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队列数据管理 数据融合质控要求
1　 [bookmark: _Toc5631][bookmark: _Toc148956889][bookmark: _Toc168843444][bookmark: _Toc168887845]范围
本文件规定了跨队列研究实施过程中数据融合的质控要求等内容。
[bookmark: _Hlk168881317][bookmark: _Toc22809][bookmark: _Toc27653]本文件适用于指导拟开展跨队列研究的数据融合工作，包括但不限于社区人群队列、区域性人群队列、针对某一疾病种类或基于特殊机构建立的人群队列。
2　 [bookmark: _Toc168887846]规范性引用文件
[bookmark: _Toc20636][bookmark: _Toc3130]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，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 306 卫生信息数据集元数据规范
WS 363卫生信息数据元目录（系列标准）
WS 364 卫生信息数据元值域代码（系列标准）
WS 365  城乡居民健康档案基本数据集
WS/T 370  卫生信息基本数据集编制规范
WS 372-2012 疾病管理基本数据集
WS 375 疾病控制基本数据集（系列标准）
GB/T 41814 信息技术 生物特征识别校准、增强和融合数据（系列标准）
3　 [bookmark: _Toc147829491][bookmark: _Toc168887847][bookmark: _Toc3904][bookmark: _Toc22602]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1　 [bookmark: _Toc168887848]
队列  cohort
根据某个或某些共同特征而组建的一组特定人群。
注：特征包括但不限于：暴露因素、疾病或健康状态、出生时间或年代、地域、干预措施。
3.2　 [bookmark: _Toc13815][bookmark: _Toc31405][bookmark: _Toc168843161][bookmark: _Toc168843448][bookmark: _Toc168887849][bookmark: _Toc148956892][bookmark: _Toc29382]
跨队列  cross-cohort
[bookmark: _Hlk153981560]队列（3.1）间进行特征数据比较、融合和分析。
注：跨队列形式包括：a）横向跨队列：在不同元数据的队列间进行比较、融合和分析；b）纵向跨队列：在相同元数据的队列间进行比较、融合和分析。
3.3　 [bookmark: _Toc168843162][bookmark: _Toc168843449][bookmark: _Toc168887850][bookmark: _Toc168887852]
数据融合  data fusion
将来自不同来源和不同格式的数据进行整合和合并。
3.4　 [bookmark: _Toc168887853]
变量  variable
数据集中最基本的元素，用于存储数据。
4　 [bookmark: _Toc168887854]融合前需明确的内容
4.1　 [bookmark: _Toc168887855]融合的目的
明确研究问题和目的，说明开展数据融合的原因和目标。
4.2　 [bookmark: _Toc168887856]队列数据集的基本信息
基于数据的可靠性、适用性和完整性，按照融合的目的确定拟进行数据融合的队列数据集。收集或数据集中的相关信息，包括并不限于以下内容：
4.2.1　 [bookmark: _Toc168887857]来源及研究起止日期
[bookmark: _Toc147829498]包括开展队列数据收集的单位、负责人、经费资助，以及数据采集的起始日期和完成日期。
4.2.2　 [bookmark: _Toc168887858]研究目的
明确队列数据的研究目的，了解研究内容及预期结果。
4.2.3　 [bookmark: _Toc168887859]研究设计
[bookmark: _Toc147829499]明确队列数据的研究设计类型，包括但不限于：现况调查、诊断试验、病例对照研究、队列研究、纵向研究、实验性研究等。根据不同的研究设计类型，记录相应的设计要素，包括但不限于抽样方法、随机方法、暴露因素、观测指标、干预措施、结局指标等内容。
4.2.4　 [bookmark: _Toc147829500][bookmark: _Toc168887860]研究对象
明确研究对象的特征、纳入标准、排除标准以及观察的期限。
4.2.5　 [bookmark: _Toc168887861]变量
明确队列数据中的变量定义、数据类型、表示格式、数据单位以及取值范围。
4.2.6　 [bookmark: _Toc168887862]样本量
根据研究目的选择样本，计算样本量是否可满足统计学检验的要求。
4.3　 [bookmark: _Toc168887863][bookmark: _Toc147829504]队列数据可用性
[bookmark: _Hlk149553014]根据队列数据集的数据特征，评估拟进行数据融合的队列数据的可用性，评估内容包括但不限于以下内容：
4.3.1　 [bookmark: _Toc147829505][bookmark: _Hlk149553057][bookmark: _Toc168887864]数据清单
创建一个清单，列出所有拟进行融合数据的队列数据源，包括其来源、格式、结构和可用性，从而对数据的整体情况进行全面了解。
4.3.2　 [bookmark: _Toc147829506][bookmark: _Toc168887865]缺失数据
对每个数据源进行缺失数据的识别和分析。确定每个数据源中缺失数据的变量数量、比例以及缺失原因。原因包括但不限于记录不完整、人为错误、技术问题或其他因素等。
4.3.3　 [bookmark: _Toc147829507][bookmark: _Toc168887866]核心变量和其他变量
[bookmark: _Toc147829508][bookmark: _Hlk149553076][bookmark: _Toc168887867]评估每个变量的重要性和对研究问题的贡献，分析变量是否为主要观测指标或直接影响研究的主要结果。核心变量是对研究目的至关重要的变量，通常直接与研究假设或主要研究问题相关。确定哪些变量对于研究目的至关重要的核心变量，哪些是次要的其他变量。明确核心变量和其他变量的缺失比例，在决定如何处理缺失数据时根据变量的重要程度进行权衡。获得队列数据的使用许可
4.3.4　 [bookmark: _Toc147829509][bookmark: _Toc168887868]联系数据负责人
与数据负责人建立联系，申请队列数据使用许可。可以通过电子邮件、正式书面函件或面对面会议等适当的方式进行。
4.3.5　 [bookmark: _Toc147829510][bookmark: _Toc168887869]提供跨队列研究信息
向数据负责人提供跨队列研究的详细信息，包括研究问题、研究目的、数据提取需求、数据融合统计分析计划等。
4.3.6　 [bookmark: _Toc147829511][bookmark: _Toc168887870]请求正式同意
请求数据负责人提供正式的知情同意文件，明确他们同意跨队列研究使用、分享和融合他们的数据。知情同意文件可以是书面协议、合同或许可证书，获取后按照有效期对知情同意文件进行档案保存，知情同意文件包括但不限于以下内容：
a) 数据使用目的和范围
b) 数据分享和融合的具体条款和条件
c) 数据的保护和隐私保护措施
d) 同意的有效期限（如果适用）
e) 同意的签署日期和签名
5　 [bookmark: _Toc168887871]融合中的规范
5.1　 [bookmark: _Toc147829514][bookmark: _Toc168887872][bookmark: _Hlk169571062]清理拟融合的原始队列数据
5.1.1　 统一变量的赋值方式
对于因单位不一致，赋值编码不一致、调查工具不一致导致的队列数据间相同评估变量的差异，可以通过数据转化的方式进行统一。
5.1.2　 [bookmark: _Toc147829515][bookmark: _Toc168887873]识别并确认原始数据问题
识别并确认原始数据的质量问题，如缺失值、异常值、重复值等。
5.1.3　 [bookmark: _Toc147829516][bookmark: _Toc168887874]处理缺失数据
可根据研究需求决定在数据融合过程中是否对数据的缺失值进行处理，根据数据的重要性和可用性，考虑以下不同的缺失数据处理方法，包括但不限于以下内容：
a) 删除缺失数据行：如果缺失数据占比较小，且对研究问题的影响不大，可以考虑删除包含缺失数据的行。
b) 插补数据：使用统计方法或机器学习方法来估算缺失数据的值。
c) 分析缺失数据：缺失数据本身可能包含信息，可以作为一个独立的变量进行分析。
d) 加权分析：在某些情况下，可以使用加权分析来考虑缺失数据的影响，以降低偏差。
5.1.4　 [bookmark: _Toc147829517][bookmark: _Toc168887875]处理异常数据
可根据研究需求决定在数据融合过程中是否对数据的异常值进行处理，根据异常值的特征和对数据的理解，选择适当的处理策略，包括但不限于以下内容：
e) 删除异常值：对于极端异常值，可以考虑删除这些数据点，但需谨慎，以免丢失重要信息。
a) 修复异常值：可以通过插值、取中位数、平均值等方式对异常值进行修复，使其更接近数据集的整体趋势。
b) 分组：将异常值分到适当的分组中，以降低其对分析的影响。
c) 转换数据：应用适当的数学函数对异常值进行转换，以缓解其影响。
5.1.5　 [bookmark: _Toc147829518][bookmark: _Toc168887876]处理重复数据
根据重复数据的特征和对数据的理解，选择适当的处理策略，包括但不限于以下内容：
a) 删除重复数据：删除完全重复的记录，保留一条唯一的记录。
b) 合并重复数据：对重复数据进行合并，将重复数据合并为一条记录，保留合并后的唯一记录。
c) 分析重复数据原因：如果重复数据出现的原因不明确，可以分析其产生的原因，修复数据采集或输入过程中的错误。
5.1.6　 [bookmark: _Toc147829519][bookmark: _Toc168887877]与研究目标的权衡
在决定如何处理缺失数据时，需要权衡数据的可用性和对研究目标的影响。如果数据的缺失对研究问题非常关键，那么需要采取更谨慎的方法来处理缺失数据，如插补。如果数据的缺失对研究问题影响较小，可以考虑简化的方法，如删除缺失数据行。
5.1.7　 [bookmark: _Toc147829520][bookmark: _Toc168887878]记录数据清理过程
[bookmark: _Hlk149553245]记录原始数据的质量问题，使用的数据清理工具、脚本或软件，并记录其参数和设置，缺失值、异常值、重复值的处理方式，以及数据转换，变量的删除或保留及其原因。
5.1.8　 [bookmark: _Toc147829521][bookmark: _Toc168887879]数据质量验证
对清理后的数据质量进行验证，确保数据质量满足要求。
5.2　 [bookmark: _Toc147829522][bookmark: _Toc168887880]根据研究需求设定数据融合的规则
制定明确的融合规则和方法，包括数据匹配方式、变量匹配、合并方式等。
5.2.1　 [bookmark: _Toc147829523][bookmark: _Toc168887881]选择需要融合的核心变量和次要变量
根据研究目的和问题，选择需要融合的关键变量，并评估这些变量的重要性及局限性。
5.2.2　 [bookmark: _Toc147829524][bookmark: _Toc168887882][bookmark: _Hlk149553351]设定数据质量评估标准
评估标准应包括但不限于数据准确性、完整性、一致性和可靠性。
5.2.3　 [bookmark: _Toc147829525][bookmark: _Toc168887883][bookmark: _Hlk149553368]设定预期满足标准的数据变量的百分比
设定预期满足标准的数据变量的百分比是为了确保在融合过程中，数据质量达到一定的标准。这个百分比应基于评估数据质量的指标和方法来设定。
5.3　 [bookmark: _Toc147829526][bookmark: _Toc168887884][bookmark: _Hlk149553384]根据设定的数据融合标准评估所需的变量并进行定量评分
根据设定的数据融合标准，对所需的变量进行评估，并根据预设标准进行定量评分。这些评分可以帮助在融合过程中权衡不同变量的重要性和可靠性。
5.4　 [bookmark: _Toc147829527][bookmark: _Hlk149553505][bookmark: _Toc168887885]验证融合结果  
[bookmark: _Hlk149553512]验证融合后数据集的准确性和一致性，确保融合结果符合预期。
6　 [bookmark: _Toc168887886]融合后的要求
6.1　 [bookmark: _Toc147829529][bookmark: _Toc168887887]使用文档记录过程
记录数据融合的所有步骤、规则、参数以及处理过程，以便后续审查和复制研究。
6.2　 [bookmark: _Toc147829530][bookmark: _Toc168887888]确保过程的可追溯性和透明度
确保数据融合的过程具有可追溯性，能够清晰展示每个数据源如何被融合到最终结果中。
6.3　 [bookmark: _Toc147829531][bookmark: _Toc168887889][bookmark: _Hlk169571200]定期评估和更新融合后的数据集
定期评估数据融合的效果，根据反馈和新的需求更新融合标准，以保持数据融合的质量和适应性。
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