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前  言

本文件按照GB/T1.1—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》的规定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国研究型医院学会临床数据与样本资源库专业委员会提出。

本文件由中国研究型医院学会归口。

本文件起草单位：。

本文件主要起草人：。
麻醉设备医学队列数据采集规范

范围

本文件规定了麻醉设备医学队列数据研究实施过程中对不同麻醉设备来源、不同类型的队列数据标准化、采集、质控及数据整合进行规范化要求的基本原则。

本文件适用于已建立或拟开展麻醉医疗学科患者人群队列研究的机构，也包括但不限于针对某一类特种疾病或基于特殊机构开展的患者人群队列。

规范性引用文件

下列文件对于本标准分册的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本标准分册。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准分册。

GB/T 35273-2020 信息安全技术 个人信息安全规范 

GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南 

GB/T 41479-2022 信息安全技术 网络数据处理安全要求

GB/T 42384-2023 医疗信息交换标准HL7

WS/T 548-2017   医学数字成像和通讯标准DICOM3.0

WS/T 654-2019   医疗器械安全管理

WS/T 835－2024 手术室医学装备配置标准

术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
麻醉设备数据  anesthetic equipment data
通过麻醉设备以电子或者其他方式记录的，对麻醉期间客观事件进行观察记录并可以鉴别的符号，是对客观事物的性质、状态以及相互关系等进行逻辑归纳记载的物理符号或这些物理符号的组合。

数据处理  data process
对数据进行收集、存储、使用、传输、提供、公开等操作的过程。

数据标准化  data standardization
通过一定的数学变换方式，将原始数据转换成某种一致性和可互操作性的过程。

个人信息  personal information
以电子或者其他方式记录的，能够单独或者与其他信息结合识别特定自然人身份或者反映特定自然人活动情况的各种信息。可以但不限于自然人个人身份的信息。

注：包括姓名、身份证号码、医疗或社会保险号码、住址、电话号码等。

数据整合  data consolidation
将不同数据源的数据收集、整理、清洗，转换后加载到一个新的数据源，为数据消费者/数据使用者提供统一数据视图的数据集成方式。
数据处理

数据处理应满足如下要求：

一致性：即数据集或数据库内部的标准（如：变量定义、格式、单位、取值精度、编码规则等）应保持一致。

通用性：即数据与其他外部数据的标准应尽量保持一致，宜参考或使用现行或通用的卫生相关数据集标准，尤其是需要与外部数据进行链接时。

易用性：即标准化之后的数据应尽量清晰易懂，并且方便进行进一步的数据清理、整合与分析。

数据采集前的准备

5.1 数据处理计划

数据处理之前，应制定详细的数据处理计划，包括：

a）原始数据的来源、性质、内容；包括个人身份识别信息、麻醉医疗设备数据等；

b）数据库的设计方案；

c）准备处理的文件和变量，以及相应的标准化处理方案；

d) 准备予以编码的变量，以及编码方式。

5.2 数据库设计
5.2.1 当研究使用关系型数据库来储存数据时，应在数据收集之前设计数据库。
5.2.2 数据库设计既要满足研究需要，又要尽量做到精简、避免重复。设计应符合关系型数据库的第三范式，基本要求包括：
a）将不同种类的数据存放于不同的位置，如患者围手术期前调查数据与围手术期中数据；

b）数据之间能够形成相互关联；

c）不重复存放冗余的数据；

d）命名应清晰易懂，并且保持一致。

5.2.3 数据类型
应将收集到的数据（变量）设置为适当的类型。此类数据通常为结构化数据。
数据来源

6.1 麻醉机采集

麻醉机功能参数宜包括：麻醉气体浓度分析监测（O2、N2O，EtCO2）,自动识别五种麻醉气体(七氟醚、地氟醚、异氟醚、安氟醚、氟烷)吸入、呼出浓度监测和MAC值、呼吸环（P-V，P-F和F-V）监测、吸入氧浓度监测、氧流量、新鲜气体总流量监测、麻醉深度监测、肌松监测等。

麻醉机生理报警宜包括：潮气量超高限/超低限、分钟通气量超高限/超低限、气道压力超高限/超低限、吸入氧浓度超高限/超低限、呼吸频率超高限/超低限。

6.2 呼吸机采集
呼吸机功能参数宜包括：氧浓度、呼吸频率、潮气量、分钟通气量、吸呼比、吸气暂停时间（Tpause）/吸气平台、压力上升时间（Tslope）、气道压（吸气压力、峰压、平台压、平均压、PEEP、压力限制）、气道阻力、顺应性、流速；压力时间波形（P-T），流速时间波形（F-T），容量时间波形（V-T），呼末CO2波形；控制通气模式（VCV, PCV, PCV-VG或PRVC或AutoFlow(AF)），辅助通气模式（SIMV-VC，PC，VG，PRVC，AutoFlow(AF), 双水平气道正压通气），自主通气模式（CPAP，PSV，SPONT，PS/CPAP）等。

呼吸机生理报警宜包括：潮气量超高限/超低限、分钟通气量超高限/超低限、气道压力超高限/超低限、吸入氧浓度超高限/超低限、呼吸频率超高限/超低限、窒息。

6.3 多参数监护仪采集
多参数监护仪功能参数宜包括：

a）全程监测血氧饱和度、脉搏、心率、心电波形、无创或有创动脉血压、呼吸频率、呼气末二氧化碳、体温监测。多参数监护仪报警信息宜包括：心律失常、ST段变化、QTc间期延长、呼吸停止、SpO2极低、NIBP极高、NIBP极低、IBP极高、IBP极低。

b）适当监测麻醉深度、脑氧饱和度、有创血流动力学（心输出量、中心静脉压力、肺动脉毛细血管楔压等）、血气分析、血糖监测。

c）出凝血功能、神经电生理、肌松。

6.4 微量注射泵采集
微量注射泵功能参数宜包括：输注模式（靶控输注、恒速输注、全凭静脉麻醉输注等）、输注速率、输注药物、输注时间、输注累积量。

6.5 其他辅助医疗设备采集
6.5.1 血气分析仪采集项目：数据宜包括：PH值、PaCO₂ 电解质浓度：钠（Na⁺）、钾（K⁺）、氯（Cl⁻）等，血红蛋白浓度、氧合指数（PaO₂/FiO₂）、血糖水平、乳酸水平、HCO₃⁻、SaO₂、BE。
6.5.2 镇痛泵采集数据：药物名称、药物浓度、开始时间、持续时间、输注速率、输注总量、镇痛模式。

6.5.3 升降温装置：加温/降温速率、加温/降温温度设置、加温/降温模式、工作时间、环境温度、设备状态。
6.5.4 麻醉深度监测设备采集的数据包括麻醉深度BIS指数、熵指数、脑电图（EEG）、肌电图（EMG）、听觉诱发电位（AEP）。

6.5.5 纤维支气管镜：实时视频流、静态图片。
6.5.6 复苏设备包括除颤器和心肺复苏机。除颤器采集的数据包括除颤能量、除颤模式。心肺复苏机采集的数据包括按压深度、按压频率、按压中断间隔时间。

数据采集场景与导出

7.1 数据采集场景

    包括麻醉门诊评估和治疗服务、手术操作相关麻醉、围手术期管理、疼痛治疗、无痛舒适化诊疗、急救复苏、重症监护治疗。
7.2 数据导出
    麻醉设备均应设置导出接口，服务于各类数据的整合，支持HL7、DICOM、FHIR等国际标准协议。
数据清理及质控

    麻醉设备医学队列数据集通常对应多元化患者，应经标准化后对数据作进一步的治理及质控，保证数据符合规范性、完整性和准确性等质量要求。数据处理及质控流程可分为数据检查、问题处置和统计学监测等环节。
数据安全稳定性管理

9.1 导出接口的安全要求

    多功能复用接口、支持网络和软件在线升级功能，RS-232C串行通讯接口，USB接口（不允许自运行，需要授权后运行），视频接口（如VGA、HDMI、DP），非标准接口转标准接口转换器。
9.2 数据安全要求
    根据有关国家标准的要求，建立适当的数据安全能力，采取必要的脱敏措施（包括数据脱敏与不可逆处理），对应的管理和技术措施，符合GB/T 41479-2022 信息安全技术 网络数据处理安全要求。
数据隐私保护

10.1 一般要求

    传输和存储个人敏感信息时，应采取加密等安全措施。
10.2 数据隐私环节
对个人敏感信息的重要操作应设置内部审批流程，符合GB/T 35273-2020 信息安全技术 个人信息安全规范。

10.3 数据隐私性质
对个人敏感信息的修改使用等操作行为，宜按照业务流程的需要触发操作授权。符合GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南。

数据的采集、存储和传输要求

11.1 数据采集密度

数据采集密度应满足如下要求 ：

a）生命体征数据：对于生命体征关键参数（包括心率、呼吸、收缩压、舒张压、血氧饱和度），宜每分钟采集一次，抢救状态下每30秒需采集一次。

b) 麻醉机/呼吸机数据：连续采集，采集密度1秒一次。

c）输注数据：采集密度不低于1秒一次。
11.2 数据采集格式
数据采集格式应满足如下要求: 

设备数据输出：数据传输格式应兼容HL7协议、RS232协议；宜兼容DICOM协议、FHIR协议。

b) 数据采集格式：设备原始数据采集格式为二进制格式、ASCII/文本格式。

c) 数据存储格式：使用结构化数据库（如MySQL、PostgreSQL）存储数据；非结构化数据，如使用NoSQL数据库。
11.3 数据存储要求
数据存储的要素应包括：

数据存储周期：所有采集数据需至少保存7年，并符合当地法律法规对医疗数据存储的相关要求。

数据压缩率：采用无损压缩算法，宜压缩后数据量不超过原数据量的10%。

数据归档周期：数据宜每24小时自动归档一次。

数据备份频率：数据宜每小时定时备份一次。

数据恢复点目标（RPO）：备份系统需即时恢复到数据丢失前的最后一刻，RPO≈0。
11.4 数据采集传输安全
数据传输的要素包括：

a）数据完整性检查：通过消息认证码(MAC)或数字签名等机制校验错误率，目标是保持在0%。

b) 身份验证与授权：所有数据访问和传输请求均需经过严格的身份验证，未授权访问尝试的成功率需为0%。

c) 数据传输延迟与可靠性：平均传输延迟宜小于100毫秒。

d) 物理安全：对于存储和处理数据的硬件设施，需每年至少2次的安全审查。
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