提高数据质量；研究进

度自动统计和研究数据导出功能显著提高了后续数

据分析和质量信息反馈工作的可操作性。

研究组逐步建立了涉及全国 97 家医院的多中

心心血管外科数据库，收集逾 18 万例心血管外科

详细临床数据资料 [10]。在庞大的病例数据基数下，

完整度高于 90% 的病例比例为 86.5%，完整度高于

95% 的病例比例为 71.1%，证实 CCSR 数据库有能

力高质量地录入和归档相关数据。目前数据库录入

患者的基本特征见表 1。

目前随着各个中心的数据连续录入，我们的

数据库已经成为重要的国家级大规模多中心心血管

外科注册登记数据库，并已经开始了持续的成果产

出。通过中国心血管外科注册登记研究数据分析发

现，我国不同地域、不同中心在冠心病外科手术死

亡率和并发症发生率等指标存在差异。研究组持续

向各协作中心发布年度数据报告，反馈临床结果和

数据质量，并明确和规范国人心血管外科诊疗关键

技术和环节，使协作医院搭桥院内死亡率和并发症

发生率逐年降低，整体提高了国人冠心病外科疗效。

以此数据为核心，研究组向国家卫生与计划生育委

员会提交了《心血管外科 2015 国家医疗质量分析报

告 》，作为“心血管外科专业 ”内容被《2015 年国家

医疗服务与质量安全报告 》收录，达到了反映医疗
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现状，促进心血管外科医疗质量改善的目的。

此外，以冠心病个体化治疗为指导思想，研

究组利用数据库开展了系列冠心病外科医疗质量

评价及质量改善研究，包括复杂冠心病诊疗指南

依从性评价研究，移动医疗技术对冠心病外科二

级预防依从性改善研究，我国冠心病患者外科再

血管化个体治疗策略优化研究等，填补了相关指

南的空白，完善了质量评价体系，受到国内外同

行的高度评价，实现了数据库作为临床科研数据

研究服务平台的功能。

表 1  中国成人心血管手术注册登记数据库录入患者基本特征［例（%）］
项目 单纯冠状动脉旁路移植术 单纯主动脉瓣手术 单纯二尖瓣手术 主动脉瓣合并二尖瓣手术 全部手术

手术例数 36 160 7 230 1 2630 7 112 83 965
患者年龄 ( 岁 , ±s) 61.3±8.7 52.4±12.8 51.0±11.4 50.8±10.4 56.2±11.7
老年患者 (>60 岁 ) 20 266 (56.0) 2 122 (29.3) 2 735 (21.6) 1 316 (18.4) 32 918 (39.2)
女性 8 643 (23.9) 2 226 (30.8) 7 801 (61.7) 4 011 (56.3) 32 308 (38.4)
既往病史
　慢性心力衰竭 861 (2.4) 416 (5.8) 1 009 (7.9) 586 (8.2) 4087 (4.8)
　心功能分级
　　NYHA Ⅰ 6 517 (18.0) 542 (7.5) 729 (5.7) 301 (4.2) 11 327 (13.5)
　　NYHA Ⅱ 16 403 (45.4) 2 878 (39.8) 4 359 (34.5) 2 080 (29.2) 31 912 (38.0)
　　NYHA Ⅲ 11 228 (31.1) 3 370 (46.6) 6 649 (52.6) 4 154 (58.3) 34 845 (41.5)
　　NYHA Ⅳ 961 (2.7) 328 (4.54) 647 (5.1) 460 (6.4) 3 555 (4.2)
既往心肌梗死史 8 738 (24.2) 46 (0.6) 52 (0.4) 11 (0.2) 9 894 (11.8)
糖尿病 10 284 (28.4) 324 (4.5) 549 (4.3) 236 (3.3) 13 004 (15.5)
高血压 22 174 (61.3) 1 976 (27.3) 1 915 (15.1) 860 (12.1) 31 839 (37.9)
慢性肾功能衰竭 230 (0.6) 38 (0.5) 61 (0.5) 28 (0.4) 491 (0.6)
死亡率 615 (1.7) 87 (1.2) 177 (1.4) 142 (2.0) 1 511 (1.8)

注：NYHA：纽约心脏协会

3  讨论

近年来，我国心血管外科手术发展极为迅速，

但同时极不均衡，医疗资源及手术技术存在显著的

地方差异。而“搜集协作医院数据—分析质量控制

指标—反馈质量信息—协作医院自调 ”这一模式是

实现医疗质量改善的重要途径 [16, 17]，因此，中国心

血管外科注册登记研究组建立了 CCSR 数据库。随

着多中心高质量数据的大规模录入，CCSR 数据库

已经逐渐成为我国国家级成人心血管外科医疗质量

监控和科研数据分享的信息化平台，这与数据库开

发过程中的设计和数据质量控制工作密不可分。

CCSR 数据库的建立以美国 STS 国家数据库为

模板，但考虑到我国心血管外科患者在人口统计学

构成、经济状况、医疗保险等基本情况层面，疾病

危险因素、疾病易感性等患者层面，以及检查手段、

手术操作、医嘱开药等医疗层面都与欧美国家存在

一定差异 [3, 5, 6, 18]，所以研究组根据我国国情，筛选

了适用于我国心血管外科患者注册登记的变量，在

保证信息完整的同时，避免搜集到过于冗杂的数据。

同时，研究组希望能够与国际同行进行数据交

流与资源共享，因此数据库在设计之初就参考了国

际通用的数据标准。CDISC 数据标准作为数据获取、

交换、提交和归档的全球性、非平台依赖性的国际

标准，其元数据构成与数据集结构是我们重要的参

考对象。CCSR 数据库变量元数据与 CDISC 标准元

数据有着极为类似的类型和标准，能够提升数据库

变量的实用性，明确变量意义，方便数据库使用者

的数据采集和管理，同时在需要和国际数据库进行

数据交换时能够方便地转化和对接。

另一方面，在数据集结构的设计过程中，我们

发现 CDISC 标准中的研究数据表格模型（Study Data 

Tabulation Model, SDTM）并不符合当前 CCSR 数据库

的设计需求。SDTM 表格模型将数据按照类别分为

不同的域（Domain）进行储存，每个域的数据集以观

测（Observation）作为基本单位，每个观测通过不同

的变量进行描述，而每位受试者的数据需要多个观

测进行描述，由于每一项观测都包含了部分相同的

身份信息变量，而并不适用于目前的心血管外科专

科注册登记数据库的构建。因此，我们对 CCSR 数

据集结构进行了改进，每一个观测代表一位受试者，

变量直接对受试者进行描述，这种结构避免了记录

不同观测时需要重复记录的变量，提升了数据库的

简洁程度，更符合我国数据使用习惯，完全适用于

目前 CCSR 数据库。同时，这种数据结构也可转置

为符合 SDTM 标准的数据集结构，便于与国际数据

库的对接和数据交换。

我们为数据库添加的附加功能是提升数据库可

操作性的重要措施。在实际操作过程中，即使是同
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一个变量，由于不同协作医院的数据的单位可能并

不统一，或者录入员的工作失误（如将以 m 为单位

的身高值 1.60 m 没有经过换算而直接赋值于以 cm

为单位的数据库变量，结果出现身高 1.60 cm 的逻

辑错误 ），而导致不同来源的数据值不能进行综合

和比较，从而对数据质量造成严重影响。CCSR 数

据库逻辑核算功能则可以识别这种逻辑错误，并通

过拒绝保存或提交等方式提醒数据录入员，从而获

得极低的疑点值和缺失值百分比，保证了数据的

准确性和完整性。电子病历对接、研究进度统计

和研究数据导出功能方便了我们实时地接收数据，

及时进行数据分析，并向协作单位反馈质量信息，

从而提高数据使用效率，达到促进质量监测和改

善的目的。

CCSR 数据库是一个新生的注册登记数据库，

将在以后的医疗质量控制和大规模队列研究中起到

重要作用。目前注册登记是医疗行业进行质量控制、

指导资源分配、评估患病人群以及疾病特征变化趋

势的重要工具。我们希望在 CCSR 数据库构建的工

作中积累的经验和知识可以在行业中得到推广。我

们也希望能够与国内外的同行进行广泛的数据交换

和合作，以期产生更大规模的多来源数据库，用于

医疗质量改善、促进临床研究。

但是，CCSR 数据库仍需要进一步的完善。首

先，由于多家合作中心的电子病历系统并没有实现

结构化，所以数据库的病例信息自动录入功能的优

势并没有十分凸显，而主要还是采用人工录入的方

式，这极大地增加了研究人员的工作量，也更易出

现的缺失值和疑点值。另外，由于我们的数据库仍

处于起步阶段，目前还未能与国家医疗保险信息数

据库、死亡登记数据库等进行对接，难以形成全面

的国家级公共卫生管理数据网络，所以与国际较成

熟的注册登记数据库相比功能相对有限。进一步推

进我国各家心血管外科医疗中心的病历系统的电子

化、结构化，探索与其他相关数据库的对接和交流

途径，是我们未来的工作方向。

随着协作医院高质量数据的不断录入，CCSR

数据库已成为一个国家级心血管外科数据平台，将

为我国成人心脏手术质量监控、大型临床研究的实

施、人群临床操作标准制定最终提升医疗质量提供

重要的途径。
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一个变量，由于不同协作医院的数据的单位可能并

不统一，或者录入员的工作失误（如将以 m 为单位

的身高值 1.60 m 没有经过换算而直接赋值于以 cm

为单位的数据库变量，结果出现身高 1.60 cm 的逻

辑错误 ），而导致不同来源的数据值不能进行综合

和比较，从而对数据质量造成严重影响。CCSR 数

据库逻辑核算功能则可以识别这种逻辑错误，并通

过拒绝保存或提交等方式提醒数据录入员，从而获

得极低的疑点值和缺失值百分比，保证了数据的

准确性和完整性。电子病历对接、研究进度统计

和研究数据导出功能方便了我们实时地接收数据，

及时进行数据分析，并向协作单位反馈质量信息，

从而提高数据使用效率，达到促进质量监测和改

善的目的。

CCSR 数据库是一个新生的注册登记数据库，

将在以后的医疗质量控制和大规模队列研究中起到

重要作用。目前注册登记是医疗行业进行质量控制、

指导资源分配、评估患病人群以及疾病特征变化趋

势的重要工具。我们希望在 CCSR 数据库构建的工

作中积累的经验和知识可以在行业中得到推广。我

们也希望能够与国内外的同行进行广泛的数据交换

和合作，以期产生更大规模的多来源数据库，用于

医疗质量改善、促进临床研究。

但是，CCSR 数据库仍需要进一步的完善。首

先，由于多家合作中心的电子病历系统并没有实现

结构化，所以数据库的病例信息自动录入功能的优

势并没有十分凸显，而主要还是采用人工录入的方

式，这极大地增加了研究人员的工作量，也更易出

现的缺失值和疑点值。另外，由于我们的数据库仍

处于起步阶段，目前还未能与国家医疗保险信息数

据库、死亡登记数据库等进行对接，难以形成全面

的国家级公共卫生管理数据网络，所以与国际较成

熟的注册登记数据库相比功能相对有限。进一步推

进我国各家心血管外科医疗中心的病历系统的电子

化、结构化，探索与其他相关数据库的对接和交流

途径，是我们未来的工作方向。

随着协作医院高质量数据的不断录入，CCSR

数据库已成为一个国家级心血管外科数据平台，将

为我国成人心脏手术质量监控、大型临床研究的实

施、人群临床操作标准制定最终提升医疗质量提供

重要的途径。


