附件一
四川省生物信息学学会团体标准立项申请表
	项目名称
	人工智能辅助糖尿病处方技术数据集数据采集规范

	申请人
	四川大学华西医院、电子科技大学、国家卫生健康委卫生发展研究中心

	联系人
	邮箱
	

	
	电话
	

	立项背景及意义
	1. 标准涉及的方面，意义和期望解决的问题。
我国现已成为全球糖尿病患者人数最多的国家，患病率高达11.2%，患病人数超1.4亿人，其中绝大多数为2型糖尿病患者，1型糖尿病和其他类型糖尿病较为少见。2型糖尿病及相关的心、脑、肾脏等慢性并发症给家庭与社会带来严重的经济负担，因此提高2型糖尿病诊治水平对防治2型糖尿病相关慢性并发症、降低致死致残率意义重大。 
任何科学研究离不开数据的支撑，要想探索到糖尿病的逆转，完成高质量的科学研究，离不开大量长期的数据。目前我国糖尿病相关临床研究数量众多，但高质量、多中心的研究较为缺乏，而单中心研究的数据采集和处理又标准不一，数据无法“共建共享”。近年来各类与健康相关的平台、系统、软件和设备广泛运用，对改善居民健康生活，提高居民健康水平发挥重要作用。但是，由于各类信息系统独立研发，缺乏统一完备的数据标准，导致各个系统无被法“互联互通”，造成大量数据资源浪费，产生各种“信息孤岛”，不利于健康大数据的整体运用。
故建立糖尿病相关诊疗数据集标准，对促进人口健康信息互联互通、共建共享具有十分的重要意义，有助于提高糖尿病相关研究的水平，促进行业内学术合作与交流以及成果推广，对完善我国人口健康信息标准体系具有重要作用。

2. 标准的主要技术内容与适用范围。
本标准主要规定2型糖尿病糖尿病诊疗数据采集标准。本标准适用于开展糖尿病临床研究过程中，或各类与糖尿病相关的信息系统、平台等研发前，为医疗数据的采集提供一致性的行业标准，实现同质化的数据存储和使用，并以高质量的数据库支撑包括临床医学研究及人工智能医疗器械等研发及应用的需求。


	注：申报时主要从以上两方面填写，填写时请删除。

	项目已有条件
	1. 国内外对该技术研究情况简要说明：
国外建立了许多著名的医学数据库及数据集，其中具有代表性的与糖尿病和糖尿病并发症相关的有印度视网膜病变数据集EyePACS，美国营养数据库NHAMES， 英国生物银行数据库UK Biobank等，为标准数据集的发展做出了贡献。 
在健康信息数据标准方面，发达国家相关工作起步较早、发展较快，例如，美国疾病控制与预防中心(CDC)为规范公共卫生数据标准，研发了公共卫生概念数据模型(PHCDM)，英国国家医疗服务体系(NHS) 也推出了数据模型、数据字典等数据标准，支持并促进以病人为中心的医疗服务的改善，为一致准确的数据收集与交换构建数据标准框架。但尚未推出针对2型糖尿病的数据采集标准。
国内相关的数据集标准包括：中国食品药品检定研究院发布了《人工智能医疗器械质量要求与评价》的《第2部分：数据集通用要求》（征求意见稿），然而，在2型糖尿病的领域尚未有相关的数据集标准。

2. 国外先进标准采用程度的考虑：
ISO发布的人工智能概念和术语（ISO/IEC22989:2022(EN)）,本标准文本相关术语参考该标准。
3. 项目与国内相关标准间的关系：
国家药监局发布的《人工智能医疗器械 质量要求和评价 第1部分：术语》（YY/T 1833.1-2022，行业标准），本标准文本相关术语参考该标准。
4. 项目是否涉及专利和知识产权的问题。
本标准的研制不涉及具体的专利和知识产权。


	项目已有条件说明：

申报时主要填写以上六个方面内容，示例内容供项目组参考。

注：本说明仅供参考，填写时请删除。

	项目组构成

	序号
	姓名
	职责
	职称
	所在单位
	联系方式
	参与方式

	 1
	任艳
	主要起草人
	主任医师
	四川大学华西医院
	
	单位

	 2
	许慎
	主要起草人
	主治医师
	四川大学华西医院
	
	单位

	 3
	邓明彦
	主要起草人
	助理实验师
	四川大学华西医院
	
	单位

	 4
	曾辽原
	主要起草人
	副教授
	电子科技大学
	
	单位

	 5
	田淼
	主要起草人
	助理研究员
	电子科技大学
	
	单位

	 6
	田丹
	主要起草人
	工程师
	电子科技大学
	
	单位

	 7
	王雨雷
	主要起草人
	硕士研究生
	电子科技大学
	
	单位 


	 8
	靳晓玥
	主要起草人
	硕士研究生
	电子科技大学
	
	单位

	 9
	沈佳
	标准参与起草
	其他
	四川大学华西医院
	
	单位

	 10
	付强
	标准参与起草
	主任、党委书记
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位 

	 11
	游茂
	标准参与起草
	研究员副主任
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位 

	 12
	肖月
	项目负责人
	研究员
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位 

	 13
	刘克军
	标准参与起草
	研究员
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位 

	 14
	邱英鹏
	主要起草人
	副研究员
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位

	 15
	史黎炜
	标准参与起草
	副研究员
	国家卫生健康委卫生发展研究中心
	
	单位


	16
	
	
	
	
	
	

	项目实施方案

	阶段
	任务名称
	起止时间
	责任人
	备注

	立项阶段（一般1个月）
	1、项目小组筹建
2、提交立项申请资料（立项申请书、立项汇报PPT等）
4、音频文件（若适用）
	2023.6.1-2023.6.20

	
	

	
	组织团体标准立项评审会
	2023.6.21-2023.6.30
	学会标准委办公室
	

	起草阶段
（一般1-2个月）
	1、标准草案稿编写
2、标准草案稿内部评审
3、出具标准草案稿初稿、编制说明
	2023.4.1-2023.5.31
	
	

	验证阶段
（耗时较长，建议依据项目实际情况合理估算时长）
	1、试验验证
2、出具标准验证报告
3、出具标准草案稿定稿
4、小范围专家评审会（若有）
5、出具征求意见稿、编制说明
	2023.6.1-2023.6.30
	华西医院
	

	征求意见阶段
（一般1个月）
	发布征求意见通知
	2023.7.1-2023.7.10
	学会标准委办公室
	

	
	1、征求意见汇总处理
2、出具标准送审稿、编制说明
3、出具技术审查汇报PPT
	2023.7.11-2023.7.31
	
	

	技术审查阶段
（一般1个月）
	组织标准技术审查会
	2023.8.1-2023.8.12
	学会标准委办公室
	

	
	1、出具标准报批稿
2、出具阶段汇报PPT
	2023.8.13-2023.8.31
	
	

	批准阶段
（一般1个月）
	团体标准审批会
	2023.9.1-2023.9.10
	学会标准委办公室
	

	
	出具标准发布稿
	2023.9.11-2023.9.18
	
	

	
	上报学会，申请发布公告
	2023.9.19-2023.9.30
	学会标准委办公室
	

	项目实施方案说明：

1、 本实施方案仅供参考，请项目组依据实际情况进行填写；

1、 起止时间格式要求：XXXX（年）XX（月）；

2、 每一阶段输出文件需提交学会标准委办公室进行资料存档；

3、 验证结束后，如有必要，可组织召开小范围专家评审会，邀请专家参会；

4、 团体标准立项评审会、技术审查会及报批会议由标准委办公室负责会议组织。

注：本说明仅供参考，填写时请删除。

	项目费用预算   单位：万元

	费用科目
	费用预算
	支出内容明细
	经费来源

	验证费
	5
	进行多中心的数据采集标注
	自筹

	会议费
	2
	团标讨论会2次,会务和场地费用
	自筹

	专家咨询费
	4
	讨论会的专家招待
	自筹

	差旅费
	4
	讨论会的专家差旅
	自筹

	印刷费
	0.7
	标准印刷
	自筹

	办公费
	0.3
	资料打印、桌签/条幅制作等费用
	自筹

	其他费用
	0
	/
	/

	合计
	20


	项目经费预算说明：
1． 团体标准项目经费原则上项目组自行筹备。

2． 团体标准项目费用科目预算，项目组可依据实际情况情据实增减。

3． 验证费用：团体标准验证费和样品费由项目组成员单位承担，具体分工由项目组内部协调安排。

4． 会议费：团体标准项目研讨会/技术审查会/宣贯会等团体标准项目相关会议用会议场地租赁、会议期间用餐、专家住宿等费用等费用。

注1：团体标准研讨会（1-2次）由项目组组织召开，专家人数项目组自定；技术审查会需由学会标准委办公室组织，技术审查专家7-15人（可由项目组邀请）。

注2：会议费参考标准：4000元/半天（以中国科技会堂为例）。
注3：餐饮参考标准：早餐58元/位，中餐、晚餐各118元/位，住宿612元/位（以中国科技会堂为例）。
5． 专家咨询费：团体标准会议期间，委员及标准化专家对团体标准文本的技术服务费用。

注：专家咨询费参考标准：1000元/人。

6． 差旅费：团体标准会议期间标准化专家/项目组成员/团标秘书的差旅费用。

7． 印刷费：团体标准文本印刷费用，2019年参考价位：7000元/项标准，200册-300册/项标准。

注：2020出版社印刷费用预计上升至8000元/项标准，建议团体标准项目组按8000元/项标准进行预算。

8． 办公费：团体标准会议期间资料打印、桌签/条幅制作等费用。

9． 其他费用：团体标准项目研制过程中发生的除上述费用外的其他费用。

10． 关于扣税：依据《四川省生物信息学学会办事机构（办公室）财务规章制度》规定，总会负责管理分会财务，根据国家税务部门规定及学会事业发展，总会需代扣增值税及附加税6.72%；审计费、印花税0.25%；学会事业发展基金7%，合计13.97%。分支机构开展活动取得的利润（收入-支出=结余）需交纳企业所得税，税率为25%，由总会负责代扣。

注：本说明仅供参考，填写时请删除。


