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髋膝关节术后手术部位感染医学队列数据采集规范
1 [bookmark: _Toc216553133]范围
本文件规定了髋膝关节术后手术部位感染的分类体系、数据采集、数据传输、数据存储、数据应用及数据安全的要求。
本文件适用于髋膝关节术后手术部位感染的队列研究、临床登记、人工智能应用、质量监测及多中心数据协作。
2 [bookmark: _Toc216553134]规范性引用文件
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: _Hlk146830852]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，标注日期 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 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南
GB/T 22220-2019 电子病历基本规范
GB/T 39786-2021 信息安全技术 数据安全能力成熟度模型
GB/T 25069-2022 信息安全技术 术语
GB/T 16886 （全套）医疗器械生物学评价
GB/T 44792-2024 健康管理 远程医疗平台信息接入与数据交换
GB/T 40028.2-2021 智慧城市 智慧医疗 第2部分：移动健康
3 [bookmark: _Toc216553135]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
疼痛视觉模拟评分 Visual analog scale, VAS
用于患者主观疼痛量化。
注：临床使用时将有刻度的一面背向病人，让病人在直尺上标出能代表自己疼痛程度的相应位置，医师根据病人标出的位置为其评出分数，临床评定以“0～2”分为“优”，“3～5”分为“良”，“6～8”分为 “可”，>“8”分为“差”。
3.2
Harris髋关节功能评分 Harris hip scoring system
用于量化评价髋关节在术前和术后的功能状态，并进行统计学处理和比较。
注：在Harris系统中，例如对于疼痛的评分，满分44分说明患者不痛或不明显，0分则是卧床仍有剧痛，因疼痛被迫卧床，因疼痛跛行。而对于功能的评分，如果步态正常为11分，不能行走为0分，出现跛行则是1分。 此外，还包括是否需要助行器、行走距离、功能性活动、下肢畸形的评分标准。
3.3
WOMAC评分 Western Ontario McMasteruniversities osteoarthritis index
反映患者相关症状及体征来评估其关节炎的严重程度及治疗效果。
注：美国西部Ontario和McMaster大学骨关节炎指数评分，分为疼痛、僵硬、关节功能三大方面来评估膝关节炎的结构和功能。
3.4
KSS评分 American knee society knee score 
KSS是一个用于评估膝关节功能的工具，主要用于全膝关节置换术患者在术前和术后评估膝关节功能。
注：用于临床诊断评估及临床治疗指导，不含有个人信息。
4 [bookmark: _Toc216553136]缩略语
下列缩略语适用于本文件。
SSI：Surgical Site Infection手术部位感染
PJI：Periprosthetic Joint Infection关节假体周围感染
THA：Total Hip Arthroplasty全髋关节置换术
TKA：Total Knee Arthroplasty全膝关节置换术
VAS：Visual Analog Scale疼痛视觉模拟评分
KSS：Knee Society Score
WOMAC：Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
5 [bookmark: _Toc216553137]关键要素
髋膝关节术后手术部位感染的数据采集及应用的要素包括数据采集、数据传输、数据存储、数据应用和数据安全，具体应用时每一环节应依据疾病特征、随访频率和研究需求建立标准化流程，如图1所示。
[image: 1742872005001]
图1 髋膝关节术后手术部位感染的数据采集及应用要素
6 [bookmark: _Toc216553138][bookmark: _Toc878018676]要素规范
[bookmark: _Toc512593285][bookmark: _Toc512566428][bookmark: _Toc1499748995]6.1 分类体系
[bookmark: _Toc1265794126]6.1.1 数据分类
可采集的数据包括髋膝关节术后手术部位感染临床诊疗中所涉及通过直接或间接采集得到的数据，也包含对以上方式获取的数据进行二次加工得到的数据。数据形式涵盖：数值信号、编码、文字、图片、语音、视频等。髋膝关节术后手术部位感染数据类别及定义、采集内容、采集方式和主要形式参见表1。
表1 髋膝关节术后手术部位感染相关数据分类
	数据类别
	定义
	内容
	采集方式和主要形式

	个人基本信息
	描述患者个人身份特征的人口学数据，用于唯一识别和队列匹配。
	可以描述/识别自然人的数据。包括姓名、性别、年龄、证件类型与号码、联系方式、民族、职业、婚姻状况、住址等。
	来源于门诊/住院HIS、EMR系统。
主要形式：文本、编码、数字、结构化字段。

	基础疾病与既往史信息
	反映患者手术前的基础健康状况、既往疾病、过敏史及手术史的数据。
	包括既往疾病史、过敏史、感染史、手术史、外伤史、用药史、家族史等。
	由医生在EMR录入或由患者自述填写。
主要形式：文本记录、编码（ICD/WS/T364）、布尔型。

	围手术期手术信息
	描述手术过程、手术方式、器械材料、术中情况等医疗操作的数据。
	手术名称、手术日期时间、侧别（髋/膝）、手术方式（原发/翻修）、术式（DAIR/一期翻修/二期翻修）、假体材料与型号、术中出血、引流管使用、术中培养采集等。

	来源于手术麻醉系统、EMR手术记录。
主要形式：文本、数值、编码、时间戳。

	感染诊断相关数据
	用于判定切口/关节假体感染状态的关键诊断数据。
	感染日期、感染类型（表浅/深部/器械相关）、切口红肿热痛、窦道、渗出颜色/气味、创口愈合情况、ICM评分要素、引流管状态等。
	医生查体记录、感染管理表单。
主要形式：文本、布尔值、图像（创口照片）、编码。

	[bookmark: _Toc1228868500]体格检查与专科查体数据
	反映患者局部与全身状态的体征数据。
	体温、皮肤温度、切口渗出、肿胀、关节活动度、关节压痛、窦道描述、皮肤颜色变化、足背动脉搏动等。
	由临床医生在查体界面录入或移动查体终端输入。
主要形式：文本、数值、布尔型、图片。

	实验室数据
	通过体液、生物样本检验所得的定量/定性检测数据。
	CRP、ESR、WBC、PCT、降钙素原、血培养、引流液/关节液白细胞计数、中性粒细胞比例、细菌培养与药敏。
	来自LIS系统自动推送或人工录入。主要形式：数值、布尔型（阳性/阴性）、编码（LOINC）。

	影像学数据
	反映术后假体位置、骨质结构、感染征象的影像及报告数据。
	X线、CT、MRI、超声影像，影像阅片报告，AI结构化影像识别结果（如积液范围、假体周围透亮线）。
	由PACS自动导入。
主要形式：DICOM影像、JPEG图像、结构化报告文本、图像标注文件

	治疗与干预数据
	描述针对感染采取的抗感染治疗、手术治疗等。
	抗生素种类、剂量、疗程，抗感染治疗标志，手术治疗方案（DAIR/翻修），引流管护理，负压引流（VAC）使用。
	来源于医嘱系统、护理记录单。
主要形式：编码、文本、数值、时间序列记录

	并发症与不良事件
	记录感染相关或治疗相关的并发症、不良反应
	再感染、假体松动、深静脉血栓、肝肾功能损伤、药物不良反应、脓毒症等。
	来源于EMR、护理记录。主要形式：文本、编码、布尔型

	功能评估与随访数据
	用于评估患者功能恢复、疼痛及满意度的量化指标。
	VAS疼痛评分、Harris评分、WOMAC评分、KSS评分、步态情况、活动度、复发情况、生活质量问卷。
	患者随访平台或门诊随访录入，部分自填报告。主要形式：数值、编码、电子问卷


6.1.2 相关角色分类
髋膝关节术后手术部位感染（SSI）数据采集、传输、存储与应用过程中，相关组织或个人依据其在数据处理不同环节承担的职责，可划分为以下三类角色。任何一个组织或个人在处理特定数据和执行特定任务时，只能归属于其中一个角色。
a) 髋膝关节术后SSI数据主体（以下简称“数据主体”）：数据主体是指被采集数据所标识的自然人，即接受髋或膝关节置换手术并处于随访管理范围内的患者，包含原发置换术后、翻修术后及因感染接受再次治疗的患者。数据主体提供的数据包括但不限于：个人基本信息、围手术期信息、感染相关信息、实验室数据、影像学信息、治疗与干预信息、随访与功能评估。数据主体享有知情权、访问权、更正权、撤回授权权及数据删除权。平台方应确保患者权益不因数据采集与使用而受损。。
b) 髋膝关节术后SSI数据平台方（以下简称“数据平台方”）：数据平台方是指参与髋膝关节SSI相关数据的采集、管理、存储、整合、分析以及对外提供服务的技术平台或管理机构。包括但不限于：医疗机构信息系统（HIS、EMR、PACS等）；队列数据管理平台或科研数据库；第三方健康管理系统或云端存储服务商。主要职责包括：负责数据的接收、存储、备份与访问控制；实施数据安全与隐私保护措施；保障数据的完整性、一致性与可追溯性；向获得授权的使用方提供数据服务或接口。
c) 髋膝关节术后SSI数据使用方（以下简称“数据使用方”）：数据使用方是指在合法授权范围内使用脱敏后的髋膝关节SSI数据开展研究、管理或分析的医疗、科研或行业机构，但不属于数据主体或平台方。数据使用方可包括：医学科研机构、大学研究实验室、医院科研部门、多中心协作网络、人工智能研究机构、算法开发单位、医疗器械与药械企业（限合规研究）、公共卫生与卫生行政部门、第三方统计或数据分析机构（经授权）等。主要职责包括：合法授权使用数据，不得超范围使用或再次披露。严格遵守伦理审查要求，确保研究目的和使用方式与审批一致。实施安全使用管理，包括本地加密存储、权限分级、访问记录等。不得尝试身份重建或反向识别患者。对外发布研究成果时，不得包含任何可识别个人的信息。同一组织或个人在不同场景下可能转换角色。
[bookmark: _Toc1242646301]6.1.3 流通使用场景
髋膝关节术后手术部位感染数据的采集、传输、存储与应用贯穿手术前评估、围手术期管理、术后感染监测、诊断治疗及长期随访的全过程。数据流通应遵循“授权采集、分级管理、安全传输、规范使用、全程可追溯”的基本原则，根据数据在不同环节的流动路径与使用目的，可形成以下典型流通路径。
a) 数据主体通过医院信息系统、移动端应用或随访系统完成感染相关信息、体征、实验室检查和影像检查等内容的采集，同时数据主体可对相关数据的采集和使用授权进行管理；
b) 采集端（包括医院信息系统、检验系统、影像系统、手术麻醉系统、感染管理系统及随访系统等）将数据通过标准化、安全化的接口传输至数据平台方，由平台方负责数据的存储、整合、质量控制与访问管理；
c) 数据平台方应按照6.5.2.1中的使用披露要求，将数据授权给数据使用方进行使用；
d) 在数据使用过程中如产生新的分析结果、模型预测结果或补充性的随访信息，可在授权范围内反馈至数据平台方，由平台方纳入队列数据库以实现持续完善和动态更新。
[bookmark: _Toc877913832]6.2 数据采集
[bookmark: _Toc1885119534]6.2.1 数据采集参数
[bookmark: _Toc1377763747]6.2.1.1 个人基本信息
个人基本信息应包含能识别用户唯一身份标识，常见的标识有：身份证、手机号等，具体标识由数据需要接入的数据平台方规定。个人基本信息采集应符合附录中表A.1内容及格式要求。
a) 知情权：数据平台方应在收集个人基本信息前，向数据主体提供清晰、易理解的隐私政策，告知数据的采集范围、用途、存储期限、共享对象及保护措施。
b) 选择权：数据主体有权自主决定是否提供非必要信息，并可随时撤回同意。隐私政策应包含便捷的用户同意和撤回机制，以确保用户可控性。
[bookmark: _Toc1906613875]6.2.1.2 基础疾病与既往史信息
基础疾病与既往史信息用于记录患者在手术前的健康状况、既往疾病、手术史、过敏史及相关病史等内容，主要用于术后手术部位感染风险评估与后续分析。信息应由医务人员在评估环节如实采集，并以结构化方式记录，确保准确性和完整性，该部分内容符合表A.2格式内容要求。
[bookmark: _Toc1855900238]6.2.1.3 围手术期手术信息
围手术期手术信息用于记录患者在髋或膝关节置换术期间的手术名称、术式、侧别、手术日期时间、假体或材料使用情况及相关操作信息，用于支持术后手术部位感染的识别、风险评估和随访分析。该类信息由手术医师或相关系统在术中及术后如实录入，并以标准化方式进行记录，该部分内容符合表A.3格式内容要求。
[bookmark: _Toc2062811038]6.2.1.4 感染诊断相关数据
感染诊断相关数据用于记录患者在围手术期及术后随访过程中出现的与手术部位感染相关的体征、症状、检测结果及诊断依据，用于支持手术部位感染的判断、分型和后续分析，由临床医务人员基于查体、影像学及实验室结果进行收集并按结构化方式记录，该部分内容符合表A.4格式及GB/T 16886 医疗器械生物学评价内容要求。
6.2.1.5 体格检查与专科查体数据
体格检查与专科查体数据用于记录患者在术前评估、围手术期及术后随访过程中由医务人员获得的与手术部位感染相关的局部和全身体征信息，由医务人员在查体时如实记录，并通过结构化方式进行存储，用于支持感染识别与风险评估，该部分内容符合表A.5格式内容要求。
6.2.1.6 实验室数据
实验室数据用于记录患者在围手术期及术后各阶段进行的与手术部位感染相关的实验室检测结果，包括血液学指标、炎症指标、微生物培养及关节液分析等内容，是判断感染状态、监测病情变化及支持诊疗决策的重要依据，由检验系统或医务人员按检测结果如实录入，并采用结构化方式进行存储，该部分内容符合表A.6格式内容要求。
6.2.1.7 影像学数据
影像学数据用于记录患者在术前、围手术期及术后随访过程中通过影像检查获得的与手术部位感染相关的影像资料及其结果，包括X线、CT、MRI、超声等检查所提示的假体周围状态、积液、骨质改变及其他可能与感染相关的影像表现，由影像科或相关系统根据检查结果如实记录并以标准化格式进行存储，用于支持感染判断、病情评估和治疗决策，该部分内容符合表A.7格式内容要求。
6.2.1.8 治疗与干预数据
治疗与干预数据用于记录患者在围手术期及术后因预防、控制或处理手术部位感染所采取的各种医疗措施，包括抗生素使用、引流管理、清创手术、翻修手术、负压治疗等相关信息，由医务人员根据实际诊疗过程如实录入，并以结构化方式加以存储，用于评价治疗效果、监测病情变化及开展后续分析，该部分内容符合表A.8格式内容要求。
6.2.1.9 并发症与不良事件
并发症与不良事件数据用于记录患者在围手术期及术后随访过程中发生的与手术部位感染相关或由治疗措施引起的异常情况，包括再感染、假体松动、深静脉血栓、药物不良反应、全身性感染及其他影响康复与预后的事件，由医务人员在诊疗过程中如实收集并以结构化方式记录，用于病情评估、质量监测及风险分析，该部分内容符合表A.9格式内容要求。
6.2.1.10 功能评估与随访数据
功能评估与随访数据用于记录患者在术后不同阶段的康复状况、功能改善程度及症状变化，由医务人员或随访系统在随访过程中如实采集，并以结构化格式进行记录，用于评估术后效果、监测长期风险及支持相关研究，该部分内容符合表A.10格式内容要求。
[bookmark: _Toc689118498]6.2.2 数据采集实施
[bookmark: _Toc635287615]6.2.2.1 采集原则
数据采集应遵循真实性、完整性、连续性和可追溯性的原则，根据临床流程和信息系统设定的采集节点及时记录相关数据，确保采集方式、采集内容与实际诊疗活动相一致，并在采集过程中严格执行数据标准化要求，优先采用结构化字段进行录入。采集设施与设备的使用应满足国家相关技术规范，并符合GB/T 19634-2021《信息技术 设备可靠性试验方法》中对设备可靠性、安全性和运行稳定性的要求，同时参照GB/T 22240-2020《信息安全技术 网络安全等级保护定级指南》、GB/T 25069-2022《信息安全技术 术语》及WS 445-2014《医院信息系统基本功能规范》等相关标准执行，以确保采集过程规范、安全和可控。
[bookmark: _Toc2137736068]6.2.2.2 采集流程
采集流程应根据髋膝关节术后手术部位感染队列建设的需求，依托临床诊疗活动的时间顺序进行设置，包括术前评估、围手术期管理、术后观察及随访等阶段，由相关信息系统在对应节点触发采集任务，医务人员按照系统提示完成数据录入或确认。采集流程应确保不同来源的数据在产生后能够及时归集至数据平台，并通过自动化接口或人工补录的方式补齐必要信息，在采集环节实现数据内容、格式及采集时间的统一管理，使各阶段数据形成完整且可追溯的连续记录，用于支持后续分析与应用。
[bookmark: _Toc1528680566]6.2.2.3 采集工具与设备
采集工具与设备应根据髋膝关节术后手术部位感染数据采集的实际需求配置，包括电子病历系统、手术麻醉系统、检验系统、影像归档与通信系统、随访系统以及用于局部创面记录的移动终端等，由具备资质的机构进行安装、维护和校准，确保在采集过程中运行稳定、记录准确，并在使用中符合GB/T 19634-2021及GB/T 22220-2019 电子病历基本规范关于设备可靠性与性能要求以及相关信息化标准的规定。所有设备应支持结构化数据录入、标准化编码方式及安全传输功能，使采集的数据能够高效融入统一的平台体系，并满足可追溯性要求。
[bookmark: _Toc39920054]6.2.2.4 数据校验与质控
数据校验与质控应贯穿髋膝关节术后手术部位感染数据采集的全过程，通过系统自动校验与人工审核相结合的方式，对数据的完整性、一致性、逻辑关系和时序准确性进行检查，及时识别缺失、多填、矛盾或异常值并进行修正。校验规则应依据数据元标准、临床路径及诊疗规范进行设置，并在必要时由医务人员进行人工确认。质控工作由数据平台方统一管理，按照既定流程记录校验情况及处理结果，确保采集数据真实、准确、规范，为后续存储、分析及共享提供可靠基础。
6.2.2.5 数据安全与隐私保护
数据安全与隐私保护应贯穿髋膝关节术后手术部位感染数据采集与流转的全过程，依据国家相关法律法规及信息安全标准，对数据在采集、传输、存储和使用环节实施严格的权限管理、身份认证、访问控制和操作审计，通过加密传输、数据脱敏及分级授权等方式确保个人隐私不被泄露或滥用。采集和使用数据的各方应遵循最小必要原则，严格限制数据访问范围和用途，并符合GB/T 22240-2020、GB/T 25069-2022等信息安全与隐私保护要求，保证数据在全生命周期内的安全性、有效性和可追溯性。
[bookmark: _Toc921449714]6.3 数据传输
[bookmark: _Toc1300764681]6.3.1 数据传输流通场景
[bookmark: _Toc568467107]6.3.1.1 采集端与数据平台方的数据传输
采集端与数据平台方之间的数据传输应通过安全、标准化的接口进行，确保数据完整、及时和可追溯。各采集端（包括医院信息系统、检验系统、影像系统、移动端应用及可穿戴设备）应采用加密通信协议（如HTTPS、SFTP、VPN），并通过标准数据交换格式（如HL7、FHIR、DICOM或JSON/XML）向平台上传数据。
传输前应完成数据加密与去标识化处理，传输过程中应设置身份认证与完整性校验机制；平台方应实时记录传输日志，内容包括时间、数据来源、文件大小及状态码，以便后续追溯与审计。在数据异常或传输中断时，应自动报警并启动重传或人工核查机制，确保数据安全与连续性。
[bookmark: _Toc71921846]6.3.1.2 数据平台方与数据使用方的数据传输
数据平台方向数据使用方传输相关数据时，应在合法授权和伦理审查通过的前提下进行，并严格遵循数据安全和隐私保护要求。传输前，平台方应对数据进行脱敏或匿名化处理，仅提供授权范围内的必要数据内容。数据交换应采用加密传输协议（如HTTPS、SFTP、VPN专线）及标准化接口格式（如FHIR、JSON或CSV），并设置访问令牌或密钥验证机制。
平台方应记录完整的传输日志，包括数据集名称、传输时间、授权编号、接收方标识及传输状态；使用方接收后应在安全环境中存储和使用数据，不得转存、泄露或用于未经批准的其他研究目的。平台方应建立审计与追踪机制，实现跨机构数据传输的可控与可追溯。
[bookmark: _Toc1904656108]6.3.2 数据传输形式
[bookmark: _Toc1163964974]6.3.2.1 实时数据传输
实时数据传输是指采集端在数据生成后即时通过安全接口上传至数据平台的传输方式，适用于监测类、动态随访类及设备采集类数据。系统应支持自动化数据同步机制，通过API接口、消息队列或WebSocket实现连续传输，并采用加密通道（如HTTPS或MQTT over TLS）确保数据安全。
平台方应对实时数据进行接收验证与完整性校验，异常或中断情况应触发自动重传或报警机制。实时传输的数据应带有时间戳与设备标识（deviceSN），以保证时间序列的准确性和可追溯性，确保患者监测数据的即时性、连续性与安全性。
[bookmark: _Toc1330777495]6.3.2.2 非实时数据传输
非实时数据传输是指在数据采集完成后，按照预设时间间隔或任务计划批量上传至数据平台的方式，适用于临床评估、实验室检测、影像资料及随访信息等周期性数据。传输过程应采用安全通信协议（如SFTP、HTTPS或VPN专线）及标准化数据格式（如FHIR、JSON、CSV），并进行完整性和一致性校验。
电子数据交换主要是指通过存储介质进行数据交换的形式，主要要求如下：
a) 平台方应建立定时任务或人工触发机制，确保数据按周期汇聚入库；
b) 每次传输均需记录时间戳、批次号及传输结果，异常数据应在人工核查后重新上传。
c) 非实时传输应优先保证数据准确性和安全性，必要时可结合日志审计与加密存储实现可追溯管理。
[bookmark: _Toc335174960]6.4 数据存储
[bookmark: _Toc435946639]6.4.1 设备与移动终端存储
[bookmark: _Toc1888441756]6.4.1.1 数据要求 
[bookmark: _Toc1379774079]设备与移动终端本地存储的数据应满足结构化、加密化与可追溯等要求，确保数据安全与质量可控。
存储内容应包括采集数据主体、时间戳、设备编号（deviceSN）、操作者标识、采集位置及数据版本信息。数据格式应符合平台对接标准（如JSON、CSV或XML），字段命名和编码应与平台数据库保持一致，以便自动化解析与同步。
本地缓存数据的保留时间不宜超过24小时；在数据上传并验证成功后，设备应自动清除本地副本，防止重复或泄露。系统应具备数据校验、异常提示及日志记录功能，对未上传或传输失败的数据进行重试与报警，确保数据完整性、时效性与安全性。
6.4.1.2 存储要求
设备与移动终端的本地数据存储应确保安全、稳定与可追溯，满足医疗数据管理的合规要求。存储介质应具备防篡改、防丢失及断电保护功能，支持数据加密存储与访问控制。敏感信息（如患者身份标识、联系方式等）必须在本地加密保存，并进行去标识化处理；未经授权不得导出或外传。
终端应定期执行数据同步与清理策略，上传成功的数据应自动删除本地副本；应用系统应具备安全登录、身份认证及权限分级管理机制。当设备丢失、损坏或更换时，应可通过加密备份或云端同步方式恢复数据，以保证强直性脊柱炎数据在采集端的存储安全性、完整性与持续可用性。
[bookmark: _Toc1049978461]6.4.2 数据平台存储
6.4.2.1 数据要求
数据平台存储的强直性脊柱炎相关数据应满足统一标准化、结构化和完整性要求，确保不同来源数据的可整合与可溯源。所有数据应按照预定义的数据字典、字段格式及编码体系（如HL7、FHIR、LOINC、DICOM）进行存储，以保证语义一致性与互操作性。
平台数据库应支持多维度数据类型（包括临床、实验室、影像、随访及设备监测数据）的统一管理，并记录数据版本、来源系统、采集时间及操作人员信息。数据存储结构应满足扩展性需求，支持多中心数据接入与时间序列更新。
平台应具备自动校验机制，确保数据上传后完整、准确且无重复；对异常、缺失或逻辑不一致的数据，应标记状态并纳入质控流程，以保证强直性脊柱炎数据在平台层面的真实性、一致性与标准化。
6.4.2.2 存储要求
数据平台应具备安全、可靠、可扩展的存储体系，以支持强直性脊柱炎多源数据的集中管理与长期保存。平台存储环境应采用分级架构设计，区分原始数据、处理数据与分析数据层，支持结构化与非结构化数据的统一存储与索引。
所有存储介质应符合医疗数据安全标准，采用加密存储（如AES-256）与访问权限控制机制，防止数据泄露与篡改。平台应配置定期备份、容灾与数据恢复机制，确保系统在突发情况下的数据完整性与可用性。数据存储服务器应位于符合国家网络与信息安全要求的机房环境中，具备防火、防水、防静电与温湿度控制措施。同时，平台应支持日志记录与操作审计，确保数据在全生命周期内的安全、可追溯与合规存储。
[bookmark: _Toc512566429][bookmark: _Toc512593286][bookmark: _Toc768596721]6.5 数据应用
[bookmark: _Toc690953142]6.5.1 典型应用场景
[bookmark: _Toc1405378265]6.5.1.1 临床诊疗支持
利用患者的病历、影像、实验室及随访数据，为医生提供辅助诊断、治疗方案优化及疗效评估，提升精准医疗水平。
[bookmark: _Toc19866502]6.5.1.2 科学研究与疾病队列建设
科学研究与疾病队列建设是在合法授权和伦理批准范围内，利用髋膝关节术后手术部位感染相关数据开展的系统性研究工作，通过长期、规范、连续的数据积累，用于分析疾病发生发展规律、探索风险因素、评价治疗效果并构建预测模型，支持多中心协作研究和标准化疾病队列的持续完善，为制定临床路径、优化诊疗策略和推动行业技术进步提供可靠的数据基础。
[bookmark: _Toc1570286833]6.5.1.3 人工智能与算法训练
人工智能与算法训练是在完成数据脱敏和合法授权的前提下，利用髋膝关节术后手术部位感染相关数据开展模型构建与验证的技术活动，通过对结构化数据、影像资料及随访信息的规范化使用，支持算法在感染识别、风险预测、治疗效果评估等方面的训练与优化，相关过程应符合数据安全和伦理管理要求，以确保模型研发的科学性、可控性和应用的可靠性。
[bookmark: _Toc1384264248]6.5.1.4 公共卫生与政策制定
通过汇总分析匿名化数据，为卫生行政部门提供疾病监测、医疗资源配置及防控策略制定的科学依据。
[bookmark: _Toc1638868185]6.5.2 典型应用内容
[bookmark: _Toc832328873]6.5.2.1 数据开放和披露
髋膝关节术后手术部位感染数据的开放和披露应严格遵循合法合规、最小必要和安全可控原则，应遵循GB/T 39725-2020的健康医疗数据管理要求，确保数据共享在不损害患者隐私和数据安全的前提下开展。个人健康数据的披露须符合《个人信息保护法》等相关法规，未经授权不得共享。数据开放应依据国家相关法律法规及伦理审批要求，仅限经授权的科研机构、医疗机构或公共卫生部门使用。开放的数据应经过脱敏、去标识化和必要的数据抽象处理，不得包含可直接或间接识别个人身份的信息。数据开放形式参见附录B，使用披露应按附录C规定的要求执行。
[bookmark: _Toc242891953]6.5.2.2 数据共享与交换
髋膝关节术后手术部位感染数据的共享与交换应在合法授权、隐私保护和安全可控的前提下进行，确保多机构、多系统间数据的互联互通、标准统一与使用合规。数据共享应遵循“授权访问、分级管理、用途限定、可追溯”的原则，仅限通过伦理审查和签署数据使用协议的科研、医疗或公共卫生机构使用。
共享的数据应采用标准化格式与接口（如HL7、FHIR、DICOM、JSON、XML），确保不同系统间的数据兼容性与可移植性。数据交换应通过加密传输通道（如HTTPS、SFTP、VPN专线）进行，并附带数字签名、时间戳及校验码以保证数据完整性，并符合GB/T 44792-2024中的数据交换要求。平台应记录完整的共享与交换日志，包括共享主体、时间、范围、数据量及访问结果，实现全过程的可审计与可追溯。
为保障数据安全与质量，平台方应建立数据共享审核机制、接口访问控制与异常监测系统，确保髋膝关节术后手术部位感染数据在跨机构、跨平台和多中心环境下实现安全、高效、合规的共享与交换。
[bookmark: _Toc2066124771]6.5.2.3 数据分析与可视化
髋膝关节术后手术部位感染数据的分析与可视化应用应在数据安全、脱敏和授权范围内开展，以支持临床决策、科研研究、疾病监测及健康管理等多维度应用。数据分析应基于标准化的数据模型和质量控制机制，采用统计分析、机器学习或知识图谱等方法，对临床、实验室、影像及随访数据进行综合分析。分析过程应确保算法透明、结果可解释，并记录数据来源、分析工具与参数配置，保障分析的可重复性与可追溯性。
可视化展示应以科学、简洁、直观为原则，采用数据仪表板、时间序列图、热力图或风险分布图等形式，展示疾病活动度、治疗响应、随访趋势及人群特征分布。展示界面应遵循分级权限管理，避免显示任何可识别个人身份的信息。
平台应建立标准化分析接口和可视化组件库，支持多中心、多角色的定制化展示与科研协作，确保髋膝关节术后手术部位感染数据在分析与呈现过程中既具学术价值，又符合数据安全与合规要求。
[bookmark: _Toc615456452]6.6 数据安全
[bookmark: _Toc1695344812]6.6.1 采集端
采集端应符合以下安全要求：
a) 采集端的数据安全管理应确保强直性脊柱炎患者信息在采集、暂存与上传过程中不被泄露、篡改或丢失；
b) 采集设备与终端系统应具备身份认证、访问控制及数据加密功能，确保采集人员和设备均在授权范围内操作；
c) 采集端应在本地实施数据加密存储与传输加密（如HTTPS、SFTP、VPN），并对采集日志、上传状态和异常情况进行记录；
d) 所有患者数据应在采集完成后及时上传至数据平台，不得长期保留于设备本地。当设备出现故障、遗失或更换时，应通过备份与权限回收机制防止数据泄露；
e) 同时，采集端应定期进行安全检测与系统更新，建立安全事件响应机制，确保数据在采集环节的保密性、完整性与可追溯性。
[bookmark: _Toc847226888]6.6.2 数据传输
数据传输过程中应符合以下安全要求：
a) 所有髋膝关节术后手术部位感染相关数据在传输过程中应采用端到端加密协议（如HTTPS、SFTP、VPN专线），防止数据在网络中被截获、篡改或泄露；
b) 每次传输应包含数据签名、校验码或哈希值，平台方需在接收端进行完整性校验，防止数据丢失或被修改；
c) 当传输过程中出现中断、丢包或错误时，系统应具备自动重传与报警功能，确保数据完整传递；
d) 在多中心数据共享场景下，应建立数据安全责任划分与传输审批机制，确保传输链条中的各节点安全可控。
[bookmark: _Toc1525727006]6.6.3 平台应用
[bookmark: _Toc1939044662]6.6.3.1 平台接入
数据平台方在从采集端接收数据时应符合以下安全要求：
a) 平台接入接口应采用加密通信协议（如HTTPS、SFTP、VPN专线）进行数据传输，并通过数字证书、令牌（Token）或双因素认证方式验证采集端身份，防止非法接入；
b) 平台应根据数据类型与敏感程度设置分级访问权限，仅允许授权系统或用户访问对应数据，并对接口调用进行严格权限验证与动态授权管理；
c) 平台接收数据后，应自动执行校验流程，包括文件哈希验证、字段完整性检测和格式标准化检查，对异常、缺失或重复数据进行标记并触发人工复核；
d) 平台应在网络与数据层面设置防火墙、入侵检测和隔离区（DMZ）机制，确保外部采集端上传的数据在接入前经过安全网关验证，不影响平台核心数据库安全；
e) 数据平台方对使用证书安全加密设备的接入认证方式要求，应符合GB/T 40028.2中8.2的要求。
[bookmark: _Toc1459291009][bookmark: _Toc2040739523]6.6.3.2 应用访问
数据平台方在数据库管理时应符合以下安全要求：
a) 数据平台方应制定应用、数据平台访问数据库的安全加密手段、身份认证和权限控制能力的要求；
b) 数据平台方应制定单向、双向证书加密认证及国产加密算法应用访问安全的要求；
c) 数据平台方应具备防御拒绝服务攻击及其各种变种的能力；
d) 个人数据传输采用公钥加个人设定的私钥进行加密存储，访问时，需要个人设定私钥解密查看；
e) 如提供中间传输设备，家用血糖仪厂商应对产品实施系统加固，以保证预期用途的前提下，保证安全性的最大化，来防止非授权用户获得系统控制权限或敏感信息。如不提供中间传输设备，应提供系统加固措施或建议。加固方式至少宜包括：防火墙设置；端口关闭；服务禁用；快捷键封闭；操作系统、应用软件漏洞补丁安装；
f) 产品软件中不得设置后门、恶意代码或隐蔽信道。
[bookmark: _Toc1247836824]6.6.3 数据合法性
a) 数据采集必须在主体知情同意的前提下进行，并符合法律法规的要求。
b) 确保数据传输过程中数据接收方的合法性和合规性，特别是跨境数据传输的合规性。
c) 明确数据存储的合法性和期限要求，避免存储非法数据或超期数据。


[bookmark: _Toc216553139]附 录 A
[bookmark: _Toc216553140]（资料性）
[bookmark: _Toc216553141]数据采集字段与格式示例

A.1 个人基本信息
个人基本信息采集内容及格式参见表A.1。
表A.1 个人基本信息表
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	unionId
	String
	必选
	用户唯一标识
	

	name
	String
	可选
	姓名
	

	gender
	String
	可选
	性别
	

	age
	Int
	可选
	年龄
	

	idCard
	String
	可选
	证件号码
	

	idType
	String
	可选
	证件类型
	

	phone
	String
	可选
	手机号
	

	marriage
	String
	可选
	婚姻状况
	

	children
	String
	可选
	生育状况
	

	height
	Float
	必选
	身高
	单位：cm

	weight
	Float
	必选
	体重
	单位：kg

	waistCircumference
	Float
	可选
	腰围
	单位：cm

	nationality
	String
	可选
	国籍
	

	race
	String
	可选
	民族
	

	hometown
	String
	可选
	籍贯
	

	address
	String
	可选
	详细地址
	

	province
	String
	可选
	省
	

	city
	String
	可选
	市
	

	county
	String
	可选
	县/区
	

	occupation
	String
	可选
	职业
	



A.2 基础疾病与既往史信息
[bookmark: _Hlk194919267]基础疾病与既往史信息采集内容及格式参见表A.2。
表A.2 基础疾病与既往史信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	MedicalHistory
	String
	可选
	患者既往健康状况和疾病（含外伤）的详细描述
	按实际填写

	DiseaseCode
	String
	可选
	患者既往疾病在编码体系中的代码
	WS/T 364.4

	AllergyFlag
	String
	可选
	标识患者是否存在过敏史
	T/F

	AllergenCode
	String
	可选
	引起过敏反应的物质编码
	参考 WS/T 364.10

	TransfusionFlag
	String
	可选
	标识患者是否有输血史
	T/F

	SmokingFlag
	String
	可选
	标识患者是否吸烟
	T/F

	DrinkingFlag
	String
	可选
	标识患者是否饮酒
	T/F

	FamilyHistoryCode
	String
	可选
	家族成员既往疾病的分类代码
	1/2/9

	PriorJointSurgery
	String
	可选
	患者既往关节手术情况
	手术名称、部位、时间等

	PriorInfection
	String
	可选
	患者既往相关感染性疾病信息
	如切口感染、PJI 等

	PostoperativeComplication
	String
	可选
	既往手术后并发症记录
	按实际填写

	LongTermMedication
	String
	可选
	患者长期规律使用药物情况
	如激素、免疫抑制剂

	ImmuneRelatedDisease
	String
	可选
	与免疫功能异常相关的基础疾病
	按实际填写

	ChronicDisease
	String
	可选
	与感染风险相关的慢性疾病
	如糖尿病等



	


A.3 围手术期手术信息
[bookmark: _Hlk194918690]围手术期手术信息采集内容及格式参见表A.3。
表A.3 围手术期手术信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	SurgeryName
	String
	可选
	手术名称
	如原发置换、翻修、DAIR等

	SurgeryType
	String
	可选
	手术类型或术式
	按实际填写

	SurgerySide
	String
	可选
	手术侧别
	左/右

	SurgeryDate
	Datetime
	必选
	手术日期和时间
	按实际填写

	ProsthesisType
	String
	可选
	假体或植入材料类型
	按实际填写

	ProsthesisModel
	String
	可选
	假体型号或规格
	按实际填写

	DrainageUsed
	String
	可选
	是否使用引流管
	T/F

	IntraoperativeFindings
	String
	可选
	术中主要发现
	如积液、组织情况

	IntraoperativeCultures
	String
	可选
	术中采样培养信息
	阳性/阴性或菌种

	OperationDuration
	Number
	可选
	手术时长（分钟）
	按实际记录

	BloodLoss
	Number
	可选
	术中出血量
	mL

	AnesthesiaType
	String
	可选
	麻醉方式
	按实际填写

	ContaminationStatus
	String
	可选
	术中污染情况
	清洁、清洁-污染等

	Surgeon
	String
	可选
	主刀医生
	按实际记录

	Assistant
	String
	可选
	第一助手
	按实际记录

	IntraoperativeComplications
	String
	可选
	术中并发症
	按实际填写

	SurgeryName
	String
	可选
	手术名称
	如原发置换、翻修、DAIR等

	SurgeryType
	String
	可选
	手术类型或术式
	按实际填写

	SurgerySide
	String
	可选
	手术侧别
	左/右

	SurgeryDate
	Datetime
	必选
	手术日期和时间
	按实际填写

	ProsthesisType
	String
	可选
	假体或植入材料类型
	按实际填写

	ProsthesisModel
	String
	可选
	假体型号或规格
	按实际填写

	DrainageUsed
	String
	可选
	是否使用引流管
	T/F

	IntraoperativeFindings
	String
	可选
	术中主要发现
	如积液、组织情况

	IntraoperativeCultures
	String
	可选
	术中采样培养信息
	阳性/阴性或菌种

	OperationDuration
	Number
	可选
	手术时长（分钟）
	按实际记录

	BloodLoss
	Number
	可选
	术中出血量
	mL

	AnesthesiaType
	String
	可选
	麻醉方式
	按实际填写

	ContaminationStatus
	String
	可选
	术中污染情况
	清洁、清洁-污染等

	Surgeon
	String
	可选
	主刀医生
	按实际记录

	Assistant
	String
	可选
	第一助手
	按实际记录

	IntraoperativeComplications
	String
	可选
	术中并发症
	按实际填写



A.4 感染诊断相关数据
感染诊断相关数据采集内容及格式参见表A.4。

表A.4 感染诊断相关数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	InfectionDiagnosisFlag
	String
	必选
	是否已确诊手术部位感染
	T/F

	InfectionType
	String
	必选
	感染类型分类
	表浅/深部/器械相关等

	InfectionOnsetDate
	Datetime
	可选
	初次出现感染迹象或确诊日期
	按实际填写

	DiagnosticCriteriaUsed
	String
	可选
	感染诊断所依据的标准或指南
	如ICM、CDC等

	ClinicalSymptoms
	String
	可选
	与感染相关的主要临床表现
	如疼痛加重、持续渗出等（不包含实验室或影像）

	WoundConditionDescription
	String
	可选
	切口或创缘的整体情况描述
	不记录渗出颜色、培养等与实验室相关项

	SinusTractPresence
	String
	可选
	是否存在窦道
	T/F

	FeverHistory
	String
	可选
	与感染相关的发热情况
	简要描述（不含体温具体数值）

	LocalInfectionSigns
	String
	可选
	感染部位的局部表现
	如红、热、痛、波动感（不含影像/实验室指标）

	PainChangePattern
	String
	可选
	疼痛变化特点
	如“术后逐渐加重”

	PersistentDrainageFlag
	String
	可选
	是否存在持续性渗出（>72小时）
	T/F

	SurgeonAssessment
	String
	可选
	医师基于临床判断的感染评估
	主观临床判断记录

	InfectionClassification
	String
	可选
	感染临床阶段或分型
	如急性/亚急性/迟发性

	DiagnosisConclusion
	String
	必选
	最终的感染诊断结论
	按实际填写

	InfectionDiagnosisFlag
	String
	必选
	是否已确诊手术部位感染
	T/F

	InfectionType
	String
	必选
	感染类型分类
	表浅/深部/器械相关等



A.5 体格检查与专科查体数据
体格检查与专科查体数据采集内容及格式参见表A.5。
表A.5 体格检查与专科查体数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	RangeOfMotion
	String
	可选
	受累关节活动度情况
	定性记录，如受限/正常

	JointTenderness
	String
	可选
	查体时关节压痛情况
	T/F 或描述

	FluctuationSign
	String
	String
	可选
	查体时是否触及波动感

	SinusTractInspection
	String
	可选
	查体时窦道的外观与通道情况
	不含诊断类别

	LimbFunctionStatus
	String
	可选
	查体时患侧肢体的基础功能状态
	简要描述

	SkinColorChange
	String
	可选
	皮肤颜色变化（苍白/发红/紫绀等）
	不含影像内容

	PeripheralPulse
	String
	可选
	患侧末梢血运（足背动脉等）
	触及/减弱/消失

	EdemaAssessment
	String
	可选
	局部或远端水肿情况
	定性描述

	ExaminationDate
	Datetime
	可选
	体格检查或查体的日期
	按实际填写



A.6 实验室数据数据
实验室数据采集内容及格式参见表A.6。
表A.6 实验室数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	CRP
	Number
	可选
	C反应蛋白检测值
	mg/L

	ESR
	Number
	可选
	红细胞沉降率检测值
	mm/h

	WBCCount
	Number
	可选
	外周血白细胞计数
	×10⁹/L

	NeutrophilPercent
	Number
	可选
	外周血中性粒细胞百分比
	%

	Hemoglobin
	Number
	可选
	血红蛋白检测值
	g/L

	PlateletCount
	Number
	可选
	血小板计数
	×10⁹/L

	PCT
	Number
	可选
	降钙素原检测值
	ng/mL

	Creatinine
	Number
	可选
	血清肌酐检测值
	μmol/L

	ALT
	Number
	可选
	谷丙转氨酶值
	U/L

	AST
	Number
	Number
	可选
	谷草转氨酶值

	SynovialWBC
	Number
	可选
	关节液白细胞计数
	×10⁶/L

	SynovialNeutrophilPercent
	Number
	可选
	关节液中性粒细胞百分比
	%

	SynovialCultureResult
	String
	可选
	关节液微生物培养结果
	阳性/阴性或菌种名称

	SynovialDrugSensitivity
	String
	可选
	关节液药敏试验结果
	按实际填写

	BloodCultureResult
	String
	可选
	血培养结果
	阳性/阴性或菌种名称

	DrainageCultureResult
	String
	可选
	引流液培养结果
	按实际填写

	TestMethod
	String
	可选
	检测方法或设备
	按实际填写

	TestDate
	Datetime
	可选
	实验室检查日期与时间
	按实际记录



A.7 影像学数据
影像学数据采集内容及格式参见表A.7。
表A.7 影像学数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	ImagingType
	String
	可选
	影像检查类型
	X-ray、CT、MRI、Ultrasound等

	ImagingPart
	String
	可选
	检查部位
	如患侧髋关节、膝关节等

	ImagingDate
	Datetime
	可选
	影像检查日期
	按实际填写

	RadiologyReport
	String
	可选
	影像科出具的文字报告
	按报告内容填写

	PeriprostheticLucency
	String
	可选
	假体周围透亮带表现
	有/无/描述

	SoftTissueSwelling
	String
	可选
	软组织肿胀影像表现
	有/无/描述

	FluidCollection
	String
	可选
	积液或液体聚集表现
	有/无/描述

	SinusTractImagingSign
	String
	可选
	影像提示的窦道迹象
	有/无/描述

	BoneDestruction
	String
	可选
	骨质破坏或骨溶解表现
	有/无/描述

	ProsthesisPosition
	String
	可选
	假体位置及稳定性表现
	正常/异常/需描述

	GasShadow
	String
	可选
	影像显示气体影
	有/无

	RadiologistOpinion
	String
	可选
	影像医师印象或建议
	根据报告填写



A.8 治疗与干预数据
治疗与干预数据采集内容及格式参见表A.8。
表A.8 治疗与干预数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	AntibioticName
	String
	可选
	使用的抗生素名称
	按实际填写

	AntibioticRoute
	String
	Optional
	给予途径
	口服/静脉等

	AntibioticStartDate
	Datetime
	可选
	抗生素开始使用日期
	按实际填写

	AntibioticEndDate
	Datetime
	可选
	抗生素结束日期
	按实际填写

	DebridementPerformed
	String
	可选
	是否进行清创（DAIR等）
	T/F

	DebridementDate
	Datetime
	可选
	清创手术日期
	按实际填写

	RevisionSurgeryPerformed
	String
	可选
	是否进行翻修手术
	T/F

	RevisionSurgeryType
	String
	可选
	翻修类型
	单阶段/两阶段等

	RevisionSurgeryDate
	Datetime
	可选
	翻修手术日期
	按实际记录

	DrainageManagement
	String
	可选
	是否安置或调整引流
	T/F 或描述

	NegativePressureTherapy
	String
	可选
	是否使用负压治疗
	T/F

	LocalAntibioticDelivery
	String
	可选
	是否使用骨水泥抗生素或局部抗生素载体
	按实际填写

	ImmobilizationMethod
	String
	可选
	患肢固定方式
	如支具、外固定等

	PainManagement
	String
	Optional
	疼痛处理方式
	药物/物理治疗等

	SupportiveTreatment
	String
	可选
	其他支持治疗
	营养、补液等

	TreatmentNotes
	String
	可选
	治疗过程记录及补充说明
	按实际填写



A.9 并发症与不良事件
并发症与不良事件采集内容及格式参见表A.9。
表A.9 并发症与不良事件
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	ComplicationType
	String
	可选
	并发症类别
	如再感染、血栓等

	ComplicationDescription
	String
	可选
	并发症具体描述
	按实际填写

	ComplicationOnsetDate
	Datetime
	可选
	并发症首次出现日期
	按实际填写

	SeverityLevel
	String
	可选
	严重程度分级
	轻度/中度/重度

	TreatmentProvided
	String
	可选
	针对并发症采取的处理措施
	按实际填写

	DrugAdverseReaction
	String
	可选
	是否发生药物不良反应
	T/F 或描述

	ProsthesisRelatedIssue
	String
	可选
	是否出现假体相关问题
	如松动、脱位

	SecondarySurgery
	String
	可选
	是否因不良事件需再次手术
	T/F

	SecondarySurgeryType
	String
	可选
	二次手术类型
	按实际填写

	SecondarySurgeryDate
	Datetime
	可选
	二次手术日期
	按实际填写

	SystemicComplication
	String
	可选
	全身性并发症
	如败血症等

	HospitalReadmission
	String
	可选
	是否因并发症再入院
	T/F

	ReadmissionDate
	Datetime
	可选
	再入院日期
	按实际填写

	MortalityFlag
	String
	可选
	是否出现死亡事件
	T/F

	MortalityDate
	Datetime
	可选
	死亡日期
	按实际填写

	AdverseEventNotes
	String
	可选
	备注或其他不良事件情况
	自由文本描述



A.10 功能评估与随访数据
功能评估与随访数据采集内容及格式参见表A.10。
表A.10 功能评估与随访数据信息
	参数名
	数据类型
	必选/可选
	描述
	说明

	FollowUpDate
	Datetime
	可选
	随访日期
	按实际填写

	FollowUpMethod
	String
	可选
	随访方式
	门诊/电话/线上等

	PainScore
	Number
	可选
	疼痛评分
	VAS 等标准量表

	JointFunctionScore
	Number
	可选
	关节功能评分
	如HHS、KSS等

	DailyActivityLevel
	String
	可选
	日常活动能力状态
	定性描述

	GaitStatus
	String
	可选
	步态或行走能力
	正常/跛行等

	AssistiveDeviceUse
	String
	可选
	是否使用辅助行走工具
	T/F 或描述

	QualityOfLifeScore
	Number
	可选
	生活质量评分
	如SF-12、EQ-5D等

	SymptomChange
	String
	可选
	随访中症状变化
	改善/无变化/加重

	WoundHealingStatus
	String
	可选
	切口愈合情况（随访时）
	良好/延迟等

	ReadmissionDuringFollowUp
	String
	可选
	随访期间是否再入院
	T/F

	ReoperationDuringFollowUp
	String
	可选
	随访期间是否再手术
	T/F

	FunctionalRecoveryNotes
	String
	可选
	功能恢复的补充描述
	按实际填写
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[bookmark: _Toc216553144]数据开放共享形式说明

数据公开共享类型可划分为完全公开共享、受控公开共享、领地公开共享，对应的去标识化要求不同，参见GB/T 37964-2019。常见的数据开放形式包括网站公开、文件共享、应用接口、在线查询、数据分析平台。常见的数据开放形式及其适用的公开共享类型参见表B.1。
表B.1 常见数据开放形式
	开放形式
	说明
	适用公开共享类型

	网站公开
	统计概要类数据或经匿名处理后的数据，向大众开放，可自行下载分析。
	完全公开共享

	文件共享
	由数据系统生成文件并推送至SFTP接口设备或应用系统，或采用移动介质进行共享。
	受控公开共享

	应用接口
	系统之间通过请求回应方式提供数据，由数据系统提供实时或准实时面向特定用户的数据服务应用接口，需求方系统发起请求数据系统返回所需数据。
	受控公开共享

	在线查询
	在数据系统提供的功能页面上查询相关数据。
	完全公开共享(匿名查询)
受控公开共享(用户查询)

	数据分析平台
	提供数据分析平台、系统环境、挖掘工具以及不含敏感数据的样本数据或模拟数据。平台用户共享或者专用硬件和数据资源，可以部署自有数据和数据分析算法，可以查询权限内的数据和分析结果。平台所有原始数据不能导出，分析结果的输出、下载必须经审核通过后才能对外输出。
	领地公开共享
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[bookmark: _Toc216553147]强直性脊柱炎数据使用与披露要求

C.1 数据使用方在使用或披露强直性脊柱炎患者监测数据时，应获得主体的个人授权（以下b中情况除外）。所有授权应使用通俗易懂的语言，并且包含以下具体信息：
——要披露或使用的数据内容
——数据的接收方  
——数据的用途以及使用方式
——数据使用期限
——数据主体权利
——数据使用方采取的保护措施
使用或披露强直性脊柱炎患者监测数据不能超出个人授权范围。因业务需要确需超出范围使用的，应再次征得主体同意。
C.2 在以下情况下，数据使用方可以在没有获得主体授权的情况下使用或披露相应强直性脊柱炎患者监测数据：
——向主体提供其强直性脊柱炎患者监测数据；
——治疗、支付或保健护理时；
——涉及公共利益或法律法规要求时；
——用于科学研究、医学/健康教育、公共卫生或医疗保健操作目的的受限制数据集。
在上述情况下，数据使用方可依靠法律法规要求、职业道德、伦理和专业判断来确定哪些强直性脊柱炎患者监测数据允许被使用或披露。
C.3 主体（或其授权代表）有权访问其强直性脊柱炎患者监测数据或要求披露其数据，数据使用方应按其要求披露相应强直性脊柱炎患者监测数据。
C.4 主体有权复查并获得其强直性脊柱炎患者监测数据的副本，数据平台方应提供，例如通过文件共享或者在线查询方式提供。
C.5 主体发现数据平台方所持有的该主体的强直性脊柱炎患者监测数据不准确或不完整时，数据平台方应为其提供请求更正或补充信息的方法。同时，主体有权要求删除超出必要期限的个人数据。
C. 6主体有权对数据使用方或数据平台方使用或披露数据的情况进行历史回溯查询，最短回溯期为六年。
C.7 主体有权要求使用方在诊断、治疗、支付、健康服务等过程中限制使用或披露强直性脊柱炎患者监测数据，以及限制向相关人员披露信息，数据使用方没有义务同意上述限制请求；但一旦同意，除非法律法规要求以及医疗紧急情况下，数据使用方应遵守商定的限制。在涉及公共卫生事件或依法律法规明确规定的强制上报情形下，数据使用方可不受限制要求约束，依法履行报告义务。
C.7 数据使用方可以使用治疗笔记用于治疗，在进行必要的去标识化处理后，可以在未经个人授权的情况下使用或披露治疗笔记进行内部培训和学术研讨。
C.8 数据使用方应制定、实施合理的策略与流程，将使用和披露限制在最低限度。
C.9 数据使用方应确认自身安全能力满足安全要求，使用方应当按照数据平台方的要求使用数据，未经数据平台方许可，使用者不能引入第三方使用数据。
C.10数据使用方向政府授权的第三方数据使用方传送数据前，应获得加盖政府公章的相关文件，数据传送后，数据安全责任以及传输通道的安全责任由第三方数据使用方承担。
C.11数据平台方在确认数据使用的合法性、正当性和必要性，并确认使用者具备相应数据安全能力，且使用者签订了数据使用协议并承诺保护受限制数据集中的强直性脊柱炎患者监测数据后，可将受限制数据集用于科学研究、医疗保健业务、公共卫生等目的；使用者只能在协议约定的范围内使用数据并承担数据安全责任，在使用数据完成后，应按照数据平台方要求归还、彻底销毁或者进行其他处理。未经数据平台方许可，使用者不能将数据披露给第三方。
C.12如果数据使用方针对强直性脊柱炎患者监测数据汇聚分析处理之后得到了不能识别强直性脊柱炎患者监测相关数据，该数据不再属于个人信息，但其使用和披露应遵守国家其他相关法规要求。
C.13不将强直性脊柱炎患者监测数据在境外的服务器中存储，不托管、租赁在境外的服务器；使用云平台的应符合国家相关要求。
C.14对外进行数据合作开发利用时，宜采用“数据分析平台”开放形式，对数据使用披露进行严格管控。
C.15建议强直性脊柱炎患者数据保存至少10年，设备运行数据保存5年。超期数据应归档或安全销毁，闲置超过12个月未访问的数据自动归档。所有归档数据需加密存储并严格管控访问权限。数据销毁记录至少保留3年。存储介质须采取物理/逻辑双重保护，报废时确保数据不可恢复。以上具体年限可根据法规要求调整。
C.16主体有权请求删除其强直性脊柱炎患者监测数据，数据删除后，数据使用方或数据平台方应确保数据不可恢复，并通知相关数据接收方同步删除数据。
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