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前 言
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跨队列研究数据融合质量控制要求

1 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。
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 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。

WS/T306-2023 卫生健康信息数据集分类与编码规则
WS 363-2011 卫生信息数据元目录（系列标准）
WS 364-2011 卫生信息数据元值域代码（系列标准）
WS 365-2011 城乡居民健康档案基本数据集
WS/T 370-2022 卫生健康信息基本数据集编制标准
WS 372-2012 疾病管理基本数据集
WS 375-2012 疾病控制基本数据集（系列标准）
GB/T 37973-2019 信息安全技术 大数据安全管理指南
GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

3 术语和定义

下列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：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
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

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
变量 variable

数据集中最基本的元素，用于存储数据。

4 融合准备

4.1 融合的目的

明确说明开展数据融合的原因和目标，并结合具体的研究背景，阐明数据融合如何提升研究的代表
性、广泛性或统计效能。

4.2 队列数据集概述
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4.2.1 队列数据集的基本信息

根据数据的可靠性、适用性和完整性，结合数据融合的目的，确定拟融合的队列数据集，并收集相
关信息，包括数据来源和研究起止日期。包括数据来源的多样性和可靠性评估，如数据来源单位、研究
起止日期、负责人、经费、数据采集的起始和完成日期等。

4.2.2 研究目的

明确队列数据的研究目的，明确研究内容与预期结果。

4.2.3 研究背景

说明数据融合涉及的研究背景，包括研究领域、研究现状以及相关的科学或社会意义，概述数据融
合在解决当前研究问题中的作用和必要性。

4.2.4 研究设计

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。对于每种研究设计类型，给出相应的定义，以明确其特征、方法以及类型之
间的区别和联系。根据不同的研究设计类型，记录相应的设计要素，包括抽样方法、随机方法、暴露因
素、观测指标、干预措施、结局指标等内容。

4.2.5 研究对象

明确研究对象的人口学、表现等信息特征、纳入标准、排除标准以及随访的期限。随访期限应根据
研究设计类型、研究目标及数据的可获取性进行合理设定。通常，随访期限应不低于数据收集的最短周
期，并与研究假设相一致。

4.2.6 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。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）。

4.2.7 样本量

根据研究目的选择样本，评估样本量是否足够满足研究要求，包括统计学检验、结果精度和效能分
析。确保样本量的选择符合研究设计的总体目标。

4.3 数据可用性评估

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数
据清单、数据质量、核心变量和其他变量、队列研究信息、知情同意。

4.3.1 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 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。

4.3.3 核心变量和其他变量

在研究过程中，应明确区分核心变量与其他变量：
a) 评估变量的重要性：评估每个变量对研究问题的贡献，分析其是否为主要观测指标，明确哪些

变量对研究目标至关重要，哪些为次要变量。
b) 核心变量与其他变量的分类：确定核心变量和辅助变量，核心变量直接影响主要结果，辅助变

量对研究起到补充作用。
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c) 缺失数据处理的决策依据：明确变量缺失比例，并根据变量重要性权衡缺失数据处理方法，优
先处理核心变量。

d) 数据合法使用和合规性：确保在使用队列数据之前获得使用许可，遵循法律、伦理和知情同意
要求，确保数据合法合规使用。

4.3.4 数据开放情况或数据获取方式

明确数据的开放情况或获取方式，描述数据是否免费开放、是否需要付费，或者需要联系数据负责
人获取数据。若数据免费开放，应说明数据可以在公开平台上访问和使用；若数据需要付费获取，应明
确付费标准、支付方式以及相关条款；如数据需要通过联系负责人获取，应明确如何与数据负责人建立
联系，包括联系方式及获取许可的流程。

4.3.5 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 请求正式同意

请求数据负责人提供正式的知情同意文件，明确数据负责人同意跨队列研究使用、分享和融合他们
的数据，提供者是请求数据人，签署者是数据负责人。在请求使用队列数据时，需要确认所获得的数据
是否包含可识别个人身份的信息。如果数据中包含可识别的个人信息，应重新获得知情同意，明确告知
数据的使用范围、目的、保密措施等内容，确保参与者的隐私权和数据安全得到充分保障。在知情同意
过程中，需明确认定数据的持有权、使用权和经营权，以确保数据权益得到充分保护和尊重。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，以及期限终止或数据不再使用时的处理措施。应明确数据使用期满后，如何

处理数据，如销毁、匿名化或归还给原数据提供方；
e) 同意的签署日期和签名。

5 融合中的规范

5.1 清理拟融合的原始队列数据

5.1.1 统一变量的赋值方式

在进行数据融合时，需明确统一变量赋值的规则和方法，具体包括以下：
a) 制定融合规则和方法：在数据融合前，需制定详细且明确的融合规则和方法，确保核心变量和

次要变量的选择符合研究需求。
b) 变量选择的评估标准：根据变量的研究重要性、数据质量及可用性，对变量进行合理评估和排

序，确保核心变量能够最大程度地支持研究目标。
c) 核心变量与次要变量的功能区分：确保核心变量在数据融合中能直接支持研究目标，次要变量

则应起到辅助作用，确保分析结果的完整性和准确性。
d) 统一变量赋值的考虑因素：在进行统一变量赋值时，需考虑变量的一致性和转换规则，以确保

各个数据源之间的兼容性。
e) 处理单位不一致和编码差异：对于因单位不一致或赋值编码不一致导致的队列数据间差异，可

通过数据转化方式进行统一。
f) 处理调查工具不一致的差异：对于调查工具不一致导致的差异，应采用标准化转换、映射关系

建立或模型调整等方法进行统一。

5.1.2 数据差异转化与问题识别
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针对因单位、编码或调查工具不一致导致的数据差异，通过建立统一转化规则、映射关系或模型实
现统一，并识别原始数据问题和原始数据的质量问题，如缺失值、异常值、重复值等。

5.1.3 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，包括以下内容：
a) 删除缺失数据行：缺失数据占比不超过 10%的情况下，可以删除缺失数据行
b) 插补数据：对于重要的核心变量，缺失比例超过 10%时，可考虑使用统计插补方法（如均值插

补、回归插补等）；
c) 分析缺失数据：对于某些数据缺失原因明确，且缺失本身可能提供额外信息时，可将缺失数据

作为独立变量进行分析；
d) 加权分析：当缺失数据占比较大时，可通过加权分析调整样本，减少缺失对结果的偏差影响。

5.1.4 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，包括以下内容：

a) 删除异常值：若缺失变量过多且影响显著，可删除整行数据；若缺失变量较少且在可接受范围
内，应优先采用数据插补以保留数据完整性；

b) 修复异常值：可通过插值、取中位数、平均值等方式对异常值进行修复，使修复后的异常值更
接近数据集的整体趋势；

c) 分组：将异常值分到适当的分组中，以降低其对分析的影响；
d) 转换数据：应用适当的数学函数对异常值进行转换，降低其对数据分析的影响。

5.1.5 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，包括以下内容：
重复记录：
a) 删除重复记录：删除完全重复的记录，仅保留一条唯一记录；
b) 合并重复记录：将重复的记录合并为一条唯一记录，保留合并后的数据；
c) 分析重复记录原因：对不明确原因的重复记录进行分析，修复数据采集或输入过程中的错误。
重复变量：
a) 删除重复数据：删除完全重复的变量，保留一个变量；
b) 合并重复数据：对于表达相同信息的重复变量，考虑合并为一个变量；
c) 分析重复数据原因：对重复变量的产生原因进行分析，检查数据收集或变量定义中的潜在问题。

5.1.6 与研究目标的权衡

在决定如何处理缺失数据和异常值时，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
失和异常值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
失和异常值对研究问题影响较小，可考虑简化的方法，如删除缺失数据行。

5.1.7 记录数据清理过程

记录原始数据的过程，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。使用的工具和方法应符合行业标准，
并具有可追溯性和一致性。

5.1.8 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 数据融合规则

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。详细说明数据匹配方法，
如使用精确匹配、模糊匹配或基于算法的匹配方式（例如距离度量、相似度分析等），以确保不同数据
源间的正确对接和融合。
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5.2.1 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，选择需要融合的核心变量和其他变量，并评估这些变量的重要性及局限性。

5.2.2 设定数据质量评估指标

评估指标应包括数据准确性、完整性、一致性和可靠性。建议采用某种评分标准或使用具体的数据
质量检测工具，以便于对数据质量进行量化评估，例如：使用0-100分的评分标准对数据准确性、完整
性、一致性和可靠性进行量化评估，或引用相关数据质量检测工具（如数据质量评估框架）进行数据质
量评估。

5.2.3 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 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。这些评分可帮
助在融合过程中权衡不同变量的重要性和可靠性。

5.4 验证融合结果

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 融合后的要求

6.1 过程记录

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 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 定期评估和更新数据集

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。

7 数据安全要求

大型队列数据融合过程中的安全管理应遵循《GB/T 37973-2019 信息安全技术 大数据安全管理指
南》、《GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南》中的相关要求。应加强数据融合过
程的透明度和可追溯性，具体要求包括：明确数据融合过程中的关键决策点，记录数据变更情况，并建
立数据融合结果的审计追踪机制，以确保数据处理的完整性和透明度。
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