附件一
中国生物医学工程学会团体标准立项申请表
	项目名称
	淋巴水肿辅助诊断数据采集标准

	申请人
	首都医科大学附属北京世纪坛医院、中国科学院自动化研究所

	联系人
	邮箱
	swb_216@163.com

	
	电话
	010-63926762

	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。

淋巴水肿是一种淋巴系统慢性进展性疾病，临床表现以肿胀、纤维化和脂肪组织沉积为主要特征。目前对淋巴水肿的病因方面研究认为，主要有先天性因素、遗传性因素、感染因素、手术及损伤因素等方面。目前临床上常用的分类可根据病因，分为原发性淋巴水肿和继发性淋巴水肿两大类。

据世界卫生组织统计，在常见慢性病中，淋巴水肿位列第十一位，致残类疾病中位列第二位。全球范围内约有1.7亿淋巴水肿患者，而在我国，淋巴水肿的患者人数也高达上千万。目前国内针对淋巴水肿开展系统性诊断治疗的医疗机构极少，不少患者在发病后，因疾病得不到有效的诊断治疗，导致病情不断恶化。从通用数据集角度来看，全球范围内通用公开的淋巴系统疾病数据几乎没有，淋巴水肿文本类辅助诊断通用数据集领域完全空白，相关数据采集标准、数据治理标准和数据标注质控标准也都欠缺，对淋巴学科、循环医学研究都带来了巨大的困难。

由于缺乏淋巴水肿标准公开数据集的支撑，无法开展相关医学知识图谱的构建。关于患者肢体肿胀的辅助诊断，多数指向为高血压、肾功能不全或代谢性疾病诊断结论，更加专业细分的淋巴循环医学辅助诊断产品市面上未见。据资料分析，国内甚至国际上，专业面向淋巴疾病治疗、设置淋巴学科的医疗机构也属罕见。淋巴水肿属于病程长且难治愈的慢性进展性疾病，所以早发现、早诊断对于疾病的治疗和控制，以及改善患者生活质量具有重要意义，淋巴水肿CDSS辅助诊断产品在筛查和诊断淋巴水肿中具有显著意义，同时也可以为患者后续治疗缓解病情甚至肢体康复提供有效的帮助。因此，构建淋巴水肿标准数据集，用于支撑后续辅助诊断智能化产品的研发，是亟需解决的问题。
2. 标准的主要技术内容与适用范围。

本标准主要规定淋巴水肿辅助诊断数据集的数据采集标准，适用于淋巴水肿辅助诊断CDSS产品的研发以及产品验证测评过程中的数据集建立和评估。

	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：

目前全球范围内针对淋巴水肿及淋巴回流障碍性疾病研究较少，淋巴水肿文本类辅助诊断通用数据集领域完全空白，相关数据采集标准、数据治理标准和数据标注质控标准也都欠缺，对淋巴学科、循环医学研究都带来了巨大的困难。本标准建立围绕首都医科大学附属北京世纪坛医院，搜集、汇总了淋巴外科十余年淋巴水肿高质量病历，采集患者入院记录、患者主诉、现病史、既往史等在内的患者病历，以及患者体格检查、专科检查、患者肢体周径测量数据，并合并患者超声诊断结果文本资料、影像诊断结果文本资料及患者核素显像诊断结果文本资料，共同构建淋巴水肿专科数据集，在该领域应属首例。
出于数据安全及患者隐私保护考虑，对患者数据进行了脱敏，关键信息采用哈希加密等数据处理方式进行保护。在数据标注方面，对于临床诊断的标注标签从6大类扩增到11大类，进一步细化数据标签类别，并对标签分类混淆处理的原则加以说明。针对数据质控方面，规定数据应包含来源、分布、临床信息等，并从多维度评估数据质量，同时对标注过程也进行严格要求，包括标注前对标注规则的组织学习，标注过程中采用双盲对照组实验进行一致性校准等，力求做到数据集标准化、归一化，以满足后续CDSS辅助诊断训练算法模型的精度要求。
2. 产品市场使用情况（若适用））简要说明：

（示例）该产品使用对象，所在行业发展现状及趋势；具体可结合数据对产业政策、产业环境、产品市场需求及潜在市场、产品国内外销量情况、市场推广情况、受众程度大小等进行分析说明。

全球范围内淋巴水肿患者约有1.7亿人，国内患者也达上千万，且淋巴水肿的患者大范围分布在县、乡、村，能有效得到及时诊断、治疗的患者比例不高，随着病情逐步加重，严重影响患者生活质量和生命安全。
虽然随医疗数字化、智能化的进程加快，不少厂商都开展CDSS辅助诊断产品的开发，面向全科、儿科、慢病常见病等，形成了诸多不同领域的细分应用。但针对淋巴水肿的辅助诊断产品，经过一轮市场调研，并未发现相关产品类型的存在。由于缺乏淋巴水肿标准公开数据集的支撑，无法开展相关医学知识图谱的构建。面对患者肢体肿胀的辅助诊断，多数指向为高血压、肾功能不全或代谢性疾病诊断结论，专业细分的淋巴循环医学诊断产品市面上未见。据资料分析，国内甚至国际上，专业面向淋巴疾病治疗、设置淋巴学科的医疗机构也不多。淋巴水肿属于病程长且难治愈的慢性进展性疾病，所以早发现、早诊断对于疾病的治疗和控制，以及改善患者生活质量具有重要意义，淋巴水肿CDSS辅助诊断产品在筛查和诊断淋巴水肿中具有显著意义，同时也可以为患者后续治疗缓解病情甚至肢体康复提供有效的帮助。因此，构建淋巴水肿标准数据集，用于支撑后续辅助诊断智能化产品的研发，是亟需解决的问题。
3. 国内外现有产品的生产产业状况或预期产业状况简要说明（若适用）：

（示例）该产品现有生产企业的状况：起草单位简介；作为起草单位的优势；验证单位简介；验证能力说明。

无生产企业信息。淋巴水肿标准数据集的采集，由首都医科大学附属北京世纪坛医院组织进行。
首都医科大学附属北京世纪坛医院淋巴外科是目前国内唯一专业从事淋巴管疾病研究的临床科室，开设两个病区，共有58张床位，现为首都医科大学淋巴管疾病诊疗与研究中心，并于2022年成立世纪坛医院淋巴管疾病诊疗与研究中心。历经35年临床病例积累，目前已成为淋巴水肿、淋巴瘘、乳糜胸、乳糜腹、乳糜尿、下肢会阴区乳糜返流及多部位乳糜瘘和乳糜囊肿、小肠淋巴管扩张症、乳糜心包、乳糜痰等绝大多数淋巴乳糜回流障碍疾病病种的国际或国内最大诊治病例组，国内专业认可度和患者信任度极高。经统计，中心淋巴回流障碍性疾病诊治病例数接近2万例。我中心现已初步完成淋巴循环障碍疾病谱的构建，依托全国乃至境外大量就诊患者带来的丰富临床资料和病种资源优势，整合显微外科、血管外科、普外科、胸外科、泌尿外科、整形科等多学科诊疗技术，将直接淋巴管造影与淋巴管系全程动态影像+CT、核磁共振胸导管与淋巴干合成影像、核素淋巴显像、胸导管超声、淋巴乳糜液成分定量分析等核心诊断技术与以显微中央淋巴干、集合淋巴管回流重建为主导的联合手术结合多种辅助综合治疗方法广泛应用于临床并取得较为显著的疗效，现已成为国内淋巴循环障碍疾病诊断治疗方法最多和最全面的专业科室，各类淋巴管疾病诊断水平和治疗效果已位居国内领先和国际先进行列。
同为数据集标准起草单位的中国科学院自动化研究所，是国内人工智能研究领域领军机构，研究方向覆盖模式识别、智能控制、机器人、智能传感、智能计算机、智能软件等多个领域；具有从智能机理、智能芯片、智能算法到智能系统完整的学科分布和优势领域，形成从认知机理、微电子芯片、传感器件、视听计算、自然语言理解、模式识别、基础软件、高性能服务器到龙头企业和产业化应用的人工智能完整创新链，人工智能综合实力国内首屈一指，影响力全球排名第七。近年来，结合国家战略需求，自动化所将最先进的人工智能研究与惠及全面的医疗服务相结合，开辟了智能医疗新方向，成立了“主动健康与智能医疗研究中心（筹）”，研究内容涵盖医疗服务机器人、主动康复、智能诊疗、肿瘤大数据和精神疾病诊疗等，并在合作医院部署和使用，获得了广泛认可。

4. 国外先进标准采用程度的考虑：

本标准作为数据集标准，撰写内容符合中国食品药品检定研究院发布的《人工智能医疗器械质量要求与评价 第1部分：术语》（征求意见稿）和《人工智能医疗器械质量要求与评价 第2部分：数据集通用要求》（征求意见稿）。
5. 项目与国内相关标准间的关系：

目前国内、国际上均没有可考的淋巴水肿疾病相关数据标准。
6. 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
	沈文彬
	项目负责人
	主任医师
	首都医科大学附属北京世纪坛医院
	010-63926762
	(单位 (个人

	2
	孙宇光
	标准起草
	副主任医师
	首都医科大学附属北京世纪坛医院
	010-63926762
	(单位 (个人

	3
	夏松
	标准验证
	副主任医师
	首都医科大学附属北京世纪坛医院
	010-63926762
	(单位 (个人

	4
	苏万春
	标准起草
	主治医师
	首都医科大学附属北京世纪坛医院
	010-63926762
	(单位 (个人

	5
	徐毅
	标准起草
	主任
	中国科学院自动化研究所
	
	(单位 (个人

	6
	汤昊宬
	标准起草
	工程师
	中国科学院自动化研究所
	
	(单位 (个人

	7
	冀秀元
	标准起草
	工程师
	中国科学院自动化研究所
	
	(单位 (个人

	8
	丁振甲
	标准起草
	助理

工程师
	中国科学院自动化研究所
	
	(单位 (个人

	项目组构成说明：

1、 职责：项目组负责人/主要起草人/验证等；
2、 参与方式：请勾选项目组成员参与方式。以单位名义参与，其单位法人是否认可；若认可，标准中主要起草单位及主要起草人将体现其单位及个人；以个人名义参与，标准中仅在主要起草人出体现个人姓名。
注：本说明仅供参考，填写时请删除。

	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）
	2023.5.1-2023.5.18
	沈文彬
	

	
	组织团体标准立项评审会
	2023.5.19-2023.5.31
	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
	2023.6.1-2023.6.30
	沈文彬
	

	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
	2023.7.1-2023.8.31
	沈文彬
	

	征求意见阶段

（一般1个月）
	发布征求意见通知
	2023.9.1-2023.9.10
	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
	2023.9.11-2023.9.30
	沈文彬
	

	技术审查阶段

（一般1个月）
	组织标准技术审查会
	2023.10.1-2023.10.12
	学会标准委办公室
	

	
	1、出具标准报批稿

2、出具阶段汇报PPT
	2023.10.13-2023.10.31
	沈文彬
	

	批准阶段

（一般1个月）
	团体标准审批会
	2023.11.1-2023.11.10
	学会标准委办公室
	

	
	出具标准发布稿
	2023.11.11-2023.11.18
	沈文彬
	

	
	上报学会，申请发布公告
	2023.11.19-2023.11.30
	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：2万元

	费用科目
	费用预算
	支出内容明细
	经费来源

	验证费
	0.2
	
	科研经费

	会议费
	0.3
	
	科研经费

	专家咨询费
	1.2
	
	科研经费

	差旅费
	0.2
	
	科研经费

	印刷费
	0.1
	
	科研经费

	办公费
	
	
	

	其他费用
	
	
	

	合计
	2

	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《中国生物医学工程学会办事机构（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。


