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《特应性皮炎规范诊疗登记数据采集规范》
(征求意见稿)
一、工作简况
（一）任务来源
本标准由北京市慢性病防治与健康教育研究会发起，根据其下达的《关于征集<医学队列平台数据技术>团体标准起草单位的函》，严格遵循《医学队列平台数据技术》的要求，由北京大学第一医院牵头起草。

（二）起草单位及主要起草人
本标准的起草工作由北京大学第一医院主导，协同北京大学人民医院、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、北京大学第六医院、山东大学及中国电子技术标准化研究院共同完成。起草团队涵盖皮肤病学、流行病学、生物统计学及信息技术等领域的专家。
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	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
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（三）主要编制过程
2023年8月，标准前期研究项目启动，调研特应性皮炎规范化诊疗数据采集流程和质控环节。2023年10月，准备团体标准立项资料，组建标准起草小组。2023年11月至2024年3月，标准编写小组按照程序进行标准编制，形成初稿并多次讨论修改。2024年9月，提交申请并明确编写工作组成员。2024年10月，标准立项并形成征求意见稿。

二、标准编制的必要性和预期效果
制定统一的数据采集标准可以减少医疗机构间的数据差异，提高诊疗准确性和一致性，促进医疗质量评估和监测。标准化的数据便于建立大规模数据库，支持多中心临床研究和卫生政策制定。标准化采集是医疗信息化基础，支持大数据和人工智能应用。准确的数据采集有助于患者管理和个性化医疗服务，提高治疗效果和患者满意度。

三、标准编制的原则和依据
（一）编制原则
1. 科学规范：依据GB/T 1.1-2020标准化工作导则，确保数据采集内容、方法、流程和质量控制的规范性。
2. 系统全面：涵盖诊疗各方面，广泛征求意见，提高标准权威性。
3. 实用好用：考虑临床操作的可行性和便利性。
4. 协调一致：遵循国家和行业标准，确保数据一致性和可比性。

（二）编制依据
1. 法律法规依据：《国家健康医疗大数据标准、安全和服务管理办法（试行）》。
2. 相关标准：WS/T 305、WS/T 363.6-10、WS/T 370、WS 371、WS 372、中国特应性皮炎诊疗指南（2020版）、特应性皮炎全程管理共识（2023版）、中国中重度特应性皮炎诊疗临床路径专家共识（2023版）。

四、主要试验（或验证）的分析
依托科技部国家重点研发计划项目，建立大型皮肤专病数据库，进行标准试验方法验证。

五、采用国际标准的程度与水平的简要说明
参考美国FDA发布的研究数据结构化技术指南，但无明确的数据采集标准。

六、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据
标准制定过程中未出现重大分歧意见。

七、标准涉及的专利及相关知识产权说明
无。

八、标准实施情况
标准应用于大型队列间联合研究柔性化大数据云平台支撑系统。



