
《脑卒中智能重症康复基本数据集技术要求》
团体标准编制说明
1. 工作简况
任务来源
脑卒中是我国成人居民致死、致残的首要原因，具有高发病率、高致残率、高死亡率、高复发率、高经济负担五大特点。随着社会人口老龄化及城镇化进程的加速，卒中危险因素流行趋势明显。在我国，每年新发卒中患者约200万人，其中70%~80%的卒中患者因残疾不能独立生活。党的十八大以来，随着《“健康中国2030”规划纲要》、《“十四五”国民健康规划》等国家健康策略的颁布实施，我国危重症事业得到了长足的发展，脑卒中重症患者的存活率也不断提高，但其残存的功能障碍问题对患者、患者家庭以及医疗保障系统造成了沉重的社会和经济负担。卒中康复是经循证医学证实的对降低致残率最有效的方法，是卒中组织化管理中不可或缺的关节环节，现代康复理论和实践证明，卒中后进行有效的康复能够加速康复的进程，减轻功能上的残疾，节约社会资源。
随着智能技术在各领域的应用，物联网、大数据、人工智能等新一代智能技术开始应用在脑卒中重症康复医疗领域中。数据存储是脑卒中重症智能康复医疗研发、测试、监管的重要资源，对脑卒中重症智能康复医疗质量有关键影响。当前，用于脑卒中重症智能康复的数据采集开发活跃，但质量控制较为薄弱，对数据集质量特性缺乏系统性的描述和要求，对数据采集质量的验证缺乏客观定量的指标与方法。脑卒中重症智能康复使用的数据集质量涉及交叉学科，相关医疗器械和医疗数据标准尚处于空白。现存信息技术标准提出了数据管理能力成熟度评估、数据质量评价的理念，但缺乏对重症医疗场景和智能康复医疗特殊风险的考虑，难以提供对脑卒中重症智能康复使用的数据集质量特性的系统描述。卫生信息标准 提出了元数据规范、元数据属性要求等概念，同样缺乏数据集质量特性和质量评价内容，与脑卒中重症康复质量未建立衔接。行业内不同厂商、医院、科研机构都在从事数据集的建设，在数据集的描述、评价与质控等方面也存在普遍的差异。基于上述现状，本标准描述了脑卒中重症智能康复所使用的数据采集的通用要求。此外，项目来源于国家重点研发计划《面向脑卒中及相关重症智能化康复的临床路径研究与康复系统研发》，根据项目要求，该基础标准的实施将形成统一的数据采集规范，促进脑卒中重症康复领域数据集的整体建设与质控能力，带动脑卒中重症康复各细分领域数据集的规范化。
起草单位
本标准起草单位：北京清华长庚医院、上海理工大学、四川大学华西医院、清华大学、中国科学院自动化研究所、上海交通大学、南京清湛人工智能研究院有限公司、博睿康科技（常州）股份有限公司、杭州极智医疗科技有限公司、苏州好博医疗器械股份有限公司。
起草人
本标准主要起草人：潘钰、孟巧玲、杨斌、何竟、谢瑞谋、倪学翊、邵珠峰、王卫群、尹梓名、周华、王佳星、隋晓红、李翀、窦维蓓、刘沙鑫、李欣、张淮、余杰华、宫长辉、杨磊、魏凌、万永钢。
主要工作过程
1）启动阶段
2025年1月，成立标准起草小组，明确人员分工，进行国内外参考文献查阅、材料收集调研，明确本标准制定的必要性、可行性、标准制定的题目及主要内容。
2）标准草案稿编制阶段
2025年2月至3月，完成文献查阅、材料收集调研，明确本标准制定的必要性、可行性、标准制定的题目及主要内容。收集了智能康复设备厂家的产品资料，查阅了WS 363.1-2011 《卫生信息数据元目录 第1部分总则》、WS 364.1-2011 《卫生信息数据元值域代码 第1部分总则》、WS 370-2012 《卫生信息基本数据集编制规范》、WS 445-2014 《电子病例基本数据集》、DB34/T 5125.1-2025 《重症医学数据集 第1部分：监测数据》、DB11/T 1866-2023《重症医学数据集 患者数据》等行业和团体标准，了解了医院对于医疗数据信息的储存方法及要求,为制定标准提供基础性资料；通过走访和座谈会的形式，实地考察调研了各级医疗机构的信息存储情况，了解重症康复数据的采集、存储、传输等流程。
2025年3月至4月，起草小组通过网络会议，讨论确定了标准的原则、标准的初步框架和结构；会后，组织相关人员对框架进行修改和完善；在上海康复器具协会成立标准化工作委员会成立后，按照规定的标准编写要求和目标向该协会标准工作委员会提交立项申请。
2025年6月，标准工作委员会进行了立项公示。
3）起草阶段
2025年7月，起草小组织在前期标准编写的工作成果下先后组织了了两次标准讨论会，小组成员对标准的内容进行讨论，与会者根据自己的工作实际提出了一些有价值的意见和建议，共同确定了本标准涵盖的主要内容，包括数据元数据属性、数据元属性、数据元值域代码，其中数据元属性包括：数据元公用属性、数据元专用属性。同时，经过医、校、企三方讨论，确定了数据元专用熟悉涵盖的主要范围，包括：基本信息、就诊记录、现病史、既往史、个人史、家族史、体格检查、神经系统检查、诊断、实验室检查、影像学检查、电生理检查、康复评定、康复治疗、智能监测、疗效评价、不良事件、随访信息。最终，标准编写人员根据与会者的意见和建议，对标准进行了修改，形成了本标准的征询邮件稿。
1. 确定团体标准主要技术内容
本标准的编制遵循“科学性、有效性、可操作性”的原则，保证标准起草工作的科学性、真实性、规范性。严格按照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》的要求进行编写。
本文件规定了脑卒中智能重症康复病例数据集的数据集元数据属性和数据元属性要求。本标准适用于脑卒中重症康复领域的智能化数据存储场景，覆盖机构包括二级及以上医疗机构（康复科/神经内科/ICU）、专业康复医院、医养结合机构、区域医疗数据中心及科研平台；规范对象涵盖患者基础信息（脱敏）、临床诊疗数据、智能康复设备输出参数、康复评估量表及多模态生物信号等结构化数据。
1. 采用国际标准的程度及水平的简要说明
经检索，目前国内外尚无脑卒中智能重症康复基本数据集要求的相关标准，无对比资料。
1. 重大分歧意见的处理经过和依据
本标准在编制过程中尚未出现重大意见分歧。
1. 其他应予说明的事项
无。
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