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[bookmark: BookMark4]

远程动态机械通气数据集
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc172202134]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了机械通气数据的数据元属性、数据元信息、数据元值域代码表和传输、处理、存储与应用的要求，其中相关数据集包括通过远程通信技术和网络连续采集并可以反应呼吸机状态和患者的呼吸参数。
本文件适用于医疗机构远程的、动态的数据集。
本文件不适用于非医疗机构、非远程、非动态的数据集。 
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc172202135]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。
GB/T 7408.1—2023  日期和时间 信息交换表示法  第1部分：基本原则
GB/T 18030—2022  信息技术 中文编码字符集
GB/T 22239—2019  信息安全技术  网络安全等级保护基本要求
GB/T 37988—2019  信息安全技术  数据安全能力成熟度模型
GB/T 41479—2022  信息安全技术  网络数据处理安全要求
WS/T 305  卫生健康信息数据集元数据标准
WS 363.1  卫生健康信息数据元目录  第1部分：总则
WS 364.1  卫生健康信息数据元值域代码  第1部分：总则
ISO 19223:2019  呼吸机和相关设备  术语和定义（Lung ventilators and related equipment—Vocabulary and semantics）
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc172202136]术语和定义
WS/T 305、WS 363.1、WS 364.1和ISO 19223:2019界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

    呼吸机  ventilator
提供人工通气的医疗设备或医疗电气设备。
[来源：ISO 19223:2019,3.1.1]

机械通气  mechanical ventilation 
通过机械装置进行人工通气。
[来源：ISO 19223:2019,3.1.11]

人机不同步  patient-ventilator asynchrony
由于整个呼吸周期中患者神经吸气时间和呼吸机送气时间不匹配或者呼吸机支持力度和需求不匹配造成的患者与呼吸机之间不协调的现象。

远程  remote
基于有线/无线通信技术接入网络，对数据进行实时/非实时远程传输，实现非视距/非接触的端到端服务。

传输速率　transmission rate
两点之间每个单位时间内传送的比特、字符或块的平均数。
[来源：GB/T 5271.9—2001,09.15.21]

传输时延　transfer delay
信号经过某一传输路径所受到的时间延迟。
[来源：GB/T 51375—2019,2.1.24,有修改]

丢包率　packet loss ratio
数据包传输过程中丢失的数据包数量占总数据包数量的比例。
[来源：GB/T 51375—2019,2.1.27,有修改]

最大传输距离  maximum transmission distance
在满足某种信号质量要求的情况下，信号从发射端发出到接收端接收的最大距离。

动态  dynamic
采集数据的过程是连续不间断的。

数据标注  data labeling
给数据样本指定目标变量和赋值的过程。
[来源：GB/T 42755—2023,3.1]

数据集 data set
具有一定主题，可以标识并可以被计算机处理的数据集合。
[来源：WS/T 305—2023,3.1.2]
[bookmark: _Toc166828908][bookmark: _Toc172202137]数据元属性
[bookmark: _Toc172202138][bookmark: _Toc166828909]通则
数据元属性应包含数据元编码、数据元名称、数据元定义、数据元单位、数据元数据类型、数据元表示格式、数据元值。
[bookmark: _Toc172202139]数据元编码
数据元编码用字母和数字表示，编码长度为 7 位，共分三层：
第一层，为大类，用 1 位大写字母表示，其中 V 表示 Ventilator（呼吸机），P表示Patient（病人），D表示 Data（数据）；
第二层，为类别，用 2 位大写字母表示，其中 MP 表示 Monitor parameter（监测参数）, SP 表示 Setting parameter（设置参数）， LV表示 Label value（标注值）；
第三层，为顺序码，用 4 位数字表示，取值范围为 0001～9999。
数据元编码结构图见图1：
                  X    XX    XXXX
                                      第三层：顺序码（4位）
                                      第二层：类别（2位）
                                      第一层：大类（1位）
数据元编码结构
[bookmark: _Toc166828910][bookmark: _Toc172202140]数据元名称
用中文描述该数据元的专有名词。
[bookmark: _Toc166828911][bookmark: _Toc172202141]数据元定义
用中文对数据元专有名词的解释。
[bookmark: _Toc166828912][bookmark: _Toc172202142]数据元单位
涉及数值的数据元应当有单位。
[bookmark: _Toc166828913][bookmark: _Toc172202143]数据元数据类型
数据元数据类型应符合表1的描述。
数据元数据类型描述
	数据类型
	标识符
	描述

	字符型（String）
	S
	通过字符形式表达的值的类型。可包含字母字符(a～z,A～Z)、数字字符等。
(按 GB/T 18030-2020执行)

	数值型（Number)
	N
	通过“0”到“9”数字形式表示的值的类型

	日期型（Date）
	D
	采用 GB/T 7408.1-2023 中规定的 YYYYMMDD 格式表示的值的类型

	日期时间型（Datetime）
	DT
	采用GB/T 7408.1-2023中规定的YYYYMMDDThhmmss格式表示的值的类型。(字符T作为时间的标志符，说明日的时间表示的开始 )

	二进制型（Binary）
	B
	通过二进制形式表示的值的类型

	字符型(S)分为三种形式，S1 表示不可枚举的，且以字符描述的形式；S2 表示枚举型；S3 表示代码表的形式。


[bookmark: _Toc167528612][bookmark: _Toc168401730][bookmark: _Toc169272760][bookmark: _Toc166828914][bookmark: _Toc172202144]数据元表示格式
数据元表示格式应符合表2和表3的描述。
数据元值的表示格式中字符含义描述
	字符
	含义

	A
	字母字符

	N
	数字字符

	AN
	字符或（和）数字

	D8
	采用 YYYYMMDD 的格式表示,其中,“ YYYY”表示年份,“ MM”表示月份,“ DD” 表示日期

	T6
	采用YYYYMMDDThhmmss 的格式表示,字符T作为时间的标志符,说明日的时间表示的开始;其余字符表示与上同

	DT15
	采用YYYYMMDDThhmmss的格式表示，字符T作为时间的标志符，说明日的时间表示的开始；其余字符表示与上相同

	B
	二进制字符串或（和）以二进制存储的文件


数据元值的表示格式中字符长度描述
	类别
	表示方法

	固定长度
	在数据类型标识符后直接给出字符长度的数目，如N4

	可变长度
	a)可变长度不超过定义的最大字符数在数据类型表示符后加“..”后给出数据元最大字符数目，如 AN..10
b)可变长度在定义的最小和最大字符数之间在数据类型表示符后给出最小字符长度数后加“..”后再给出最大字符数, 如AN4..20

	有若干字符行表示的长度
	按固定长度或可变长度的规定给出每行的字符长度数后加“X”后，再给出最大行数，如AN..40X3

	有小数位
	按固定长度或可变长度的规定给出字符长度数后，在“,”后给出小数位数，字符长度数包含 整数位数、小数点位数和小数位数，如 N..6,2 表示：最大长度为 6 位的十进制小数格式(包括小数点),小数点后保留 2 位数字


[bookmark: _Toc166828915][bookmark: _Toc172202145]数据元值
按数据元类型和数据表示格式填写的该数据元的值，且应符合下列要求：
1. 属性表中数据元值为空白时不作特殊要求；
如未进行该项数据元值的收集，应填写“-1”。
[bookmark: _Toc172202146][bookmark: _Toc166828916]采样频率
对于呼吸机的波形数据采集频率应不小于25Hz。
[bookmark: _Toc172202147]数据元
[bookmark: _Hlk167019352][bookmark: _Toc172202148][bookmark: _Toc166828917]呼吸机基本数据元
呼吸机基本数据元应符合表4中的要求。
呼吸机基本数据元
	数据元编码
	数据元名称
	数据元定义
	英文名称
	数据元单位
	数据元数据类型
	数据元表示格式
	数据元值

	PSP0001
	监测时间
	床旁呼吸机监测项的公元纪年日期和时间的完整描述
	createDate
	/
	DT
	DT15
	/

	PSP0002
	serviceCode
	患者唯一编码
	serviceCode
	/
	S1
	AN..20
	/

	PSP0003
	设备唯一ID
	可识别呼吸机的唯一ID
	prodInstId
	/
	S1
	AN..20
	/

	VSP0009
	呼吸机型号
	呼吸机型号的具体描述
	ventilator brand
	/
	S2
	AN..10
	/

	VSP0001
	通气类型
	通气类型的分类代码
	Ventilation Type
	/
	S2
	N1
	a)自主呼吸
b)辅助呼吸
c)控制呼吸

	VSP0002
	呼吸机
监护项目
	对呼吸机监测项目的描述
	Monitoring
	/
	S1
	AN..20
	/

	VMP0001
	呼吸机模式
	患者呼吸机模式值
	Ventilation Mode
	/
	S1
	AN..20
	见表7

	VMP0002
	吸入氧浓度
	患者吸入氧浓度监测值
	FiO2
	%
	N
	N..5,2
	实际监测数值；
-1:未监测

	VSP0003
	呼吸频率
设置值
	患者呼吸频率设置值
	fset
	次/min
	N
	N..3
	实际设置数值；
-1:未设置

	VMP0003
	呼吸频率
实际值
	患者呼吸频率监测值
	ftot
	次/min
	N
	N..3
	实际监测数值；
-1:未监测

	VSP0004
	支持压力
	患者压力支持设置值
	PS
	/
	N
	N..3
	实际设置数值；
-1:未设置

	VSP0005
	控制压力
	患者压力控制设置类型
	PC
	/
	N
	N..3
	实际设置数值；
-1:未设置

	VMP0004
	呼气末正压
	患者呼气末正压监测值
	PEEP
	cmH2O
	N
	N..2
	实际监测数值；
-1:未监测

	VSP0006
	Trigger
	患者吸气触发灵敏度设置值
	F-trig/P-trig
	/
	N
	N..3
	实际设置数值；
-1:未设置

	VMP0005
	Tinsp
	患者吸气时间监测值
	Tinsp
	s
	N
	N..3
	实际监测数值；
-1:未监测

	VSP0007
	吸呼比设置值
	患者吸呼比设置值
	I:E
	/
	S1
	AN..10
	实际设置数值；
-1:未设置

	VMP0006
	吸呼比监测值
	患者吸呼比监测值
	I:E
	/
	S1
	AN..10
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0007
	吸气潮气量
监测值
	患者吸气潮气量监测值
	Vti
	ml
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0008
	呼气潮气量
监测值
	患者呼气潮气量监测值
	Vte
	ml
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VSP0008
	潮气量设置值
	患者潮气量设置值
	VT
	ml
	N
	N..6
	实际设置数值；
-1:未设置

	VMP0009
	气道峰压
	患者气道峰压监测值
	PIP
	cmH2O
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0010
	平台压

	患者气道平台压监测值
	Pplat
	cmH2O
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0011
	平均气道压
	患者气道平均压监测值
	Pmean
	cmH2O
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0012
	呼气分钟
通气量
	患者呼出分钟通气量监测值
	MVe
	L/min
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0013
	理想体重
潮气量
	患者理想体重潮气量监测值
	VT/IBW
	mL/kg
	N
	N..6
	实际监测数值；
-1:未监测

	VMP0014
	流量-时间波形
	流速波形数据
	Flow
	/
	B
	/
	实际监测数值

	VMP0015
	容量-时间波形
	容积波形数据
	Volume
	/
	B
	/
	实际监测数值

	VMP0016
	压力-时间波形
	压力波形数据
	Paw
	/
	B
	/
	实际监测数值


[bookmark: _Toc167528617][bookmark: _Toc168401735][bookmark: _Toc169272765][bookmark: _Toc172202149][bookmark: _Toc166828918]数据标注基本数据元
数据标注基本数据元应符合表5中的要求。
数据标注基本数据元
	数据元编码
	数据元名称
	数据元定义
	数据元单位
	数据元数据类型
	数据元表示格式
	数据元值

	/
	prodInstId
	呼吸机唯一ID
	/
	S1
	AN..20
	/

	/
	serviceCode
	患者唯一编码
	/
	S1
	AN..20
	实际值

	DLV0001
	机械能
	机械通气过程中，呼吸机克服通气阻力实现肺通气所做的功监测值
	J/min
	N
	N..10
	实际标注值

	DLV0002
	气道阻力
	患者气道阻力监测值
	cmH2O/L/s
	N
	N..10
	实际标注值

	DLV0003
	顺应性
	患者呼吸系统顺应性监测值
	mL/cmH2O
	N
	N..10
	实际标注值

	DLV0004
	驱动压
	患者产生潮气量所需的充气压力
	mL/cmH2O
	N
	N..10
	实际标注值


[bookmark: _Toc167528619][bookmark: _Toc168401737][bookmark: _Toc169272767][bookmark: _Toc167528621][bookmark: _Toc168401739][bookmark: _Toc169272769][bookmark: _Toc172202150][bookmark: _Toc166828920]人机不同步事件标注基本数据元
人机不同步事件标注基本数据元应符合表6中的要求。
人机不同步事件标注基本数据元
	数据元编码
	数据元名称
	数据元定义
	数据元单位
	数据元数据类型
	数据元表示格式
	数据元值

	/
	prodInstId
	呼吸机唯一ID
	/
	S1
	AN..20
	/

	/
	serviceCode
	患者唯一编码
	/
	S1
	AN..20
	实际值

	DLV0004
	alarmName
	事件名称
	/
	S1
	AN..20
	实际标注值

	DLV0005
	alarmStartTime
	事件开始时间
	/
	DT
	DT15
	实际标注值

	DLV0006
	alarmEndTime
	事件结束时间
	/
	DT
	DT15
	实际标注值

	DLV0007
	alarmType
	事件类型
	/
	S1
	AN..10
	见表8

	DLV0008
	RespCycle
	呼吸周期
	个
	N
	N..6
	实际标注值


[bookmark: _Toc172202151]数据元值域代码表
[bookmark: _Toc172202152]患者呼吸机模式代码
患者呼吸机模式代码规定了呼吸机的通气模式代码，见表7。
患者呼吸机模式代码
	代码
	值含义
	说明

	11
	VCV
	容量控制指令通气

	12
	V-SIMV
	容量控制-同步间歇指令通气

	13
	MMV
	分钟指令通气

	14
	PCV
	压力控制通气

	15
	P-SIMV
	压力控制-同步间歇指令通气

	16
	CPAP
	持续气道正压

	17
	PSV
	压力支持通气

	18
	BIPAP
	双相气道正压

	19
	APRV
	气道压力释放通气

	20
	PRVC
	压力调节容量控制通气

	21
	VSV
	容量支持通气

	22
	其他
	无法归类至上述模式



[bookmark: _Toc172202153]人机不同步事件类型代码
人机不同步事件类型代码规定了人机不同步事件的事件类型的代码，见表8。
人机不同步事件类型代码 
	代码
	值含义
	说明

	ALARM_IEE
	无效触发
	病人的吸气努力未能触发呼吸机送气

	ALARM_DT
	重复触发
	病人一次吸气努力后进行两次(或更多)呼吸机送气

	ALARM_AT
	自动触发
	无主动吸气努力的呼吸机送气

	ALARM_RT
	反向触发
	呼吸机触发送气后出现病人吸气努力的迹象

	ALARM_FA
	流速不足
	输送的流速不能满足患者的吸气流速需求

	ALARM_SS
	超射
	输送的流速超过患者的吸气流速需求

	ALARM_AD
	提前切换
	呼吸机的送气时间短于病人吸气时间

	ALARM_DE
	延迟切换
	呼吸机的送气时间长于病人吸气时间


[bookmark: _Toc167528625][bookmark: _Toc168401744][bookmark: _Toc169272773][bookmark: _Toc167528626][bookmark: _Toc168401745][bookmark: _Toc169272774][bookmark: _Toc172202154]数据集传输
数据集传输要求包括但不限于： 
1. 应根据需求选取数据传输方式，如有线、无线（4G/5G、WiFi、蓝牙等）等；
应明确数据的传输频率；
应明确数据的传输速率、传输时延、丢包率、最大传输距离等通信性能需求；
应满足数据的连续性要求；
应采用消息摘要等技术保证通信过程中的数据完整性，避免数据在传输过程中受到干扰或被恶意篡改，应实现对传输通道两端主体身份的鉴别和认证；
应具备网络异常处理机制，当出现电磁干扰、网络拥塞、网络环境恶劣等问题导致数据无法正常传输时，及时采取有效的管控措施。
[bookmark: _Toc166828921][bookmark: _Toc172202155]数据集处理
数据集处理要求包括但不限于： 
1. 应对数据集中数据丢失进行缺失值处理；
可以使用常规的最大、最小、均值、中位数填充，也可以是双向循环时序填充（BRITS）和面向时序内容的填充（CATSI）。
应对数据集进行异常值检测和清洗；
检测方法包括四分位距（IQR)，基于深度学习的异常监测等。
应对数据集中的噪声数据进行处理。
处理方法应/宜/可是基于规范的，规范指相关专家经验或指南。
应对数据集进行标注。标注的目的应符合国家法律法规要求，应对数据集进行数据标注，标注结果应包含吸气气道阻力、静态顺应性、动态顺应性、人机不同步异常事件标注，例：5.2中表5 数据标注基本数据元；
应保证数据处理过程中环境的安全性。
[bookmark: _Toc166828922][bookmark: _Toc172202156]数据集存储
数据集存储要求包含但不限于：
1. 应满足不同类型数据集的存储应满足相对应的存储要求；
应满足高可用、一致性、可扩展以及高性能等要求；
应满足PB数量级以上的数据存储要求；
应制定数据存储安全性策略。
[bookmark: _Toc166828923][bookmark: _Toc172202157]数据集应用
[bookmark: _Toc166828924][bookmark: _Toc172202158]数据检索
数据检索要求应包含但不限于：
0. 支持唯一编码的检索；
0. 支持时间范围的检索；
0. 支持单一或多个参数的检索；
0. 支持数据标注数据的检索。
[bookmark: _Toc166828925][bookmark: _Toc172202159]数据报告
数据报告要求应包含但不限于：
1. 通气模式以及氧浓度、呼气末正压、总呼吸频率、自主呼吸频率和分钟通气量监测参数随时间变化的曲线图；
肺保护通气数据趋势图：峰值压、平均压、平台压、驱动压、VT/IBW和机械能随时间变化的曲线图；
5.3 中标注的人机不同步事件随时间变化的趋势图；
5.3 中标注的人机不同步事件的统计；
5.2 中标注的气道阻力和顺应性随时间的趋势图。
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  （资料性）
数据集流向示例图
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数据流向示例图
如图A.1所示，本文件规定采集（见5.1 ）呼吸机基本数据元后，经过网络传输（见第7章）到远程机械通气平台进行数据处理（见第8章）、标注（见5.2和5.3）、数据存储（见第9章）以及数据应用（见第10章），其中数据应用应包含数据检索（见10.1）和数据报告（见10.2和附录B）。
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数据报告示例图
[bookmark: _Toc172202162]通气模式及监测参数变化图
通气模式及设置参数变化图区域应包含数据分析时间段内的通气模式以及相应参数的变化：
1. 左侧Y轴是模式；
X轴是时间；
右侧Y轴是氧浓度、呼气末正压、总呼吸频率、自主呼吸频率的值和分钟通气量的值范围；
中间区域以不同颜色的曲线描记每个参数的变化。以有色背景描绘通气模式的变化。
[image: ]
0.  通气模式及监测参数变化图
[bookmark: _Toc172202163]肺保护通气数据趋势图
肺保护通气数据趋势图区域应包含数据分析时间段内峰值压、平均压、平台的、驱动压、VT/IBW以及机械能的变化：
a)	左侧Y轴是峰值压、平均压、平台的、驱动压以及VT/IBW的值范围；
b)	X轴是时间；
c)	右侧Y轴是机械能的值范围；
d)	中间区域是个参数的变化曲线，以颜色作为区分。
[image: ]
a) 容控，方波，吸气暂停无自主呼吸时，方可获得平台压及驱动压两个指标；
b) 在完全控制通气时方可获得机械能。
0.  肺保护通气数据趋势图
[bookmark: _Toc172202164]人机不同步事件变化图
人机不同步事件变化图区域应包含数据分析时间段内各类人机不同步事件的热力变化：
a)	Y轴是不同类型人机不同步事件的名称；
b)	X轴是时间；
c)	中间区域是个人机不同步事件24H的热力图，以颜色深浅表示人机不同步事件发生的频率。
[image: ]
0.  人机不同步事件变化图
[bookmark: _Toc172202165]人机不同步事件统计表
人机不同步事件统计
	人机不同步事件类型
	次数
	人机不同步事件类型
	次数

	人机不同步总数
	5419次
	总呼吸周期数
	17838个

	无效触发
	1711次（8.75%）
	重复触发
	245次（1.25%）

	自动触发
	196次（1.00%）
	反向触发
	1753次（8.97%）

	流速不足
	691次（3.53%）
	超射
	2次（0.01%）

	延迟切换
	6次（0.03%）
	提前切换
	815次（4.17%）


[bookmark: _Toc172202166]人机不同步事件占比情况图
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人机不同步事件占比情况图
[bookmark: _Toc172202167]控制通气人机不同步占比情况图
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控制通气人机不同步占比情况图
[bookmark: _Toc172202168]自主通气人机不同步占比情况图
[image: ]
自主通气人机不同步占比情况图
人机不同步事件统计区域应当包含数据分析时间各类人机不同步事件发生的次数、事件呼吸周期的占比以及总的事件的环形图、控制通气模式下的环形图和自主通气模式下环形图。
[bookmark: _Toc172202169]呼吸力学数据趋势图
呼吸力学数据趋势图区域应当包含数据分析时间段内顺应性和气道阻力的变化趋势。
[image: ]
MED报告数据时间范围内每6小时统计一次 顺应性及气道阻力的中位数值。
 呼吸力学数据趋势图
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