


团体标准编制说明
《医学队列平台数据技术规范 数据共享分发》
(征求意见稿)
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一、团体标准任务来源、编制背景、目的和意义
1、任务来源
本标准根据北京市慢性病防治与健康教育研究会下达的《关于征集<医学队列平台数据技术>团体标准起草单位的函》，严格按照《医学队列平台数据技术》要求，由北京大学第一医院负责此项标准的起草制定工作。
2、编制背景
在现代科学研究中，从海量的医疗数据中进行分析挖掘，可获得大量有意义的信息应用于临床决策支持、疾病预防。然而，目前医疗信息出于隐私保护及利益等问题，多存储于各自医疗单位，而互不流通；尽管本标准所依托的科技部国家重点研发计划《大型队列间联合研究柔性化大数据云平台支撑系统研发》项目已通过建立全国协作的多中心大规模队列研究数据库，打通了不同医院之间信息的壁垒，集成了全国范围的海量队列数据，然而这些数据出于隐私保护等问题已仅储存于队列的牵头单位，如何安全有效地实现数据在各参与单位间的安全传输，使得各家单位均可高效利用海量数据输出研究成果，达到数据共享、共赢的目的，这一问题值得深入探讨，并制定标准规范。
3、编制目的及意义
本标准从负责数据共享的组织架构及职责、数据共享的原则、流程及共享后服务与监管四方面入手，旨在解决目前数据共享中的核心障碍，规范大规模队列数据的共享应用，提高数据利用效率，推动医疗发展。
二、工作简况
本标准由北京大学第一医院主要负责起草，北京大学人民医院、北京大学第三医院、北京大学深圳医院、北京大学第一医院太原医院、北京大学、山东大学齐鲁医院、中国电子技术标准化研究院参与，专家团队涵盖了皮肤病学各亚专业方向、流行病、生物统计、信息技术等领域。
编制人员信息及分工如下：
	编制人员
	工作单位
	承担工作

	李航
	北京大学第一医院
	第一起草人、标准修订牵头人

	杨之辉
	北京大学第一医院
	标准文本起草、标准编制说明和标准解读材料的撰写

	白倩倩
	北京大学第一医院
	标准内容修改和审核和部分章节起草

	周城
	北京大学人民医院
	标准内容修改和审核

	慕彰磊
	北京大学人民医院
	标准内容修改和审核

	李琨
	北京大学人民医院
	标准内容修改和审核

	王文慧
	北京大学第三医院
	标准内容修改和审核

	王艺萌
	北京大学第三医院
	标准内容修改和审核

	于波
	北京大学深圳医院
	标准内容修改和审核

	吴瑕
	北京大学深圳医院
	标准内容修改和审核

	沈长兵
	北京大学深圳医院
	标准内容修改和审核

	牛旭平
	北京大学第一医院太原医院
	标准内容修改和审核

	李俊琴
	北京大学第一医院太原医院
	标准内容修改和审核

	侯瑞霞
	北京大学第一医院太原医院
	标准内容修改和审核

	黄雨
	北京大学
	标准内容修改和审核

	吕明
	山东大学齐鲁医院
	标准内容修改和审核

	张媛
	山东大学齐鲁医院
	标准内容修改和审核

	李瑞琪
	中国电子技术标准化研究院
	标准内容修改和审核



三、标准编制原则
1. 科学规范
本标准按照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》中的规范性要求进行编写，以数据共享为基础，对数据共享个过程中责任机构的组织架构、数据申请与审批（即数据共享原则）、数据提取与发放（即数据共享流程）、数据监管与追（即数据共享后监管）踪等内容，进行规范性阐述。
2. 系统全面
涵盖数据共享的全流程，从前期数据共享的申请规范及审批原则，核心环节数据高效、安全、自动化的提取与发放，到最后数据发放后的追踪监管，形成完整的系统。广泛征求相关领域专家、医疗机构、医务人员以及患者的意见和建议，形成广泛的共识，提高标准的权威性和公信力。
3. 普适性
本标准旨在规范大型专病队列研究数据共享分发的管理，但由于其普适通用性，亦推广至规范多中心中小型队列（如罕见病队列）的数据共享等，对中国医院协会会员单位开展研究数据共享服务标准化活动确立共同使用和重复使用的条款，为协会范围内开展大型队列数据共享事宜提供指导。
4. 协调一致
标准编制过程中，遵循国家和行业相关的标准和规范，使用统一的术语、定义、代码和数据格式，保证数据的一致性和可比性。
四、标准的主要条文或技术内容依据
1、主要条文
本标准是大型专病队列研究数据共享分发的指导规范。具体内容：
（1）术语与定义。明确数据共享、数据分发术语等相关定义，避免概念上的歧义。
（2）关键要素。围绕数据共享分发的全流程，梳理包括负责数据共享的组织架构及职责、数据共享原则、数据共享流程及数据共享后监管四个环节的关键要素。
（3）要素规范。本标准涉及数据共享分发的上述四个环节中：数据审批管理委员会、数据管理委员会、学术委员会、数据共享的申请、数据管理委员会审批、学术委员会审批、伦理审批及临床研究注册、签订数据保密协议、数据共享透明度、数据质量控制、数据提取及脱敏、人工审核、数据传递、提供数据使用帮助、数据安全与成果追踪共计15个关键要素。
详见附件：《医学队列平台数据技术规范——数据共享分发（征求意见稿）》。
2、依据来源
《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》第九条 国家卫生健康委员会鼓励医疗卫生机构、科研教育单位、相关企业或行业协会、社会团体等参与健康医疗大数据标准制定工作。公民、法人或者其他组织可提出制修订健康医疗大数据标准的立项建议，并提交相应标准项目建议书。第三十三条 责任单位应当结合服务和管理工作需要，及时更新、甄别、优化和维护健康医疗大数据，确保信息处于最新、连续、有效、优质和安全状态。 
本标准旨在规范健康医疗大数据使用中的数据共享环节，通过设计科学的数据共享准则，兼顾数据的开放性与安全性，确保数据的安全共享和高效应用。从而促进数据价值最大化、推动医学研究和临床实践。                                                                                                                                                                      
五、主要试验、验证及试行结果
该项标准依托科技部国家重点研发计划《大型队列间联合研究柔性化大数据云平台支撑系统研发》项目课题一《跨队列研究及数据共享标准、机制及质量控制方法研究》,对制定的标准进行试验方法验证。 
在上述项目基金的支持下，在拥有15万余例银屑病规范化诊疗中心的真实世界队列研究数据平台以及拥有 8万余例的2型炎症皮肤病均质化诊疗协作网队列数据平台进行了数据共享的试点，并进行了大量的验证试验和处置工作，在此基础上对标准草案进行了论证、补充、细化和完善。目前已形成了一套稳定的数据共享方法，基本上能够保证数据的安全共享及高效利用。
六、采用国际标准或国外先进标准的情况
YD/T 4680-2024 电信网和互联网数据安全管控平台技术要求和测试方法
T/CPMA001-2018 大型人群队列研究数据安全技术规范
YY/T1833 人工智能医疗器械质量要求和评价
儿童罕见病队列数据库数据共享机制专家共识
大模型人工智能技术在医疗服务领域应用的专家共识
七、与现行法律法规、强制性标准和其他有关标准的关系
与现行法律、法规和标准无重大分歧。对涉及数据安全及数据共享相关内容的法律、法规、制度、标准和指南共识，进行了依据参照。不具有冲突关系。如本标准参考了《儿童罕见病队列数据库数据共享机制专家共识》中负责数据共享的组织架构，同时借鉴了数据共享流程相关推荐，并将其落实推广至大规模的专病队列的数据共享中。
国际标准化组织（International Organization for Standardization）颁布的“Data Exchange Standards — Health Level Seven Version 2.5 — An application protocol for electronic data exchange in healthcare environments”规范了医疗环境中电子数据信息的交换行为，而本标准侧重于大规模队列研究数据的共享行为。同时，本标准的制定结合了国内既有团标“T/CPMA001-2018 大型人群队列研究数据安全技术规范”中队列数据安全保障的标准、既有行标“YY/T1833 人工智能医疗器械质量要求和评价”中数据集通用要求，借鉴了“儿童罕见病队列数据库数据共享机制专家共识”中对中小规模队列数据共享的机制推荐，根据“大模型人工智能技术在医疗服务领域应用的专家共识”在数据共享分发的核心环节推荐了中自动化的应用（非强制），最终整理出大型专病队列研究数据共享分发规范。
八、重大分歧或重难点的处理经过和依据
本标准在制定过程中未出现重大分歧意见。
九、作为强制性标准或推荐性标准的建议
本标准建议作为推荐性标准执行。
十、贯彻该标准的要求、措施建议及预期效果。
1、贯彻该标准的要求
本标准适用于医学队列研究中大型专病队列研究的数据共享过程。贯彻该标准需要具备以下条件支撑：
1） 牵头单位有足够影响力及号召力，组织招募多中心/单位共同进行数据生产任务；
2） 生产/收集数据的各中心/单位积极配合响应数据收集、数据质量控制工作，自愿将产生数据的使用与分发权限移交至牵头单位建立的数据审批管理委员会；
3） 数据监管后台具备足够强大的数据存储、数据分析、数据逻辑校验功能；具备足够严谨的数据安全保护机制；具有足够人力完成数据质询、修改、清洗工作；
2、 措施建议
为达到上述贯彻该标准的必备条件及要求，建议：
1） 由国家医学研究中心牵头成立数据审批管理委员会，并组织数据生产、存储、共享、及共享后监管任务；
2） 定期对生产/收集数据的各中心/单位进行资质评估，对提供数据质量不高的单位施以督促手段；
3） 定期对数据监管后台的功能级资质进行核查。
3、预期效果
为我国中大型专病队列研究数据的共享分发提供清晰、明确的操作指南，促使其按照统一的标准和流程进行数据共享，减少数据提取与传输过程的数据泄露风险，确保数据分享后合规、高效的应用并基于此输出高质量研究成果。实现大型专病队列研究数据库共建、共享、共赢的运转模式，最终推动医学研究进步。
十一、废止或代替现行相关标准的建议
无。
十二、其他应予说明的事项
无。




