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【摘要】目的   构建可量化评价真实世界数据质量的指标。方法  计算机检索

PubMed、Europe PMC、WanFang Data、CNKI 文献数据库，以及 13 个国际学术组织和国家 /

地区监管机构的官方网站，根据事先制定的纳入排除标准筛选有关真实世界数据质量评价

的文献、指南和标准。通过主题归纳和内容总结，提炼文献和指南的核心要素，构建指标

内容，并通过专家咨询法进行修改和完善。结果  最终纳入 35 篇文献，结合团队经验，构

建基于前瞻性研究收集数据的数据管理流程和基于回顾性研究收集数据的数据治理流程，

并制定数据质量评价指标，将数据的原始质量、过程质量和结果质量作为 3 个一级指标，

按照临床研究的时间顺序进行维度划分，数据管理部分得到 15 个二级指标，43 个三级指标，

数据治理部分得到 13 个二级指标，29 个三级指标。结论  基于文献分析和专家咨询法建立

的指标具有一定的科学性和可行性，可为监管部门、申办方和学者开展真实世界数据质量

评价提供一定的参考。
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【Abstract】Objective  To develop an index system for the quantitative evaluation of real-world data 
quality. Methods  Computerized searches were conducted across literature databases, including PubMed, 
Europe PMC, WanFang Data, and CNKI, as well as the official websites of 13 international academic 
organizations and regulatory agencies. Based on predefined inclusion and exclusion criteria, literature, 
guidelines, and standards related to real-world data (RWD) quality assessment, were ultimately selected. 
Through thematic induction and content summarization, core elements from the selected documents and 
guidelines were extracted to construct an initial set of indicators. These indicators were subsequently revised 
and refined using expert consultation methods. Results  A total of 35 publications were included. Incorporating 
the research team’s practical experience, this paper explored data management processes for prospective data 
and data governance processes for retrospective data. Corresponding data quality evaluation indicators were 
established accordingly. In both frameworks, data quality was categorized into three primary dimensions: raw 
data quality, process quality, and outcome quality. These dimensions were further organized according to the 
chronological sequence of clinical research. For the data management component, 15 secondary indicators 
and 43 tertiary indicators were developed. For the data governance component, 13 secondary indicators and 
29 tertiary indicators were formulated. Conclusions  The evaluation indicators developed through literature 
analysis and expert consultation method demonstrate a considerable degree of scientific rigor and feasibility. 
They can serve as valuable references for regulatory authorities, sponsors, and researchers involved in the quality 
assessment of real-world data.

【Keywords】Real world study; Real world data; Quality evaluation; Data management; Data 
governance

真实世界数据（real world data, RWD）指从

多种来源收集的与研究对象健康状况和 / 或常规

诊疗及保健相关的数据 [1-2]，其核心是在实际医

疗环境下形成和收集的数据 [3]。真实世界证据（real 

world evidence，RWE）是指对适用的 RWD 进行

恰当和充分的分析所获得的关于药物使用情况和

潜在获益风险的临床证据，是药物有效性和安全

性评价证据链的关键组成部分 [4]。

高质量 RWD 是产生高质量 RWE 的基础，

在真实世界研究中，通常需要对 RWD 进行质量

评价。数据质量是指为达到用户在健康研究、政

策制定和监管方面的需求，从数据中得到合理

的结论或解释 [5-6]。数据质量的一个关键概念是

“适用性”，是指数据满足使用者需求的质量评

价程度，即从数据使用者角度出发进行数据质量

评价 [7]。数据质量问题可对医疗卫生服务中临床

决策和研究对象健康产生重要影响，同时由于

RWD 来源广泛 [3]，在使用时可能面临较多问题，

例如，单一数据库出现部分关键变量或数据记录

缺失和记录不准确，数据库之间的链接可能缺乏

研究对象的唯一标识符，难以进行数据溯源和数

据链接。

中国国家药品监督管理局（National Medical 

Products Administration，NMPA）颁 布 实 施 的

《用于产生真实世界证据的真实世界数据指导

原则（试行）》[2] 将评价维度分为相关性和可靠

性，与美国食品药品管理局（U.S. Food and Drug 

Administration，FDA）的《真实世界证据框架》[1]

对于数据质量评价的内容相一致。在该指导原则

发布之前，已有国内学者对 RWD 相关性和可靠

性进行了阐述 [8]，但尚未见可操作的指标构建。

基于已有文献、国内外相关 RWD 指南文件，考

虑研究开展的时间和指标的可操作性，本研究通

过文献筛选和专家咨询方法，阐述 RWD 的数据

管理和数据治理的流程，以及两者的质量评价指

标，以期为监管部门、申办方和学者开展真实世

界研究提供参考，获取高质量 RWD。

1  资料与方法

1.1  文献纳入排除标准
纳入标准：研究内容涉及 RWD，具有数据

质量评价和指标介绍的文献。排除标准：①研究

方案、会议摘要、观点评论类文献；②研究内容

为新型冠状病毒、基因研究的文献。
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1.2  文献检索策略
计 算机检索 PubMed、Europe PMC、WanFang 

Data、CNKI 4 个文献数据库，以及世界卫生组织

（World Health Organization，WHO）、美 国 FDA、 

杜克-马 戈 利 斯 卫 生 政 策 中 心（Duke-Margolis 

Center of Health Policy）、欧洲药品管理局（European 

Medicines Agency，EMA）、欧洲药物流行病学和

药物警戒网络中心（European Network of Centers 

for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance，

ENCePP）、 欧 洲 健 康 大 数 据 工 作 组（Towards 

European Health Data Space，TEHDAS）、日本药

品医疗器械管理局（Pharmaceuticals and Medical 

Devices Agency，PMDA）、中国国家卫生健康委

员会、中国 NMPA、中国海南省卫生健康委员会、

中国海南省药品监督管理局、中国海南自由贸

易港、中国海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区

等政府网站。检索时间为建库至 2023 年 11 月

15 日。

使用主题词与自由词相结合的检索方式，中

文关键词：真实世界数据、电子医疗记录、注册

登记数据、数据质量、数据治理、数据管理；

英 文 关 键 词：real world data，RWD，Electronic 

Health Records，data quality，data management，

data governance。以 PubMed 数据库为例，具体检

索策略见框 1。

1.3  初步构建评价指标
由 2 名研究者对检索到的文献进行独立筛选，

如遇分歧，则与第 3 名研究者讨论后决定。将筛

选获得的文献进行归纳整理，按照研究开展的时

间总结数据管理和数据治理的基本流程，对其中

涉及的指标进行整理，结合我国 RWD 质量评价

的现状，初步拟定评价指标。

1.4  专家咨询法
采用专家咨询法对初步构建的评价指标进行

评审优化。专家纳入标准：①来自医院临床流行

病学科室、疾控系统、科研院校、药品监督管理

局等从事真实世界研究的专家；②具有副高级及

以上职称，本科及以上学历；③已发表与真实世

界研究相关的学术论文。将文本资料以电子邮件

的形式发送给专家审阅，请专家对初步建立的框

架指标进行评价提出修订意见。经过 2 轮专家咨

询，进一步对指标进行调整和完善，构建最终的

评价指标。

2  结果

2.1  文献筛选流程及结果
初步检索文献数据库获得文献 2 787 篇，检

索相关政府网站获得指南文件 46 篇，经筛选，

最终纳入 35 篇研究指南或文献。文献筛选流程

见图 1，纳入研究的基本特征见表 1。

2.2  数据管理的基本流程
数据管理是指根据研究目的和主要指标进行

图1  文献筛选流程图

Figure 1. Flow chart of literature screening
注 ： a 所 检 索 的 数 据 库 及 检 出 文 献 数 具 体 如 下 ， P u b M e d
（n=1  961）、Europe PMC（n=802）、CNKI（n=17）、WanFang 
Data（n=7）；b所检索的政府机构网站及检出文献数如下，WHO
（n=5）、FDA（n=16）、Duke-Margolis Center（n=3）、EMA
（n=4）、PMDA（n=7）、NMPA（n=11）；c主要包括新型冠状
病毒、基因相关文献、观点评论类文章；d主要包括与研究不相关的
文 献。

通过数据库检索获得相关文献

（n=2 787）a

通过网站检索获得相关文献

（n=46）b

去重后获得文献 （n=2 272）

阅读题目和摘要初筛（n=2 272）

阅读全文复筛 （n=247）

排除 （n=2 025）c

排除 （n=212）：

· 重复记录 （n=1）

· 没有质量评价指标（n=11）

· 无法获取全文 （n=7）

· 其他（n=193）d

纳入研究 （n=35）

#1 "real world data" [Title/Abstract] OR "RWD" [Title/Abstract] 

OR "real world data" [Title/Abstract] OR " Electronic Health 

Records" [MeSH Terms] OR "EHR" [Title/Abstract] OR 

"registry" [Title/Abstract] OR "electronic health record" 

[Title/Abstract] OR "computerized medical record" 

[Title/Abstract] OR "medical records systems, computerized" 

[MeSH Terms] 

#2 "data quality" [Title/Abstract] OR "quality assurance" 

[Title/Abstract] OR "data evaluation" [Title/Abstract] OR 

"quality control" [Title/Abstract] OR "data management" 

[Title/Abstract] OR "data governance" [Title/Abstract]

#3 #1 And #2 

框1  PubMed 检索策略

Box 1. Search strategy in PubMed
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文献名称 主要内容 发布年份 发布者 来源

Real-world evidence[1] RWD和RWE的定义、应用RWE进行药物或医疗器械注

册申请的指南框架、使用电子健康记录的指南文件、评

价电子健康记录和医保数据用于药物和器械注册的指南

及使用RWD用于提交的数据标准等

2023 FDA 网站

用于产生真实世界证据的真实世界数据

指导原则（试行）[2]

RWD的来源及应用挑战、RWD的适用性评价（数据

治理和数据管理）、RWD数据治理包含的具体内容、

RWD合规性和安全性

2021 CDE 网站

建立真实世界数据与研究技术规范，促

进中国真实世界证据的生产与使用[3]

RWD与真实世界研究的理论框架、RWD与研究型数据

库、真实世界研究设计及相关的伦理问题

2019 孙鑫，等 文献数据库

真实世界证据支持药物研发与审评的指

导原则（试行）[4]

RWD和RWE的定义和RWD数据来源、数据的适用性、

RWE支持药物监管决策

2020 NMPA 网站

Guidelines for quality assurance in 

multicenter trials: a position paper[5]

数据质量定义及包含的方面 1998 Knatterud GL, 

et al

文献数据库

High-quality data to empower data-driven 

medicines regulation in the European 

Union-Medicines Agency[6]

欧盟药品监管数据质量框架：数据质量定义、数据生命

周期、数据质量维度和指标（可靠性、完整性、一致

性、及时性和相关性）

2022 EMA 网站

A conceptual framework for evaluating data 

suitability for observational studies[7]

观察性研究数据的适用性分析框架 2018 Shang N, et al 文献数据库

利用好真实世界数据生产高质量真实世

界证据支持药械监管[8]

RWD相关概念、数据适用性的核心维度 2020 姚晨 文献数据库

特许医疗政策下真实世界数据治理的模

式探索[9]

RWD数据治理和数据管理流程及关键考虑 2021 贾玉龙，等 文献数据库

患者登记研究的策划与患者登记数据库

构建：基于观察性设计的真实世界

研究[10]

登记研究的定义、类型和主要应用；登记研究的数据库

构建流程，数据收集与管理过程

2018 谭婧，等 文献数据库

临床试验的电子数据采集技术指导

原则[11]

数据质量和真实完整性、电子数据采集的流程及各个环

节的要点

2016 NMPA 网站

药物临床试验数据递交指导原则

（试行）[12]

数据传输递交说明 2020 CDE 网站

真实世界数据体系构建的模式探索[13] RWD体系构建流程；数据构成方案说明的相关研究问

题：数据变量指标和定义、数据来源、数据采集方式、

数据处理流程

2022 刘艳梅，等 文献数据库

基于既有医疗数据构建研究型数据库的

方法学探讨及实例解读（二）：数据治

理的方法[14]

基于医疗健康数据进行的数据治理流程：数据链接、数

据提取、数据核查、数据清理

2023 赵国桢，等 文献数据库

医疗大数据质量评价指标体系研 究[15] 运用文献研究和专家咨询法构建医疗大数据质量评价指

标体系和筛选完善指标

2020 李姮 文献数据库

Methods and dimensions of electronic health 

record data quality assessment: enabling 

reuse for clinical research[16]

电子健康记录数据质量评价：完整性、准确性、一致

性、合理性、及时性 

2013 Weiskopf NG, 

et al

文献数据库

Assessment of the nursing quality indicators 

for reporting and evaluation (NQuIRE) 

database using a data quality index[17]

数据质量的维度和特征：数据完整性、一致性、准确

性、代表性、相关性、可解释、一致性和及时性等

2020 Naik S, et al 文献数据库

Assessing the practice of data quality 

evaluation in a national clinical data research 

network through a systematic scoping review 

in the era of real-world data[18]

RWD（尤其是电子健康记录）数据质量评价：及时

性、准确性、合理性、完整性、一致性、可比性、合规

性、灵活性、相关性、可用性/易用性、安全性，以及

信息丢失与退化

2020 Bian J, et al 文献数据库

表1  纳入的文献特征

Table 1. Characteristics of included publications
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文献名称 主要内容 发布年份 发布者 来源

医疗大数据质量评价指标体系构建

研究[19]

运用文献研究和专家咨询法从结构、过程和结果三维度

数据质量评价指标体系

2019 熊兴江 文献数据库

Quality assessment of real-world data 

repositories across the data life cycle: a 

literature review[20]

数据质量框架：一致性、完整性和合理性等；数据质量

的测量指标；数据质量的评估工具

2021 Liaw S, et al 文献数据库

Reporting to improve reproducibility and 

facilitate validity assessment for healthcare 

database studies V1.0[21]

医疗数据库的报告规范：数据来源、数据抽样、数据链

接、数据清理、暴露和结局定义、随访时间、协变量等

2017 Wang SV, 

et al

文献数据库

The rise of big clinical databases[22] 临床医疗数据库的使用挑战：数据质量围绕完整性和准

确性，数据的可解释性

2015 Cook JA, et al 文献数据库

Characterizing RWD quality and relevancy 

for regulatory purposes[23]

适用的RWD包括相关性和数据质量（准确性、完整

性、数据处理的透明性）两个维度；数据来源、数据清

理、转换和链 接

2018 Duke-

Margolis 

网站

Data quality assessment framework to assess 

electronic medical record data for use in 

research[24]

电子医疗记录数据的质量评价框架：完整性、准确性、

一致性、合理性和及时性

2016 Reimer AP, 

et al

文献数据库

Anchoring data quality dimensions in 

ontological foundations[25]

数据质量维度和指标说明：准确性、可靠性、及时性、

相关性、完整性、一致性

1996 Wand Y, et al 文献数据库

Data quality assurance (DQA) [26] 数据质量指标：完整性和及时性、内部一致性、外部不

同数据源比较和验证、数据样本量

2023 WHO 网站

A pragmatic framework for single-site 

and multisite data quality assessment in 

electronic health record-based clinical 

research[27]

临床研究数据适用性概念框架：数据准确性、合理性、

数据来源、及时性、数据样本量

2012 Kahn MG, 

et al

文献数据库

Directory of clinical databases: improving 

and promoting their use[28]

评价临床数据库的标准：准确性、完整性、数据库包含

的变量、变量定义、编码的可靠性、主要结局指标、数

据验证、代表性

2003 Black N, et al 文献数据库

Assessing the quality of clinical and 

administrative data extracted from hospitals: 

the general medicine inpatient initiative 

(GEMINI) experience[29]

评价临床数据库：完整性和合理性；通过计算的方式评

价数据质量

2021 Verma AA, 

et al

文献数据库

Automated procedure to assess civil 

infrastructure data quality: method and 

validation[30]

评价数据质量完整性：数据缺失 2005 Buchheit RB, 

et al

文献数据库

Scaling and assessment of data quality[31] 评价数据质量完整性：数据缺失 2006 Evans P 文献数据库

Increasing trust in real-world evidence 

through evaluation of observational data 

quality[32]

观察性数据的质量评价：一致性、完整性和合理性 2021 Blacketer C, 

et al

文献数据库

Towards a content agnostic computable 

knowledge repository for data quality 

assessment[33]

通过计算的方式评价数据质量，包含准确性、完整性、

一致性和及时性等维度及相应的测量描述

2019 Rajan NS, 

et al

文献数据库

回顾性数据库研究的概念、策划与研究

数据库构建[34]

回顾性数据库研究：数据源人群和研究人群、暴露和结

局指标定义及编码识别、数据提取、伦理申请、数据库

样本量、评估数据质量、数据清理

2018 王雯， 等 文献数据库

Administrative database code accuracy did 

not vary notably with changes in disease 

prevalence[35]

评价疾病诊断编码的准确性 2016 Carl VW, et al 文献数据库

注：CDE. 国家药品监督管理局药品审评中心（NMPA Center for Drug Evaluation）。

续表1
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患者诊疗信息的主动收集，适用于前瞻性研究设

计，核心为保证数据质量、提高研究效率和控制

研究成本，以确保数据满足特定研究目的的需要。

数据管理过程需要前瞻性地随访和收集数据，包

括但不限于以下方面 [9]：

（1）制定数据管理计划：主要包括明确研究

目的、研究对象的纳入排除标准、随访计划、数

据采集维度、数据收集方法、数据变量定义和规则、

数据管理和质量控制措施等内容，以及描述和定

义从研究开始到数据库锁定的数据管理流程。

（2） 设 计 病 例 报 告 表（case report form，

CRF）：根据研究方案要求设计和记录研究中每

名研究对象全部需采集的信息，统一并规范化数

据采集流程、病例报告表填写标准，通过预填写

完善病例报告表及填写指南。通常需要采集的数

据要素包括：人口学信息（如年龄、性别、疾病史、

家族史等）、基线诊断（如主要诊断、次要诊断、

病程、病情严重程度、合并症等）、干预 / 暴露（包

括干预 / 暴露和对照药物的种类、干预 / 暴露的

起始时间、单次剂量、累积剂量、实际使用频率、

用药时长等）、结局指标（如临床效果指标、安

全性指标、患者报告结局等）。若研究涉及经济

学评价，还可采集成本相关数据，包括直接成本

（如挂号费、药费、手术费、诊疗费、治疗费、

材料费、护理费、检验费、检查费等直接医疗成本，

由治疗产生的交通费、照护费等直接非医疗成本）

和间接成本（如由于治疗产生的误工损失、因疾

病带来的劳动力损失等）。

（3）建立电子化数据采集（electronic data 

capture，EDC）系统：根据病例报告表搭建 EDC

系统并进行充分的测试，系统需要兼备数据录入、

数据核查质疑、系统风险管理、数据传输、轨迹

留痕等功能，并通过预录入数据，完善系统功能。

（4）研究对象招募与随访：应充分考虑研

究对象招募条件和纳入排除标准，可适当扩大招

募范围，确保人群代表性。为避免主观选择，符

合纳入标准的研究对象均应连续纳入。采用统一

的方式对不同来源的研究对象进行随访，提高患

者随访率，可适当增加样本量避免因患者失访导

致的样本不足。

（5）数据采集和录入：制定标准化的数据

收集手册，采用统一和系统化的方法收集数据，

实现数据标准化和医学编码的统一便于数据的交

流互通。通常需包含的内容有：研究计划书、患

者纳入排除标准、数据收集工具、数据字典和数

据验证规则、重复记录处理、病例报告表使用手

册等。

（6）数据核查：贯穿于数据采集和存储传

输的整个流程，确保数据的准确可靠，可包括：

随机化核查（如适用，例如实效性随机对照临床

试验）、违背方案核查（如适用，例如实效性随

机对照临床试验）、时间窗核查、逻辑核查、范

围核查、一致性核查等。数据核查应在未知试验

分组的情况下进行，可通过人工或者电脑程序进

行，若需要数据修订则进行详细记录。数据库锁

定后，若需修改，应书面申请数据库负责人，在

获得同意并进行严格记录的情况下，方可修改。

数据修改过程须严格记录。

（7）数据传输递交：遵循相关的数据递交

标准，提高数据的可读性，保证数据安全可溯 [10]。

其中部分过程可贯穿整体研究过程 [11-12]，如图 2

所示。

2.3  数据治理的基本流程
数据治理是指针对特定的临床研究问题，

为达到适用于统计分析的目的而对原始数据进

行的治理 [2, 13]，其适用于回顾性研究设计，对

于满足研究目的的常规健康医疗数据，建议以

“ALCOA+CCEA”[ALCOA 指 attributable（ 可 归

因性），legible（易读性），contemporaneous（同

时性），original（原始性），accurate（准确性）；

CCEA 指 complete（完整性），consistent（一致性），

enduring（持久性），available（可获取性）] 标

准为基础框架，通过对不同数据源的数据提取和

标准化，实现数据资源的整合利用，如图 3 所示，

流程包括但不限于 [9]：

（1）制定数据治理计划：明确数据治理方案，

常需要考虑数据来源、数据权属、数据链接、数

据提取、数据脱敏、数据清洗、数据共享、缺失

数据处理、质量控制、数据适用性评估等。

（2）数据保密性处理：对个人敏感信息需

进行脱敏处理，防止个人信息的泄漏，提高数据

安全性。

（3）数据链接和提取：基于现有数据库和

既往数据库的变量和规则，制定数据字典，对规

范化的数据进行管理，以便有效实现跨系统的数

据提取和共享。通常建立患者唯一识别码，根据
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图2  数据管理的基本流程

Figure 2. The basic process of data management
注：CDISC.临床数据交换标准协会（Clinical Data Interchange Standards Consortium）；MedDRA. 《国际医学用语词典》（Medical Dictionary for 
Regulatory Activities）；WHOART.世界卫生组织不良反应术语集（WHO Adverse Reaction Terminology）。

图3  数据治理的基本流程

Figure 3. The basic process of data governance

患者的唯一识别码实现多个数据库之间的数据链

接；应根据提前设计的数据提取表进行数据的提

取，确保数据来源的可追溯性；数据提取时，不

同数据库之间的变量格式可能不同，可以根据既

往数据库中的变量格式和规则，制定数据字典，

再进行提取；对于结构化程度较高的数据，如实

验室检查数据可以直接采用计算机辅助提取的方

式，对于非结构化数据，如从病程、主诉、既往

      ALCOA + CCEA标准

数据治理计划

数据来源
·数据库可及性
·研究人群代表性
·结局变量覆盖程度

数据保密性处理
·个人信息脱敏

 数据链接、提取、清洗

数据链接
·设置研究对象唯一标识码
·核查链接的比例和准确性

数据提取
·基于预设的数据提取表

数据清洗
·数据去重、逻辑核查、处理异常值和缺失值
·数据格式标准化、医学术语、疾病编码

数据验证

数据转化

数据传输递交

抽取一定比例的
数据进行人工核对

数据标准化
数据结构化
数据规模化
数据格式化
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史中提取症状，生命体征数据，可使用自然语言

处理技术实现数据结构化，再进行人工核查和计

算机提取；数据提取过程中，若涉及人工提取环

节，则需要考虑不同研究人员数据提取结果可能

存在差异的情况 [14]。

（4）数据清洗：对提取的原始数据进行重

复或冗余数据的去除，变量值的逻辑核查、异常

值及缺失值的处理，明确矛盾数据处理优先级和

文本信息结构化规则，整个数据清洗过程中需要

保留原始数据及清理记录。

（5）数据验证：应对数据库构建中的关键

环节开展数据验证，包括数据链接、数据提取及

数据治理等。可随机抽取一定比例的数据与原始

记录进行人工核对，评价其准确性。

（6）数据传输与存储：数据的传输和存储

过程中均需要加密保护，其中涉及受试者个人敏

感信息应进行匿名化处理，确保根据已有信息无

法进行个人信息的重标识，建立数据治理各环节

的加密技术、风险评估和应急处置操作流程。

2.4  RWD质量评价指标构建
RWD 质量评价指标构建主要考虑以下四方

面因素：科学性、系统性、可操作性和可扩充性。

对检索收集到的文献资料进行梳理总结，将数据

的原始质量、过程质量和结果质量作为 3 个一级

指标，按照临床研究的时间顺序进行维度划分。

采用专家咨询法进行指标筛选。第 1 轮邀请

5 位专家，第 2 轮邀请 10 位专家，有 12 位专家返

回了建议。结合专家意见，采纳了 1 条新增 1 个

二级指标的意见（在数据管理过程质量条目下新

增“数据采集”）；采纳了 1 条新增 2 个二级指

标的意见（在数据治理结果质量条目下新增“数

据相关性”“完整性”）；采纳了 1 条新增 2 个

三级指标的意见（在数据治理原始质量伦理法规

条目下新增“应符合相关法规要求”“伦理审批”）；

采纳了 3 条名称修改建议（将二级指标名称“数

据源链接”更改为“数据链接”，将二级指标名

称“受试人群完整”更改为“研究对象纳入情况”，

将二级指标名称“代表性”更改为“数据代表性”）；

删除了 1 个二级指标（“数据管理的及时性”）。

删除了 3 条三级指标（“预试验”“病例报告表

完整”“数据库处于连续活动状态”）。

最终纳入指标在数据管理部分得到 15 个二

级指标，43 个三级指标，数据治理部分得到 13

个二级指标，29 个三级指标。详见表 2、表 3。

表2  数据管理的各级指标及指标解释

Table 2. Hierarchical indicators for data management and explanations

一级指标[15] 二级指标 三级指标 指标解释

原始质量 数据采集 及时采集数据[16-18] 以百分比表示，可根据预先制定的随访计划，评价受试者数

据信息采集率（已采集受试者信息占实际受试者数目）、研

究数据采集（已采集数据点数量占所有预期采集数据点总

数）来反映

采集人员签名[15] 以百分比表示，数据采集和录入均有相应的责任人姓名和记

录日期

伦理法规 数据的使用是否符合法规要求[18] 达标要求为“是”

伦理审批 达标要求为“是”，并保存完整的过程文件

患者知情同意 可视情况申请豁免患者知情同意

数据标准 病例报告表设计的及时性 达标要求为“是”，病历报告表是否在第一位受试者入选前

获准使用

数据采集标准[15] 采用统一的数据采集标准

数据库的合规性 启用数据库前通过测试并具备完整的测试

内容

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件，体现数据库在

启用前经预先测试保证可操作

数据库质控 达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据库是/否在首位受试者入选前获准

启用

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据库运行环境及安全备份情况测试符合

要求并保留记录[19]

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件，体现数据库运

行环境的安全保障

数据库使用者在授权使用数据库前获得系

统培训[20]

达标要求为100%，并保存完整的记录文件

数据盲态审核（如适用） 数据经过研究人员的盲态审核，并按照研究方案进行统计分

析人群划分、核查不良事件/反应的报告与处理情况记录等
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一级指标[15] 二级指标 三级指标 指标解释

数据库锁定 提前制定数据库锁定工作程序

项目经费 基金来源 明确研究项目的基金项目来源

过程质量 数据采集 是否开展预试验 根据研究设计和目的开展预试验，进行数据预采集，完善数

据采集的流程

数据采集标准[15] 采用相同的定义框架，遵守相应的标准操作流程

研究对象随访[21-22] 需要长期随访的研究对象，可分阶段制定数据核查计划，及

时处理在数据收集中可能出现的各种偏倚

数据录入 是否采用统一的录入标准 应采用统一的录入标准，达标要求为“是”

评估数据录入的准确程度[17] 可采用数据双录入的方式，以百分比表示不一致的比例，数

值越小说明准确性越好

数据存储[19-20] 统一的数据存储平台，且有密码保护 体现原始数据的保存质量、可及性和安全性

数据的原始记录是否进行备份 达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据链接[21, 23-24] 数据链接 采用唯一标识码进行多源数据链接

数据保密 数据链接、提取、分析是否进行数据的保密性处理方法

数据链接准确性 同一个研究对象在不同数据库之间的链接成功率

数据管理的完

整性[25-26]

研究进展阶段的数据管理文件是否完备 达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

研究进展阶段的用于数据审核报告的列表

及说明

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据溯源：对相关文档、数据库、医学编

码和编码字典等更新需要有具体记录[23]

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

是否建立参与研究人员的简历，并定期

更新

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

对数据的原始文件进行核查记录，确保数

据库数据与源数据一致[27]

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据管理的准

确性

数据录入系统是否具备进行数据检查、记

录匹配等[17]

建议为“是”，便于后续对数据的管理和进一步的处理

医学编码错误率[28] 以百分比表示，数值越小越好，可计算错误数据的发生率

数据清理[21, 23] 违背方案核查 患者是否符合纳入排除标准；用药计划及合并用药的规定

（此点适用于实效性临床试验）等

是否制定数据变量字典、明确的数据清理

规则及流程

达标要求为“是”。应详细记录衍生变量的产生方式

是否制定矛盾数据处理方法[23] 建立矛盾数据处理优先级

各个访视点的数据缺失情况、关键变量的

缺失等[23-24]

以百分比表示，记录数据的缺失情况

变量取值的逻辑核查和准确性核查 [21,  23, 27, 29] 定量数据的取值要在相应的取值范围内（年龄、身高等）；

核查极值和离群值，日期数据的格式，定性数据的取值符合

规定

指标核查[23] 对关键指标和非关键指标进行相应的核查；随机抽取一定比

例的数据进行核查，计算核查一致率

缺失值处理方法[17, 21, 23 , 30-31] 缺失值的比例越小越好，若采用填补方法，则记录填补方法

和保存相应的数据操作过程

结果质量 完整性[16, 25, 32-33] 研究对象纳入情况[28] 参与研究的研究对象占签订知情同意书人员的比例，达标要

求为100%，体现受试人群的完整性

完整可分析的数据库[23] 数据库锁定时，不存在待处理的质疑数据条目、未经编码数

据和未确认的缺失数据条目等

是否按照研究设计完成随访 100%完成随访，尽量减少失访，并要说明失访的比例和原因

可溯源性 具有完整的数据稽查记录[23, 27] 达标要求为“是”

一致性[25] 记录受试者信息的各个临床研究管理系统

的信息一致[23, 27] 

达标要求为100%，若不一致，寻找和记录原因并保存相关的

处理方法

质量保障 因发现数据质量问题而产生的数据库解锁

次数

建议为0次，若发生则需详细记录解锁原因，产生问题的数

据，解锁时间和修改内容并进行详细记录保存文件

续表2
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表3  数据治理的各级指标及指标解释

Table 3. Hierarchical indicators for data governance and explanations

一级指标[15] 二级指标 三级指标 指标解释

原始质量 数据可及性[17, 34] 数据来源可及 是否提供数据访问链接、数据是否便于公开、是否可以用于支持监管

机构核查

伦理法规 应符合相关法规要求[18] 注重数据安全和研究对象隐私信息的保护

伦理审批[34] 达标要求为“是”，并保存完整的过程文件

患者知情同意 可视情况申请豁免患者知情同意

数据提取 明确的纳入排除标准 根据研究方案制定的纳入排除标准，筛选符合条件的数据记录

关键变量覆盖度[22] 原始数据应包含研究相关的结局变量、暴露变量、协变量等关键变量

样本量 源数据经数据治理后是否符合

统计分析要求的样本量[28, 34]

对于评价治疗结局、预后影响因素等研究问题，需评估数据库中样本

量是否充分

数据代表性 是否能够代表目标人群[17, 28] 根据研究设计和目的进行评价

项目经费 基金来源 明确研究项目的基金项目来源

过程质量 数据存储[19-20] 数据存储具备密码保护 体现原始数据的保存质量、安全性

数据的原始记录是否进行备份 达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

数据链接[23-24] 是否链接研究相关变量 链接多源数据库通常可获得更全面、完整的变量信息

链接比例及准确性[23] 提供链接的比例及验证链接的准确性，数据可链接的比例越大越好

数据清理[23] 数据溯源[23, 27] 对相关文档、数据库、医学编码和编码字典等更新需要有具体记录，

达标要求为“是”，并保存完整的记录文件

原始文件核查 达标要求为“是”，并保存完整的记录文件，确保数据库数据与源数

据核对一致

医学编码错误率[28, 34-35] 以百分比表示，数值越小越好 

数据变量字典、清理规则及

流程[23]

达标要求为“是”，便于后续对数据的分析和利用

是否包含研究结局[23] 达标要求为“是”，数据库覆盖时长范围包含受试者预期结局，尤对

探索长期用药治疗及慢性病预后相关研究

是否包含关键变量[22-24] 达标要求为“是”

矛盾数据处理方法[23] 建立矛盾数据处理优先级

逻辑和准确性核查[23, 27, 29] 定量数据的取值要在相应的取值范围内（年龄、身高等），核查极值

和离群值，日期数据的格式，定性数据的取值符合要求

评估变量的完整性，缺失值

的处理方法[17, 23, 30-31, 34]

缺失值的比例越小越好。若采用填补方法，则记录填补方法和保存相

应的数据操作过程

结果质量 数据相关性 干预/暴露的定义[28, 34] 暴露的定义应与研究问题的临床意义与理论依据相一致

临床结局的定义[28, 34] 临床结局定义需要基于相应的诊断标准、测量方法、测量工具、计算

方法、测量时点、变量类型、终点事件评价机制等

时间窗合理性 暴露和临床结局的定义需考虑时间因素，在合理的时间范围内收集相

关的数据

多源异构数据融合[24] 通过身份标识符对个体水平的数据进行准确链接，以支持通用数据模

型对数据源中关键变量进行整合

完整性[16, 23, 25, 32-33] 完整可分析的数据库数据[23] 经治理完成的数据库在数据库锁定时，不存在待处理的质疑数据条

目、未经编码的数据和未确认的缺失数据条目等，应该包含关键变

量，如暴露/非暴露、协变量、混杂变量和结局变量，达标要求为不存

在上述各项数据问题

准确性[16, 25] 数据与其描述的客观特征是否

一致

数据值域是否在合理范围

透明性[23] 数据治理方案和治理过程清晰

透明

数据分析中的暴露变量、协变量和结局变量可追溯至源数据，并反映

数据的提取、清洗、转换和标准化过程；标准操作程序和验证确认文

件清晰记录和存档

质量保障指标 因发现数据质量问题而产生的

数据库解锁次数

建议为0次，体现数据的质量问题，若发生则需详细记录解锁原因，

产生问题的数据，解锁时间和修改内容并进行详细记录保存文件
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3  讨论

本研究基于“原始-过程-结果”质量评价模

型，采用文献分析的方法，根据研究设计和数据

收集方式的不同，总结数据管理和数据治理的操

作流程，并分别制定相应的数据质量评价指标。

当前 RWD 研究逐渐广泛应用于创新药品的上市

申请和上市后监测，RWD 质量直接关系到 RWE

的质量，不同机构提出了不同的 RWD 质量评价

方法，但绝大多数缺乏可操作性。本研究结合国

内外已有的指南文件和文献，尝试对现有的 RWD

质量进行系统和完整的指标构建，以期为今后在

实证研究中为 RWD 质量评价提供参考。

本研究首先构建 RWD 数据管理和数据治理

的基本流程，RWD 来源广泛，相较于随机对照

试验，RWD 在大多数情况下缺乏其记录、采集、

存储等流程的严格质量控制，会造成数据不完整、

关键变量缺失、记录不准确等问题 [2]，通过针对

前瞻性研究收集的数据进行数据管理，针对回顾

性研究收集的数据进行数据治理过程，可跨地域、

跨系统、跨领域的整合多源异构数据，增加研究

样本量，记录数据操作过程可用于进行数据溯源，

保证数据的准确和真实，提升数据的可利用性。

在临床实践过程中，完整有效地记录数据，也是

重要的改善数据适用性的方法。

通过筛选有关数据质量评价指标的文献和政

府指南文件，初步确定各级指标的具体评价内容

及相应的指标达标要求，运用专家咨询法对各指

标进行评价。目前针对 RWD 质量评价的研究可

能实施较为困难，而本研究构建的指标是从质量

评价的整体出发，从数据的产生、数据管理 / 治理、

存储、链接和质量保障等多个方面进行指标构建。

各个二级指标的内容设定又是基于官方指南文件

内容 [2, 6, 23]，并且结合拟评价 RWD 的实际情况，

这些指标均具有可操作的性质。三级指标是结合

实际临床试验研究和从数据质量的需求出发进行

指标设定，各个指标具有详细的达标要求描述。

因此本研究构建的评价指标具有较强的可操作性

和可行性。

指标评价可为卫生监管部门、医疗企业和医

疗机构研究者对 RWD 质量评价提供参考。目前

NMPA 已经发布相关的指导原则，本研究在指导

原则的基础上进一步将研究内容细化，制定较完

整可行的指标，加强 RWD 质量，使监管部门、

医疗申办方或数据管理机构和医疗机构研究者达

到全面、系统审查和管理临床试验数据质量的目

的，同时也便于在不同的试验中心或申办机构之

间进行数据质量对比，提供高质量数据。

该评价指标实际应用时遇到的具体问题或者

三级指标是否仍需进行细化和补充等问题，可能

还需要进一步的研究探索解决。同时专家咨询法

也存在一定的专家意见主观性和方法本身具有一

定的不足之处，可以进一步结合其他的研究方法

确定各个评价指标，完善指标。

真实世界研究近年来得到了快速发展，特别

是在电子健康记录系统的普及和完善、大数据分

析能力的提升等方面取得了显著进展。随着跨机

构和跨地区的数据共享机制的建立，真实世界研

究将更加深入和广泛。本研究基于分析文献和政

策指南，在了解当前 RWD 质量评价的现状和所

面临的问题的基础上，明确了 RWD 管理或治理

基本流程，再根据文献总结和专家咨询法构建一

套关于 RWD 质量的评价指标，对 RWD 研究的开

展具有一定的理论和实践意义。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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