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医疗器械真实世界数据 质量通用要求 

1 范围 

本文件规定了医疗器械真实世界数据的质量通用要求，包括准备阶段质量、采集阶段质量和结果阶

段质量三个维度共50个指标。 

本文件适用于医疗器械临床评价真实世界数据。 

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。 

YY/T 2000 医疗器械真实世界数据 术语和定义 

YY/T 1930 医疗器械临床评价 术语和定义 

GB/T 36344 信息技术 数据质量评价指标 

3 术语和定义 

YY/T 2000-2026界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 前瞻性数据 prospective data 

在研究开始时确定相关人群，并于该时间点以后收集的暴露/治疗和结局等相关数据。 

3.2 回顾性数据 retrospective data 

在研究开始时，收集既往已经存在于医院电子病历等数据中的暴露/治疗和结局等相关数据。 

3.3 数据质量 data quality 

在指定条件下使用时，数据的特性满足明确的和隐含的要求的程度。 

[来源：《信息技术 数据质量评价指标》，GB/T 36344—2018] 

3.4 透明性 transparency 

指数据收集方案、数据治理方案和治理过程是否公开，以及公开的程度。 

[来源：《用于产生真实世界证据的真实世界数据指导原则(试行)》，三(三)2，有修订] 

3.5 数据字典 data dictionary 

数据收集过程中使用的共同定义框架。 

[来源：《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原则（试行）》，二(二)2，有修订] 

4 真实世界数据质量评价指标 

4.1 质量评价指标的分类和编码说明 

根据真实世界数据采集方式的不同，数据质量评价指标分为前瞻性真实世界数据和回顾性真实世

界数据质量评价两个部分。质量评价指标又进一步分为准备阶段质量指标、采集阶段质量指标和结果阶

段质量指标三个维度。其中准备阶段质量指标关注策划与准备过程的数据质量；采集阶段质量指标关注

在数据采集和治理过程中的数据质量；结果阶段质量指标关注已构建数据库的数据质量。 

为了便于数据质量评价指标的识别和管理，本文件对各项评价指标赋予唯一性编码。该编码由一级

指标代码、二级指标代码和三级指标代码共同构成，共6位数字。其中，前两位为一级指标代码，01代

表前瞻性真实世界数据质量评价指标，02代表回顾性真实世界数据质量评价指标；中间两位为二级指标



XX/T XXXXX—XXXX 

2 

代码，01代表准备阶段质量指标、02代表采集阶段质量指标、03代表结果阶段质量指标；最后两位为三

级指标顺序码，编码范围从01至99。编码规则见图1。 

 
图1 编码规则 

4.2 前瞻性真实世界数据质量评价指标 

4.2.1 数据采集方案（编码：010101） 

应提前制定数据采集方案及其配套的数据采集表，并对采集表中的变量进行解释说明。当数据采集

方案和数据采集表通过伦理审查、方案注册或方案发表中的任意一项，且在数据采集开始前完成时，评

价为“是”，否则为“否”。 

注：关键变量通常包括器械使用或暴露信息、对照（未暴露）信息、目标结局以及重要混杂变量。

在制定研究方案时，需根据研究目的和器械品种等特点确定研究的关键变量。 

4.2.2 隐私保护（编码：010102） 

应在数据采集前制定个人隐私保护措施，明确采集范围、去标识化以及访问权限管理要求。评价方

法为核查研究方案及相关记录，隐私保护措施符合要求且与实际流程一致时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.3 伦理审批（编码：010103） 

研究实施前，研究方案应获得伦理批准，覆盖研究设计、数据采集方案、参与者知情同意等内容。

评价方法为核查批准文件及相关记录，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.4 数据库测试（编码：010104） 

数据库应在数据采集前完成测试，确认数据采集表、访视模块、逻辑核查及数据导出等功能可正常

使用。评价方法为核查测试记录或测试报告，测试已完成并通过时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.5 数据库质控（编码：010105） 

应在研究启动前制定覆盖数据采集、录入、储存、传输和使用等环节的质量控制措施，并在研究启

动前、研究中、锁库前和锁库后各阶段落实。评价方法为核查质控计划及实施记录，各阶段质量控制措

施均已落实且符合要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.6 数据库安全保护（编码：010106） 

应在数据库启用前制定数据安全保护措施，涵盖身份认证、分级授权、操作日志、传输与存储及备

份恢复等，并在数据收集和贮存过程中实施。评价方法为检查系统配置、权限清单及相关记录，数据安

全保护措施明确且与实际运行情况相符，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.7 数据库锁定计划（编码：010107） 

应在研究启动前制定数据库锁定程序，明确锁定条件、质疑处置、解锁条件及审批责任等。评价方

法为核查锁库计划及锁库前后的执行记录，各阶段要求均满足时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.8 研究参与者知情同意（编码：010201） 

应在数据采集前按伦理批准的要求，取得研究参与者或其监护人的有效知情同意并保留记录。评价

方法为核查知情同意文件、签署主体、日期、及退出处理记录，均符合要求时，评价为“是”，否则为

“否”。 

4.2.9 数据采集完整性（编码：010202） 

应按数据采集方案完成采集表及访视模块内容的采集。评价方法为核查截至评价日已到期应完成

的采集任务清单与实际记录，报告数据采集任务完成率，计算方法为：已完成全部必需采集内容的到期

任务数÷已到期应完成的任务总数×100%。 

4.2.10 数据采集及时性（编码：010203） 

应预设访视或测量时间窗（如器械植入后30±7天），记录事件和采集日期，并报告时间窗数据采

集及时率，计算方法为：在规定时间窗内完成的采集任务数÷截至评价日采集时间窗已结束且应完成的

任务总数×100%； 
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4.2.11 数据备份（编码：010204） 

应在数据采集过程中对原始数据进行备份，明确备份的内容、频率及方式，备份数据与原始数据分

开存放，并开展恢复测试以确认备份数据可用。评价方法为核查备份记录，备份覆盖全部原始数据且分

开保存时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.12 数据质疑与编码（编码：010301） 

数据采集完成后、锁库前，所有质疑应已处理并留痕；无法解决的残留项应按锁定程序说明原因并

经审批。评价方法为核查质疑清单、编码记录，质疑均已处理（或残留项已说明并获批）且编码完整时，

评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.13 关键变量值完整性（编码：010302） 

数据库中的关键变量应完整，缺失情况应按各变量以及不同访视时点分别进行报告。评价方法为计

算数据库中每个关键变量值缺失的百分比，计算方法为：某关键变量的缺失数量÷数据库中的样本量×

100%。 

4.2.14 数据准确性（编码：010303） 

应根据数据采集方案中对关键变量的测量方法、匹配规则等进行核验，可采用随机抽样方式开展核

验，应报告每个关键变量的准确率，计算方法为：某关键变量符合预设准确性标准的数量÷数据库中的

样本量×100% 

4.2.15 数据格式标准化（编码：010304） 

应确保数据库中变量的类型、长度、单位、日期格式及编码等均符合定义且标准化。评价方法为核

查数据库中变量的格式与数据采集方案的一致性，数据格式与方案规定一致时，评价为“是”，否则为

“否”。 

4.2.16 数据唯一性（编码：010305） 

受试者编号在数据库内唯一，并与源记录中的对应标识一致；访视及表单记录应通过受试者编号、

访视标识、表单标识及必要的重复实例标识进行唯一识别。评价时，核查唯一性约束规则及相关记录清

单，并与源记录核对。满足上述规则，且不存在未处理的非预期重复记录时，评价为“是”；否则评价为

“否”。 

4.2.17 数据一致性（编码：010306） 

原始记录数据与最终数据库记录应保持一致、同一字段数据在不同数据库之间应保持一致。当数据

库录入的数据和原始数据保持一致时、同一字段数据在不同数据库之间保持一致时评价为“是”，否则

为“否”。 

4.2.18 数据稽查记录完整性（编码：010307） 

数据库应具备完整、不可关闭的稽查功能，能追溯数据的创建、修改、删除及修改原因，并可按要

求导出。评价方法为核查数据库的稽查记录，稽查记录完整且可追溯至具体操作者时，评价为“是”，

否则为“否”。 

4.2.19 数据库解锁（编码：010308） 

确需解锁的数据库，应经书面说明理由和审批，评估其对分析结果的影响，解锁与再锁定过程均应

留痕。评价方法为核查解锁申请与审批记录、影响评估及再锁定记录，报告第一次锁库后的累计解锁次

数。 

4.2.20 可访问（编码：010309） 

数据库应保证授权人员在研究开展期间、研究结束直至数据保存期限内，可按其权限查阅数据。当

授权人员可按规定权限获取且访问留痕时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.2.21 可使用性（编码：010310） 

数据应在规定的保存和使用期限内保持可读取、可解析，并配套版本说明，且能被授权人员或机构

使用。评价方法为数据库满足预设使用要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

 

4.3 回顾性真实世界数据质量评价指标 

4.3.1 数据收集方案（编码：020101） 
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应根据研究目的提前制定数据收集方案，明确数据来源、人群纳排标准、时间范围、拟收集变量及

其定义。评价方法为核查方案、版本与批准日期，内容完整并按方案执行时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.2 隐私保护（编码：020102） 

应提前制定个人隐私保护措施，对去标识化、访问权限、传输与存储保护及使用限制等做出规定明

确规定。评价方法为核查保护措施及相关记录，当具有实施依据且与实际流程一致时，评价为“是”，

否则为“否”。 

4.3.3 伦理审批（编码：020103） 

应在数据提取前完成所需伦理审查。评价方法为核查审查文件及其适用范围、版本和日期，已取得

批准或有符合规定的免除依据时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.4 研究参与者知情同意（编码：020104） 

应在数据采集前，取得研究参与者或其监护人的有效知情同意并保留相关记录，或者取得伦理委员

会批准的知情同意豁免。评价方法为核查知情同意文件、签署主体、日期及退出处理记录是否符合要求，

或是否已取得伦理委员会批准的知情同意豁免；符合要求或已获豁免的，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.5 可及性（编码：020105） 

应取得源数据库使用授权，并支持监管核查。评价方法为核查授权文件与数据使用协议，当有授权

文件且符合要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.6 源数据库关键变量覆盖度（编码：020106） 

应在数据提取前，将研究方案所需的关键变量与源数据库中的变量逐项比对。评价结果为描述关键

变量的缺失率，以及其处置方式。应报告关键变量缺失率，计算方法为：缺失的关键变量数÷按方案应

有关键变量数×100%。 

4.3.7 源数据库关键变量值缺失率（编码：020107） 

源数据库的关键变量值缺失比例不应过高，应报告源数据库的关键变量值缺失率，计算方法为：该

变量缺失的数据量÷源数据库样本量×100%。 

4.3.8 样本量（编码：020108） 

经纳排标准筛选后，源数据库中的研究人群应满足研究方案中预设的样本量，评价方法为比较经纳

排后源数据库中的研究人群与研究预设样本量，达到要求时评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.9 代表性（编码：020109） 

源数据库研究人群应与器械拟适用目标人群在关键变量特征上具有可比性。评价方法为比较源数

据库关键变量特征并报告分布差异，达到预设且有依据的可比性要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.10 数据库安全保护（编码：020110） 

应在源数据库启用前制定数据安全保护措施，涵盖身份认证、分级授权、操作日志、传输与存储及

备份恢复等，并在数据收集和贮存过程中实施。评价方法为检查系统配置、权限清单及相关记录，数据

安全保护措施明确且与实际运行情况相符，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.11 数据治理计划（编码：020111） 

应在数据治理实施前制定源数据库治理计划，明确数据提取与链接方法、清洗规则、数据结构化和

标准化方法，以及版本管理等要求。评价方法为核查数据治理计划及执行记录，制定数据治理计划并按

其执行时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.12 数据库锁定计划（编码：020112） 

应在数据采集开始前制定数据库锁定程序，明确锁定条件、审批责任及解锁与再锁定流程。评价方

法为核查锁库计划及执行记录，程序完整、已发生的锁库操作符合程序时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.13 数据备份（编码：020201） 

应按预定频率和关键节点，对源数据库及治理过程数据进行备份，并验证恢复能力。评价方法为核

查备份策略及恢复测试记录，备份按计划完成且恢复验证满足要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.14 数据库的可链接性（编码：020202） 

当需要从多个源数据集或数据库中获取数据时，应预先规定数据链接规则，明确主库、链接变量、

以及链接方式。评价方法为核查链接规则、链接变量的可用性及链接结果，报告链接成功率，计算方法

为：按预设规则成功建立链接的记录数÷预先定义的应链接记录总数×100%。 

4.3.15 数据库链接的正确性（编码：020203） 
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对于已开展的数据链接，应核验链接结果是否对应同一受试者或同一目标事件。评价方法为依据源

记录或其他可靠参考信息进行抽样核验，报告链接正确率，计算方法为：抽样核验中确认链接正确的记

录数÷抽样核验的已链接记录总数×100%。 

4.3.16 数据编码（编码：020204） 

数据库中术语应规范统一、完整，治理过程中应按预先规定的数据字典（注明版本）将需要编码的

字段统一映射为标准编码。评价方法为核查编码字典及映射规则，术语统一、编码完整时，评价为“是”，

否则为“否”。 

4.3.17 矛盾数据处理（编码：020205） 

应按数据治理方案处理矛盾数据，记录识别规则、来源优先级、判定依据及处理前后值。评价方法

为交叉核对处理规则、问题清单及变更日志，规则清楚、处理方式具有实践依据时，评价为“是”，否

则为“否”。 

4.3.18 缺失值处理（编码：020206） 

应按数据治理方案处理缺失值，说明删除、保留或插补的规则与理由；采用插补应记录方法、参数

及处理代码。评价方法为核查方案描述、程序及处理记录，能区分原始值与插补值、可追溯处理过程时，

评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.19 数据字典（编码：020301） 

应建立与当前数据库版本一致的数据字典，包含变量的名称、标签、类型、单位、编码、缺失值含

义以及衍生变量的生成规则。评价方法为逐项核对实际字段清单，信息完整且与实际一致时，评价为

“是”，否则为“否”。 

4.3.20 治理后数据库的关键变量值完整性（编码：020302） 

治理后数据库的关键变量值缺失比例不应过高，应报告治理后数据库的各关键变量值缺失率，计算

方法为：该变量缺失的数据量÷治理后数据库样本量×100%。 

4.3.21 数据准确性（编码：020303） 

数据库中数据应与源数据库记录一致，关键变量应符合预设的临床定义，数据转换及计算应正确。

评价方法为抽样核对源数据库记录或可靠参考标准，报告核验准确率及错误处理情况，达到预设准确性

标准时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.22 数据质疑与编码（编码：020304） 

数据治理完成后、锁库前，所有质疑应已处理并留痕；无法解决的残留项应按锁定程序说明原因并

经审批。评价方法为核查质疑清单和编码记录，质疑均已处理（或残留项已说明并获批）且编码完整时，

评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.23 数据格式标准化（编码：020305） 

应确保数据库中变量的类型、长度、单位、日期格式及编码等均符合定义且标准化。评价方法为核

查数据库中变量的格式与数据收集方案的一致性，数据格式与方案规定一致时，评价为“是”，否则为

“否”。 

4.3.24 数据唯一性（编码：020306） 

受试者编号在库内唯一，并与源数据库记录中的对应标识一致；访视及表单记录应通过受试者编号、

访视标识、表单标识及必要的重复实例标识进行唯一识别。评价时，核查唯一性约束规则及相关记录清

单，并与源数据库记录核对。满足上述规则，且不存在未处理的非预期重复记录时，评价为“是”，否

则评价为“否”。 

4.3.25 数据一致性（编码：020307） 

源数据库与治理后数据库记录保持一致、同一字段数据在不同数据库之间应保持一致，当治理后的

数据库记录与源数据库记录保持一致、同一字段数据在不同数据库之间保持一致时评价为“是”，否则

评价为“否”。 

4.3.26 数据治理可溯源性（编码：020308） 

从源数据库到治理后数据库的各处理环节均应有记录，可追溯到数据治理中的具体方法、代码、时

间及治理前后值，并可复现治理结果。评价方法为核查治理日志及相关程序，治理结果可复现时，评价

为“是”，否则为“否”。 

4.3.27 数据库解锁（编码：020309） 
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确需解锁的源数据库和治理后数据库，应经书面说明理由和审批，评估其对分析结果的影响，解锁

与再锁定过程均应留痕。评价方法为核查解锁申请与审批记录、影响评估及再锁定记录，报告第一次锁

库后的累计解锁次数。 

4.3.28 可访问（编码：020310） 

源数据库和治理后数据库应保证授权人员在研究开展期间、研究结束直至数据保存期限内，可按其

权限查询和查阅数据。当授权人员可按规定权限获取且访问留痕时，评价为“是”，否则为“否”。 

4.3.29 可用性（编码：020311） 

源数据库和治理后数据库应在规定的保存和使用期限内保持可读取、可解析，并配套版本说明，且

能被授权人员或机构使用。评价方法为数据库满足预设使用要求时，评价为“是”，否则为“否”。 

5 质量评价指标的使用 

在以医疗器械临床评价为目的的真实世界数据库构建完成后，包括前瞻性真实世界数据和回顾性

真实世界数据，在数据质量评价过程中，可以使用前瞻性真实世界数据质量评价表（附录A）或回顾性

真实世界数据质量评价表（附录B）对数据质量进行评价，评价流程见图2。 

 
图2 真实世界数据质量评价过程 
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附录 A 

前瞻性真实世界数据质量评价表 

指标编号 指标名称 指标描述 评价结果 

010101 数据采集方案 
应提前制定数据采集方案及其配套的数据采集

表，并对采集表中的变量进行解释说明 
☐是  ☐否 

010102 隐私保护 
应在数据采集前制定个人隐私保护措施，明确采

集范围、去标识化及访问权限管理要求 
☐是  ☐否 

010103 伦理审批 
研究实施前，研究方案应获得伦理批准，覆盖研究

设计、数据采集方案、参与者知情同意等内容 
☐是  ☐否 

010104 数据库测试 
数据库应在数据采集前完成测试，确认采集表、访

视模块、逻辑核查及数据导出等功能可正常使用 
☐是  ☐否 

010105 数据库质控 
应在研究启动前制定覆盖数据采集、录入、储存、

传输和使用等质量控制措施，并在各阶段落实 
☐是  ☐否 

010106 数据库安全保护 
应在数据库启用前制定数据安全保护措施，并在

数据收集和贮存过程中实施 
☐是  ☐否 

010107 数据库锁定计划 
应在研究启动前制定数据库锁定程序，明确锁定

条件、质疑处置、解锁条件及审批责任等 
☐是  ☐否 

010201 
研究参与者知情

同意 

应在数据采集前按伦理批准的要求，取得研究参

与者或其监护人的有效知情同意并保留记录 
☐是  ☐否 

010202 数据采集完整性 应按数据采集方案完成采集表及访视模块的内容 ☐是  ☐否 

010203 数据采集及时性 
应预设访视或测量时间窗，并记录事件和采集日

期，报告数据及时采集的比例 
      % 

010204 数据备份 
应在数据采集过程中对原始数据进行备份，明确

备份的内容、频率及方式，并开展恢复测试 
☐是  ☐否 

010301 数据质疑与编码 
数据采集完成后、锁库前，所有质疑应已处理并留

痕；残留项应按锁定程序说明原因并经审批 
☐是  ☐否 

010302 
关键变量值完整

性 

数据库中的关键变量应完整，缺失情况应按各变

量以及不同访视时点分别进行报告 
      % 

010303 数据准确性 
应根据数据采集方案中对关键变量的测量方法、

匹配规则等进行核验，报告准确率 
      % 

010304 数据格式标准化 
应确保数据库中变量的类型、长度、单位、日期格

式及编码等均符合定义且标准化 
☐是  ☐否 
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010305 数据唯一性 
受试者编号在库内唯一，并与源记录中的对应标

识一致；访视及表单记录进行唯一标识 
☐是  ☐否 

010306 数据一致性 
原始记录数据与最终数据库记录应保持一致、同

一字段数据在不同数据库之间应保持一致 
☐是  ☐否 

010307 
数据稽查记录完

整性 

数据库应具备完整、不可关闭的稽查功能，能追溯

数据的创建、修改、删除及修改原因，并可导出 
☐是  ☐否 

010308 数据库解锁 

确需解锁的数据库，应经书面说明理由和审批，评

估其对分析结果的影响，解锁与再锁定过程均应

留痕，报告第一次锁库后的累计解锁次数 

      次 

010309 可访问 
数据库应保证授权人员在研究开展期间、研究结

束直至数据保存期限内，可查询和查阅数据 
☐是  ☐否 

010310 可使用性 
数据应在规定的保存和使用期限内保持可读取、

可解析、可使用，并配套版本说明 
☐是  ☐否 

 

附录 B 

回顾性真实世界数据质量评价表 

指标编号 指标名称 指标描述 评价结果 

020101 数据收集方案 
应根据研究目的制定数据收集方案，明确数据来

源、纳排标准、时间范围、拟收集变量及其定义 
☐是  ☐否 

020102 隐私保护 
应提前制定个人隐私保护措施，对去标识化、访问

权限、传输与存储保护及使用限制等明确规定 
☐是  ☐否 

020103 伦理审批 应在数据提取前完成所需伦理审查 ☐是  ☐否 

020104 
研究参与者知情

同意 

应在数据采集前，取得研究参与者或其监护人的

有效知情同意并保留相关记录，或者取得伦理委

员会批准的知情同意豁免 

☐是  ☐否 

020105 可及性 应取得源数据库使用授权，并支持监管核查 ☐是  ☐否 

020106 
源数据库关键变

量覆盖度 

应在数据提取前，将研究方案所需的关键变量与

源数据库中的变量逐项比对，报告缺失率 
      % 

020107 源数据库关键变 源数据库的关键变量值缺失比例不应过高，应报       % 
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量值缺失率 告源数据库的关键变量值缺失率 

020108 样本量 
经纳排标准筛选后，源数据库中的研究人群应满

足研究方案中预设的样本量 
☐是  ☐否 

020109 代表性 
源数据库研究人群应与器械拟适用目标人群在关

键变量特征上具有可比性 
☐是  ☐否 

020110 数据库安全保护 
应在源数据库启用前制定数据安全保护措施，并

在数据收集和贮存过程中实施 
☐是  ☐否 

020111 数据治理计划 

应在数据治理实施前制定源数据库治理计划，明

确数据提取与链接方法、清洗规则、数据结构化和

标准化方法，以及版本管理等要求 

☐是  ☐否 

020112 数据库锁定计划 
应在数据采集开始前制定数据库锁定程序，明确

锁定条件、审批责任及解锁与再锁定流程 
☐是  ☐否 

020201 数据备份 
应按预定频率和关键节点，对源数据库及治理过

程数据进行备份，并验证恢复能力 
☐是  ☐否 

020202 
数据库的可链接

性 

应预先规定数据链接规则，明确主库、链接变量、

以及链接方式，报告链接成功率 
      % 

020203 
数据库链接的正

确性 

应核验链接结果是否对应同一受试者或同一目标

事件，报告链接正确率 
      % 

020204 数据编码 
数据库中术语应规范统一、完整，治理过程中应按

数据字典将字段统一映射为标准编码 
☐是  ☐否 

020205 矛盾数据处理 
应按数据治理方案处理矛盾数据，记录识别规则、

来源优先级、判定依据及处理前后值 
☐是  ☐否 

020206 缺失值处理 
应按数据治理方案处理缺失值，说明删除、保留或

插补的规则与理由 
☐是  ☐否 

020301 数据字典 

应建立与当前数据库版本一致的数据字典，包含

变量的名称、标签、类型、单位、编码、缺失值含

义以及衍生变量的生成规则 

☐是  ☐否 

020302 

治理后数据库的

关键变量值完整

性 

应报告治理后数据库的各关键变量值缺失率       % 

020303 数据准确性 
数据库中数据应与源记录一致，关键变量应符合

预设的临床定义，数据转换及计算应正确 
☐是  ☐否 
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020304 数据质疑与编码 数据治理完成后、锁库前，所有质疑已处理并留痕 ☐是  ☐否 

020305 数据格式标准化 
应确保数据库中变量的类型、长度、单位、日期格

式及编码等均符合定义且标准化 
☐是  ☐否 

020306 数据唯一性 
受试者编号在库内唯一，并与源记录中的对应标

识一致；访视及表单记录进行唯一标识 
☐是  ☐否 

020307 数据一致性 
源数据库与治理后数据库记录保持一致、同一字

段数据在不同数据库之间应保持一致 
☐是  ☐否 

020308 
数据治理可溯源

性 

从源数据库到治理后数据库的各处理环节均应有

记录并可复现治理结果 
☐是  ☐否 

020309 数据库解锁 

确需解锁的源数据库和治理后数据库，应经书面

说明理由和审批，报告第一次锁库后的累计解锁

次数 

      次 

020310 可访问 

源数据库和治理后数据库应保证授权人员在研究

开展期间、研究结束直至数据保存期限内，可按其

权限查询和查阅数据 

☐是  ☐否 

020311 可使用性 
源数据库和治理后数据库应在规定的保存和使用

期限内可读取、可解析、可使用，并配套版本说明 
☐是  ☐否 
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