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《偏头痛诊疗标准数据采集及质控标准》编制说明

一、标准制定的必要性

偏头痛(migraine )是第二大致残性终生疾病，在全人群中发病率高达10%，其中，难治性偏头

痛可高达70％，成为偏头痛领域的诊治难点和研究热点，是严重影响人类生活质量的公共卫生事件。

现有的偏头痛预防性治疗药物主要是抗抑郁药物扩大适应症而来，加药或停药过程均复杂。因此，

精准预防性治疗药物方案的开发十分必要。

而在随机对照试验或其他类型的前瞻性试验中，质控标准的制定和实施是保证试验顺利进行的

关键。然而，国内大多数高校或医学院在大学本科，甚至研究生期间均未开设类似课程，医学生或

低年级医生由于经验的缺乏，对临床试验缺乏管理经验，使得诸多好的临床试验设计没有得到好的

结果，最终不能造福于人民。

基于这样的现状，有必要制定“偏头痛诊疗标准数据采集及质控标准”，对该疾病的病历采集

制定标准要求，通过官方渠道在全国内普及，使不同单位发表的相关临床研究能够汇总，减少重复

的医疗投入，共同指导该病的临床诊治，推动该病的研究进展。

二、标准编制原则及依据

1、按照GB/T 1.1—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》要求

进行编写。

2、参照相关法律、法规和规定，在编制过程中着重考虑了科学性、适用性和可操作性。

三、项目背景及工作情况

（一）任务来源

根据《中国国际科技促进会标准化工作委员会团体标准管理办法》的有关规定，经中

国国际科技促进会标准化工作委员会及相关专家技术审核，批准《偏头痛诊疗标准数据采

集及质控标准》团体标准制定计划，计划编号为：CI2023080。本标准由四川大学华西医

院提出，中国国际科技促进会归口。

根据计划要求，本标准完成时限为6个月。

（二）标准起草单位
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本标准的主要起草单位是四川大学华西医院，负责标准文档起草及相关文件的编制等。

上海交通大学医学院附属仁济医院、北京中医药大学国际循证中医药研究院、遵义医科大学附

属医院、锐盟（深圳）医疗科技有限公司。

（三）标准研制过程及相关工作计划

1、前期准备工作

项目立项前，标准编制小组查阅、研读相关国内外文献，广泛搜集偏头痛诊疗技术相关的

材料。同时，多次与国内外偏头痛专科医生、循证医学专家及偏头痛数据库使用者等相关行业

人员进行调研、交流，广泛征求标准制定方面的意见和建议。

2、标准起草过程

团体标准立项通知公示后，标准编制小组首先组织了标准制定工作会议，各编写人员根据

工作计划分工和编写要求开展了相关工作。在标准起草期间，编制小组主编单位及参编单位组

织了数次内部研讨会和专家咨询会，经过多次修改，于2023年05月完成了标准初稿及编制说明

的撰写⼯作。

3、征求意见情况

2023年05月标准编制小组先后通过现场会议、电话、微信等多种形式征集⾏业专家相关意

见和建议。针对征集的意见，标准编制小组召开了研讨会，将收集到的意见进行汇总处理分析，

在充分吸纳合理意见的基础上，先后修改和完成标准内容，于2023年05月底在各单位反馈意见

基础上，形成了标准征求意见稿并由中国国际科技促进会提交全国标准信息平台公示。

（四）主要数据集

偏头痛诊疗标准数据及质控标准主要采集偏头痛患者的基本信息、现病史、既往史、个人史、

婚育史、家族史、体格检查、实验室检查、电生理检查、影像学检查、药物治疗、不良反应、手术

治疗、其他治疗方式、疗效评价、随访信息。并对这些采集的数据进行质控。

在偏头痛数据集的基础上邀请统计专家和数据建模工程师一起讨论，结合偏头痛数据的质

控目标，共同确定质控范围，构建偏头痛标准数据质控体系。

四、标准制定的基本原则

标准编制过程中，遵循了以下基本原则：

1)标准需要具有行业特点，指标及其对应的分析方法要积极参照采用国家标准和行业标准。

2)标准能够体现出偏头痛疾病诊治的具有关键共性的技术要素。
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3)标准能够为偏头痛的诊治、科研指出坚实基础。

4)标准需要具有科学性、先进性和可操作性。

5)要能够结合行业实际情况和疾病特点。

6)与相关标准法规协调一致。

7)促进行业健康发展与技术进步。

五、标准主要内容

本标准规定了癫痫数据集质控的技术要求，正文部分共分两大板块，内容包括标准的

偏头痛数据元专用属性、偏头痛标准数据集质控示例、偏头痛内涵质控评分体系。

六、与有关法律法规和强制性标准的关系

遵守和符合相关法律法规和强制性标准要求。规范性引用文件包括：

GB/T 35295-2017 信息技术 大数据 术语

GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

T/BISSC 01-2022 专科疾病标准数据集建设规范 标准

T/CI 010-2023 癫痫中西医诊疗标准数据集建立规范 标准

七、重大意见分歧的处理依据和结果

本标准起草过程中没有重大分歧意见。

八、后续贯彻措施

建议由偏头痛诊疗相关行业标准化管理机构组织贯彻本标准的相关活动，利用各种活

动（如工作组活动、行业协会的管理和活动、专家培训、标准化技术刊物、网上信息、产

品认证等）尽可能向偏头痛诊疗相关单位和机构宣贯该标准。

建议本标准发布之日起实施。

标准编制小组

2023年05月

http://www.baidu.com/link?url=g8XgpVVHgnckCQFykt8AAZONgESc3M2v0Y4q9f5d-TtGXxyxN5qVyYagb4qurgLiXYpA5kBEICLZekMsWycvW_
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