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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。
本文件由北京大学第六医院提出。
本文件由北京慢性病防治与健康教育研究会归口。
本文件起草单位：北京大学第六医院、天津市安定医院、北京大学、中国医学科学院肿瘤医院、山

东大学齐鲁医院、中国疾病预防控制中心、北京大学第一医院、中国电子技术标准化研究院。
本文件主要起草人：刘肇瑞、徐广明、尹慧芳、黄雨、罗雅楠、黄悦勤、魏文强、吕明、陈园生、

张婷婷、丁若溪、邓咏妍、李明慧、孙可欣、李航、李瑞琪、杨孝荣、陈浩、白倩倩、王悦。
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跨队列研究数据采集质量控制要求

1 范围

本文件规定了在开展跨队列研究前，原始队列数据的采集内容及方式和质量控制要求等。
本文件适用于跨队列研究原始队列数据采集工作的质量控制，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暴露因素建立的人群队列。

2 规范性引用文件

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。

GB/T 39767-2021 人类生物样本管理规范
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（所有部分）
WS 364 卫生信息数据元值域代码（所有部分）
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 372.3-2012 疾病管理基本数据集
WS 375 疾病控制基本数据集（所有部分）
T/CPMA 004-2019 大型人群队列终点事件长期随访技术规范

3 术语和定义

以下术语和定义适用于本文件。
3.1

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、干预措施等。

3.2
跨队列 cross-cohort
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

调查对象 participants
队列（3.1）中的人。
注： 可能是一般人群，也可能是患者或具有某些危险因素的人群。

3.4
病例报告表 case report form
按照研究方案要求设计的记录调查对象相关信息的纸质或者电子文件。

3.5
标准操作程序 standard operating procedures
为保证队列数据采集工作的一致性而制定的详细的数据采集程序。

3.6
随访终点 end point
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研究对象在随访期间内出现了预期结局（如死亡、发病等）或者失访，即为随访终点。预期结局根
据其研究目的进行设定。

[来源：T/CPMA 004-2019]
3.7

终点事件 endpoint events
终点事件是临床研究或试验中根据研究目的设定的关键事件或指标（如发病、死亡等），用来评估

干预措施的效果。肿瘤登记随访的终点事件一般为死亡。
[来源：T/CPMA 004-2019]

3.8
被动随访 passive follow-up
被动随访由指定的机构利用当前运行的各类监测系统或常规工作中形成的资料或数据库，以间接方

式定期或不定期采集到研究对象的终点事件的方法。
3.9

主动随访 active follow-up
主动随访是由负责随访的人员，主动收集患者的信息资料及（或）医院、医生与研究对象本人或其

亲属保持常规的接触，了解他们当前的状态，调查研究对象的病情或生存状况，并归纳整理。
3.10

最后接触日期 date of last contact
为最后知晓患者生存状态的日期。
注：如果已知患者死亡，最后接触日期应为死亡日期。如果患者失访，最后接触日期应为最后一次知晓患者生存状

态的日期。如果患者存活，最后接触日期应为随访当天日期。
3.11

最后接触状态 condition of last contact
为最后知晓的患者的生存状态，包括存活、死亡或失访。

3.12
死亡原因 cause of death
所有导致或促进死亡的疾病、病态情况或损伤以及造成任何这类损伤的事故或暴力情况。
注：该定义不包括症状、体征和临床死亡方式（如心力衰竭或呼吸衰竭）。
[来源：T/CPMA 004-2019]

3.13
根本死因 underlying cause of death
直接导致死亡的一系列病态事件中最早的那个疾病或损伤，或者是造成致命损伤的那个事故或暴力

情况。
[来源：T/CPMA 004-2019]

3.14
迁移 migration
研究对象的户口迁出调查区域。
注：对于迁移的研究对象，由最新户籍地的登记处负责进行管理和随访工作。
[来源：T/CPMA 004-2019]

3.15
研究对象的失访 loss to follow-up
研究者无法对研究对象进行长期随访以获得终点事件信息的情况。
注：失访的原因主要包括拒访、搬迁、失联、查无此人等。

3.16
结局事件 outcome events
结局事件是在研究中发生的任何与患者健康相关的事件，它包括但不限于治疗效果。
注：结局事件可以是积极的（如疾病的缓解）或负面的（如不良反应、疾病进展等）。可以是疾病发生，健康情况

改变，或死亡等。
3.17

结局事件发生日期 date of outcome event
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在随访过程中观察到的结局事件出现的时间。

4 采集内容及方式

4.1 采集内容

采集内容为调查对象的社会人口学数据、疾病或健康数据、医疗和照护信息，文化背景、社会支持
情况，遗传学信息以及与疾病和健康有关的生活方式和行为等信息。

4.2 采集方式

采集方式为自评问卷、他评问卷、体格检查、辅助检查（包括影像学检查以及生物样本检测等）。
注：宜为每个调查对象确定唯一标识符，例如身份证号、社会保障号、样本编号或病历号，以便数据清理、整合和

分析。
数据应符合卫生健康相关数据集的标准WS/T 306、WS 363、WS 364（所有部分）、WS 365、WS/T

370、WS 372.3-2012、WS 375（所有部分）。

5 质量控制要求

5.1 数据采集前

5.1.1 操作程序

应明确数据采集流程，确定数据质量控制评估标准，并建立质量核查机制。质量控制标准中应包含
量化指标，以确保数据质量达到既定要求。

5.1.2 病例报告表

应确定病例报告表的内容，开发完成数据采集或录入系统，并对数据录入格式及有效值范围进行设
定，尽量使用电子化病例报告表，一方面可采集并行数据以进行质量核查，另一方面可减少录入错误以
提高数据质量。需要根据研究目标确定队列数据的特有信息，内容包括随访终点、终点事件、被动随访、
主动随访、最后接触日期、最后接触状态、死亡原因、根本死因、迁移、失访、结局事件和结局事件发
生时间等。

5.1.3 人员培训

a) 培训对象
培训对象为所有参与数据采集和质量控制的人员。培训内容包括基本职责培训和专业技能培训，经

考核合格后方可参与数据采集或质量控制工作。
b) 培训流程
数据采集和质量控制工作应由不同的人员开展。
所有数据采集和质量控制人员还应参加定期培训和阶段性考核并成绩合格，确保所有人员持续具备

良好的数据采集能力，从而保证队列建设高质量地推进。同时，可根据研究要求，对参与人员的资质进
行评估，内容包括但不限于其是否熟悉当地语言、生活方式和习惯，是否具有相关医学教育背景、职称
和工作经历等。

5.1.4 现场检查

评估调查现场准备妥当，符合调查的标准，并对现场评估情况进行记录，现场评估按照以下内容进
行：

a) 现场整洁，秩序良好，私密性强，确保调查不被干扰；
b) 项目标识和引导牌是否明确；
c) 是否设置现场负责人和协调员；
d) 采集人员是否佩戴工作胸卡或身穿统一服装；
e) 调查所用工具是否准备齐全且完好无损可使用；
f) 实验台面、耗材摆放是否干净且整齐；
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g) 如使用电子化数据采集，还应检查采集设备及采集程序是否可正常使用。例如硬件设备的功
能性检查、软件程序的兼容性和稳定性测试等，确保所有设备在采集过程中处于正常工作状
态，并能准确记录数据。

5.2 数据采集中

5.2.1 核实调查对象情况

核实调查对象符合/纳入标准，不符合/排除标准，是否具有采集信息的条件，以及调查对象是否签
署知情同意等。

5.2.2 采集信息

由数据采集人员按照标准操作程序的数据采集流程采集信息，注意保护调查对象的隐私，主观访谈
时不诱导或代替调查对象回答问题，客观检查时应注意保存检查的原始结果。重点采集队列数据特有信
息，内容包括但不限于随访终点、终点事件、被动随访、主动随访、最后接触日期、最后接触状态、死
亡原因、根本死因、迁移、失访、结局事件和结局事件发生时间等。参与者的姓名、联系方式、死亡原
因等敏感信息应加密存储，且仅限于研究团队成员访问。

5.2.3 及时检查数据质量并进行反馈和整改

由质量控制人员按照标准操作程序的数据质量控制评估标准以及质量核查方式，及时检查数据质量。
设置在调查对象数据采集后特定时间内完成数据质量检查。数据检查应设定具体的量化标准，指标包括
但不限于错误率、数据完整率。如发现存在质量问题，应在规定时间内反馈给数据采集人员，并监督其
完成整改。对存在严重质量问题的数据，应重新采集或对该条数据进行废弃标记。对数据进行核查包括
但不限于以下内容。

a) 数据唯一性：通过比较每名调查对象收集的可识别数据项（如姓名、身份证号、社会保障号）
进行核查，可核查数据集内或数据集间不同研究对象的个体唯一性标识和有效记录是否重复。

b) 数据完整性：核查数据集的实际样本量或记录数与应获得数量是否相同；核查变量的完整性，
除外重复变量，核实数据集中已有变量数与应获得变量数是否相同；核查变量值的完整性，
如数据集中特定单元格信息是否完整，是否有缺失的数据，如有，应明确记录数据缺失的原
因。

c) 数据合法性：对单一数据元进行核查，是否有非法编码，是否超出数据元属性。
d) 内部一致性：对多个数据元之间的逻辑进行核查，是否存在逻辑不合理性（如确诊时间晚于

调查对象的年龄，性别不符等）。

5.2.4 核查调查的真实性

质量控制人员可通过多种方式判断调查的真实性。核查的方式包括但不限于以下内容：
a) 数据核查：对数据采集的时长和速度信息进行监控，如时长过短速度过快则有可能调查不真实；
b) 电话核查：致电调查对象，了解调查时的相关情况，并对关键人口学信息进行比对，如调查

对象否认接受调查，或关键信息比对失败则有可能调查不真实；
c) 录音核查：在获得调查对象允许的前提下对调查过程进行录音，如录音率过低或录音中声音

与调查对象年龄或性别不符则有可能调查不真实；
d) 实地核查：选取部分调查对象，再次进行调查或进行访谈以了解调查过程，如调查主要结果

不符或调查对象否认参与调查则有可能调查不真实。

5.2.5 定期评估反馈并作调整

定期生成执行进度报告和质量控制报告，由项目负责人团队对现场采集的数据进行描述性统计和分
析，发现现场执行中的问题（如执行率低、失访率高等），查找系统误差产生的原因，向数据采集人员
和质量控制人员反馈，传达调整建议并督促落实。

5.3 数据采集后

5.3.1 数据备份和安全
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在数据清理前，应先对原始数据进行备份，确保数据的完整性和可追溯性。数据的可追溯性应通过
记录数据备份的版本号及操作日志来量化和监控。数据备份应包括多个版本，以防数据损坏或丢失。备
份数据应存储在安全的环境中，并设置严格的访问权限。数据备份完成后再进行数据清理。数据备份应
确保所有版本在多个物理位置进行存储，并且备份数据的访问应有严格的权限控制，包括但不限于设置
访问记录、备份操作日志和定期验证备份的完整性。

5.3.2 数据清理

数据清理时不可在原始数据库中直接操作，应设定数据清理原则，通过编写数据清理命令进行数据
清理，并将清理后的数据另存为新的数据库。数据清理命令中应有进行后期核查的注释性文字。每一步
操作后保存一个具有明确命名的中间文件，以便回朔操作流程。

数据清理前应先进行数据完整性审核，确保所有收集的数据已经通过初步的质量检查，包括缺失数
据、重复数据和异常值的初步筛查。

数据清理时应包括检查和处理以下内容：
a) 缺失数据处理：如某变量的缺失可能导致主要结局受影响，则应删除关键变量缺失的行或使用

插补方法补全缺失数据；根据研究目的和具体情况设置缺失数据的删除条件；
b) 异常值检查和处理：利用统计方法设置异常值识别标准并决定是否修正或删除；
c) 重复值去重：识别和删除重复记录或合并重复信息；
d) 数据一致性检查：确保同一调查对象的不同信息之间没有逻辑冲突。

5.3.3 完善质量监控体系

质量控制体系应包括定期的审查和更新机制，对数据采集和处理的各个阶段进行质量评估和反馈。
在监控中，建议明确具体的技术路线，并在每个阶段标注关键量化指标（包括但不限于数据录入错误率、
异常值比率），以实现精准的质量控制。建立质量控制报告制度，对发现的问题应及时记录、反馈，并
制定整改措施。质量控制报告应定期由项目管理团队审阅，以确保质量控制工作持续改进。

5.3.4 锁定数据库并撰写数据元专用属性表

数据清理后锁定数据库。撰写数据元专用属性表，即数据字典，内容包括但不限于数据元名称、定
义、数据元值的数据类型、表示格式以及数据元允许值。

5.3.5 文件归档

及时将知情同意书、调查问卷、病例报告表、临床检验或检查报告单等原始资料归档保存，纸质版
原始材料应由专人加密保管，档案保存时限不少于10年。在确保安全的前提下，可以实行电子归档。

5.3.6 生物样本的保存、运输和使用

如采集了生物学样本，生物样本的保存、运输和使用严格遵循GB/T 39767-2021的要求。

5.4 随访期间质量控制

5.4.1 终点事件的确定

确认每个队列研究所关注的终点事件，包括主要结局与次要结局。明确并统一结局变量的设置与编
码，确保不同队列和研究者之间的一致性与可比性。所有结局事件应有明确的定义，并与临床指导原则
保持一致，确保数据收集的标准化。

5.4.2 随访方式

确认每个队列研究开展随访的具体途径，包括依托死因监测、专病监测等系统开展的被动随访，或
主动随访，或被动、主动随访均开展。每种随访方式应明确其适用条件、频率和操作流程，随访的频率
应根据研究设计的要求进行标准化。

5.4.3 完整性审核

审核不同队列随访信息的完整性，完整率宜高于95%。
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5.4.4 失访率的要求

队列研究的失访率不宜高于15%。当失访率高于15%时，应详细调查失访的原因。研究团队应对失
访事件进行详细记录，并由专家组评估失访率较高对随访数据质量和数据融合质量的影响。失访率过高
时，应考虑重新调整调查策略。
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