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队列数据管理 数据采集质控要求
1　 [bookmark: _Toc5631][bookmark: _Toc148956889][bookmark: _Toc168843444]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以及质控要求等内容。
[bookmark: _Toc22809][bookmark: _Toc27653]本文件适用于指导拟开展跨队列研究的原始队列数据采集工作，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: _Toc168843445]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。
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（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）
3　 [bookmark: _Toc168843446]术语和定义
[bookmark: _Toc3904][bookmark: _Toc22602]下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc168843160][bookmark: _Toc168843447][bookmark: _Hlk168881632]
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。
[bookmark: _Toc13815][bookmark: _Toc31405][bookmark: _Toc168843161][bookmark: _Toc168843448][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。
[bookmark: _Toc168843162][bookmark: _Toc168843449]
调查对象  participants
队列（3.1）中的人，可以是一般人群，也可以是患者。
[bookmark: _Toc168843163][bookmark: _Toc168843450][bookmark: _Toc168843164][bookmark: _Toc168843451]
病例报告表  case report form
指按照研究方案要求设计的记录研究对象相关信息的纸质或者电子文件。
[bookmark: _Toc168843165][bookmark: _Toc168843452]
标准操作程序  standard operating procedures
指为保证队列数据采集工作的一致性而制定的详细的书面要求。
4　 [bookmark: _Toc168843453]采集内容及方式
[bookmark: _Toc168843167][bookmark: _Toc168843454][bookmark: _Toc6966][bookmark: _Toc147640861]根据研究的目标和需求，明确队列数据采集内容及采集方式。
[bookmark: _Toc168843168][bookmark: _Toc168843455]采集内容通常包括采集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，遗传学信息以及与疾病和健康有关的生活方式和行为等影响因素信息。
[bookmark: _Toc168843169][bookmark: _Toc168843456]采集方式通常包括自评问卷、他评问卷、体格检查、影像学检查以及生物样本检测。
[bookmark: _Toc168843170][bookmark: _Toc168843457]应为每一个调查对象确定唯一标识，如身份证号、社会保障号、样本编号或病历号等，队列数据库应清晰易懂，避免信息缺失和重复,以便于后续根据跨队列研究的需要进行数据清理、整合和分析。
[bookmark: _Toc168843171][bookmark: _Toc168843458]数据应符合卫生健康相关数据集的标准WS/T 306、WS 363、WS 364、WS 365、WS/T 370、WS 372.3、WS 375。
5　 [bookmark: _Toc168843459]质控要求
[bookmark: _Toc168843460][bookmark: _Toc23325][bookmark: _Toc1898][bookmark: _Toc147640871]数据采集前
5.1.1　 [bookmark: _Toc168843461]标准操作程序
数据采集前应设置标准操作程序，明确数据采集的流程、确定数据质控评估标准并建立质量核查方式。
5.1.2　 [bookmark: _Hlk173611810]病例报告表
应当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，一方面可以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。
5.1.3　 [bookmark: _Toc168843462]人员培训
数据采集前应对所有参与数据采集和质控的人员进行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控工作。数据采集和质控工作应由不同的人员开展。所有数据采集和质控人员还应参加定期培训和阶段性考核，确保所有人员长期保持良好的开展数据采集工作能力，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具有相关医学教育背景、职称和工作经历等。
5.1.4　 [bookmark: _Toc168843463]现场检查
评估调查现场是否准备妥当，是否符合调查的标准，并对现场评估情况进行记录，现场评估可参照以下内容进行：
a) 现场是否整洁，秩序良好；
b) 项目标识和引导牌是否明确；
c) 采集人员是否佩戴工作胸卡或身穿统一服装；
d) 调查所用工具是否准备齐全且完好无损可使用
e) 实验台面、耗材摆放是否干净且整齐；
f) 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以正常使用。
[bookmark: _Toc147640872][bookmark: _Toc168843464]数据采集中
5.1.5　 [bookmark: _Toc168843465]核实调查对象情况
核查调查对象是否符合纳入标准且不符合排除标准，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。
5.1.6　 [bookmark: _Toc168843466]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。
5.1.7　 [bookmark: _Toc168843467]及时检查数据质量并进行反馈和整改
由质控人员按照标准操作程序的数据质控评估标准以及质量核查方式，及时检查数据质量。尽量在调查对象数据采集后一周内完成数据质量检查。如发现存在质量问题，应及时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。对数据进行核查的内容包括但不限于：
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；变量值的完整性，应核查数据集中特定单元格信息是否完整，是否有缺失的数据。
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等）。
5.1.8　 [bookmark: _Toc168843468]确保调查的真实性
质控人员可以通过等多种方式对调查的真实性进行判断。核查的方式包括但不限于：
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。
5.1.9　 [bookmark: _Toc168843469]定期评估反馈并作调整
定期生成执行进度报告和质控报告，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控人员反馈，传达调整建议并督促落实。
[bookmark: _Toc147640873][bookmark: _Toc168843470]数据采集后
5.1.10　 [bookmark: _Toc168843471]数据清理
数据清理时不可在原始数据库中直接操作，应通过撰写数据清理命令完成数据清理工作，并另存为清理后的数据库。数据清理命令中应适当增加注释性文字以便进行后期核查。
5.1.11　 [bookmark: _Toc168843472]锁定数据库并撰写数据元专用属性表
数据清理后应锁定数据库，以便进行跨队列研究。应当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。
5.1.12　 [bookmark: _Toc168843473]文件归档
应及时将知情同意书、调查问卷、CRF、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。
5.1.13　 [bookmark: _Toc168843474]生物样本的保存、运输和使用
如采集了生物学样本，生物学样本的保存、运输和使用应按照GB/T 39767执行。
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