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远程康复设备医学队列数据采集规范
1 范围
本文件规定了远程康复设备医学队列研究数据采集的数据集元数据属性、技术参数与接口规范、远程环境下的数据质量控制、以及隐私与安全要求。
本文件适用于所有通过远程康复设备对患者或特定人群进行前瞻性或回顾性医学队列研究、疗效评估、产品研发及相关临床服务时的数据采集活动。涉及的典型应用场景包括但不限于：
· 由医疗机构、康复中心或社区健康服务机构组织实施的远程康复服务
· 设备制造商在产品设计、验证、确认及上市后临床随访过程中的数据采集
· 科研院所、高等院校等开展的康复医学临床研究、真实世界研究及转化医学研究
· 健康医疗数据平台的运营方与管理方，在进行数据集成、治理、分析与共享时

2 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标准文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本标准文件。
· [bookmark: _Hlk216786891]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 42384-2023 医疗信息交换标准HL7
· GB/T 21671 基于健康信息学标准的电子病历系统功能规范
· GB/T 39725 信息安全技术 健康医疗数据安全指南
· WS 363 卫生信息数据元目录
· WS 364 卫生信息数据元值域代码
· WS 539 远程医疗信息基本数据集
· YY/T 0664 医疗器械软件 软件生存周期过程
· YY/T 1833.2 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第2部分:数据集通用要求
· SJ/T 11931 智慧家庭 健康管理 智能康复服务产品接口技术要求

3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 远程康复 tele-rehabilitation
利用信息通信技术,由康复专业人员通过远程方式为患者提供康复评估、训练指导、效果监测等康复服务的医疗活动。
3.2 远程康复设备 tele-rehabilitation device
用于远程康复场景下,能够采集、传输、处理患者生理参数、运动数据或功能评定信息的医疗器械或健康管理设备,包括但不限于可穿戴传感器、智能康复机器人、居家康复终端等。
3.3 医学队列 medical cohort
为研究特定疾病或健康状态的发生、发展及影响因素,按照预先设定的纳入排除标准选择的、在一定时期内接受持续观察的研究对象群体。
3.4 数据元 data element
通过定义、标识、表示和允许值等一系列属性描述的数据单元。
3.5 元数据 metadata
描述数据特征的数据,包括数据的来源、格式、属性、结构、质量等信息。
3.6 数据采集周期 data collection cycle
在医学队列研究中,按照预定计划对研究对象进行数据采集的时间间隔和频次。
3.7 核心数据集 core dataset
为满足特定研究或应用目标,必须采集的最小数据元集合。
3.8 数据质量 data quality
数据满足明确和隐含需求的能力,通常通过准确性、完整性、一致性、时效性等维度进行评价。
3.9 数据脱敏 data anonymization
对敏感数据进行修改、隐藏或替换,使其无法直接识别特定个人的过程。
3.10 时间戳 timestamp
记录数据产生或事件发生精确时刻的时间标记。
3.11 康复检测 rehabilitation detection
利用远程传感技术实时获取患者生理、运动、功能等基础数据，为评估和治疗决策提供数据基础的过程。
3.12 康复评估 rehabilitation assessment
通过标准化量表、功能测试等手段，对患者的功能障碍类型、严重程度和康复潜力进行系统化评价的过程。
3.13 康复治疗 rehabilitation therapy
采用物理治疗设备（如经颅磁刺激、电刺激等）进行的有针对性的治疗干预。
3.14 康复训练 rehabilitation training
通过康复机器人、可穿戴设备等康复设备进行的主动或被动的功能训练活动。
3.15 物理治疗设备 physical therapy device
用于发生学或非运动学康复干预的设备，如经颅磁刺激（TMS）、经皮电神经刺激（TENS）、电肌肉刺激（EMS）、功能性电刺激（FES）等。
3.16 治疗周期 therapy cycle
从治疗开始到评估治疗效果的时间周期，通常以周、月为单位。
3.17 脉冲参数 pulse parameters
物理治疗设备的基本工作参数，包括脉冲频率、脉冲宽度、脉冲强度等。
3.18 慢性病康复 chronic disease rehabilitation
针对心血管疾病、呼吸系统疾病、内分泌代谢疾病等慢性疾病患者进行的长期、系统的功能恢复和生活质量改善的过程。

4 基本要求
4.1 科学性原则
数据采集应遵循循证医学和康复医学的科学原理,采集指标应具有明确的临床意义或科研价值。
4.2 规范性原则
数据采集活动应遵守国家相关法律法规、行业标准和伦理规范,建立标准化的操作流程。
4.3 安全性原则
数据采集、传输、存储和使用的全过程应采取有效的安全防护措施,保障数据安全和患者隐私。
4.4 伦理原则
开展医学队列研究应获得伦理委员会批准,研究对象应充分知情并签署知情同意书。
4.5 可追溯性原则
数据采集应建立完整的记录体系,确保数据来源、采集过程、处理流程可追溯。
4.6 互操作性原则
数据格式、接口和协议应尽可能采用通用标准,促进不同设备、系统之间的数据交换与整合。
4.7 多病种适配原则
数据采集应充分考虑不同疾病的特异性需求，建立针对脑血管病、心脏病、肺部疾病等主要慢病的分类规范和核心数据集。
4.8 治疗设备规范原则
物理治疗设备的参数采集应符合其医疗器械注册证要求，治疗参数应具有可追溯性和可重复性，脉冲参数精度应满足临床治疗安全要求。
4.9 实时监测与告警原则
远程康复过程中应对生命体征和功能状态进行实时监测，异常情况应即时触发告警并记录，确保患者安全。

5 数据集元数据属性
5.1 数据集标识信息
数据集应包含以下标识信息:
a) 数据集名称:清晰描述数据集的内容和用途;
b) 数据集标识符:全局唯一的数据集识别码;
c) 数据集版本:采用"主版本号.次版本号.修订号"格式;
d) 创建日期:数据集首次创建的日期,格式符合GB/T 4658;
e) 最后更新日期:数据集最近一次修改的日期。
5.2 数据集描述信息
数据集应包含以下描述信息:
a) 研究目的:说明数据采集的研究目标和应用场景;
b) 研究类型:如前瞻性队列研究、回顾性队列研究等;
c) 研究人群:明确目标人群的纳入排除标准;
d) 样本量:计划或实际纳入的研究对象数量;
e) 随访周期:研究的起止时间和随访频次;
f) 数据采集设备清单：列出所有使用的远程康复设备型号和版本；
g) 疾病分类：明确采集数据对应的疾病类型（脑卒中/冠心病/心衰/COPD等）；
h) 治疗设备清单：列出所有使用的物理治疗设备型号和版本；
i) 治疗周期安排：描述治疗周期长度和周期内的治疗频率；
j) 评定量表版本：明确使用的功能评定量表及其版本号。
5.3 数据集管理信息
数据集应包含以下管理信息:
a) 数据责任人:负责数据集质量和管理的人员或机构;
b) 联系方式:数据责任人的联系电话和电子邮件;
c) 数据存储位置:数据的物理或云存储位置;
d) 访问权限级别:定义数据的访问控制策略;
e) 数据使用许可:明确数据的使用条款和限制。

6 数据元规范
6.1 数据元分类与属性要求
远程康复设备医学队列数据元分为以下9类：
a) 人口学信息数据元；
b) 康复诊断信息数据元；
c) 功能评定数据元；
d) 康复检测数据采集规范；
e) 康复训练参数数据采集规范；；
f) 物理治疗设备参数数据采集规范；
g) 患者安全监测数据元；
h) 患者主观反馈数据元；
i) 环境与上下文数据元。
6.1.1 临床医学数据元属性
对于人口学信息、康复诊断、功能评定、患者反馈等临床医学数据元，应定义以下属性：
a) 数据元标识符：全局唯一的数据元识别码；
b) 数据元名称：简洁、准确的中英文名称；
c) 数据元定义：清晰、完整的语义描述；
d) 数据类型：包括数值型（整数、浮点数）、字符型、日期时间型、布尔型、枚举型等；
e) 数据格式：具体的格式要求，如日期格式"YYYY-MM-DD"；
f) 计量单位：采用国际单位制（SI）；
g) 值域：数据的取值范围或允许值列表；
h) 是否必填：标识该数据元是否为核心数据集的必需项；
i) 采集频次：规定数据采集的时间间隔或触发条件。
6.1.2 设备数据采集要求
对于康复检测数据、康复训练参数、物理治疗设备参数等设备直接采集的数据，应遵循以下原则：
a) 采用设备原生数据格式和参数定义；
b) 保持设备制造商定义的数据结构；
c) 重点规范数据采集精度、接口协议、传输安全等技术要求；
d) 不强制要求符合统一的数据元属性模型；
e) 通过元数据映射机制实现与标准数据元的对应关系；
f) 设备数据应包含设备标识、采集时间戳、数据版本等基本信息。
6.2 核心数据元
核心数据集应包含的最小数据元参见附录A。核心数据元需满足以下要求：
a) 能够唯一识别研究对象；
b) 能够描述研究对象的基本特征；
c) 能够反映康复状态和变化趋势；
d) 能够评价远程康复干预的效果。
6.3 人口学信息数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 患者唯一标识符：全局唯一，采用匿名化编码；
b) 性别：符合GB/T 2261.1；
c) 出生日期：格式符合GB/T 4658；
d) 身高：单位cm，精度0.1；
e) 体重：单位kg，精度0.1；
f) 居住地区：采用GB/T 2260行政区划代码；
g) 联系方式：应加密存储；
h) 紧急联系人：姓名和联系方式。
6.4 康复诊断信息数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 主要诊断：采用ICD-10编码；
b) 次要诊断：采用ICD-10编码；
c) 功能障碍类型：如运动功能障碍、认知功能障碍等；
d) 疾病严重程度：采用标准化评分量表；
e) 发病日期：格式符合GB/T 4658；
f) 康复开始日期：格式符合GB/T 4658；
g) 既往康复治疗史：简要描述。
6.5 功能评定数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 关节活动度（ROM）
· 测量关节：如肩关节、肘关节、膝关节等；
· 运动方向：如屈曲、伸展、外展等；
· 测量值：单位度（°），精度1°；
· 测量时间戳：记录测量的精确时间。
b) 肌力评定（MMT）
· 测量肌群：如肱二头肌、股四头肌等；
· 肌力等级：0-5级或百分比（%）；
· 测量方法：手法测试或仪器测量；
· 测量时间戳。
c) 平衡功能
· 评定方法：如Berg平衡量表、姿势稳定性测试等；
· 评分值或摆动参数；
· 测量时间戳。
d) 步态参数
· 步速：单位m/s，精度0.01；
· 步长：单位cm，精度0.1；
· 步频：单位步/min，精度1；
· 步态对称性指数；
· 测量时间戳。
e) 日常生活活动能力（ADL）
· 评定量表：如Barthel指数、FIM评分等；
· 评分值；
· 评定日期。
f) 认知功能
· 评定工具：如MoCA、MMSE等；
· 评分值；
· 评定日期。
g) 生活质量
· 评定量表：如SF-36、EQ-5D等；
· 评分值；
· 评定日期。
6.6 康复检测数据采集规范
本节规定设备参数的采集规范，采用设备原生数据格式，按设备实际输出格式采集，不强制统一数据元结构。应包括但不限于以下内容：
6.6.1 功能检测参数
a) 步态检测
· 步速：单位m/s，精度0.01；
· 步长：单位cm，精度0.1；
· 步频：单位步/min，精度1；
· 双支撑时间比：百分比，精度1%；
· 步态对称性指数；
· 检测时间戳：记录检测精确时间。
b) 平衡检测
· 重心摆动面积：单位cm²，精度0.1；
· 重心轨迹长度：单位cm，精度0.1；
· 前后稳定性指数；
· 左右稳定性指数；
· 检测时间戳。
c) 肌肉力量检测
· 肌群名称；
· 等速肌力值：单位N·m，精度0.1；
· 肌肉耐力指数；
· 左右对称性比值；
· 检测时间戳。
d) 关节活动度检测
· 测量关节；
· 主动活动度（AROM）：单位度，精度0.5；
· 被动活动度（PROM）：单位度，精度0.5；
· 关节稳定性评分；
· 检测时间戳。
6.6.2 疾病特异性检测参数
脑血管病康复检测
a) 神经功能检测
· 脑血流量（CBF）：单位mL/100g/min；
· 脑血氧代谢率（CMRO2）；
· 脑脊液流速：单位cm/s；
· 脑电信号（EEG）采样频率：单位Hz。
b) 上下肢痉挛检测
· 肌张力评分（MAS）；
· 痉挛始发角度；
· 痉挛最大阻力；
· 检测时间戳。
心肺功能康复检测
a) 肺功能检测
· 第一秒用力呼气体积（FEV1）：单位L，精度0.01；
· 用力肺活量（FVC）：单位L，精度0.01；
· FEV1/FVC比值：单位%；
· 检测时间戳。
b) 心功能检测
· 左室射血分数（LVEF）：单位%，精度1；
· 心输出量（CO）：单位L/min，精度0.1；
· 心率变异性（HRV）：单位ms；
· 检测时间戳。
c) 运动耐量检测
· 6分钟步行距离（6MWD）：单位m，精度1；
· 平均心率：单位bpm，精度1；
· 最大心率百分比：单位%；
· 检测时间戳。
代谢相关检测
a) 血糖检测
· 空腹血糖：单位mmol/L，精度0.1；
· 随机血糖：单位mmol/L，精度0.1；
· 检测时间戳。
b) 神经感觉检测
· 压觉阈值（VPT）：单位mV；
· 温度觉阈值；
· 振动觉阈值；
· 检测部位及时间戳。
6.7 康复训练参数数据采集规范
[bookmark: _Hlk216647280]本节规定康复训练设备参数数据的采集规范，采用设备原生数据格式，按设备实际输出格式采集，不强制统一数据元结构。应包括但不限于以下内容：
a) 设备基本信息
· 设备类型：如智能康复机器人、可穿戴设备等；
· 设备型号；
· 设备序列号；
· 软件版本。
b) 训练参数
· 训练模式：主动/被动/助力/抗阻；
· 训练强度：0-100%最大肌力或最大心率；
· 训练时长：单位min，精度0.1；
· 训练次数：每日/每周；
· 训练频率：单位Hz（对于高频训练）；
· 完成度：实际/计划，百分比。
c) 实时生理参数
· 心率：单位bpm，精度1；
· 血压：收缩压和舒张压，单位mmHg，精度1；
· 血氧饱和度：单位%，精度1%；
· 呼吸频率：单位次/min，精度1；
· 采集时间戳。
d) 运动学参数
· 关节角度轨迹：单位度，精度0.1，采样频率≥100Hz；
· 角速度：单位度/s，精度0.1；
· 加速度：单位m/s²，精度0.01；
· 力/力矩：单位N或N·m，精度0.1；
· 功率输出：单位W，精度1；
· 采集时间戳。
6.8 物理治疗设备参数数据采集规范
本节规定物理治疗设备参数数据的采集规范，遵循设备医疗器械注册证要求和制造商技术规范。按设备实际输出格式采集，不强制统一数据元结构。应包括但不限于以下内容：
6.8.1 经颅磁刺激（TMS）参数
数据元标识符范围：DE07.001-DE07.050
a) 设备信息
· 设备型号：字符型；
· 刺激线圈类型：圆形/8字形/双锥形等；
· 软件版本。
b) 治疗参数
· 刺激位置：脑区代码（基于MNI坐标或10-20脑电图系统）；
· 刺激强度：运动阈值百分比（%RMT），范围20-120；
· 脉冲频率：单位Hz，范围0.5-50；
· 脉冲数量：单位次；
· 治疗时长：单位min；
· 刺激间隔：单位ms；
· 刺激模式：单脉冲/成对脉冲/重复刺激等。
c) 治疗疗程
· 单次治疗时间：YYYY-MM-DD HH:MM:SS；
· 治疗周期号：第X个周期；
· 该周期内的第Y次治疗；
· 治疗计划总次数。
d) 安全监测
· 患者主观感受：无/轻微/中等/明显；
· 诱发肌电反应（MEP）幅值：单位mV，精度0.01；
· 刺激阈值变化：单位%；
· 不良事件：无/头痛/头晕/癫痫风险等；
· 治疗中断原因。
e) 治疗时间戳。
6.8.2 经皮电神经刺激（TENS）参数
数据元标识符范围：DE07.051-DE07.100
a) 设备信息
· 设备型号；
· 电极数量：单位个；
· 电极配置：双极/多极。
b) 刺激参数
· 刺激部位：解剖部位描述；
· 脉冲频率：单位Hz，范围2-150，精度1；
· 脉冲宽度：单位μs，精度1；
· 刺激强度：单位mA，精度0.1；
· 治疗时长：单位min，精度0.1；
· 刺激模式：连续/断续/调制。
c) 治疗疗程
· 单次治疗时间；
· 治疗周期号；
· 该周期内的第Y次治疗。
d) 疗效反馈
· 疼痛VAS评分：治疗前/后；
· 症状缓解程度：单位%；
· 患者耐受性：良好/中等/不耐受。
e) 治疗时间戳。
6.8.3 电肌肉刺激（EMS）参数
数据元标识符范围：DE07.101-DE07.150
a) 设备信息
· 设备型号；
· 电极配置。
b) 刺激参数
· 刺激肌群：肌肉名称；
· 脉冲频率：单位Hz，范围5-50，精度1；
· 脉冲宽度：单位μs，范围50-400，精度10；
· 刺激强度：单位mA，精度0.1；
· 治疗时长：单位min，精度0.1；
· 收缩-松弛比：s:s。
c) 治疗参数
· 肌肉收缩次数：单位次/min；
· 肌力增长百分比：单位%；
· 肌肉疲劳度：0-10分。
d) 治疗疗程
· 单次治疗时间；
· 该周期内的第Y次治疗；
· 累计治疗次数。
e) 治疗时间戳。
6.8.4 功能性电刺激（FES）参数
数据元标识符范围：DE07.151-DE07.200
a) 设备信息
· 设备型号；
· 通道数：单位个。
b) 刺激参数
· 目标肌群序列；
· 每个肌群的脉冲频率：单位Hz；
· 每个肌群的脉冲宽度：单位μs；
· 每个肌群的刺激强度：单位mA；
· 肌群启动顺序和时间延迟：单位ms。
c) 运动功能参数
· 诱发关节角度：单位度；
· 收缩力量：单位N；
· 运动范围：单位度；
· 运动质量评分：0-10。
d) 治疗疗程
· 单次治疗时间；
· 该周期内的治疗次数。
e) 治疗时间戳。
6.9 患者安全监测数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 生命体征告警
· 心率异常（<50或>120 bpm）：是/否，时间戳；
· 血压异常（收缩压>180或<90）：是/否，时间戳；
· 血氧异常（<90%）：是/否，时间戳；
· 呼吸异常（<10或>30次/min）：是/否，时间戳。
b) 功能异常告警
· 跌倒风险：是/否，时间戳；
· 晕厥前驱症状：是/否，时间戳；
· 严重肌肉痉挛：是/否，时间戳。
c) 设备告警
· 设备连接中断：时间戳；
· 传感器故障：时间戳；
· 电池电量不足：时间戳。
d) 不良事件记录
· 事件类型：跌倒/晕厥/心律不齐等；
· 事件严重程度：轻/中/重；
· 事件发生时间；
· 处理措施；
· 转诊建议：无/门诊/急诊。
6.10 患者主观反馈数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 疼痛评分
· 评分方法：如VAS视觉模拟评分、NRS数字评分等；
· 评分值：0-10分；
· 疼痛部位；
· 评分时间戳。
b) 疲劳度
· 评分量表：如Borg疲劳量表；
· 评分值；
· 评分时间戳。
c) 舒适度
· 评分值：1-5分或其他量表；
· 评分时间戳。
d) 依从性记录
· 计划训练次数；
· 实际完成次数；
· 未完成原因：结构化选项或自由文本。
e) 不良事件报告
· 事件类型：如跌倒、设备故障等；
· 事件描述；
· 事件发生时间；
· 处理措施。
6.11 环境与上下文数据元
应包括但不限于以下内容：
a) 地理位置：经纬度坐标（可选，需患者同意）；
b) 环境温度：单位℃，精度0.1；
c) 环境湿度：单位%，精度1%；
d) 网络状态
· 连接类型：WiFi、4G、5G等；
· 信号强度：单位dBm；
· 网络延迟：单位ms；
· 数据传输成功率。
e) 设备电量：单位%，精度1%；
f) 数据采集模式：实时同步、离线缓存等。

7 技术参数与接口规范
7.1 数据格式
7.1.1 结构化数据格式
结构化数据应采用以下格式之一:
a) JSON (JavaScript Object Notation):优先推荐,适用于大多数应用场景;
b) XML (Extensible Markup Language):适用于需要复杂结构描述的场景;
c) CSV (Comma-Separated Values):适用于简单表格数据;
d) HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources):适用于医疗信息交换。
7.1.2 波形数据格式
生理信号和运动轨迹等波形数据应采用:
a) 标准医疗波形格式:如EDF (European Data Format)、WFDB等;
b) 通用科学数据格式:如HDF5、MAT等;
c) 自定义格式:需提供详细的格式说明文档。
d) 波形数据应记录
· 采样频率:单位Hz;
· 采样精度:位数;
· 数据起始时间戳;
· 数据结束时间戳;
· 通道数量和名称。
7.1.3 图像和视频格式
a)图像数据应采用
· 静态图像:JPEG、PNG、TIFF等;
· 医学影像:DICOM格式。
b)视频数据应采用
· 视频编码:H.264、H.265等;
· 容器格式:MP4、AVI等;
· 分辨率和帧率应明确记录。
7.1.4 治疗设备数据格式
a) 刺激参数时间序列格式
· 采用HDF5或MAT格式存储高频采样数据
· 记录：时间戳、刺激强度、反馈信号等
b) 实时监测告警格式
· 采用MQTT实时推送
· 消息格式：JSON，包含告警级别、具体内容、建议处理方式
7.2 数据精度要求
7.2.1 数值精度
不同类型数据的精度要求:
	数据类型
	精度要求
	示例

	关节角度
	小数点后1位
	45.5°

	力/力矩
	小数点后1位
	12.3 N

	速度
	小数点后2位
	0.85 m/s

	加速度
	小数点后2位
	9.81 m/s²

	心率
	整数
	72 bpm

	血压
	整数
	120/80 mmHg

	体重
	小数点后1位
	65.5 kg

	TMS频率
	整数
	10 Hz

	TMS强度(%RMT)
	整数
	90 %RMT

	脉冲宽度(μs)
	整数
	200 μs

	刺激强度(mA)
	小数点后1位
	25.5 mA

	脑血流量
	小数点后1位
	45.2 mL/100g/min


7.2.2 时间精度
时间戳应满足:
a) 绝对时间:精确到秒或毫秒级,格式符合ISO 8601;
b) 相对时间:从特定事件开始的时间偏移,单位ms;
c) 时区信息:明确指定时区,推荐使用UTC。
7.2.3 设备特异性精度要求
a) 康复机器人类设备
· 关节角度测量精度：±0.5°
· 力矩测量精度：±0.5 N・m 或测量值的 ±2%（取较大值）
· 位置测量精度：±1 mm
· 速度测量精度：±0.01 m/s
b) 可穿戴传感器类设备
· 加速度计精度：±0.02 m/s²
· 陀螺仪精度：±0.5°/s
· 磁力计精度：±2°
· 采样时间戳精度：±1 ms
c) 生理监测设备
· 心率测量精度：±2 bpm 或 ±2%（取较大值）
· 血氧饱和度精度：±2%（70%-100% 范围内）
· 血压测量精度：±3 mmHg
· 体温测量精度：±0.1°C
d) 物理治疗设备
· TMS 刺激强度精度：±2% RMT
· 电刺激电流精度：±5% 或 ±0.1 mA（取较大值）
· 脉冲宽度精度：±10 μs
· 频率精度：±0.5 Hz
7.2.4 动态精度要求
对于连续测量的参数，应满足：
a) 分辨率要求
· 测量分辨率应不低于精度要求的 1/10
· 显示分辨率应与测量分辨率一致
b) 重复性要求
· 同一条件下重复测量的变异系数（CV）≤5%
· 连续 10 次测量的标准差应在规定精度范围内
c) 线性度要求
· 全量程线性误差≤±1%
· 非线性度≤±0.5%
d) 漂移控制
· 零点漂移：≤0.5% 满量程 / 小时
· 灵敏度漂移：≤1%/ 小时
7.2.5 环境影响下的精度保证
设备应在以下环境条件变化时保持精度：
a) 温度影响
· 工作温度范围：10°C - 35°C
· 温度系数：≤0.1%/°C
b) 湿度影响
· 工作湿度范围：30% - 85% RH（无冷凝）
· 湿度影响：≤0.5%（全湿度范围）
c) 电磁兼容性
· 应符合 YY 0505 医用电气设备电磁兼容性要求
· 在电磁干扰环境下精度下降≤10%
7.3 时间同步
7.3.1 同步要求
所有远程康复设备应实现时间同步，确保：
a) 设备时钟与标准时间源的偏差：不超过 ±1 秒；
b) 多设备协同采集时设备间时间偏差：不超过 ±100 毫秒；
c) 定期校准频率：至少每 24 小时进行一次时间校准。
7.3.2 同步方法
推荐的时间同步方法：
a) NTP (Network Time Protocol)：适用于有网络连接的设备；
b) GPS 授时：适用于户外或需要高精度同步的场景；
c) 本地时间服务器：适用于局域网环境。
7.3.3 临床治疗特殊要求
a) 治疗设备与生理监测设备间时间偏差：不超过 ±50 毫秒；
b) 多设备协同治疗时（如 TMS+EMS）设备间时间偏差：不超过 ±10 毫秒；
c) 刺激参数与运动学反馈的时间对齐精度：±5 毫秒。
7.4 通信接口与协议
7.4.1 接口分层架构
远程康复设备数据接口应采用分层架构设计：
a) 物理层
· 有线接口：USB 3.0 及以上、以太网（1000BASE-T 及以上）
· 无线接口：Wi-Fi 5（IEEE 802.11ac）及以上、蓝牙 5.0 及以上、4G/5G
· 接口应支持热插拔，具备过流保护
b) 数据链路层
· 有线：TCP/IP 协议栈
· 无线：支持 WPA3 加密、蓝牙配对加密
· 错误检测：CRC32 校验
c) 应用层
· RESTful API（推荐）
· MQTT（物联网设备）
· WebSocket（实时通信）
· HL7 FHIR（医疗信息交换）
7.4.2 接口设计原则
数据接口应遵循：
a) 标准化：采用 OpenAPI、Swagger 等标准描述接口；
b) 版本管理：接口应包含版本号，支持向后兼容；
c) 错误处理：提供标准的错误代码和错误信息；
d) 限流保护：设置合理的请求频率限制；
e) 文档完整：提供详细的接口使用文档。
7.4.3 数据上传策略
远程康复设备应支持以下数据上传策略：
a) 实时上传：适用于需要即时监控的场景，数据产生后立即上传；
b) 定时上传：适用于非紧急数据，按固定时间间隔批量上传；
c) 事件触发上传：当检测到特定事件或异常时立即上传；
d) 离线缓存：网络不可用时本地缓存，网络恢复后自动上传。
7.4.4 实时监测与告警接口
a) 实时心率 / 血压监测接口
· 采用 MQTT QoS=1 或 WebSocket
· 推送频率：≥1 次 / 秒
· 告警延迟：<2 秒
b) 治疗设备控制接口
· 远程医生可实时调整参数（TMS 强度、TENS 频率等）
· 支持紧急停止功能
· 所有操作完全可追溯
c) 多中心数据同步接口
· 支持不同医疗机构间的数据共享
· 加密同步，防止重复
· 支持版本控制和冲突解决
7.4.5 API 接口详细规范
7.4.5.1 接口命名规范
a) URL 结构：https://{domain}/api/{version}/{resource}/{id}/{action}b) HTTP 方法使用
· GET：查询资源
· POST：创建资源
· PUT：完整更新资源
· PATCH：部分更新资源
· DELETE：删除资源
b) 版本管理
· 在 URL 中包含版本号（如 /v1/、/v2/）
· 主版本号变更表示不兼容更新
· 次版本号变更表示向后兼容更新
7.4.5.2 请求规范
a) 请求头必填字段
· Content-Type: application/json
· Authorization: Bearer {token}
· X-API-Version: 1.0
· X-Device-ID: {设备唯一标识}
· X-Request-ID: {请求唯一标识，用于追踪}
· X-Timestamp: {请求时间戳，ISO 8601 格式}
b) 请求体规范
· 采用 JSON 格式
· 字段命名使用 snake_case
· 日期时间使用 ISO 8601 格式
· 数值类型明确单位
c) 分页参数
· page: 页码（从 1 开始）
· page_size: 每页记录数（默认 20，最大 100）
· sort_by: 排序字段
· order: asc（升序）或 desc（降序）
7.4.5.3 响应规范
a) 响应头
· Content-Type: application/json; charset=utf-8
· X-Request-ID: {与请求相同}
· X-Response-Time: {响应时间，毫秒}
· X-RateLimit-Limit: {速率限制总数}
· X-RateLimit-Remaining: {剩余请求数}
b) 响应体结构
{
"code": 200,
"message": "success",
"data": { ... },
"meta": {
"request_id": "req_xxx",
"timestamp": "2024-03-15T10:30:00Z",
"version": "1.0"
}
}
c) 标准 HTTP 状态码
· 200 OK：成功
· 201 Created：创建成功
· 204 No Content：删除成功
· 400 Bad Request：请求参数错误
· 401 Unauthorized：未授权
· 403 Forbidden：禁止访问
· 404 Not Found：资源不存在
· 409 Conflict：资源冲突
· 422 Unprocessable Entity：数据验证失败
· 429 Too Many Requests：请求过于频繁
· 500 Internal Server Error：服务器错误
· 503 Service Unavailable：服务不可用
7.4.5.4 接口性能要求
a) 响应时间
· 查询接口：P95 < 200ms，P99 < 500ms
· 数据上传接口：P95 < 500ms，P99 < 1000ms
· 批量操作接口：P95 < 2000ms，P99 < 5000ms
b) 并发能力
· 单设备 QPS：≥10
· 平台总 QPS：≥1000（可水平扩展）
c) 可用性
· 服务可用性：≥99.9%
· 数据持久性：≥99.999%
7.4.7 数据同步机制
a) 增量同步
· 基于时间戳的增量拉取
· 支持断点续传
· 冲突解决策略：服务端时间戳优先
b) 离线缓存
· 本地 SQLite 数据库存储
· 最大缓存容量：1GB 或 7 天数据
· 网络恢复后自动上传
c) 数据压缩
· HTTP 传输启用 gzip 压缩
· 大文件（>1MB）使用分块上传
· 波形数据采用专用压缩算法（如 FLAC）
d) 数据去重
· 基于数据指纹（SHA-256）
· 服务端检测重复上传
· 返回已存在资源的 ID
7.5 数据编码
7.5.1 字符编码
文本数据应采用UTF-8编码。
7.5.2 标准编码体系
应采用国际或国家标准编码:
a) 疾病诊断:ICD-10或ICD-11;
b) 医疗操作:ICD-9-CM-3或ICD-10-PCS;
c) 药物:ATC分类系统;
d) 检验项目:LOINC编码;
e) 医疗器械:GMDN编码。

8 远程环境下的数据质量控制
8.1 数据质量维度
数据质量应从以下维度进行评价:
a) 准确性(Accuracy):数据反映真实情况的程度;
b) 完整性(Completeness):必填数据项的填写率;
c) 一致性(Consistency):数据内部逻辑的合理性;
d) 时效性(Timeliness):数据采集和上传的及时性;
e) 唯一性(Uniqueness):避免重复记录;
f) 有效性(Validity):数据符合预定义的值域和格式。
8.2 数据完整性控制
8.2.1 必填项校验
系统应对核心数据集中的必填项进行强制校验:
a) 采集时实时提示:缺失必填项时给出明确提示;
b) 提交前检查:数据上传前进行完整性校验;
c) 缺失率统计:定期统计各数据元的缺失率;
d) 缺失原因记录:允许记录数据缺失的原因,如"患者拒绝"、"设备故障"等。
8.2.2 缺失数据处理
对于缺失数据应:
a) 明确标识:使用标准的缺失值标记,如NULL、NA等;
b) 禁止用0或其他默认值代替缺失值;
c) 记录缺失时间段:对于时间序列数据,明确记录缺失的起止时间;
d) 评估缺失影响:分析缺失数据对研究结论的潜在影响。
8.3 数据准确性控制
8.3.1 范围校验
系统应对数据值域进行校验:
a) 硬性限制:拒绝超出生理学合理范围的数据,如心率<20或>300 bpm;
b) 软性警告:对超出常见范围但可能合理的数据给出警告,如血压>180 mmHg。
8.3.2 异常值识别
应用统计方法识别异常值:
a) 基于统计分布:如3σ原则、四分位距(IQR)法;
b) 基于时间序列:检测突变点、离群点;
c) 基于生理规律:利用医学知识库判断数据合理性;
d) 人工复核:对识别出的异常值进行人工审查。
8.3.3 异常值处理
对于异常值应:
a) 标记而不删除:保留原始数据,仅添加异常标记;
b) 记录处理决策:说明异常值的保留或剔除理由;
c) 可追溯:保存异常值识别和处理的完整记录。
8.4 数据一致性控制
8.4.1 逻辑校验
系统应进行逻辑一致性校验:
a) 时间逻辑:如康复开始日期不能早于发病日期;
b) 数值关系:如收缩压应大于舒张压;
c) 关联性检查:如性别与某些特定疾病的关联性;
d) 前后一致性:如体重变化不应在短时间内出现大幅波动。
8.4.2 跨数据源一致性
对于来自多个设备或系统的数据:
a) 时间对齐:统一不同来源数据的时间基准;
b) 单位转换:统一计量单位;
c) 编码映射:建立不同编码体系间的映射关系;
d) 冲突解决:制定冲突数据的优先级规则。
8.5 数据时效性控制
8.5.1 采集时效要求
根据数据类型设定采集时效:
a) 实时数据:如生命体征,延迟不超过5秒;
b) 准实时数据:如运动参数,延迟不超过1分钟;
c) 定期数据:如功能评定,按计划时间点采集,偏差不超过±1天;
d) 按需数据:如不良事件,在事件发生后24小时内报告。
8.5.2 数据新鲜度监控
系统应监控数据的新鲜度:
a) 最后更新时间:记录每个数据元的最后更新时间;
b) 超时预警:对超过预期时间未更新的数据发出警告;
c) 离线检测:识别设备或患者的离线状态。
8.6 数据唯一性控制
8.6.1 重复检测
系统应检测和处理重复数据:
a) 主键唯一性:确保患者标识符、记录ID等主键的唯一性;
b) 内容去重:检测内容完全相同的重复记录;
c) 近似去重:识别高度相似的重复记录。
8.6.2 版本管理
对于更新的数据:
a) 保留历史版本:存储数据的修改历史;
b) 版本号标识:为每次修改分配版本号;
c) 修改日志:记录修改时间、修改人和修改原因。
8.7 环境因素记录
远程环境下应记录可能影响数据质量的环境因素:
a) 设备状态
· 电池电量;
· 传感器校准状态;
· 固件版本;
· 设备使用时长。
b) 网络状态
· 网络类型和信号强度;
· 数据传输成功率;
· 丢包率和延迟。
c) 使用环境
· 环境温度和湿度(如超出设备规定范围);
· 是否有电磁干扰。
d) 操作规范性
· 设备佩戴位置是否正确;
· 操作是否按照说明进行。
8.8 数据质量报告
应定期生成数据质量报告,内容包括:
a) 完整性指标:各数据元的填写率;
b) 准确性指标:异常值比例;
c) 时效性指标:数据采集和上传的及时率;
d) 一致性指标:逻辑校验通过率;
e) 问题汇总:主要数据质量问题及改进建议。
数据质量评价指标参见附录C。

9 隐私与安全要求
9.1 法律法规遵从
数据采集、传输、存储和使用应遵守:
a) 《中华人民共和国个人信息保护法》;
b) 《中华人民共和国数据安全法》;
c) 《中华人民共和国网络安全法》;
d) 《健康医疗数据安全管理办法》等相关法规;
e) 地方性数据保护法规。
9.2 伦理要求
9.2.1 知情同意
开展医学队列研究应:
a) 获得伦理委员会批准;
b) 向受试者提供书面知情同意书,明确说明
· 研究目的和内容;
· 数据采集的类型和范围;
· 数据的使用方式和期限;
· 数据的存储和保护措施;
· 受试者的权利,包括随时退出的权利;
· 可能的风险和收益。
c) 获得受试者或其法定代理人的签字同意;
d) 对于未成年人或限制民事行为能力人,应获得其监护人的同意。
9.2.2 数据使用授权
数据使用应获得明确授权:
a) 初始用途授权:在知情同意中明确;
b) 二次使用授权:数据用于知情同意范围外的目的时,应重新获得授权;
c) 数据共享授权:向第三方共享数据时,应获得明确授权;
d) 撤回授权:受试者有权随时撤回授权,其数据应停止使用并按约定处理。
9.3 数据脱敏
9.3.1 直接标识符处理
应移除或替换以下直接标识符:
a) 姓名:替换为匿名编码;
b) 身份证号:完全移除或仅保留部分(如出生年月);
c) 联系方式:加密存储,仅授权人员可访问;
d) 详细地址:替换为区县级地址或坐标网格;
e) 照片/视频中的面部:模糊化或打码处理;
f) 设备序列号:替换为研究编码。
9.3.2 准标识符处理
对可能间接识别个人的准标识符进行处理:
a) 泛化
· 出生日期→出生年份或年龄段；
· 精确地址→地区代码；
· 职业→职业类别。
b) 抑制：对稀有值进行抑制或聚合；
c) 添加噪声：对数值型数据添加随机噪声（在不影响统计特性前提下）；
d) K-匿名：确保每个准标识符组合至少对应K个个体。
9.3.3 敏感数据加密
对必须保留的敏感信息应采取加密措施：
a) 静态加密：数据存储时使用AES-256或以上强度的加密算法；
b) 动态加密：数据传输时使用TLS 1.2或以上版本；
c) 密钥管理：采用专业的密钥管理系统，定期更换密钥；
d) 分离存储：敏感信息与研究数据分离存储，建立映射关系。
9.4 数据传输安全
9.4.1 传输层安全协议
a) TLS 版本要求
· 必须使用 TLS 1.2 或 TLS 1.3
· 禁止使用 SSL 2.0、SSL 3.0、TLS 1.0、TLS 1.1
· 定期更新至最新稳定版本
b) 加密套件要求：推荐套件（按优先级排序）
· TLS_AES_256_GCM_SHA384（TLS 1.3）
· TLS_CHACHA20_POLY1305_SHA256（TLS 1.3）
· TLS_AES_128_GCM_SHA256（TLS 1.3）
· TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_256_GCM_SHA384（TLS 1.2）
· TLS_ECDHE_RSA_WITH_AES_128_GCM_SHA256（TLS 1.2）
禁止套件：
· 所有使用 RC4、DES、3DES 的套件
· 所有使用 MD5 的套件
· 所有匿名 DH 套件
· 所有 EXPORT 级别套件
c) 密钥交换
· 优先使用 ECDHE（椭圆曲线 Diffie-Hellman 临时密钥）
· RSA 密钥长度≥2048 位
· ECDSA 密钥使用 P-256 或 P-384 曲线
· 支持完美前向保密（PFS）
d) 证书要求
· 使用由受信任 CA 签发的证书
· 证书有效期≤13 个月
· 支持证书透明度（CT）
· 定期检查证书吊销列表（CRL）或使用 OCSP
9.4.2 应用层加密
a) 端到端加密（E2EE）：对于高敏感数据（如患者身份信息），应实施端到端加密
· 加密算法：AES-256-GCM
· 密钥交换：ECDH（P-256 曲线）
· 密钥派生：HKDF-SHA256
· 认证：HMAC-SHA256
b) 字段级加密：对于混合数据（部分敏感），采用字段级加密
· 敏感字段（姓名、身份证号、联系方式）单独加密
· 使用信封加密（Envelope Encryption）
· 数据加密密钥（DEK）加密数据
· 密钥加密密钥（KEK）加密 DEK
· KEK 存储在密钥管理服务（KMS）中
c) 加密元数据
{
"algorithm": 
"AES-256-GCM","key_id": 
"key_20240315_001","iv": 
"base64_encoded_iv","auth_tag": 
"base64_encoded_tag","encrypted_data": 
"base64_encoded_ciphertext"
}
9.4.3 身份认证与授权
a) 设备认证
· 基于 X.509 证书的双向 TLS 认证
· 设备证书由设备管理平台签发
· 证书包含设备唯一标识（序列号）
· 证书有效期≤2 年，支持自动续期
b) 用户认证
· OAuth 2.0 + OpenID Connect
· 支持多因素认证（MFA）：
短信验证码
TOTP（Time-based One-Time Password）
生物识别（指纹、面部识别）
· 访问令牌（Access Token）有效期：1 小时
· 刷新令牌（Refresh Token）有效期：30 天
· 令牌采用 JWT 格式，使用 RS256 签名
c) API 密钥管理
· API 密钥长度≥32 字节（256 位）
· 使用加密安全的随机数生成器（CSPRNG）
· 密钥存储时加盐哈希（bcrypt，成本因子≥12）
· 支持密钥轮换，旧密钥保留 7 天过渡期
· 密钥泄露时立即吊销并通知
d) 权限控制：
· 基于角色的访问控制（RBAC）
· 最小权限原则
· 权限矩阵示例：
9.4.4 传输完整性保护
a) 消息认证码（MAC）：
· 使用 HMAC-SHA256
· 密钥长度≥256 位
· MAC 值附加在消息末尾或 HTTP 头中
b) 数字签名：对于关键数据（如评定结果、治疗方案），使用数字签名：
· 签名算法：ECDSA（P-256）或 RSA-PSS（2048 位）
· 哈希算法：SHA-256
· 签名包含时间戳防止重放攻击
· 验证签名后才处理数据
c) 防重放攻击
· 每个请求包含唯一的 nonce（随机数）
· 服务端维护 nonce 缓存（5 分钟滑动窗口）
· 拒绝重复 nonce 的请求
· 请求时间戳与服务器时间差≤5 分钟
d) 数据指纹
· 计算数据的 SHA-256 哈希值
· 传输前后对比哈希值
· 不一致则拒绝并要求重传
9.4.5 网络安全防护
a) DDoS 防护
· 部署 CDN 和 DDoS 清洗服务
· 限制单 IP 请求频率
· 异常流量自动封禁
b) 防火墙规则
· 仅开放必要端口（443、8883 等）
· 白名单 IP 访问控制（可选）
· 定期审查和更新规则
c)入侵检测
· 部署 IDS/IPS 系统
· 监控异常访问模式：
短时间大量失败登录
异常地理位置访问
非工作时间大量数据导出
· 实时告警和自动响应
d) VPN 隧道（可选）：对于医疗机构内部网络，可建立 VPN 隧道
· 协议：IPsec 或 WireGuard
· 加密：AES-256
· 认证：预共享密钥（PSK）或证书
9.4.6 安全审计与监控
a) 传输日志记录：必须记录以下信息
· 源 IP 地址和端口
· 目标 IP 地址和端口
· 请求时间和响应时间
· 请求方法和 URL
· HTTP 状态码
· 用户代理（User-Agent）
· 认证信息（用户 ID、设备 ID）
· 数据大小
· TLS 版本和加密套件
b) 异常检测
· 传输失败率 > 5% 触发告警
· TLS 握手失败 > 10 次 / 分钟触发告警
· 证书即将过期（<30 天）触发告警
· 检测到弱加密套件触发告警
c) 日志保护
· 日志加密存储
· 日志完整性保护（数字签名）
· 日志保留期≥6 个月
· 定期归档和备份
9.4.7 安全配置基线
a) 服务端配置
· 禁用不安全的 HTTP 方法（TRACE、TRACK）
· 设置安全响应头：
Strict-Transport-Security: max-age=31536000; includeSubDomains
X-Content-Type-Options: nosniff
X-Frame-Options: DENY
Content-Security-Policy: default-src 'self'
X-XSS-Protection: 1; mode=block
· 隐藏服务器版本信息
· 禁用目录浏览
b) 客户端配置
· 验证服务器证书
· 固定证书（Certificate Pinning，可选）
· 禁用不安全的 TLS 版本
· 设置连接超时（30 秒）
· 设置读取超时（60 秒）
c) 定期安全评估
· 每季度进行渗透测试
· 每月进行漏洞扫描
· 及时修补已知漏洞
· 参与安全众测计划（可选）
9.5 数据存储安全
9.5.1 存储加密
数据存储应满足：
a) 磁盘加密：采用全磁盘加密或文件级加密；
b) 数据库加密：敏感字段应在数据库层面加密；
c) 备份加密：备份数据应同样加密存储；
d) 安全删除：数据销毁时应使用安全擦除技术。
9.5.2 存储环境安全
数据存储环境应满足：
a) 物理安全
· 服务器机房应有门禁控制；
· 配备视频监控系统；
· 防火、防水、防静电措施完备；
· 配备不间断电源（UPS）。
b) 冗余备份：
· 采用RAID等冗余存储技术；
· 定期异地备份；
· 制定灾难恢复计划。
c) 访问控制
· 限制物理访问权限；
· 记录所有访问行为；
· 定期检查和审计。
9.6 访问控制
9.6.1 身份认证
系统应实现严格的身份认证：
a) 多因素认证：对于敏感数据访问，应采用双因素或多因素认证；
b) 强密码策略
· 密码长度不少于8位；
· 包含大小写字母、数字和特殊字符；
· 定期强制修改密码；
· 禁止使用弱密码和历史密码。
c) 账号管理
· 为每个用户分配唯一账号；
· 及时停用离职人员账号；
· 定期清理长期未使用账号。
9.6.2 权限管理
应建立基于角色的访问控制（RBAC）体系：
a) 最小权限原则：用户仅被授予完成工作所需的最小权限；
b) 分级管理
· 数据管理员：全部管理权限；
· 研究人员：数据查看、分析权限；
· 临床医生：相关患者数据的读写权限；
· 审计人员：只读和审计权限。
c) 动态授权：权限应可根据需要动态调整，并记录所有权限变更；
d) 权限审查：定期审查用户权限的合理性和必要性。
9.6.3 操作审计
系统应记录并审计所有数据操作：
a) 审计日志内容
· 操作人员身份；
· 操作时间和持续时间；
· 操作类型（查询、修改、删除、导出等）；
· 操作对象（数据标识符）；
· 操作结果（成功或失败）；
· 访问来源（IP地址、设备信息）。
b) 日志保护
· 审计日志应防篡改；
· 日志存储应加密；
· 日志保存期不少于3年。
c) 定期审计
· 每月进行一次常规审计；
· 发现异常立即调查；
· 形成审计报告并归档。
9.7 安全事件响应
9.7.1 应急预案
应制定数据安全事件应急响应预案：
a) 建立应急响应团队：明确成员职责和联系方式；
b) 事件分级：根据影响范围和严重程度分级（如一般、重要、重大、特别重大）；
c) 响应流程
· 事件发现和报告；
· 初步评估和分类；
· 启动应急响应；
· 事件处置和恢复；
· 事后总结和改进。
d) 演练机制：至少每年进行一次应急演练。
9.7.2 数据泄露处理
发生数据泄露事件时，应：
a) 立即隔离：切断泄露源，防止进一步扩散；
b) 评估影响
· 确定泄露的数据类型和数量；
· 评估对受试者的潜在影响；
· 分析泄露原因。
c) 通知相关方
· 按法律要求向监管部门报告；
· 通知受影响的受试者；
· 通知数据责任人和伦理委员会。
d) 采取补救措施
· 追回或删除泄露数据；
· 加固安全防护措施；
· 评估是否需要中止研究。
e) 记录和报告：详细记录事件过程和处理措施，形成正式报告。
9.8 合规性管理
9.8.1 法律法规遵从
数据处理活动应持续符合：
a) 国家法律：《网络安全法》《数据安全法》《个人信息保护法》等；
b) 行业规范：医疗器械监管要求、医疗数据管理规定等；
c) 国际标准：如适用，符合GDPR等国际数据保护法规。
9.8.2 定期评估
应定期进行安全和合规性评估：
a) 风险评估：每年至少进行一次数据安全风险评估；
b) 合规审查：每年进行一次法规合规性审查；
c) 第三方审计：必要时引入第三方专业机构进行安全审计；
T/CRHA XXX—202X

d) 持续改进：根据评估结果持续改进安全管理体系。
2
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附录A（规范性）核心数据元清单
A.1 人口学信息数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE01.001
	患者唯一标识符
	字符型
	32位字符串
	匿名编码
	是

	DE01.002
	性别
	枚举型
	GB/T 2261.1
	1-男,2-女,9-未说明
	是

	DE01.003
	出生日期
	日期型
	YYYY-MM-DD
	-
	是

	DE01.004
	身高
	数值型
	cm
	50.0-250.0
	是

	DE01.005
	体重
	数值型
	kg
	10.0-300.0
	是

	DE01.006
	居住地区
	字符型
	GB/T 2260
	行政区划代码
	是

	DE01.007
	婚姻状况
	枚举型
	-
	1-未婚,2-已婚,3-离异,4-丧偶
	否

	DE01.008
	教育程度
	枚举型
	-
	按国标分类
	否

	DE01.009
	职业
	字符型
	-
	职业分类代码
	否



A.2 康复诊断信息数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE02.001
	主要诊断
	字符型
	ICD-10
	ICD-10编码
	是

	DE02.002
	次要诊断
	字符型
	ICD-10
	ICD-10编码
	否

	DE02.003
	功能障碍类型
	枚举型
	-
	见A.3
	是

	DE02.004
	发病日期
	日期型
	YYYY-MM-DD
	-
	是

	DE02.005
	康复开始日期
	日期型
	YYYY-MM-DD
	-
	是

	DE02.006
	疾病严重程度
	数值型
	分值
	依具体量表
	是

	DE02.007
	既往康复治疗史
	文本型
	-
	自由文本
	否



A.3 功能障碍类型代码表
	代码
	名称

	01
	运动功能障碍

	02
	感觉功能障碍

	03
	认知功能障碍

	04
	言语功能障碍

	05
	吞咽功能障碍

	06
	平衡功能障碍

	07
	步态功能障碍

	08
	心肺功能障碍

	09
	日常生活活动能力障碍

	99
	其他



A.4 功能评定数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填
	采集频次

	DE03.001
	关节活动度
	数值型
	度(°)
	0-360
	是
	每周

	DE03.002
	肌力等级
	枚举型
	MMT
	0-5级
	是
	每周

	DE03.003
	Barthel指数
	数值型
	分
	0-100
	是
	每周

	DE03.004
	Berg平衡量表
	数值型
	分
	0-56
	否
	每2周

	DE03.005
	步速
	数值型
	m/s
	0.00-5.00
	否
	每次训练

	DE03.006
	步长
	数值型
	cm
	0.0-200.0
	否
	每次训练

	DE03.007
	步频
	数值型
	步/min
	0-200
	否
	每次训练



A.5 设备干预参数数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填
	采集频次

	DE04.001
	设备类型
	枚举型
	-
	见A.6
	是
	每次使用

	DE04.002
	设备型号
	字符型
	-
	-
	是
	每次使用

	DE04.003
	训练模式
	枚举型
	-
	1-主动,2-被动,3-助力
	是
	每次训练

	DE04.004
	训练强度
	数值型
	%
	0-100
	是
	每次训练

	DE04.005
	训练时长
	数值型
	min
	0.1-300.0
	是
	每次训练

	DE04.006
	心率
	数值型
	bpm
	20-300
	是
	实时

	DE04.007
	血压
	字符型
	mmHg
	格式:收缩压/舒张压
	是
	训练前后

	DE04.008
	血氧饱和度
	数值型
	%
	0-100
	是
	实时



A.6 设备类型代码表
	代码
	名称

	01
	上肢康复机器人

	02
	下肢康复机器人

	03
	步态训练机器人

	04
	平衡训练设备

	05
	可穿戴传感器

	06
	智能康复手套

	07
	功能性电刺激设备

	08
	虚拟现实康复系统

	09
	居家康复终端

	99
	其他



A.7 患者主观反馈数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填
	采集频次

	DE05.001
	VAS疼痛评分
	数值型
	分
	0-10
	是
	每次训练前后

	DE05.002
	疲劳度评分
	数值型
	分
	0-10
	是
	每次训练后

	DE05.003
	舒适度评分
	数值型
	分
	1-5
	否
	每次训练后

	DE05.004
	依从性-计划次数
	数值型
	次
	0-100
	是
	每周

	DE05.005
	依从性-完成次数
	数值型
	次
	0-100
	是
	每周

	DE05.006
	未完成原因
	枚举型
	-
	见A.8
	否
	按需



A.8 未完成原因代码表
	代码
	名称

	01
	身体不适

	02
	时间冲突

	03
	设备故障

	04
	网络问题

	05
	遗忘

	06
	动机不足

	07
	疼痛加剧

	99
	其他



A.9 环境与上下文数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填
	采集频次

	DE06.001
	环境温度
	数值型
	℃
	-20.0-50.0
	否
	每次训练

	DE06.002
	环境湿度
	数值型
	%
	0-100
	否
	每次训练

	DE06.003
	网络类型
	枚举型
	-
	1-WiFi,2-4G,3-5G
	是
	每次连接

	DE06.004
	信号强度
	数值型
	dBm
	-120-0
	是
	每次连接

	DE06.005
	设备电量
	数值型
	%
	0-100
	是
	每次使用

	DE06.006
	数据采集模式
	枚举型
	-
	1-实时,2-离线
	是
	每次采集



A.10 脑血管病康复数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE_CVD_01
	卒中类型
	枚举型
	
	1-缺血, 2-出血
	是

	DE_CVD_02
	NIHSS评分
	数值型
	分
	0-42
	是

	DE_CVD_03
	发病到康复开始时间
	数值型
	天
	
	是

	DE_CVD_04
	瘫痪侧别
	枚举型
	
	1-左, 2-右, 3-双侧
	是

	DE_CVD_05
	Fugl-Meyer评分
	数值型
	分
	0-226
	是

	DE_CVD_06
	痉挛肌群
	字符型
	
	肌肉代码列表
	否


A.11 心肺康复数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE_CARDIO_01
	心脏诊断
	枚举型
	
	1-心梗, 2-心衰, 3-冠心病
	是

	DE_CARDIO_02
	LVEF
	数值型
	%
	0-100
	是

	DE_CARDIO_03
	NYHA心功能分级
	枚举型
	
	I-IV级
	是

	DE_CARDIO_04
	6MWD
	数值型
	m
	
	是

	DE_CARDIO_05
	FEV1
	数值型
	L
	
	是

	DE_CARDIO_06
	最大心率
	数值型
	bpm
	50-200
	是


A.12 慢阻肺康复数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE_COPD_01
	GOLD分级
	枚举型
	
	1-4
	是

	DE_COPD_02
	CAT评分
	数值型
	分
	0-40
	是

	DE_COPD_03
	mMRC呼吸困难分级
	枚举型
	
	0-4级
	是

	DE_COPD_04
	FEV1占预计值%
	数值型
	%
	
	是

	DE_COPD_05
	6MWD
	数值型
	m
	
	是

	DE_COPD_06
	静息SpO2
	数值型
	%
	80-100
	是


A.13 代谢相关疾病康复数据元
	数据元标识符
	数据元名称
	数据类型
	格式/单位
	值域
	是否必填

	DE_METABOLIC_01
	代谢疾病类型
	枚举型
	
	1-糖尿病, 2-肥胖
	是

	DE_METABOLIC_02
	空腹血糖
	数值型
	mmol/L
	
	是

	DE_METABOLIC_03
	HbA1c
	数值型
	%
	
	是

	DE_METABOLIC_04
	BMI
	数值型
	kg/m²
	10-50
	是

	DE_METABOLIC_05
	神经感觉阈值(VPT)
	数值型
	mV
	
	是






附录B（资料性）数据采集流程示例
B.1 远程康复数据采集流程图
┌─────────────┐
│ 患者注册入组 │
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 基线数据采集 │◄──── 人口学信息、康复诊断、功能评定
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 设备配置绑定 │◄──── 设备型号、序列号、软件版本
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 康复训练执行 │
└──────┬──────┘
       │
       ├──────► 实时数据采集 ◄──── 生理参数、运动数据
       │
       ├──────► 训练参数记录 ◄──── 强度、时长、模式
       │
       ├──────► 主观反馈收集 ◄──── 疼痛、疲劳、舒适度
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 定期功能评定 │◄──── 每周/每2周评估
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 数据质量控制 │◄──── 完整性、准确性、一致性检查
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 数据上传存储 │◄──── 加密传输、安全存储
└──────┬──────┘
       │
       ▼
┌─────────────┐
│ 随访数据采集 │◄──── 短期/中期/长期随访
└─────────────┘

B.2 单次训练数据采集时间线
	时间点
	采集内容
	数据元

	训练前5分钟
	静息生理参数
	心率、血压、血氧

	训练前
	主观感受
	疼痛评分、疲劳度

	设备启动
	设备参数
	设备信息、网络状态、环境参数

	训练期间
	实时监测
	心率、血氧、运动参数（按采样频率）

	训练期间
	干预参数
	训练模式、强度、时长

	训练后
	生理参数
	心率、血压、血氧

	训练后
	主观反馈
	疼痛评分、疲劳度、舒适度

	训练后
	数据校验
	完整性、异常值检测

	网络可用时
	数据上传
	全部训练数据



B.3 多中心研究数据采集协同流程
1. 研究启动阶段
· 各中心伦理审批
· 数据采集方案统一培训
· 设备配置标准化
· 数据平台权限分配
2. 患者招募阶段
· 统一纳入排除标准
· 知情同意获取
· 患者唯一编码分配
· 基线数据采集
3. 干预实施阶段
· 按统一方案执行
· 实时数据同步至中心平台
· 数据质量实时监控
· 异常情况及时处理
4. 数据管理阶段
· 定期数据质量报告
· 数据清理与核查
· 数据锁定与固化
· 数据归档与备份
5. 研究结束阶段
· 数据库锁定
· 数据导出与分析
· 研究报告生成
· 数据长期保存



附录C（资料性）数据质量评价指标
C.1 数据完整性指标
C.1.1 数据填写率
填写率实际填写的数据项数应填写的数据项数
质量标准：
· 优秀：≥95%
· 良好：90%-95%
· 合格：80%-90%
· 不合格：<80%
C.1.2 核心数据集完整率
核心数据集完整率核心必填项全部填写的记录数总记录数
质量标准：
· 优秀：≥98%
· 良好：95%-98%
· 合格：90%-95%
· 不合格：<90%
C.1.3 时间序列连续性
连续性指数实际采集天数计划采集天数
质量标准：
· 优秀：≥90%
· 良好：80%-90%
· 合格：70%-80%
· 不合格：<70%

C.2 数据准确性指标
C.2.1 异常值比例
异常值比例异常值数量总数据量
质量标准：
· 优秀：≤1%
· 良好：1%-3%
· 合格：3%-5%
· 不合格：>5%
C.2.2 逻辑错误率
逻辑错误率逻辑校验不通过的记录数总记录数
质量标准：
· 优秀：≤0.5%
· 良好：0.5%-1%
· 合格：1%-2%
· 不合格：>2%

C.3 数据一致性指标
C.3.1 跨源数据一致性
一致性指数多源数据匹配的记录数需匹配的总记录数
质量标准：
· 优秀：≥95%
· 良好：90%-95%
· 合格：85%-90%
· 不合格：<85%
C.3.2 重复率
重复率重复记录数总记录数
质量标准：
· 优秀：≤0.1%
· 良好：0.1%-0.5%
· 合格：0.5%-1%
· 不合格：>1%

C.4 数据时效性指标
C.4.1 数据上传及时率
及时率按时上传的数据量应上传的数据总量
时效要求：
· 实时数据：延迟≤5秒
· 准实时数据：延迟≤1分钟
· 定期数据：偏差≤±1天
质量标准：
· 优秀：≥95%
· 良好：90%-95%
· 合格：85%-90%
· 不合格：<85%
C.4.2 平均延迟时间
平均延迟实际上传时间预期上传时间上传次数
质量标准：
· 优秀：≤1分钟
· 良好：1-5分钟
· 合格：5-10分钟
· 不合格：>10分钟

C.5 综合质量评分
C.5.1 数据质量综合评分
DQS = w₁×S完整性 + w₂×S准确性 + w₃×S一致性 + w₄×S时效性
其中：
· DQS：Data Quality Score（数据质量综合评分）
· w₁、w₂、w₃、w₄：各维度权重（建议值：0.3, 0.3, 0.2, 0.2）
· S完整性、S准确性、S一致性、S时效性：各维度得分（0-100分）
综合质量等级：
· A级（优秀）：DQS ≥ 90
· B级（良好）：80 ≤ DQS < 90
· C级（合格）：70 ≤ DQS < 80
· D级（不合格）：DQS < 70
C.6 质量监控频次
	监控项目
	监控频次
	责任人

	实时数据完整性
	实时
	系统自动

	每日数据汇总
	每日
	数据管理员

	周质量报告
	每周
	项目负责人

	月质量分析
	每月
	质控专员

	季度深度审计
	每季度
	质控委员会

	年度综合评估
	每年
	专家组



C.7 质量改进流程
1. 问题识别
· 通过自动监控发现
· 定期质量审查发现
· 使用者反馈
2. 原因分析
· 系统原因（设备故障、网络问题等）
· 人为原因（操作不当、培训不足等）
· 流程原因（标准不清、流程不合理等）
3. 改进措施
· 技术改进（优化算法、升级设备等）
· 培训加强（操作培训、标准培训等）
· 流程优化（简化流程、明确责任等）
4. 效果验证
· 实施改进措施后持续监控
· 对比改进前后数据质量指标
· 评估改进效果
5. 持续改进
· 建立质量改进档案
· 定期回顾和总结
· 形成最佳实践并推广



附录D（资料性）常用康复评定量表数据元规范
D.1 Fugl-Meyer运动功能评定量表（FMA）
适用对象：脑卒中患者
数据元规范：
	项目
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	评分规则

	上肢总分
	DE_FMA_UE
	数值型
	0-66
	各项得分之和

	下肢总分
	DE_FMA_LE
	数值型
	0-34
	各项得分之和

	平衡功能
	DE_FMA_BAL
	数值型
	0-14
	各项得分之和

	感觉功能
	DE_FMA_SEN
	数值型
	0-24
	各项得分之和

	关节活动度
	DE_FMA_ROM
	数值型
	0-44
	各项得分之和

	疼痛
	DE_FMA_PAIN
	数值型
	0-44
	各项得分之和

	总分
	DE_FMA_TOTAL
	数值型
	0-226
	所有项目之和


评定时点：基线、每2周、出院时、随访时

D.2 Barthel指数（BI）
适用对象：需要评估日常生活活动能力的患者
数据元规范：
	项目
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	说明

	进食
	DE_BI_FEED
	枚举型
	0,5,10
	0=需要帮助,5=需要部分帮助,10=独立

	洗澡
	DE_BI_BATH
	枚举型
	0,5
	0=依赖,5=独立

	修饰
	DE_BI_GROOM
	枚举型
	0,5
	0=需要帮助,5=独立

	穿衣
	DE_BI_DRESS
	枚举型
	0,5,10
	0=依赖,5=需要帮助,10=独立

	大便控制
	DE_BI_BOWEL
	枚举型
	0,5,10
	0=失禁,5=偶尔失禁,10=控制

	小便控制
	DE_BI_BLADDER
	枚举型
	0,5,10
	0=失禁,5=偶尔失禁,10=控制

	如厕
	DE_BI_TOILET
	枚举型
	0,5,10
	0=依赖,5=需要帮助,10=独立

	床椅转移
	DE_BI_TRANSFER
	枚举型
	0,5,10,15
	0=不能,5=需大量帮助,10=需少量帮助,15=独立

	行走
	DE_BI_MOBILITY
	枚举型
	0,5,10,15
	0=不能,5=轮椅,10=需帮助行走,15=独立行走

	上下楼梯
	DE_BI_STAIRS
	枚举型
	0,5,10
	0=不能,5=需要帮助,10=独立

	总分
	DE_BI_TOTAL
	数值型
	0-100
	所有项目得分之和


评定时点：基线、每周、出院时、随访时

D.3 Berg平衡量表（BBS）
适用对象：需要评估平衡功能的患者
数据元规范：
每项0-4分评分，14项任务，总分0-56分
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	说明

	DE_BBS_01
	数值型
	0-4
	坐到站

	DE_BBS_02
	数值型
	0-4
	无支撑站立

	DE_BBS_03
	数值型
	0-4
	无支撑坐位

	…
	…
	…
	…

	DE_BBS_14
	数值型
	0-4
	单脚站立

	DE_BBS_TOTAL
	数值型
	0-56
	总分


评定时点：基线、每2周、出院时、随访时

D.4 改良Ashworth量表（MAS）
适用对象：需要评估肌张力的患者
数据元规范：
	等级
	代码
	定义

	0
	0
	无肌张力增高

	1
	1
	肌张力轻度增高

	1+
	1.5
	肌张力轻度增高，但受累部分易于移动

	2
	2
	肌张力较明显增高

	3
	3
	肌张力严重增高

	4
	4
	受累部分僵直



数据元标识符格式：DE_MAS_[部位]
示例：
· DE_MAS_ELBOW_FLEX：肘关节屈肌肌张力
· DE_MAS_KNEE_EXT：膝关节伸肌肌张力
数据类型：数值型
值域：0, 1, 1.5, 2, 3, 4
评定时点：基线、每2周、出院时、随访时

D.5 简易精神状态检查量表（MMSE）
适用对象：需要评估认知功能的患者
数据元规范：
	项目
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	满分

	定向力
	DE_MMSE_ORIENT
	数值型
	0-10
	10

	记忆力
	DE_MMSE_MEMORY
	数值型
	0-3
	3

	注意力与计算力
	DE_MMSE_ATTENTION
	数值型
	0-5
	5

	回忆能力
	DE_MMSE_RECALL
	数值型
	0-3
	3

	语言能力
	DE_MMSE_LANGUAGE
	数值型
	0-9
	9

	总分
	DE_MMSE_TOTAL
	数值型
	0-30
	30


认知障碍判断标准：
· 正常：≥27分
· 可能认知障碍：21-26分
· 轻度认知障碍：10-20分
· 中重度认知障碍：≤9分
评定时点：基线、每月、出院时、随访时

D.6 蒙特利尔认知评估量表（MoCA）
适用对象：需要评估轻度认知障碍的患者
数据元规范：
	项目
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	满分

	视空间与执行功能
	DE_MOCA_VISUOSPATIAL
	数值型
	0-5
	5

	命名
	DE_MOCA_NAMING
	数值型
	0-3
	3

	注意力
	DE_MOCA_ATTENTION
	数值型
	0-6
	6

	语言
	DE_MOCA_LANGUAGE
	数值型
	0-3
	3

	抽象思维
	DE_MOCA_ABSTRACTION
	数值型
	0-2
	2

	延迟回忆
	DE_MOCA_RECALL
	数值型
	0-5
	5

	定向力
	DE_MOCA_ORIENTATION
	数值型
	0-6
	6

	总分
	DE_MOCA_TOTAL
	数值型
	0-30
	30


注：受教育年限≤12年者，总分加1分
认知障碍判断标准：
· 正常：≥26分
· 轻度认知障碍：<26分
评定时点：基线、每月、出院时、随访时

D.7 健康调查简表（SF-36）
适用对象：需要评估生活质量的患者
数据元规范：
SF-36包含8个维度，共36个条目：
	维度
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	说明

	生理功能（PF）
	DE_SF36_PF
	数值型
	0-100
	标准化得分

	生理职能（RP）
	DE_SF36_RP
	数值型
	0-100
	标准化得分

	躯体疼痛（BP）
	DE_SF36_BP
	数值型
	0-100
	标准化得分

	一般健康状况（GH）
	DE_SF36_GH
	数值型
	0-100
	标准化得分

	精力（VT）
	DE_SF36_VT
	数值型
	0-100
	标准化得分

	社会功能（SF）
	DE_SF36_SF
	数值型
	0-100
	标准化得分

	情感职能（RE）
	DE_SF36_RE
	数值型
	0-100
	标准化得分

	精神健康（MH）
	DE_SF36_MH
	数值型
	0-100
	标准化得分


总结评分：
· 生理健康总评（PCS）：由PF、RP、BP、GH加权计算
· 心理健康总评（MCS）：由VT、SF、RE、MH加权计算
评定时点：基线、每月、出院时、随访时

D.8 视觉模拟评分法（VAS）
适用对象：需要评估疼痛强度的患者
数据元规范：
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	单位
	说明

	DE_VAS_PAIN
	数值型
	0-10
	分
	0=无痛，10=最剧烈疼痛

	DE_VAS_LOCATION
	字符型
	-
	-
	疼痛部位描述

	DE_VAS_TYPE
	枚举型
	见下表
	-
	疼痛性质


疼痛性质代码：
	代码
	疼痛性质

	1
	钝痛

	2
	刺痛

	3
	胀痛

	4
	酸痛

	5
	烧灼痛

	6
	电击样痛

	7
	绞痛

	9
	其他


疼痛程度分级：
· 轻度疼痛：1-3分
· 中度疼痛：4-6分
· 重度疼痛：7-10分
评定时点：每次训练前后、有症状时

D.9 Borg疲劳量表（RPE）
适用对象：需要评估运动疲劳程度的患者
数据元规范：
	数据元标识符
	数据类型
	值域
	说明

	DE_BORG_RPE
	数值型
	6-20
	自感劳累分级


评分说明：
· 6：完全不累
· 7-8：非常非常轻松
· 9-10：非常轻松
· 11-12：轻松
· 13-14：稍累
· 15-16：累
· 17-18：很累
· 19-20：非常非常累
评定时点：每次训练中、训练后
D.10 功能独立性评定量表（FIM）
适用对象：需要全面评估功能独立性的患者
数据元规范：
FIM包含18个项目，分为运动功能和认知功能两个部分：
运动功能部分（13项）：
	项目类别
	数据元标识符
	数据类型
	值域

	进食
	DE_FIM_EATING
	数值型
	1-7

	修饰
	DE_FIM_GROOMING
	数值型
	1-7

	洗澡
	DE_FIM_BATHING
	数值型
	1-7

	上身穿衣
	DE_FIM_DRESSING_UPPER
	数值型
	1-7

	下身穿衣
	DE_FIM_DRESSING_LOWER
	数值型
	1-7

	如厕
	DE_FIM_TOILETING
	数值型
	1-7

	膀胱控制
	DE_FIM_BLADDER
	数值型
	1-7

	肠道控制
	DE_FIM_BOWEL
	数值型
	1-7

	床椅轮椅转移
	DE_FIM_TRANSFER_BED
	数值型
	1-7

	马桶转移
	DE_FIM_TRANSFER_TOILET
	数值型
	1-7

	浴盆/淋浴转移
	DE_FIM_TRANSFER_SHOWER
	数值型
	1-7

	行走/轮椅
	DE_FIM_LOCOMOTION_WALK
	数值型
	1-7

	上下楼梯
	DE_FIM_STAIRS
	数值型
	1-7

	运动功能小计
	DE_FIM_MOTOR_TOTAL
	数值型
	13-91


认知功能部分（5项）：
	项目类别
	数据元标识符
	数据类型
	值域

	理解
	DE_FIM_COMPREHENSION
	数值型
	1-7

	表达
	DE_FIM_EXPRESSION
	数值型
	1-7

	社会交往
	DE_FIM_SOCIAL
	数值型
	1-7

	解决问题
	DE_FIM_PROBLEM_SOLVING
	数值型
	1-7

	记忆
	DE_FIM_MEMORY
	数值型
	1-7

	认知功能小计
	DE_FIM_COGNITIVE_TOTAL
	数值型
	5-35

	FIM总分
	DE_FIM_TOTAL
	数值型
	18-126


评分标准（1-7分制）：
· 7：完全独立
· 6：有条件独立
· 5：监督或准备
· 4：最小帮助
· 3：中度帮助
· 2：最大帮助
· 1：完全帮助
评定时点：入院时、每2周、出院时、随访时

D.11 脑血管病评定量表补充
· NIHSS（美国国立卫生研究院卒中量表）
· 数据元标识符：DE_NIHSS_TOTAL
· 数据类型：数值型
· 值域：0-42分
· 临床意义：卒中严重程度评估
· 改良Rankin量表（mRS）
· 数据元标识符：DE_mRS_SCORE
· 数据类型：枚举型
· 值域：0-6级
· 临床意义：患者功能独立程度
D.12 心肺功能评定量表
· 6分钟步行试验（6MWT）
· 数据元标识符：DE_6MWT_DISTANCE
· 数据类型：数值型
· 单位：m，精度1
· 值域：0-900
· 采集频次：每2周或每4周
补充参数：
· · 步行中最低SpO2：%
· · 步行中最高心率：bpm
· · 步行中评价困难程度：0-10分
心肺运动试验（CPET）
· 数据元标识符：DE_CPET_VO2MAX
· 数据类型：数值型
· 单位：mL/kg/min，精度0.1
· 采集频次：每月或每2个月
补充参数：
· · 最大心率
· · 呼商（RER）
· · 无氧阈（AT）
· · 通气/CO2斜率
COPD评估测试（CAT）
· 数据元标识符：DE_CAT_TOTAL
· 数据类型：数值型
· 值域：0-40分
· 采集频次：每周
D.13 代谢相关评定
糖尿病神经病变筛查（MNSI）
· 数据元标识符：DE_MNSI_SCORE
· 数据类型：数值型
· 值域：0-10分
· 采集频次：每月
平衡和步态评定（SPPB）
· 数据元标识符：DE_SPPB_TOTAL
· 数据类型：数值型
· 值域：0-12分
采集频次：每2周




附录E（资料性）数据交换格式示例
E.1 JSON格式示例
以下为单次康复训练数据的JSON格式示例：
{
  "patient_id": "ANON_2024_00001",
  "session_id": "SES_20240315_001",
  "session_datetime": "2024-03-15T14:30:00+08:00",
  "device_info": {
    "device_type": "01",
    "device_model": "RoboRehab-UL-V2.5",
    "device_serial": "RRU20230456",
    "software_version": "2.5.3"
  },
  "training_parameters": {
    "mode": "3",
    "intensity": 75,
    "duration_min": 30.5,
    "completion_rate": 95.2
  },
  "vital_signs": {
    "pre_training": {
      "heart_rate": 72,
      "blood_pressure": "120/80",
      "spo2": 98,
      "timestamp": "2024-03-15T14:25:00+08:00"
    },
    "post_training": {
      "heart_rate": 88,
      "blood_pressure": "130/85",
      "spo2": 97,
      "timestamp": "2024-03-15T15:00:30+08:00"
    }
  },
  "motion_data": {
    "sampling_rate_hz": 100,
    "joint": "shoulder",
    "movement": "flexion",
    "rom_degrees": [
      {"timestamp": "2024-03-15T14:30:00.000", "value": 0},
      {"timestamp": "2024-03-15T14:30:00.010", "value": 2.5},
      {"timestamp": "2024-03-15T14:30:00.020", "value": 5.1}
    ],
    "max_rom": 142.5,
    "avg_velocity_deg_per_sec": 35.6
  },
  "subjective_feedback": {
    "vas_pain_pre": 2,
    "vas_pain_post": 3,
    "fatigue_borg": 13,
    "comfort_score": 4
  },
  "environment": {
    "temperature_celsius": 24.5,
    "humidity_percent": 55,
    "network_type": "1",
    "signal_strength_dbm": -45,
    "battery_percent": 85
  }
}


E.2 HL7 FHIR格式示例
以下为基于FHIR的康复观察资源示例：
{
  "resourceType": "Observation",
  "id": "rehab-rom-shoulder-001",
  "status": "final",
  "category": [{
    "coding": [{
      "system": "http://terminology.hl7.org/CodeSystem/observation-category",
      "code": "therapy",
      "display": "Therapy"
    }]
  }],
  "code": {
    "coding": [{
      "system": "http://loinc.org",
      "code": "80341-1",
      "display": "Range of motion of Shoulder joint"
    }],
    "text": "肩关节活动度"
  },
  "subject": {
    "reference": "Patient/ANON_2024_00001"
  },
  "effectiveDateTime": "2024-03-15T14:30:00+08:00",
  "performer": [{
    "reference": "Practitioner/PT001",
    "display": "康复治疗师张三"
  }],
  "valueQuantity": {
    "value": 142.5,
    "unit": "度",
    "system": "http://unitsofmeasure.org",
    "code": "deg"
  },
  "device": {
    "reference": "Device/RoboRehab-UL-V2.5-RRU20230456"
  },
  "component": [{
    "code": {
      "text": "运动方向"
    },
    "valueCodeableConcept": {
      "coding": [{
        "code": "flexion",
        "display": "屈曲"
      }]
    }
  }]
}


E.3 XML格式示例
<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?>
<RehabilitationSession>
  <PatientID>ANON_2024_00001</PatientID>
  <SessionID>SES_20240315_001</SessionID>
  <SessionDateTime>2024-03-15T14:30:00+08:00</SessionDateTime>
  
  <DeviceInfo>
    <DeviceType>01</DeviceType>
    <DeviceModel>RoboRehab-UL-V2.5</DeviceModel>
    <DeviceSerial>RRU20230456</DeviceSerial>
    <SoftwareVersion>2.5.3</SoftwareVersion>
  </DeviceInfo>
  
  <TrainingParameters>
    <Mode>3</Mode>
    <Intensity unit="percent">75</Intensity>
    <Duration unit="min">30.5</Duration>
    <CompletionRate unit="percent">95.2</CompletionRate>
  </TrainingParameters>
  
  <VitalSigns>
    <PreTraining timestamp="2024-03-15T14:25:00+08:00">
      <HeartRate unit="bpm">72</HeartRate>
      <BloodPressure>120/80</BloodPressure>
      <SpO2 unit="percent">98</SpO2>
    </PreTraining>
    <PostTraining timestamp="2024-03-15T15:00:30+08:00">
      <HeartRate unit="bpm">88</HeartRate>
      <BloodPressure>130/85</BloodPressure>
      <SpO2 unit="percent">97</SpO2>
    </PostTraining>
  </VitalSigns>
  
  <SubjectiveFeedback>
    <VASPainPre>2</VASPainPre>
    <VASPainPost>3</VASPainPost>
    <FatigueBorg>13</FatigueBorg>
    <ComfortScore>4</ComfortScore>
  </SubjectiveFeedback>
</RehabilitationSession>


E.4 CSV格式示例
患者基本信息表（patient_info.csv）：
patient_id,gender,birth_date,height_cm,weight_kg,residence_code
ANON_2024_00001,1,1965-06-15,172.0,68.5,320500
ANON_2024_00002,2,1978-03-22,160.0,55.0,110101

训练记录表（training_sessions.csv）：
session_id,patient_id,session_datetime,device_type,mode,intensity,duration_min,hr_pre,hr_post,vas_pain_pre,vas_pain_post
SES_20240315_001,ANON_2024_00001,2024-03-15T14:30:00+08:00,01,3,75,30.5,72,88,2,3
SES_20240315_002,ANON_2024_00002,2024-03-15T15:30:00+08:00,02,2,60,25.0,78,92,1,2



附录F（资料性）API接口规范示例
F.1 数据上传接口
接口说明：设备端上传单次康复训练数据
请求方式：POST
请求URL：https://api.rehab-platform.cn/v1/sessions/upload
请求头：
Content-Type: application/json
Authorization: Bearer {access_token}
X-API-Version: 1.0
X-Device-ID: {device_serial_number}

请求体：
{
  "patient_id": "ANON_2024_00001",
  "session_data": {
    // 参见附录E.1 JSON格式示例
  }
}

响应示例（成功）：
{
  "code": 200,
  "message": "数据上传成功",
  "data": {
    "session_id": "SES_20240315_001",
    "upload_timestamp": "2024-03-15T15:05:23+08:00",
    "status": "validated"
  }
}

响应示例（失败）：
{
  "code": 400,
  "message": "数据验证失败",
  "errors": [
    {
      "field": "training_parameters.intensity",
      "message": "强度值超出有效范围(0-100)"
    }
  ]
}


F.2 数据查询接口
接口说明：查询指定患者的训练记录
请求方式：GET
请求URL：https://api.rehab-platform.cn/v1/sessions
请求参数：
patient_id: ANON_2024_00001
start_date: 2024-03-01
end_date: 2024-03-31
page: 1
page_size: 20

响应示例：
{
  "code": 200,
  "message": "查询成功",
  "data": {
    "total": 45,
    "page": 1,
    "page_size": 20,
    "sessions": [
      {
        "session_id": "SES_20240315_001",
        "session_datetime": "2024-03-15T14:30:00+08:00",
        "device_type": "01",
        "duration_min": 30.5
        // 更多字段...
      }
    ]
  }
}


F.3 功能评定数据提交接口
接口说明：提交标准化评定量表数据
请求方式：POST
请求URL：https://api.rehab-platform.cn/v1/assessments/submit
请求体示例（Barthel指数）：
{
  "patient_id": "ANON_2024_00001",
  "assessment_type": "barthel_index",
  "assessment_date": "2024-03-15",
  "assessor_id": "PT001",
  "scores": {
    "feeding": 10,
    "bathing": 5,
    "grooming": 5,
    "dressing": 10,
    "bowel_control": 10,
    "bladder_control": 10,
    "toileting": 10,
    "transfer": 15,
    "mobility": 15,
    "stairs": 10,
    "total": 100
  }
}



附录G（资料性）数据质量核查清单
G.1 数据采集前核查清单
	序号
	核查项目
	核查内容
	责任人
	核查结果

	1
	伦理审批
	是否获得伦理委员会批准
	项目负责人
	□通过 □未通过

	2
	知情同意
	患者是否签署知情同意书
	临床医生
	□是 □否

	3
	患者编码
	是否分配唯一患者标识符
	数据管理员
	□是 □否

	4
	设备校准
	设备是否经过校准并在有效期内
	工程师
	□是 □否

	5
	网络连接
	网络是否稳定可用
	技术支持
	□是 □否

	6
	数据字典
	是否配置标准数据字典
	数据管理员
	□是 □否

	7
	培训完成
	操作人员是否完成标准化培训
	项目负责人
	□是 □否



G.2 数据采集中监控清单
	序号
	监控项目
	监控指标
	预警阈值
	监控频次

	1
	数据完整性
	必填项填写率
	<95%
	实时

	2
	数据异常
	异常值比例
	>5%
	实时

	3
	网络状态
	数据传输成功率
	<90%
	实时

	4
	设备状态
	设备在线率
	<85%
	每小时

	5
	时间同步
	时间偏差
	>±5秒
	每天

	6
	存储空间
	剩余存储容量
	<20%
	每天


G.3 数据采集后审核清单
	序号
	审核项目
	审核标准
	审核方法
	审核人

	1
	完整性
	核心数据集完整率≥95%
	系统自动核查
	数据管理员

	2
	准确性
	逻辑错误率≤1%
	逻辑规则校验
	质控专员

	3
	一致性
	跨源数据一致性≥95%
	数据比对
	数据管理员

	4
	时效性
	数据上传及时率≥90%
	时间戳分析
	系统自动

	5
	唯一性
	重复率≤0.5%
	去重算法
	系统自动

	6
	可追溯性
	所有修改均有记录
	审计日志检查
	质控专员



G.4 多中心研究数据一致性核查
	序号
	核查项目
	核查方法
	核查频次
	问题处理

	1
	纳入排除标准一致性
	对比各中心入组患者特征
	每月
	中心会议讨论

	2
	评定量表使用一致性
	核查评定工具版本和评分方法
	每月
	再培训

	3
	数据采集时点一致性
	对比各中心采集时间分布
	每月
	方案修正

	4
	设备参数设置一致性
	核查设备配置和校准记录
	每季度
	标准化重新配置

	5
	数据编码一致性
	核查术语和代码使用
	每月
	编码映射表更新
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