
《医疗健康领域衍生数据认定标准》团体标准编制说明

一、任务来源

为深入贯彻国家“数字中国”发展战略，落实《数据安全法》《个人信息保护法》

等政策要求，解决当前医疗健康领域衍生数据缺乏统一认定标准、权属划分模糊、应

用合规性不足的行业痛点，制定《医疗健康领域衍生数据认定标准》具有重要现实意

义。当前，医疗健康领域衍生数据作为连接原始医疗数据与数据要素价值转化的核心

载体，已成为推动精准医疗、药物研发、公共卫生决策的关键资源，但不同主体在衍

生数据生成逻辑、质量评估、安全管控等方面差异显著，导致数据要素流通受阻、医

疗科研协同效率低下。规范有效的医疗健康领域衍生数据认定标准，有助于充分发挥

数据要素在医疗健康行业创新发展、服务升级中的支撑作用。本标准由北京健康有益

科技有限公司、中国医学科学院北京协和医院、中国医学科学院医学信息研究所、中

国人民解放军总医院第二医学中心、中国医学科学院阜外医院、北京减脂时代科技有

限公司、北京数果科技有限公司、北京康健数字化健康管理研究院、健康有益(河北)科

技有限公司、北京软件和信息化协会、北京康健有益科技有限公司、北京数连时代科

技有限公司等 12 家单位共同提出制订。

二、制定规范的必要性和意义

制定本标准是推动医疗健康领域数据要素合规流通、释放数据价值、保障数据安

全的重要举措，具体必要性与意义如下：

1.填补行业标准空白，解决认定乱象与应用瓶颈：当前国内尚无针对医疗健康领

域衍生数据的专项认定标准，不同机构对“衍生数据”的定义理解、生成流程、质量

评判差异显著，部分低质量衍生数据甚至存在误导科研决策、侵犯个人隐私的风险，

亟需统一标准明确认定边界与操作规范。

2.保障数据安全与权益，降低合规风险：医疗健康衍生数据涉及原始医疗数据的

脱敏处理、二次分析与价值挖掘，其认定过程需平衡数据安全、个人隐私保护与要素

流通利用三重目标。本标准通过明确衍生数据认定流程、脱敏等级要求、权属划分规

则，可有效降低因认定不当导致的隐私泄露、数据滥用等合规风险。



3.符合国家法规导向，推动数据要素落地：本标准严格对标《数据安全法》《个

人信息保护法》等法规要求，明确衍生数据认定依据、备案流程、应用场景限制，确

保衍生数据在合法框架内服务医疗科研、产业创新，避免因认定不清晰影响数据要素

流通效率。

4.加速价值转化，推动科研与产业协同：标准明确衍生数据质量评估指标、格式

统一要求，为科研机构、医疗机构、企业提供统一的数据语言，可加速衍生数据在药

物研发、疾病预测模型构建、公共卫生应急响应等场景的应用转化，同时促进跨机构、

跨区域的衍生数据共享与协同创新。。

三、主要编制过程

第一阶段，成立规范研制起草工作组（以下简称工作组）编制项目立项材料和标

准草案。工作组由 20 名相关专家和专业人员组成，包括北京健康有益科技有限公司、

北京市政务服务和数据管理局、中国医学科学院北京协和医院、中国医学科学院医学

信息研究所、中国人民解放军总医院第二医学中心、中国人民解放军总医院第四医学

中心、中国医学科学院阜外医院、北京大学第六医院、北京医院、海军军医大学第二

附属医院、保定市康复医院、上海师范大学天华学院、天津大学、北京工业大学、北

京减脂时代科技有限公司、北京数果科技有限公司、北京康健数字化健康管理研究院、

健康有益(河北)科技有限公司、北京软件和信息化协会、北京康健有益科技有限公司等

单位。工作组通过查阅文献和实际调研，形成理论框架和工作方法，并对已有相关内

容基础进行了梳理，多轮研讨沟通，形成立项申请材料和标准草案。工作组于召开立

项准备沟通会，为项目立项制定完整方案。

第二阶段，项目立项评审。工作组于 2025 年 5 月 28 日在北京软件和信息服务业

协会召开了项目立项专家评审会。评审专家包括（姓氏拼音排序）：中国标准化研究

院标准化评估研究所正高级工程师韩冰；北京航空航天大学软件学院，教授级高工王

宝会；北京大学大数据分析与应用技术国家工程实验室特聘副研究员王娟；清华大学

公共管理学院决策科学实验室副主任，高级工程师王理达；清华大学药物警戒信息技

术与数据科学创新中心副主任王青；北京工业大学计算机学院贾熹滨教授，中国医学

科学院北京协和医院李旖旎；中国医学科学院医学信息研究所李赞梅；中国人民解放



军总医院第二医学中心姚丽莎。标准立项通过专家评审后，信息在全国团体标准信息

平台和协会官方网站和北京软协官网发布。

第三阶段，编写征求意见稿。依据专家指导意见，对标准草案进行修订，形成标

准征求意见稿。

四、制定规范的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系

在制定医疗健康领域衍生数据认定标准时，主要遵循以下原则：

1.循证导向原则：以医疗健康数据生成逻辑与数据要素转化规律为核心依据，所

有认定要求均参考国内外权威规范，认定流程设计、技术指标设定对标国际先进实践，

确保标准内容符合医疗数据特性与技术应用逻辑。

2.统一规制原则：严格遵循国家关于数据安全、个人信息保护及医疗数据管理的

法规体系，确保标准与现行制度框架深度衔接。通过明确统一的术语定义、认定流程

节点和安全防护准则，消除不同主体对衍生数据认定的认知差异，实现认定结果的一

致性与可比性。

3.实操适配原则：充分结合医疗机构数据管理实际、企业数据处理能力、科研机

构应用场景需求，细化认定流程中的关键操作要点，确保标准条款可落地、可执行，

避免“形式化标准”无法指导实践的问题。

4.风险防控原则：以“数据安全不泄露、隐私权益不侵犯”为核心导向，明确衍

生数据脱敏等级划分、风险评估流程、全生命周期安全管控措施，最大程度降低数据

滥用、隐私泄露等潜在风险。

本标准根据《中华人民共和国标准化法》及其《实施细则》、《标准化工作导则

第 1部分：标准的结构和编写》GB/T 1.1-2020进行编制。本规范的内容参考《数据安

全法》《个人信息保护法》《信息安全技术个人信息安全规范》（GB/T 35273-2020）

等内容，并结合北京协和医院、中国人民解放军总医院第二医学中心等单位医疗健康

数据管理与衍生应用实践，确保标准能够真实反映医疗健康领域衍生数据的认定规则

与技术要求维度，考虑衍生数据在医疗科研、临床诊疗、公共卫生服务和数字医疗产

业等领域的应用需求，确保标准具有实用性和可操作性。

与现行法律、法规、标准的关系主要体现在以下几个方面：



1.合规锚定关系：标准严格以《数据安全法》《个人信息保护法》等法律法规为

根本遵循，将“原始数据合法获取”“衍生数据脱敏达标”“应用场景合规”等法律

要求转化为具体认定条款，确保医疗健康领域衍生数据的全生命周期认定及应用均符

合法律底线。

2.体系衔接关系：标准制定过程中，深度参考国家标准内容，在数据分类逻辑、

安全防护要求、质量评估维度等方面与国家层面标准保持一致，推动衍生数据标准融

入医疗健康数据标准体系。

3.空白填补关系：针对医疗健康领域衍生数据多源融合、二次加工、动态生成的

独特属性，现行标准尚未明确专项认定规则，本标准通过界定认定流程、设定质量指

标、规范安全要求，填补行业空白，为医疗健康领域衍生数据的认定、管理及应用提

供专项技术支撑。

4.价值协同关系：通过确立统一的衍生数据认定规范，解决不同机构间数据认定

不互通、价值利用不高效的问题，提升医疗健康领域衍生数据的可读性与互操作性，

助力数据在医疗科研协作、临床诊疗优化、公共卫生决策及数字医疗产业创新中的高

效流转与价值释放。

五、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述

本标准规定了医疗健康领域衍生数据的定义、认定要求和分类维度。主要技术内

容包括：

1.术语和定义：本标准包含的术语以及医疗健康领域衍生数据的定义。

2.医疗健康领域衍生数据认定要求和分类维度：认定要求涵盖流程要求、质量要

求、安全与隐私保护要求；分类维度包括应用场景维度、生成技术维度、敏感等级维

度等其他维度信息。

六、重大意见分歧的处理依据和结果的说明

本规范研究制定过程中未出现重大分歧。



七、采用国际标准或国外先进标准程度的说明，以及国内、外同类产品或

标准的对比情况

国际上，医疗健康领域数据管理及衍生数据应用的标准化工作已逐步推进。例如，

国际标准化组织发布的 ISO/IEC 29100《隐私框架》，已在全球多个国家和地区应用于

医疗健康领域衍生数据的脱敏处理与隐私保护，为衍生数据的安全性提供统一技术基

准。这些标准不仅推动了医疗健康领域衍生数据的国际流通，也为跨国家、跨机构的

医疗科研数据共享奠定基础。

在国内，我国持续推进医疗健康领域数据管理及衍生应用的标准化建设。如团体

标准《医疗健康数据分类分级规范》中，明确了原始医疗数据的分类分级规则，为医

疗健康领域衍生数据的源头审核提供依据；《信息安全技术：个人信息安全规范》

（GB/T 35273-2020）明确了数据脱敏的技术方法与评估标准，为本标准中衍生数据脱

敏处理要求的制定提供技术参考。同时，中华医学会发布的相关医疗数据管理共识，

细化了医疗健康数据在科研、临床场景中的应用规范，为本标准中衍生数据应用场景

认定提供临床依据；通过这些标准化工作，国内医疗健康领域衍生数据能够实现与医

院信息系统、电子病历系统的数据互通，为临床诊疗、科研分析提供精准数据支持，

推动医疗健康数据要素的规范化利用。

八、实施标准的措施建议

标准正在征求意见阶段，鼓励相关企业积极参与本标准的意见反馈工作。

九、其他说明

无

《医疗健康领域衍生数据认定标准》起草工作组

2025 年 月 日


	《医疗健康领域衍生数据认定标准》团体标准编制说明
	一、任务来源
	二、制定规范的必要性和意义
	三、主要编制过程
	四、制定规范的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系

	五、主要条款的说明，主要技术指标、参数、试验验证的论述
	六、重大意见分歧的处理依据和结果的说明
	八、实施标准的措施建议
	九、其他说明

