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前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
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高血压合并冠心病医学队列数据采集规范
1 范围
本文件规定了高血压合并冠心病规范化诊疗登记术语和定义、数据采集原则、数据集元数据和数据元属性。
本文件适用于适用于医疗机构开展高血压合并冠心病患者的数据采集和管理，同时适用于科研机构、公共卫生部门及相关单位在疾病研究和公共卫生决策中的数据标准化采集工作。其目标是为疾病防控、诊疗优化及流行病学研究提供统一的参考标准。。
2 规范性引用文件
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: _Hlk146830852]下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，标注日期 的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括 所有的修改单）适用于本文件。 
WS/T 363.4-2023  卫生健康信息数据元目录 第4部分：健康史
WS/T 363.5-2023  卫生健康信息数据元目录 第5部分：健康危险因素
WS/T 363.6-2023  卫生健康信息数据元目录 第6部分：主诉与症状
WS/T 363.7-2023  卫生健康信息数据元目录 第7部分：体格检查
WS/T 363.9-2023  卫生健康信息数据元目录 第9部分：实验室检查
WS/T 363.15-2023  卫生健康信息数据元目录 第15部分：卫生健康人员
WS/T 364.4-2023  卫生健康信息数据元值域代码 第4部分：健康史
WS/T 364.5-2023  卫生健康信息数据元值域代码 第5部分：健康危险因素
WS/T 364.9-2023  卫生健康信息数据元值域代码 第9部分：实验室检查
WS/T 370-2022  卫生健康信息基本数据集编制标准
WS 371-2012  基本信息基本数据集 个人信息
GB/T 2260-2007  中国人民共和国行政区划代码
GB/T 3304-1991  中国各民族名称的罗马字母拼写法和代码
GB/T 6565-2009  职业分类与代码
GB/T 2261-2003  婚姻状况代码
GB/T 4658-2006  学历代码
3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
高血压 hypertension
在未使用降压药的情况下诊室血压≥140/90 mmHg或家庭血压≥135/85 mmHg或24h动态血压≥130/80 mmHg，白天血压≥135/85 mmHg，夜间血压≥120/70 mmHg。
注：患者既往有高血压病史，目前正在使用降压药物，血压虽低于140/90mmHg，仍可诊断为高血压。高血压合并冠心病患者应进一步按以下分级分组统计：1级高血压：收缩压140-159mmHg和/或舒张压90-99mmHg；2级高血压：收缩压160-179mmHg和/或舒张压100-109mmHg；3级高血压：收缩压≥180mmHg和/或舒张压≥110mmHg。本标准所指高血压包含原发性及继发性高血压，数据采集时应同步记录继发性高血压排查结果（如有无肾动脉狭窄、肾上腺疾病等）。
3.2 
冠心病 coronary heart disease
指因冠状动脉粥样硬化引起冠状动脉管腔狭窄或堵塞，导致心肌缺血、缺氧、甚至坏死的心脏疾病。
注：其诊断需基于影像学证据（冠脉造影或冠脉CTA证实狭窄≥50%）、客观缺血依据（心电图动态ST-T改变/病理性Q波、心肌灌注缺损、高敏肌钙蛋白升高），并涵盖急性冠脉综合征（不稳定性心绞痛、非ST段抬高型心肌梗死、ST段抬高型心肌梗死）和慢性冠脉综合征（稳定性心绞痛、无症状心肌缺血、缺血性心肌病）两大临床类型，同时需排除非动脉粥样硬化性缺血病因。
[bookmark: _Toc10444][bookmark: _Toc1595]4   数据集元数据属性
数据集元数据属性见表1。
表1数据集元数据属性
	元数据子集
	元数据项
	元数据值

	标识信息子集
	数据集名称
	高血压合并冠心病医学队列数据采集规范

	
	数据集标识符
	

	
	数据集发布方单位名称
	中国研究型医院协会

	
	关键词
	队列  高血压 冠心病

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类的类目名称
	卫生-卫生服务

	内容信息子集
	数据集摘要
	登记高血压合并冠心病患者个人信息，社会学信息，病史信息，运动及生活习惯信息，一般检查信息，内科检查信息，实验室检查信息，影像学信息。

	
	数据集特征数据元
	吸烟状况、饮酒状况、身高测量状况、体重测量状况、血压测量状况、高血压既往诊断状况、高血压四项（卧位、立位）、高血压患者健康管理状况、冠心病既往诊断状况、冠心病家族史状况、药物使用状况、血糖检测状况、血脂检测状况、血脂异常既往诊断状况、儿茶酚胺检测、冠状动脉CTA、心脏超声、肾动脉彩超、肾脏彩超、颈动脉彩超、肾上腺CT。



[bookmark: _Toc32270][bookmark: _Toc3155]5  数据元属性
[bookmark: _Toc512566428][bookmark: _Toc512593285][bookmark: _Toc31174][bookmark: _Toc17212]5.1 数据元公用属性
数据元公用属性见表2。
表2数据集元数据属性
	属性种类
	数据元属性名称
	属性值

	标识类
	数据集名称
	高血压合并冠心病医学队列数据采集规范

	
	注册机构
	中国研究型医院协会

	
	数据集分类-类目名称
	卫生-卫生服务

	关系类
	分类模式
	分类法

	管理类
	主管机构
	中国研究型医院协会

	
	注册状态
	 (暂不填)

	
	提交机构
	(请填写单位名称)



[bookmark: _Toc1032][bookmark: _Toc5488]5.2数据元专用属性
数据元属性包括数据元名称、数据元定义、数据元数据类型、数据元表示格式、数据元值。
[bookmark: _Toc23904][bookmark: _Toc180412292][bookmark: _Toc180516379][bookmark: _Toc653]5.2.1 患者基本信息子集
患者基本信息子集的数据元专有属性描述见WS 371-2012 基本信息基本数据集 个人信息、GB/T 2260-2007 中国人民共和国行政区划代码、GB/T 3304-1991 中国各民族名称的罗马字母拼写法和代码、GB/T 6565-2009 职业分类与代码、GB/T 2261-2003 婚姻状况代码、GB/T 4658-2006 学历代码。
5.2.2 基本健康信息子集
患者基本健康信息子集的数据元专有属性描述见附录A。
6 数据采集技术
6.1 采集来源
包括但不限于医院临床住院病历、门诊病历、急诊病历，社区体检数据，结构化体检报告，社区/家庭监测数据等。

6.2 采集流程
6.2.1 签署知情同意书
在采集数据前，必须获得患者的知情同意。应提供清晰的知情同意书，说明数据采集的目的、内容、隐私保护措施及潜在风险。

6.2.2 数据记录与整理
6.2.2.1 数据标准化与编码
对所有检查与检验结果采用统一的计量单位及正常参考范围。实验室项目（如肌酐、肌钙蛋白）须使用标准化检测方法。若关键项目（如肌钙蛋白T/I、BNP）在不同来源间存在试剂差异，应优先统一试剂规格；若无法统一，则必须采用经过验证的换算法则，以保证结果的可比性。
6.2.2.2 数据质量控制与清理
需制定并执行数据清理标准操作规程（SOP），系统核查数据的完整性、准确性及逻辑一致性。清理工作须针对不同数据来源各有侧重：对现场调查数据，重点检查采集过程的规范性；对长期随访数据，则关注其时间趋势的合理性与连续性。同时，需统一界定异常值（如超出临床极限的指标）和逻辑错误（如关键指标无理由的骤变）的识别标准。
6.2.2.3 问题数据处置与缺失值处理
建立分级处置流程。对于一般录入错误，直接修正并记录；涉及医学判断的可疑数据，须由专业人员复核，必要时重新测量；无法修正的严重问题，应标记、说明原因并按标准处理。对于缺失数据，需明确标记，并规定适用的插补方法（如均值插补、模型预测插补等）及使用条件。
6.2.2.4 统计学质量监测
运用质控图、统计模型等工具持续监测数据质量。对于长期随访数据，可建立趋势分析模型，以及时识别数据分布的异常变化或异常时间模式。
6.2.2.5 全过程文档记录
详细记录数据清理的每一步，包括时间、人员、发现的问题、处置措施与结果，形成完整的清理报告，确保过程可追溯。
6.2.3 数据存储与管理
根据数据性质和规模，选择合适的存储系统，并确保具备数据备份与恢复功能。必须采用有效的技术手段保护数据安全与患者隐私，例如在共享和分析前对直接或间接可识别个人身份的信息进行去标识化处理。
6.2.4 数据更新与随访
6.2.4.1 分层随访频率
急性冠脉综合征患者出院后1个月内首次随访，随后3个月内每月1次；稳定性冠心病患者每3个月1次；合并心功能不全或高血压急症史者每1-2个月1次。
6.2.4.2 随访内容
每次随访应系统询问症状、用药及生活方式变化，并进行必要的体格检查与辅助检查（如血压、心电图）。
6.2.4.3 数据更新
随访中获得的所有新数据需及时、准确地更新至患者医疗记录中。
6.2.4.3 关键指标采集规范（以动态血压为例）
监测时长：常规进行24小时监测。
测量间隔：白天（6:00-22:00）每20-30分钟一次，夜间每30-60分钟一次。
标准与记录：测量时患者需保持安静坐位或卧位，避免干扰活动。详细记录每次测量的收缩压、舒张压、心率、时间点及活动状态，数据统一以mmHg为单位，误差控制在±3mmHg以内。
质量控制：监测前校准设备，监测中遇异常数据需及时复核并记录原因。

6.3 采集方法
6.3.1 问卷调查法
通过设计结构化问卷进行信息采集。问卷可采用现场发放（于门诊或病房，便于及时答疑与回收）、邮寄或电子形式发放。回收后须进行质量控制，包括筛选并剔除无效问卷（如回答不完整或逻辑混乱），并对有效问卷进行准确的数据录入与整理。
6.3.2 医疗记录查阅法
通过查阅医院电子或纸质病历、社区健康档案等来源，系统收集患者的诊断、检查、治疗等历史信息。
6.4 监督与评估
6.4.1定期资质核查
定期对数据监管功能级资质进行核查，核查内容包括数据监管人员的专业资质、数据管理系统的合规性等，确保其符合团体标准和操作规范。
6.4.2定期质量评估与反馈
定期对数据的质量进行全面评估，评估维度涵盖数据的完整性、准确性、一致性和及时性等。根据评估结果，及时向相关部门和人员反馈数据质量问题，并协同制定解决方案，以实现数据质量的持续改进。






















附 录 A
（规范性）
	域
	数据元名称
	数据元定义
	数据元
数据类型
	数据元
表示格式
	数据元值

	健康史
	高血压病史
	个体是否存在高血压既往史
	S2
	N1
	

	健康史
	冠心病病史
	个体是否存在冠心病既往史
	S3
	N1
	1.稳定性心绞痛 2.不稳定性心绞痛 3.急性心肌梗死 4.无症状心肌缺血 5.缺血性心肌病

	健康史
	糖尿病病史
	个体是否存在糖尿病既往史
	S3
	N1
	

	健康史
	脂肪肝病史
	个体是否存在脂肪肝既往史
	S3
	N1
	

	健康史
	睡眠呼吸暂停病史（需行睡眠呼吸监测）
	个体是否存在睡眠呼吸暂停既往史
	S2
	N1
	

	健康史
	高血压患病时间
	诊断为高血压的日期
	D
	D8
	

	健康史
	冠心病患病时间
	诊断为冠心病的日期
	D
	D8
	

	健康史
	服用降压药物史
	个体是否服用降压药物
	S2
	N1
	

	健康史
	药物名称
	药物通用化学名称
	S
	AN..50
	

	健康史
	药物使用-频率
	单位时间内药物使用的次数
	S
	A..20
	

	健康史
	药物使用-剂量单位
	标识药物剂量的计量单位
	S
	AN..6
	

	健康史
	药物使用-次剂量
	单次使用药物的剂量
	N
	N..3
	

	健康史
	药物使用-总剂量（累计剂量）
	药物使用的总剂量
	N
	N..10
	

	健康史
	药物使用-给药途径
	药物使用途径
	S1
	N1
	WS/T364.12—2023CV06.00.102用药途径代码表

	健康史
	药物副作用
	出现的药物副作用表现的描述
	S
	AN..100
	

	健康史
	心绞痛发作频率
	个体一天内发生心绞痛的次数，计量单位为次/日
	N
	N..2
	

	健康史
	支架植入情况
	支架植入后情况的描述
	S
	AN..100
	

	健康史
	服用降压药物情况
	个体服用降压药物情况的描述
	S
	AN..100
	

	健康史
	服用他汀类药物情况
	个体服用他汀类药物情况的描述
	S
	AN..100
	

	健康史
	服用抗血小板药物情况
	个体服用抗血小板药物情况的描述
	S
	AN..100
	

	健康史
	既往血运重建情况（PCI/CABG时间及支架类型）
	个体既往血运重建情况（PCI/CABG时间及支架类型）的描述
	S
	AN..100
	

	生活方式与行为
	入睡时间
	每晚开始睡觉时间，计量单位为时
	T
	T2
	

	生活方式与行为
	全天睡眠时长
	个体近3个月平均一天内睡眠的时间长度,计量单位为小时
	N
	N..2
	

	生活方式与行为
	睡眠质量
	受检者最近1个月内睡眠质量 
	S3 
	N1 
	1：较好；2：一般；3：较差；4：服药有效；5：服药无效

	生活方式与行为
	测量血压频率
	个体每日测量血压的次数，计量单位为次/日
	N
	N..2
	

	生活方式与行为
	居住方式
	个体目前居住方式
	S2
	AN..10
	1：独居；2：仅与老伴居住；3：家庭二代及以上同住 

	生活方式与行为
	日工作时间
	由本人提供的个体近3个月平均每天工作小时数。 
	N
	N..2
	

	生活方式与行为
	周工作天数
	由本人提供的个体近3个月平均每周工作天数。
	N
	N..1
	

	生活方式与行为
	代谢当量（MET值）
	人体静息状态下的耗氧量
	N
	N3,1
	

	生活方式与行为
	单次活动时间
	个体单次活动持续的时间，计量单位分钟
	N
	N..4
	

	生活方式与行为
	医院焦虑抑郁量表（HADS评分）
	通过排除躯体症状干扰，精准筛查焦虑/抑郁情绪的量表
	N
	N..2
	

	生活方式与行为
	饮酒类型
	个体饮酒的类型
	S3
	N1
	1.红酒 2.白酒 3.啤酒 4.其他

	生活方式与行为
	诊断高血压/冠心病的场所
	个体确诊高血压/冠心病的场所
	S3
	N1
	1.三级医院 2.二级医院 3.社区诊所 4.其他

	生活方式与行为
	治疗冠心病的措施
	确诊冠心病后的后续治疗
	S3
	N1
	1.PCI 2.PTCA 3.CABG 4.药物

	体格检查
	BMI
	个体体重（kg）除以身高（m）的平方
	N
	N4,1
	

	体格检查
	腰臀比
	个体腰围和臀围的比值
	N
	N3,1
	

	体格检查
	二十四小时平均动脉收缩血压
	平均动脉收缩压的测量值，计量单位为mmHg
	N
	N2..3
	

	体格检查
	二十四小时平均动脉舒张血压
	平均动脉舒张压的测量值，计量单位为mmHg
	N
	N2..3
	

	体格检查
	动态血压检查结果
	对受检者动态血压检查结果的详细描述
	S1
	AN..100
	

	体格检查
	面色描述
	对个体面色观察结果的简要描述
	S1
	AN.100
	

	体格检查
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