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【摘要】　随着过去数十年微创技术、围手术期康复干预和集中化医疗制度的逐步应用，胃癌术后

30 d病死率和并发症发生率有了显著改善。然而，当前阶段的胃癌术后短期预后依然不容乐观，可能

对胃癌手术治疗的疗效产生严重的负面影响，仍有很大的改善空间。高质量的临床研究是分析治疗

结果和评估新治疗策略的重要工具。因此，严谨的胃癌患者信息登记作为高质量外科研究的基础应

受到足够重视。在过去的 11年里，荷兰上消化道癌症审计（DUCA）数据库在上消化道肿瘤患者的数

据登记和维护方面拥有丰富的经验，它在数据登记、数据质量控制、数据申请和使用以及数据安全等

方面采取的有效措施，使得该数据库中患者数据的质量保持在较高水平。这些数据已被广泛用于医

疗质量监测和科学研究，对改善上消化道癌症患者的术后短期预后产生了非常积极的影响。DUCA
的工作可能对建立基于人群的临床数据库具有一定的参考价值。
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【Abstract】 The postoperative 30-day mortality and morbidity of gastric cancer surgery has 
markedly improved over the past years due to minimally invasive techniques, perioperative 
rehabilitation programs and centralization of care. However, there is still need for improvement as 
postoperative complications may have a serious negative impact on the efficacy of surgical treatment 
of gastric cancer. High-quality clinical research is a very important tool to analyze treatment 
outcomes and evaluate new treatment strategies. The meticulous registration of gastric cancer 
patient data is the basis of high-quality surgical research. In the past 11 years, the Dutch upper 
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gastrointestinal cancer audit (DUCA) database has vast experience in data registration and 
maintenance of patients with upper gastrointestinal cancer. The effective measures it has taken in 
data registration, data quality control, data application and use, and data security have maintained 
quality at a high level. These data has been used for medical care quality monitoring and scientific 
research leading to a positive impact on the postoperative short-term outcomes of patients with 
upper gastrointestinal cancer. The work of DUCA may be a good incentive for the setup of 
population-based databases and clinical research in other countries.

【Key words】 Stomach neoplasms; Complication; Database, the Dutch upper gastroin‐
testinal cancer audit
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尽管在过去几十年间，许多国家的胃癌发病率

有所下降，但胃癌目前仍是全球第 5 大常见癌

症［1-3］ 。外科手术目前已被广泛接受为可治愈胃癌

的主要治疗方法［4］ 。然而，较高的术后 30 d病死率

和并发症发生率对胃切除术的疗效产生了严重的

负面影响，荷兰一项基于人群的研究显示，胃癌切

除术后 30 d 的病死率为 5%，并发症发生率为

38%［5］。2021 年发表的 LOGICA 试验结果也显示，

40% 以上的胃腺癌患者在术后发生了并发症［4］。

因此，如何改善胃癌患者术后短期预后，将是未来

很长一段时间内外科同行们广泛关注的问题。 高
质量的研究对于解决该问题的意义是不言而喻的，

常言道：“千里之堤溃于蚁穴”。因此，包括术后并

发症在内的胃癌患者信息登记作为决定外科研究

质量的基础，应受广大研究者的足够重视。本文旨

在分享荷兰上消化道癌症审计（the Dutch upper 
gastrointestinal cancer audit，DUCA）数据库在过去

11 年胃癌患者信息登记和数据库维护方面的经

验，希望能给广大读者带来一些思考和启示。

一、DUCA数据库的历史

荷兰临床审计研究所（the Dutch Institute for 
Clinical Auditing，DICA）成立于 2010 年，成立 DICA
的目的是促进荷兰全国范围的临床审计，进而评估

和提高当前阶段的临床医疗质量［6-7］。2011 年，其

下属的 DUCA 小组开始对所有因食管癌或胃癌而

接受切除手术的患者进行全国性登记［6，8］。DUCA由

前荷兰食管癌小组和胃癌小组发起，并由荷兰外科

肿瘤学家协会和荷兰胃肠外科医师协会授权［8］。

2012年后，参与DUCA，被列为评估医疗机构是否具

有手术治疗食管癌和胃癌资格的条件之一［8］。截至

2018 年底，DUCA 数据库中已登记了 6 172 例接受

手术的食管癌患者和 3 690 例接受手术的胃癌患

者［5］。值得注意的是，为了提高荷兰上消化道肿瘤

的手术质量，荷兰制定了集中化医疗的政策，这导

致所有上消化道肿瘤手术集中在了全荷兰 71家医

院中的20家。

二、接受手术的上消化道癌症患者的登记

DUCA 小组与第三方数据管理机构 （Medical 
Research Data Management，MRDM）开发了一种可

用于在线登记患者信息的应用程序，使所有医院能

够对上消化道肿瘤患者进行安全的线上登记。见

图 1。医院可以自由选择负责数据登记工作的登

记人员（如数据管理员或医学专家），但外科医生必

须确保数据的完整性和准确性，数据可以按月、季

度或年度进行上传。在登记的过程中，登记人员可

以通过应用程序中的信息按钮或 DUCA 提供的变

量字典，查询在线登记表中使用的变量的详细说

明，以防止数据错误登记；此外，登记人员还可以联

系DUCA网站的帮助平台，解决登记过程中遇到的

问题［9］。DUCA小组目前提供的患者登记表共包含

297 个变量，主要包括以下 3 个方面：（1）治疗前的

患者和肿瘤特征；（2）患者诊断和治疗相关变量，如

病理活检日期、手术日期、新辅助治疗开始日期、新

辅助治疗类型和切除类型等；（3）术后的临床和病

理结果。但患者的长期生存目前不在 DUCA 数据

库的关注范围内。DUCA 小组每年审查登记表中

的所有变量，并根据情况为下一年的登记添加或删

除一些变量，以求最大程度地减轻登记工作的负

担。术后并发症是衡量医疗质量的一个重要终点

指标。DUCA患者登记表通过 3个级别的 135个变

量对术后并发症进行记录，其中一级变量是总并发

症；二级变量是对相似的并发症进行汇总登记，包

括肺部、心脏、胃肠道、泌尿系统、神经或精神相关

并发症，以及血栓栓塞、感染、手术切口和乳糜漏；

三级变量是具体的并发症，且每个并发症都伴随有

一个变量来记录其Clavien-Dindo分级。

三、数据的质量控制

为了保证注册数据的准确性和完整性，DUCA
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小组在数据录入和数据库维护的过程中都采取了

相应措施：首先，在录入过程中，如果发生数据丢失

或输入的数据超出合理范围的情况，登记应用程序

将发出警报，且登记机构每周会收到DUCA数据库

提供的包含登记患者数量及数据完整性信息的报

告，有助于登记机构及时发现错误；其次，对于已经

在数据库中登记的数据，DUCA 每年会聘用 1 个独

立的第三方数据管理团队对所有数据进行随机抽

样，并对这些患者进行深入的质量调查［8，10］。

四、数据的申请和使用

DUCA 数据库中的数据有多种用途。第一，

DUCA的指导委员会和科学委员会负责每年向社会

提交DUCA数据库的年度审计结果，并为接下来的

一年制定医疗质量改进目标，卫生保健监察局和荷

兰外科医生协会同样通过DUCA数据库中的数据监

测所有参与医院的外科医疗质量，并在必要时对表

现不佳的医院进行干预［8，11］。第二，参与医院可以通

过DUCA数据库每周更新的统计结果回顾其近期的

医疗水平和全国的平均医疗水平。其统计结果主要

通过DUCA软件的3个界面进行展示：（1）针对使用

者所属机构及全国上消化道肿瘤患者临床特征的描

述性统计，见图 2；（2）针对使用者所属机构及全国

接受手术治疗的上消化道肿瘤患者短期结果的统计

分析结果，见图 3；（3）使用者还可通过漏斗图的方

式更加直观对比自己所属机构与全国平均水平或其

他医院（匿名化）的数据，见图 4［8］。第三，参与的医

院拥有自己医院数据的所有权，这些数据可以由医

院提供给第三方使用［8］。第四，DUCA 数据库中的

数据还可以用于研究，但为了保护数据登记机构的

权益，DUCA对申请者和提交的研究计划设有严格

的要求和审查流程［12］。数据申请必须由参与

DUCA数据登记的医院的医疗保健专业人员（临床

医生、流行病学家或决策者）发起，且研究小组中必

须包含参与数据登记的人员。研究计划必须按照

DUCA 要求的格式进行准备，应包含研究背景、假

设、目的、研究设计、患者选择、结局指标、统计学方

法、作者和研究时间表。在收到研究提案后，

DUCA首先会安排 1名临床研究员对研究的可行性

进行评估，评估合格后，至少有两名 DUCA 科学委

员会成员（其中至少有 1 名是外科医生）会对研究

计划进行再次审查。此外，科学委员会的所有成员

都有权在线访问和评论所有研究提案，并有权要求

申请人澄清和调整研究计划。在所有评审员对研

究计划进行了评估和评论后，研究计划将连同评审

员的评论及申请人的回复作为审核文件，发送至

DUCA科学委员会会议。DUCA科学委员会会议每

年举行 7次，旨在对近期提交的所有研究计划进行

最终评估。DUCA 要求所有申请者都必须亲自出

席会议，对其研究提案进行约 3 min的简要介绍，并

现场回答科学委员会成员所提出的问题，然后委员

会成员对申请进行投票表决。申请获批后，DUCA
将联系申请人确定患者的筛选标准和所需变量名

图1　荷兰上消化道癌症审计数据库上消化道癌症患者信息登记界面
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称，申请人支付了数据管理费后，数据进入交付

流程［12］。

五、数据安全性

为了防止数据泄露及保护患者隐私，数据在存

储和使用过程中的安全性同样也值得关注。

DUCA 采用了多种措施来保证数据的安全性：

DUCA聘用了第三方机构MRDM负责处理数据，并

使用荷兰的多个经过安全认证的数据中心对数据

进行存储，并严格遵守荷兰法律和医疗领域要求的

安全标准。患者身份相关的信息在输入后会被直

接加密，且仅向数据使用者提供匿名化的数据［8］。

此外，如前文所述，DUCA 对申请人的资格有严格

的要求和审查，并且在申请获批后，根据研究计划

仅向申请人提供特定的患者和变量［12］。申请人在

获得数据后仅被授权按照研究计划使用数据。

六、基于DUCA数据库的研究

DUCA网站公布了目前已有的31项基于DUCA
数据库的研究，均被公开发表在了执行严格同行评

审的国际期刊［12］。这些期刊包括 J Clin Oncol、Ann 
Surg、Br J Surg等高质量科学期刊［12-13］。显然，DUCA
过去 11 年的工作取得了令人鼓舞的成就，他们科

学严谨的患者数据登记和管理工作，使基于该数据

库的研究质量保持在了较高水平。截至目前，

DUCA 数据库还有近 30 项仍在分析或评审过程中

的研究［12］。

七、DUCA数据库面临的不足和局限性

目前，DUCA小组也致力于改善现阶段数据登

记及维护工作中存在的着不足与局限性：（1）患者

图2　荷兰上消化道癌症审计数据库中接受手术的上消化道癌症患者临床特征的描述性统计界面

图3　荷兰上消化道癌症审计数据库中接受手术治疗的上消化道癌症患者短期结果的统计界面
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的长期生存目前不在DUCA数据库的登记范围，这

导致了无法对患者的长期生存进行监测和分析；

（2）DUCA数据库仅对接受手术治疗的上消化道肿

瘤患者进行了登记，未接受手术治疗的患者未在

DUCA 的关注范围内，而另一个荷兰国家级数据

库，荷兰癌症登记（the Netherlands Cancer Registry，
NCR）数据库则对所有新确诊的癌症患者进行了登

记，并通过与市政数据库的连接实现了对长期生存

信息的收集［14-15］；（3）为了最大限度地减少登记工

作的负担，DUCA小组根据变量的重要程度在登记

页面逐一将变量设定为了强制性登记变量或非强

制性登记变量，但这样不可避免地产生了更多缺失

值。此外，尽管采取了变量分类的措施，但目前每

个患者的信息登记依然需要花费约 45 min，为了进

一步减少登记负担，DUCA小组目前正在探索从电

子病历中自动提取相关信息的可能性；（4）短期生

存方面，DUCA数据库目前仅对患者的 30 d 病死率

进行登记，DUCA小组计划在未来进一步将 90 d病

死率纳入登记，这主要是因为 90 d病死率已逐渐成

为了评估癌症护理质量的新标准［16-17］；（5）DUCA数

据库对患者进行了匿名化处理，缺乏识别患者身份

的变量，因此失去了与其他类型数据库连接的可能

性，这些连接可能进一步补充患者的经济状况、护

理费用和长期生存等信息；（6）不同机构的数据登

记人员未接受统一的标准化数据登记培训，尽管

DUCA提供了变量字典及线上咨询服务，但不同机

构对变量定义的理解和登记的准确性可能存在一

定差异；（7）部分患者出现了日期的错误登记（如诊

断日期滞后于新辅助治疗日期或手术日期），而登

记系统未能报警并阻止登记，这种情况也发生在身

高和体质量的颠倒登记。这些错误导致数据使用

者需要付出额外的精力与时间对错误数据进行修

正或剔除。

八、小结

合抱之木，生于毫末；九层之台，起于累土。胃

癌患者信息的登记对外科研究质量的影响是不能被

忽视的，且在很大程度上能够决定研究是否能产生

正确的结论，进而改善临床实践。他山之石可以攻

玉，希望广大读者能够从DUCA在上消化道癌症患

者信息登记和数据库维护的工作中发现一些可取之

处，并用其改善当前的胃癌患者信息的登记策略。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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医学工作者应当熟悉的数据库——MEDLINE数据库

医学文献分析和联机检索系统（medical literature analysis and retrieval system online，MEDLINE）是美国国立医学图书馆

（The National Library of Medicine，NLM）开发的国际性综合生物医学情报文摘型数据库，是世界上最权威的生物医学专业数

据库，由于 NLM 具有强大的资源与技术优势，所以 MEDLINE 数据库不仅内容更新快，而且检索灵活方便，可通过 PubMed 网

站供全世界免费检索。MEDLINE 已成为计算机和互联网及医学工作者的首选检索数据库。

MEDLINE 对期刊的评审非常严格，NLM 成立了文献选择技术审查委员会（LSTRC），对期刊进行严格的审查与评价，保

证了 MEDLINE 的权威性。LSTRC 每年召开 3 次审查会，对全世界申请进入 MEDLINE 的生物医学期刊进行量化评价（0～5
分）以决定是否准予入选。每次审查期刊 140 种左右，一般有 5%～30% 的待选期刊经审查通过进入 MEDLINE 数据库。

LSTRC 在选取期刊时注重质量（包括学术质量、编辑质量、出版质量等）以及重要性等主观性指标，如在学术质量方面，强调

“全部内容的真实性、重要性、原创性以及对本专业的贡献”。

MEDLINE 创办之初就有中国期刊被收录，但数量不多。《中华医学杂志》、《中华内科杂志》、《中华外科杂志》等是较早

（1979 年）被收录的杂志，我刊亦于 2005 年 3 月被 MEDLINE 数据库收录。迄今为止，在 MEDLINE 收录的 5481 种生物医学期

刊中，中国期刊（含港、澳、台）共有 103 种，其中中国大陆出版的生物医学期刊 89 种，在这其中，临床医学类期刊有 40 余种。

另一方面，我们也应看到，在我国内地目前出版的约 1000 种医学期刊中，仅有 89 种期刊被 MEDLINE 收录，说明我国医学期

刊国际化程度还较低。

SCI 是综合性数据库，其强调的是影响因子、总被引频次等定量指标，所以，在某种程度上，MEDLINE 在医学工作者以

及医学期刊工作者心目中的地位还要强于 SCI。医学期刊一旦被 MEDLINE 收录，其内容便可立即供全世界相关研究人员

检索、引用。毋庸置疑，MEDLINE 为扩大医学期刊的国际影响力、增加国际范围的被引频次提供了一个最快捷的平台。

·读者·作者·编者·
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