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一、 工作简况

（一）背景与目的

甲状腺癌（thyroid cancer, TC）是起源于甲状腺滤泡上皮或滤泡旁细胞的恶

性肿瘤，为内分泌系统最常见的恶心肿瘤，具有异质性，临床进展差异显著。根

据病理特征可分为分化型癌（占 90%以上）、乳头状癌（80%）、滤泡状癌（10-15%）、

髓样癌（2-5%）、未分化癌（<2%）。其患病与遗传因素、环境因素及激素水平密

切相关。镜下可见甲状腺组织内异型细胞增生，乳头状癌伴砂粒体样钙化，髓样

癌含淀粉样物质沉积，未分化癌呈梭形或巨细胞形态。女性发病率约为男性的

2-4倍，其中在 30岁以下的女性恶性肿瘤中，甲状腺癌的发病率居首位。然而，

当前针对甲状腺癌的诊疗数据存在以下问题：各项研究或各个机构之间数据元结

构不统一：变量的定义和值域范围千差万别，导致多项研究或多个机构之间的数

据共享、数据汇交和整合分析难以实现，无形中形成数据共享壁垒，这不仅浪费

了已有的宝贵数据资源，更严重阻碍了基于甲状腺病中西医结合诊疗数据的真实

世界研究的发展，影响循证医学证据的积累，特别是限制了大数据技术在该领域

的广泛应用。而使用统一、标准的数据元是推进高效、科学的数据管理的基础，

其在临床疾病管理、预后风险评估及临床科学研究等方面均具有十分重要的作用。

（二）编制过程

标准编制过程分为：立项、启动、调研、讨论、(组内/社会)征求意见、专

家技术评审等阶段。标准立项专家评审会全票通过立项，立项公示发布后未收到

异议。北京中医药大学孙思邈医院牵头联合国家人口健康科学数据中心、海南医

科大学、北京中医药大学东直门医院、清华大学附属北京清华长庚医院、西安市

第五医院（陕西省中西医结合医院）、武汉市中医医院等参编单位召开启动会，

并组织调研活动，分工明确，采纳多方专家意见编写征求意见稿。

1、提案

为贯彻落实《国务院关于印发深化标准化工作改革方案的通知》(国发〔2015〕

13号)要求，根据《北京信息化协会团体标准修订管理办法（试行）》规定，向

北京信息化协会申请立项团体标准《甲状腺病中西医结合诊疗数据集 甲状腺癌》。北
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2、立项评审

立项会议就《甲状腺病中西医结合诊疗数据集 甲状腺癌》团体标准是否立

项征求专家意见，参会专家游茂、任冠华、李园白、吴思竹、马琏、邹本良、杨

青海根据标准组对整个团标建设项目的目的、意义、范围以及相应规定内容的演

讲介绍进行积极讨论并给出建议，最后与会评审专家分别签署了评审意见，计票

后向与会者宣布投票结果，实际投票者 7人，其中同意立项 7票，不同意立项 0

票，宣布项目正式立项。

3、标准起草

1）标准启动会

北京中医药大学孙思邈医院团标撰写启动会在在北京市东城区王府井大街

218-2/中国医学科学院新天地大厦705室举行，会上临床中心人员与PI团队人员

对专病数据集撰写计划、数据集建立的意义、参考标准、搭建团队、流程计划等

做了详细汇报阐述，各参会专家一致认为甲状腺病标准数据集具有重要意义，应

尽快启动撰写工作，按照数据集制定流程分步有序进行，合理分工，以实现高效

科学的数据管理为目标，针对我国甲状腺常见疾病，产出一套科学专业标准的规

范文件。

2）参与单位反馈意见

参与单位一致表示，高度重视此次标准制定工作，将积极开展合作与配合，

决心稳步推进项目圆满完成，十分明确此次标准制定工作的战略性意义。明白甲

状腺病数据在各机构和各项研究之间的数据元结构并不统一，变量的定义和值域

范围等千差万别，导致多个机构和多项研究之间的数据共享、数据汇交和整合分

析难以实现、宝贵医疗数据资源浪费大、基于甲状腺病中西医结合诊疗数据的真

实世界研究的发展受阻严重、可信度及说服力并不被国际社会所认可等问题，十

分明确此次甲状腺病中西医结合诊疗数据集团体标准撰写的目标、任务和价值归

属。

3）公开征求意见

通过线下及线上走访专家以及体系单位，对《甲状腺病中西医结合诊疗数据

集 甲状腺癌》进行了有效的公开意见征求，分别从“人口学及社会经济学特征”

模块、“健康史”模块、“主诉与症状”模块、“体格检查”模块、“临床辅助检查”北
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模块、“实验室检查”模块、“医学诊断”模块、“计划与干预”模块、“医学评估

子集”模块、“不良事件”模块 10 个模块收集到有效建议数条，有效推动了标准

编制工作。

二、 编制原则和主要内容

（一）原则

本标准在编制过程中，广泛吸收国内外最新的研究成果和行业最佳实践，在

不断的修订和完善中，遵从如下原则：

1、理论性和实践性相结合原则

本标准坚持以科学完善的专业理论指导实践，致力于在临床诊疗、研究到技

术应用等各理论与实践环节都能发挥基础性、建设性功能，推动甲状腺领域临床

应用与理论研究更加标准化、科学化。

2、通用性和可定制相结合

本标准坚持以数据集的精准、科学、一致为基础，同时综合考虑该大框架内，

不同情况、不同需求面临的个性化问题，进而为不同场景提供定制化的标准方案

选择。

3、一致性和开放性相结合

本标准坚持遵守已有国家标准与行业标准规范，并主动参考行业现有相关材

料文献，坚持与国家标准、行业实际情况保持一致，最大程度降低执行成本，同

时为其他相关标准的制定提供开放的参考性支持。

（二）解决的主要问题

关于甲状腺癌的相关研究，各个机构之间数据结构并不统一，导致数据共享、

数据汇交和整合分析难以实现，本标准是推进高效、科学的数据管理的基础，对

解决临床疾病管理、预后风险评估及临床科学研究等方面存在的问题均具有十分

重要的作用。

（三）标准主要内容

本标准旨在为甲状腺癌患者管理信息提供一套术语规范、定义明确、语义语

境无歧义的基本数据元集标准，以规范甲状腺癌患者管理基本记录内容，实现管

理信息在收集、存储、发布、交换等应用中的一致性和可比性，保证甲状腺癌患
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者管理信息的有效交换、统计和共享。

范围：甲状腺癌诊疗过程中产生的相关技术创新、流程优化、效果评价、数

据库构建、数据共享、新产品及新器械研发等。主要的技术内容：人口学及社会

经济学特征、健康史、主诉与症状、体格检查、临床辅助检查、实验室检查、医

学诊断、计划与干预、医学评估子集、不良事件。

本标准以甲状腺癌病例信息和病例随访情况中各记录项为对象，以数据元为

标识单元，按照摘要式目录格式编制。

三、 专利情况

无。

四、 产业化情况分析

甲状腺癌的诊疗规范一直是卫生健康行业的关注焦点。目前国内有甲状腺癌

相关共识、指南等规范，但无针对于甲状腺癌的专科疾病诊疗数据标准。

五、 同其他标准的关系

《甲状腺病中西医结合诊疗数据集 甲状腺癌》是我国甲状腺病数据集团体

标准的组成部分之一。

六、 重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

七、 标准性质的建议

本团体标准属于自愿性标准，面向社会公开，各社会组织可自愿采用。

八、 实施本标准的措施建议

使用者无需采取本标准中全部字段内容，但相应的数据元使用应符合本标

准规范要求。

九、 存在问题 北
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无。

十、 替代或废止现行相关标准的建议

无。

十一、 其它应予说明的事项

无。

北京中医药大学孙思邈医院

编制工作组
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