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【摘要】　腹腔感染性并发症作为导致二次手术和术后死亡的主要原因，其发生率在国内不同医

疗中心差异显著。由于缺乏来自全国范围的数据，尚无法合理评估并制定相应的诊断与治疗策略。

为实现并发症规范化登记并为临床研究提供良好的数据平台，建立胃结直肠癌术后腹腔感染性并发

症多中心、前瞻性数据库（PACAGE数据库）。基于全国 20家医疗中心的信息管理系统，利用电子病

历报告表（e-CRF）采集网站收集胃结直肠癌手术患者的医疗信息，通过现场审计和R软件对数据进行

核查及清洗。在数据清洗完成后，由主要研究者、数据管理员共同对数据库内数据进行核对和评价。

当所有数据质询与疑问均已进行校正和解答后，对数据库进行锁定，形成最终的 PACAGE 数据库。

PACAGE数据库信息资源丰富，结合质量控制结果，其数据质量高，有望成为良好的并发症登记和临

床研究的数据平台。
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【Abstract】 As the main cause of secondary operation and postoperative death, the 
incidence of intraperitoneal infectious complications varies significantly in different medical 
centers in China. Due to the lack of national data, it is not possible to assess and develop 
appropriate diagnosis and treatment strategies properly. To provide a high-quality data platform for 
complication registration and clinical research, a multicenter prospective database for the 
Prevalence of Abdominal Complications After GastroEnterological surgery was established. Based on 
the Hospital Information System (HIS)of 20 medical centers in China, the electronic case reporting 
form (e-CRF) listed on the website was used to collect medical information of patients undergoing 
gastric or colorectal cancer surgery. The data were verified by on-site auditing, and data cleaning 
was performed by R software. After the data cleaning, the data in the database was checked and 
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evaluated by the principle investigators and data administrators. When all data queries and 
questions were corrected and answered, the database was locked to establish a multicenter 
prospective database for postoperative abdominal infectious complications (the PACAGE database). 
The PACAGE database has rich information resources and high data quality and is a good data 
platform for complication registration and clinical research.

【Key words】 Stomach neoplasms; Colorectal neoplasms; Postoperative complication 
registration; Data quality; Data cleaning
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一直以来，术后并发症作为判断手术质量的重

要观察指标之一，备受国内外临床医生的关注。根

据中国胃肠肿瘤外科联盟的统计数据，腹腔感染性

并发症（吻合口漏）是导致二次手术和术后死亡的主

要原因，且国内不同医疗中心所报道的并发症发生

率差异明显［1］。由于缺乏来自全国范围的数据，我

们无法合理评估腹腔感染性并发症的发生率，并制

订相应的循证诊断与治疗策略。考虑到我国在术

后并发症诊断登记方面仍缺乏经验，也缺乏能够反

映我国胃肠道术后并发症发生、干预和转归情况的

全国多中心数据库，本中心联合全国 20 家医疗中

心开展了“胃结直肠癌术后腹腔感染性并发症现状

研究”（Prevalence of Abdominal Complications After 
GastroEnterological surgery，PACAGE）［2］。 2018 年

12月，PACAGE研究启动会在北京举行，会议讨论了

病例报告表（case reporting form，CRF）的内容调整、降

低入组偏倚的策略及入组标准的细节调整等方面的

内容，为研究的顺利开展奠定了夯实的基础。启动

会后，各参与中心在获得了所在单位伦理委员会的

批准后，相继开始纳入研究患者，至 2020年 9月，提

前完成入组计划。2020年12月，完成数据的核查及

清洗，至 2021年 1月，再次数据审核后，形成最终的

胃结直肠癌术后腹腔感染性并发症多中心、前瞻性

数 据 库（以 下 简 称 PACAGE 数 据 库）。 现 将

PACAGE 数据库的构建及数据质量控制情况报告

如下。

一、数据来源

1. 医院来源：来自全国各区域的 20 家医疗中

心参与了本数据库的建设，具体包括（按单位名称

汉语拼音顺序排列）：北京大学肿瘤医院、北京协和

医院、大连医科大学附属第一医院、福建医科大学

附属协和医院、复旦大学附属华山医院、复旦大学

附属中山医院、复旦大学附属肿瘤医院、广东省人

民医院、吉林大学第二医院、南昌大学第一附属医

院、南方医科大学南方医院、青岛大学附属医院、青

海大学附属医院、厦门大学附属第一医院、山东省

立医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、西安

交通大学第一附属医院、浙江大学医学院附属杭州

市第一人民医院、浙江大学医学院附属邵逸夫医

院、中山大学附属第一医院。

2.数据采集及录入：PACAGE研究已通过北京

大学肿瘤医院及医学部伦理审查委员会审查批准

（伦理号：2018YJZ56）；注册号为NCT03828266。各

参与中心在获得所在单位伦理委员会的批准后，根

据研究方案的纳入排除标准相继开始数据采集及

录入工作［2］。各参与单位使用唯一用户名及密码，

主要研究人员经培训后即可登录网站（http：//219. 
239.107.20：2000/cra/base/list. do？prPk=46）填写电

子 病 历 报 告 表（electronic case reporting form，

e-CRF），研究人员需每个入组患者平均输入约

100 个变量。患者的核心信息、手术信息、术后信

息均为前瞻性登记，在患者出院前完成录入，出院

后只能录入部分出院时尚未报告病理情况的病理

信息。与此同时，为了简化快速登记过程，及时、规

范地上报临床数据，大多数数据可以通过下拉框选

择 ，而 只 有 年 龄 、身 高 、体 质 量 、C- 反 应 蛋 白

（C-reaction protein，CRP）、降钙素原（procalcitonin，
PCT）和住院费用等指标需输入数值。每个单位的

主要研究人员只能访问他们自己的数据集，而为了

便于数据督查，研究管理员可以访问所有单位的数

据集。

二、数据质量控制

1. 数据核查：数据核查主要从数据逻辑性、数

据完整性、数据真实性及方案依从性等方面进

行［3］。由两位数据核查员对所有登记数据进行现

场双重核查，同时借鉴日本国家临床数据库

（National Clinical Database，NCD）的数据审计经验，

采用现场审计的方式，至少在 3 个参与中心，分别

随机选择 20 例患者进行核查［4-5］。数据核查过程

中，核查员对每一个录入数据值都结合原始病历资
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料进行核对，如有异议，则与分中心研究员进行沟

通，核对后进行相应修改、剔除、补充。尽管所有录

入数据均进行核对，但核查过程中对以下 6个方面

的内容进行更为细致的核对［6］：（1）入组资质核实：

对于病种、手术方式、手术范围等不符合研究方案

纳入标准的重要指标数据，进行进一步疑问质询与

核实。（2）数据取值范围：如身高，普通人群成年男

性身高 144~188 cm，成年女性 140~180 cm［7］。超出

此范围的数据需进一步进行数据疑问质询与核

实。（3）异常值核实：通过对关键变量进行简单的描

述性分析，例如术后CRP明显升高或长时间使用抗

生素却未登记并发症的患者，将结合病历资料进行

核查。（4）变量间的矛盾核实：如某患者手术方式与

标本信息或病种不符，一般情况下需进一步核实。

（5）缺失数据：年龄、性别、住院费用及其他关键变

量缺失，需通过疑问质询进行补充。（6）关键日期与

时间的核实：日期是否存在数量级错误，如手术日

期是否在入组时间之前或出院时间之后等。

2.数据清洗：数据清洗也是保证数据质量的重

要环节。数据清洗也叫数据清理，是指从数据库或

数据表中更正和删除不准确数据记录的过程。广

义地说，数据清洗包括识别和替换不完整、不准确

和不相关或有问题的数据和记录。而这些问题数

据将直接影响结论的可靠性。为保证数据库质量，

需要对重复数据、错误数据、异常值与缺失值进行

清洗，具体分为以下 5 种情况［8］：（1）剔除不符合入

组标准的患者数据。（2）对重复数据进行简化、合并

或删除。（3）对数据录入错误等原因造成的错误数

据进行舍弃或修正。（4）应用R软件（R-3.6.2），采用

基于正态分布的格拉布检验或切比雪夫定理来检

测异常值，由具有临床背景的研究者进行目测检

查，对于超出正常范围或与同列其他数据在逻辑

上不一致的异常值，进行进一步数据疑问质询与

核实。（5）对缺失数据，各中心研究人员分别根据

原始病历进行补充修正，修正后仍然不可信或缺

失，或不可追踪，则被标记为缺失值。以上数据清

洗过程运用R软件（R-3.6.2）进行处理。

3. 数据审核及锁定：在数据清理完成后，由主

要研究者和数据管理员共同对数据库内数据进行

核对和评价。当所有数据质询和疑问均已进行校

正和解答后，对数据库进行锁定。锁定后的数据文

件不允许再作变动，以防止产生误操作及未经授权

的修改。

三、PACAGE数据库的基本概况

1.数据录入情况：2018年10月至2020年12月，

20 个参与中心共录入了 4 131 例胃结直肠癌患者

数据。各月份入组登记情况见图1和图2。
2. 数据核查结果：由于新型冠状病毒感染

（Corona Virus Disease 2019，COVID-19）的影响，研

究者只抽取了入组数量前两名的中心（北京大学肿

瘤医院、青海大学附属医院）进行了现场数据审计。

从两个中心的数据中分别随机抽取 20 例患者，共

计 40 例进行审计。通过检索病历资料，发现 38 个

（0.81%，38/4 695）登记错误，并进行了修订。

3.数据清洗结果：205 例患者因各种原因被剔

除。0.16%（774/471 609）的数据经过数据清理后

图1　胃结肠癌术后感染性并发症现状研究数据库单月入组情况
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被纠正。其中，缺失数据为 0.038%（181/471 609），

见图3。
4.PACAGE数据库：该数据库包括全国5个区域

（数据地区分布见图 4），20个参与中心，共 3 926 例

符合质量标准的有效医疗数据，471 609个有效数据

条目。其中，胃癌2 271例（57.8%），结直肠癌1 655例

（42.2%）。

四、PACAGE数据库的意义

回顾中国胃肠肿瘤外科并发症规范化诊断登

记的历程，2015 年中国胃肠肿瘤外科联盟数据库

建立，2018年中国胃肠肿瘤外科联盟制订《中国胃

肠肿瘤外科术后并发症诊断登记规范专家共识》，

2018—2020 年胃肠联盟内 20 家中心联合开展《胃

结直肠癌术后腹腔感染性并发症的现状研究

（PACAGE研究）》，建立PACAGE数据库，我们正在

一步步实现胃癌术后并发症诊断、登记在更大范围

内的标准统一［2，9-11］。PACAGE 研究首次汇报了我

国胃肠术后腹腔感染性并发症的现状，为后续相关

研究提供了基本数据和标准。

五、PACAGE数据库及国际大型数据库数据质

量控制经验

作为国内首个以并发症登记为主要目的的多

图2　胃结肠癌术后感染性并发症现状研究数据库单月新增入组情况

图3　胃结肠癌术后感染性并发症现状研究数据库现场审计及数据清洗的流程图
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中心数据库，PACAGE 数据库的数据质量从数据

核查和清洗结果而言，较为满意。现场数据审计

结果显示，数据一致性为 99.2%（4 657/4 695），缺

失数据为0.038%（181/471 609）。而据文献报道，美

国外科学院（American College of Surgeons，ACS）的

国家手术质量提高计划（National Surgical Quality 
Improvement Program，NSQIP）数据库的数据一致性

为 96.8%~98.4%（2005—2008年）［12］；日本NCD的数

据一致性为 98.1%［5］；瑞典国家食管癌和胃癌登记

（National Register for Oesophageal and Gastric 
Cancer，NREV）数据库的数据一致性为 91.1%，缺

失 数 据 为 2.4%［13］；荷 兰 临 床 审 计 研 究 所（the 
Dutch Institute for Clinical Auditing，DICA）审计结果

示数据一致性为 88.2%~100%，缺失数据为 0.6%~
2.8%（2013—2015）［14］。PACAGE 研究数据一致性

较高的原因主要在于相应录入变量简单，相较于

NSQIP 数据库或 NCD 而言，每例患者仅需要录入

约 100 个变量，并且均尽可能通过点选，而避免了

填报数字或开放型作答。从我们的结果中也能够

看到，大多数修改的数据主要为包括 CRP 或 PCT
等录入数值。当然，本研究由于录入数据较少，与

更为成熟的国际大型数据库相比，仍存在明显

差距。

对比我国与西方发达国家的胃癌、结直肠癌诊

疗现状可以发现，西方发达国家的肿瘤专科化建设

和规范化诊疗较为成熟，而我国开展的临床数据库

建设和临床研究的数量以及质量，与发达国家相比

还有很大差距，故长久以来只能遵循西方或日韩的

指南开展临床实践。近年来，随着我国外科医生对

于开展临床研究理念和思路的进步，越来越多的医

疗中心致力于开展高质量的临床研究，以获得更高

级别的循证医学证据，书写适合我国人群及胃肠肿

瘤现状的临床指南。而数据质量和临床研究水平

是相辅相成的，想要开展高质量的临床研究，数据

质量尤为重要。

临床数据审计是医疗保健质量评估和改善的

主要手段，有助于改善患者的预后，对数据库数据

的准确性和完整度有较为直观的判断［15-17］。美国

胸外科学会（the Society for Thoracic Surgeons，STS）
国家数据库主要通过培训专业的站点数据管理人

员、自动化数据完整性验证系统、外部审核人员以

及随机选择的现场审核来验证收集的数据质量［18］；

NCD主要是通过每年选定 45~46家医院，各随机选

取20例患者，通过现场审计（现场审核病例记录）或

远程审计（将病例记录邮寄至日本胃肠外科学会办

公室）进行数据质量审核［5］；而荷兰上消化道癌症

审计（the Dutch Upper Gastrointestinal Cancer Audit，
DUCA）数据库本身便是基于临床审计和监管的目

的而建立的，主要通过以下 4 种方式验证和提升

数据质量：（1）基于网络调查的数据核实系统（数

据录入员在输入数据时即可收到关于错误、缺失

或不可信的数据项的直接反馈）；（2）每家医院的

电子报告表（总结缺失的变量和那些可能存在错

误的变量）；（3）每周发送给临床专家最新审计报

告；（4）第三方外部审计［14，17］。借鉴这些国际大型

数据库的管理经验，PACAGE 研究在有限的人力、

物力和财力的支持下进行了内部数据审核及清

洗。也期待未来在更多支持下，我们可以通过培

训专人进行病例资料填报及第三方审计，定期审

核，进行严格的质量控制，提升临床数据的准确性

及可靠性，进一步推动治疗的标准化及规范化。

在对PACAGE数据库进行数据清洗时，我们应

用R软件，进行缺失值、逻辑错误及异常值的检测。

数据缺失对于数据库的影响是尤为严重的，虽然依

靠统计方法能够在一定程度上弥补数据缺失对分

析造成的影响，但仍会影响到结论的可靠性，甚至

造成无法分析的情况。对于检测出的缺失值，我们

首先会反馈至各参与中心进行补充，确实无法查询

或补充的，最终标记为缺失值；设置预定规则对逻

辑错误进行检测，例如手术日期先于入组日期、手

术日期晚于出院日期等，对检出信息进行进一步核

查及修正；利用正态分布的格拉布检验或切比雪夫

定理来检测异常值的数据信息，对于检测出的异常

图 4　胃结肠癌术后感染性并发症现状研究数据库的数据地区

分布
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值信息进行数据质询，由相应参与中心进行核查及

修正。尽管例如日期逻辑错误等看似为简单错误，

但实际上在包括荷兰等国家数据库中均无法彻底

避免。在PACAGE筛检过程中，我们通过软件大大

地节省了人力的时间成本，降低了人力筛检的错判

和遗漏。然而，临床数据有时并无绝对界限，非常

依赖临床医生及数据分析员的沟通及判断。在多

中心数据研究中，当参考文献缺乏或不一致时，具

备临床背景的审计员和数据分析员是数据清洗和

设定参考范围的前提条件。虽然 R 语言对比其他

方法，其可编程性和自由度更高，代码可重复使用．

对需实现特有算法和批量数据处理的工作有较大

优势，但是这种基于临床背景的判断和处理是R语

言无法取代的［19］。

六、PACAGE数据库的局限性

PACAGE 数据库作为国内并发症登记的首次

大规模尝试，尚存一定局限性：（1）本数据库主要采

用各中心自我报告的形式进行并发症登记和录入，

将不可避免地影响并发症的报告率，特别是那些分

级较低的并发症病例。（2）由于各参与单位的仪器、

试剂及检验环境不同，可能对检测结果产生影响。

（3）本数据库虽纳入了各区域多家大型诊疗中心的

高质量医疗数据，但仍存在相应汇报偏倚。（4）本研

究数据质控由研究人员实施内部核查，但实际上与

第三方核查相比，内部核查仍可能存在相应偏倚，

我们期待能够在未来进一步优化。

我们期待将来可以有全国更多的医疗中心参

与，在严格把控数据库质量的同时，不断扩充数据

量。同时，我们也鼓励各参与中心积极进行多中心

合作，开展高质量研究，为中国胃肠肿瘤外科的临

床实践提供更多、更高级别的循证医学证据。
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