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前  言

本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由北京标准化协会提出并归口。
本文件起草单位：
本文件主要起草人：
[bookmark: _Toc30582][bookmark: _Toc8486]引  言
随着人口老龄化进程加快，认知障碍人群数量持续增长。电子玩具作为认知训练与情感支持的重要载体，在认知障碍人群的康复照护中应用日益广泛。然而，市场上电子玩具种类繁多、复杂程度各异，认知障碍人群因认知功能受损程度不同，对电子玩具的适配需求存在显著差异，实践中缺乏系统的分级适配指导。
为帮助研发、生产、评估、适配及服务机构科学地进行电子玩具的分级适配，提升认知障碍人群的生活质量，制定本文件。
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针对认知障碍人群的电子玩具分级适配指南
[bookmark: _Toc24444][bookmark: _Toc1605]范围
本文件提供了针对认知障碍人群的电子玩具分级适配的指导，给出了认知障碍分级、电子玩具分级、适配原则、适配策略、电子玩具设计需考虑的因素、评估与验证、适配与使用管理等方面的建议。
本文件适用于认知障碍人群（包括阿尔茨海默病患者、血管性认知障碍患者、轻度认知障碍患者等）使用的电子玩具的研发、生产、评估、适配及服务机构。本文件也可为照护者、康复治疗师、社会工作者等提供电子玩具选择与使用的技术依据。
[bookmark: _Toc23299][bookmark: _Toc31302]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）适用于本文件。
GB 6675.1  玩具安全  第1部分：基本规范
GB 6675.2  玩具安全  第2部分：机械与物理性能
GB/T 26341  残疾人残疾分类和分级
[bookmark: _Toc11849][bookmark: _Toc19173]术语和定义
GB/T 26341界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc20045] 
认知障碍 cognitive impairment
因神经系统疾病、脑部损伤、衰老或其他原因导致的注意、记忆、语言、学习、执行、视空间能力和社会认知功能等一个或多个认知域功能下降的状态。
注：DSM-5（《精神障碍诊断与统计手册》第5版）将认知功能划分为复合性注意、执行功能、学习和记忆、语言、知觉-运动功能、社会认知六个核心认知域，任何单一或多个认知域出现功能下降均可构成认知障碍的诊断依据。
[bookmark: _Toc7815] 
电子玩具 electronic toy
以电子技术为核心，通过声、光、电、磁等物理效应实现互动功能，供认知障碍人群进行认知训练、感官刺激、情绪调节或社会交往的器具、装置或设备。
[bookmark: _Toc12218] 
分级适配 graded adaptation
根据认知障碍人群的功能状态、认知能力水平及个体需求，将电子玩具按照功能复杂程度、操作难度、认知负荷等维度进行分级，并匹配至相应认知障碍等级的适配过程。
[bookmark: _Toc32366] 
认知负荷 cognitive load
个体在完成特定认知任务或操作电子玩具过程中，其工作记忆所承受的信息处理压力或资源占用程度。
[bookmark: _Toc13212]注：认知负荷包括内在认知负荷（由任务本身的复杂性和难度决定）、外在认知负荷（由不良的信息呈现方式造成）和相关认知负荷（用于建构和自动化图式的认知投入）三类。

辅助性操作 assisted operation
在照护者或康复治疗师的提示、引导或肢体协助下，认知障碍人群完成电子玩具操作的方式。
[bookmark: _Toc30624][bookmark: _Toc410]认知障碍分级
[bookmark: _Toc27289]轻度认知障碍
轻度认知障碍（Mild Cognitive Impairment，MCI）表现为在记忆、语言、注意和执行归纳等一个或多个方面出现客观损害，程度超出同龄人的正常老化预期，但日常生活能力基本正常（如穿衣、做饭、管理财务）或仅有轻微的困难。
[bookmark: _Toc22418]轻度痴呆
认知损害明显加重，日常生活能力轻度受损，需部分照护支持。
[bookmark: _Toc30252]中度痴呆
认知损害进一步加重，日常生活能力中度受损，需较多照护支持。
[bookmark: _Toc1089]重度痴呆
认知功能严重衰退，日常生活能力完全丧失，需全面照护。
[bookmark: _Toc3333][bookmark: _Toc6236]电子玩具分级
[bookmark: _Toc18338] A级——基础感官型电子玩具
A级电子玩具宜符合以下特征：
a）以单一感官刺激为主，如光、声、触觉或振动；
b）操作方式极为简单，通常为被动接收或单一按键触发；
c）无复杂规则或任务要求，认知负荷极低；
d）反馈即时且直观，如按下即发光、触摸即发声；
示例：发光安抚球、音乐抱枕、电子玩偶、电子宠物、触觉振动板、简单声光盒。
[bookmark: _Toc3907]B级——简单互动型电子玩具
B级电子玩具宜符合以下特征：
a）具有简单的因果关系互动，如配对、排序、模仿等；
b）操作步骤不超过2步，界面元素不超过3个；
c）提供明确的视觉或听觉提示，引导用户完成操作；
d）认知负荷低，任务持续时间不超过5分钟；
示例：简单拼图平板、颜色配对灯、音乐节奏敲击板、图片认知卡和计算机化裸眼AR立体图像。
[bookmark: _Toc12132] C级——认知训练型电子玩具
C级电子玩具宜符合以下特征：
a）针对特定认知域进行训练，如复合性注意、执行功能、学习和记忆、语言、知觉运动功能、社会认知等；
b）操作步骤2步～4步，界面元素3个～6个；
c）具有难度调节功能，可根据用户表现自动或手动调整任务难度；
d）认知负荷中等，任务持续时间5分钟～15分钟；
e）提供阶段性反馈和成绩记录功能；
示例：数字记忆训练器、分类排序游戏、简单计算练习板、定向力训练地图、眼动认知训练游戏。
[bookmark: _Toc4512] D级——综合应用型电子玩具
D级电子玩具宜符合以下特征：
a）整合多种认知训练任务，根据DSM-5（《精神障碍诊断与统计手册》第5版）中六个认知域（复合性注意、执行功能、学习和记忆、语言、知觉运动功能、社会认知）及其亚项进行评估后，针对受损认知域及其亚项的内容和程度进行针对性训练；
b）操作步骤4步以上，界面元素6个以上，具有菜单层级结构；
c）具有个性化训练方案制定、数据追踪和远程管理功能；
d）认知负荷较高，单次使用时长15分钟～30分钟；
e）支持多人在线或本地协作互动；
示例：虚拟现实认知训练系统、智能康复机器人、多任务综合训练平台、远程认知评估与训练系统。
表1  电子玩具分级标准
	等级
	操作步骤
	界面元素
	认知负荷
	任务时长
	典型功能

	A级
	被动/1步
	1个
	极低
	不限
	感官刺激、安抚

	B级
	≤2步
	≤3个
	低
	≤5分钟
	简单配对、模仿

	C级
	2步～4步
	3个～6个
	中等
	5分钟～15分钟
	单域认知训练

	D级
	≥4步
	≥6个
	较高
	15分钟～30分钟
	多域综合训练


[bookmark: _Toc27653][bookmark: _Toc31143]适配原则
电子玩具的分级适配遵循以下原则：
a）安全性原则：电子玩具宜符合GB 6675.1及GB 6675.2系列标准的安全要求，其中电气安全、材料安全宜满足GB 6675.1的相应规定，结构安全宜满足GB 6675.2的相应规定；
b）个体化原则：适配宜基于个体认知评估结果、兴趣爱好、文化背景及生活环境进行综合考量；
c）渐进性原则：适配方案宜遵循由简到繁、由被动到主动、由单一到综合的渐进路径；
d）参与性原则：在适配过程中宜充分尊重使用者的意愿，鼓励其参与选择和试用；
e）动态调整原则：宜根据使用者认知功能的变化、使用反馈及训练效果，定期评估并调整适配方案；
f）辅助支持原则：除轻度认知障碍（见4.1）外，轻度痴呆（见4.2）、中度痴呆（见4.3）及重度痴呆（见4.4）人群使用电子玩具时，宜有照护者或专业人员在旁辅助。
g）群体差异原则：宜考虑老年人、成年人、儿童等不同群体的生理特点和产品需求，进行差异化适配。
[bookmark: _Toc8834][bookmark: _Toc16062] 适配策略
[bookmark: _Toc12614]评估流程
电子玩具适配前宜进行系统评估，评估流程包括：
a）适配原则：认知障碍者有配合能力、无精神行为异常；由具备资质的医师或神经心理评估师进行认知功能评估，确定认知障碍分级；在认知训练前每个任务要有不同难度级别评估，根据评估结果找到适合认知障碍者的任务级别；
b）功能评估：评估认知障碍者的感觉功能（视、听、触）、运动功能（精细动作、粗大动作）及沟通能力；
c）需求评估：了解认知障碍者的兴趣爱好、既往职业、文化背景、生活习惯及照护环境；
d）环境评估：评估使用场所的光照、噪声、空间布局及辅助人员配置情况；
e）试配评估：在专业人员指导下进行电子玩具试用，观察认知障碍者的反应、参与度及情绪变化，记录操作成功率和辅助需求。
[bookmark: _Toc10307]分级适配矩阵
认知障碍人群与电子玩具的分级适配关系宜符合表2的规定。
表2  认知障碍人群电子玩具分级适配矩阵
	认知障碍分级
	优先适配等级
	可选适配等级
	禁用等级
	适配方式

	轻度认知障碍（见4.1）
	C级、D级
	B级
	无
	独立操作为主，必要时辅助

	轻度痴呆（见4.2）
	B级、C级
	A级
	D级
	辅助性操作为主，鼓励独立尝试

	中度痴呆（见4.3）
	B级
	A级
	C级、D级
	辅助性操作为主

	重度痴呆（见4.4）
	A级
	B级（简化版）
	C级、D级
	完全辅助操作


[bookmark: _Toc27519]各等级适配方案
轻度认知障碍人群适配方案
优先推荐C级认知训练型电子玩具，针对复合性注意、执行功能、学习和记忆等特定认知域进行训练；
可尝试D级综合应用型电子玩具，但宜选择具有简化模式和新手引导功能的产品；
建议选择具有数据记录和进度追踪功能的产品，便于监测训练效果；
每日使用时长建议15分钟～30分钟，可分2～3次进行；
鼓励参与多人互动型电子玩具，促进社会交往；
定期（每3个月）复评认知功能，根据评估结果调整适配方案。
轻度痴呆人群适配方案
优先推荐B级简单互动型电子玩具，以成功体验和正向反馈为核心目标；
在照护者指导下，可尝试C级产品中操作最简化的模块，如单域认知训练中的基础环节；
选择具有大图标、高对比度、语音引导、操作容错性强的产品；
单次使用时长建议5分钟～15分钟，避免疲劳和挫败感；
使用过程中宜有照护者在旁陪伴，提供语言提示、手势引导或肢体辅助，鼓励其进行独立尝试；
关注使用者的情绪反应，出现焦虑、抗拒或困惑时宜立即暂停并安抚；
每2个月复评一次，根据认知功能变化调整适配等级。
中度痴呆人群适配方案
优先推荐B级简单互动型电子玩具，选择操作步骤最为简化、提示最为明确的产品；
不宜使用C级和D级电子玩具，避免认知负荷过高导致挫败感和情绪问题；
选择具有大图标、高对比度、语音引导、操作容错性强的产品；
单次使用时长建议5分钟～10分钟，避免疲劳；
使用过程中宜有照护者全程陪伴，提供语言提示、手势引导或肢体辅助，以辅助性操作为主；
关注使用者的情绪反应，出现焦虑、抗拒或困惑时宜立即暂停并安抚；
每月观察记录一次，根据认知功能变化及时调整适配方案。
重度痴呆人群适配方案
仅推荐A级基础感官型电子玩具，以感官刺激、情绪安抚和被动参与为主要目的；
选择材质柔软、无尖锐边缘、易于抓握的产品，避免误吞小零件；
优先选择具有柔和光线、舒缓音乐、温和振动功能的产品；
单次使用时间不限，以使用者舒适和愉悦为度；
宜由照护者全程陪伴，通过共同触摸、共同聆听等方式建立情感联结；
避免任何具有任务要求、评分机制或时间限制的产品；
每月观察记录一次，重点关注情绪安抚效果和感官反应。
[bookmark: _Toc11616]适配注意事项
轻度认知障碍人群（见4.1）可独立使用C级和D级电子玩具，但宜选择界面简洁、操作直观的产品，避免信息过载；
轻度痴呆人群（见4.2）使用B级电子玩具时，宜选择具有明确提示和引导功能的产品；在照护者辅助下，可尝试C级产品中操作最简化的模块；单次使用时间不宜超过15分钟；
中度痴呆人群（见4.3）使用B级电子玩具时，宜选择操作最简化、提示最明确的产品；不宜使用C级和D级产品；单次使用时间不宜超过10分钟；
重度痴呆人群（见4.4）使用A级电子玩具时，宜以感官刺激和情绪安抚为主要目的，避免任何形式的任务要求或竞争压力；
跨级适配（如中度障碍使用D级产品）仅在专业康复治疗师指导下，经个体化评估后可谨慎尝试；
同一使用者可根据不同时间、不同状态（如疲劳程度、情绪状态）灵活调整适配等级。
[bookmark: _Toc30827][bookmark: _Toc18792]电子玩具设计需考虑的因素
[bookmark: _Toc2803]感官设计
视觉设计：界面宜采用高对比度配色（前景与背景对比度不低于4.5:1），字体大小不小于18pt，图标尺寸不小于2cm×2cm，避免使用闪烁或快速变化的视觉元素；
听觉设计：声音提示宜清晰、温和，音量可调（40dB～80dB），避免刺耳或突然的声响，重要提示宜配合视觉反馈；
触觉设计：操作部件宜易于抓握，表面材质宜防滑、亲肤，按键反馈宜明确（如触觉振动或轻微声响），避免需要精细动作的操作（如双指缩放、长按拖拽）。
[bookmark: _Toc18262]交互设计
操作逻辑宜直观一致，同一功能在不同页面宜保持相同的操作方式；
宜提供明确的操作引导，包括语音引导、动画演示和文字提示；
宜具有较高的容错性，允许误操作后轻松撤销或重新开始，避免惩罚性反馈；
任务步骤宜清晰分解，每步操作后宜给予即时正向反馈；
宜避免需要记忆复杂规则或进行多步骤计划的操作；
宜支持辅助性操作模式，允许照护者代为部分操作。
[bookmark: _Toc2410] 内容设计
内容宜贴近使用者的生活经验和文化背景，如使用熟悉的物品、场景、音乐和语言；
认知训练素材宜丰富多样，涵盖语言文字、图片、自然界动植物和日常物品等，每类均按熟悉程度梯度设计，包括常见（高频常用）、不常见（中频不常用）和罕见（低频少用）三个层次。
认知训练内容宜与日常生活功能相结合，如购物、烹饪、穿衣等场景化任务；
宜提供怀旧元素（如老照片、经典音乐、传统游戏），激发积极情绪；
认知训练任务要分为难度不同的等级，以便适用于认知障碍程度不同的人群。
[bookmark: _Toc9186]安全设计
电池仓宜设置防误开装置，避免使用者自行更换电池时发生危险；
充电接口宜符合安全标准，具有过充保护和短路保护功能；
无线连接（如蓝牙、Wi-Fi）宜具有配对确认机制，防止未经授权的连接；
数据收集和传输宜符合个人信息保护相关法律法规要求；
产品表面温度在正常使用条件下不宜超过45℃。
[bookmark: _Toc6470][bookmark: _Toc7952]评估与验证
[bookmark: _Toc18356]适配效果评估
参与度：使用者（认知障碍人群）主动操作的时间占比、操作频率及持续注意力时长；
成功率：独立或在辅助下完成操作任务的比例；
情绪反应：使用过程中的愉悦、平静、焦虑、抗拒等情绪表现；
认知表现：复合性注意、执行功能、学习和记忆、语言、知觉-运动功能、社会认知等认知域的客观改善情况；
功能迁移：训练效果向日常生活活动的迁移程度；
满意度：使用者（或照护者）对电子玩具及适配方案的主观满意度。
[bookmark: _Toc20844]评估工具
认知功能评估：初筛使用8项痴呆评定问卷（Ascertain Dementia 8, AD-8，见附录B），AD-8评分≥2分时，再使用蒙特利尔认知评估量表（Montreal Cognitive Assessment，MoCA，见附录C）进行认知功能评估；痴呆严重程度分级可选择使用临床痴呆评定量表（Clinical Dementia Rating，CDR，见附录D），并宜结合日常生活能力评估、精神行为评估等进一步评估；
日常生活能力评估：基础性日常生活能力（BADL）常用的量表有Barthel指数和功能独立性评定量表（FIM，Functional Independence Measure）；工具性日常生活能力（IADL）常用的量表为Lawton 工具性日常生活活动量表、功能活动问卷（FAQ，Functional Activities Questionnaire）；
精神行为评估：神经精神问卷（NPI）、汉密尔顿焦虑量表（HAMA）、汉密尔顿抑郁量表（HAMD）；
使用行为评估：操作记录分析、视频行为分析等；
满意度评估：自编满意度问卷、结构化访谈等。
日常生活能力及精神行为评定量表的使用方法及评分标准见附录E～附录K。
[bookmark: _Toc29386]评估周期
初次适配后1周内进行首次效果评估；
轻度认知障碍人群（见4.1）每3个月复评一次；
轻度痴呆人群（见4.2）每2个月复评一次；
中度痴呆人群（见4.3）每月观察记录一次；
重度痴呆人群（见4.4）每月观察记录一次；
出现认知功能显著变化、健康状况改变或情绪行为异常时，宜及时进行专项评估。
[bookmark: _Toc8494][bookmark: _Toc14032]适配与使用管理
[bookmark: _Toc1869]人员要求
适配评估宜由具备神经心理评估资质的医师或康复治疗师主导；
照护者宜接受电子玩具使用培训，了解产品功能、操作方法及安全注意事项；
服务机构宜配备至少1名具有认知障碍康复经验的专业人员；
产品研发团队宜包含康复医学、心理学、人机交互等多学科专业人员。
[bookmark: _Toc16730]环境要求
使用场所宜光线充足、温度适宜（18℃～26℃）、通风良好；
环境噪声宜控制在50dB以下，避免电视、广播等背景声音干扰；
桌面高度宜适合使用者坐姿，桌面宽度宜不小于60cm×40cm；
使用场所宜便于照护者观察和接近，确保紧急情况可及时处置；
电子设备宜放置稳固，电源线宜妥善收纳，避免绊倒风险。
[bookmark: _Toc19733]记录与档案
宜建立电子玩具适配档案，内容包括：使用者基本信息、认知评估结果、适配方案、使用记录、效果评估及调整记录；
使用记录宜包括：使用日期、使用时长、使用等级、操作表现、情绪反应、辅助需求及异常情况；
档案宜妥善保管，涉及个人信息的记录宜符合个人信息保护相关规定；
档案保存期限不宜少于使用者停止使用电子玩具后2年。


[bookmark: _Toc1772][bookmark: _Toc4962]附  录 A
（资料性）
电子玩具适配评估记录表
表A.1  电子玩具适配评估记录表
	评估项目
	评估内容

	基本信息
	评估日期：________
评估人员：________
认知障碍者姓名：________
性别：□男 □女 年龄：____岁
受教育年限：____年 既往职业：________

	认知障碍分级
（依据4）
	□4.1 轻度认知障碍（MCI）
MoCA评分：____分（20～25分）
Barthel指数评分：____分（100分，完全独立）
CDR评分：____分(选填)

□4.2 轻度痴呆
MoCA评分：____分（16～19分）
Barthel指数评分：____分（61～99分，轻度依赖）
CDR评分：____分(选填)

□4.3 中度痴呆
MoCA评分：____分（10～15分）
Barthel指数评分：____分（41～60分，中度依赖）
CDR评分：____分(选填)

□4.4 重度痴呆
MoCA评分：____分（≤9分）
Barthel指数评分：____分（≤40分，重度依赖）
CDR评分：____分(选填)

	认知域功能评估
（DSM～5六大核心认知域）
	□复合性注意：□正常 □下降
□执行功能：□正常 □下降
□学习和记忆：□正常 □下降
□语言：□正常 □下降
□知觉～运动功能：□正常 □下降
□社会认知：□正常 □下降

	需求评估
	兴趣爱好：________________
文化背景：________________
生活习惯：________________
照护环境：□居家 □社区 □养老机构 □医院

	环境评估
	使用场所光照：□充足 □一般 □不足
环境噪声：□≤50dB □50～70dB □＞70dB
空间布局：□宽敞便于照护 □一般 □狭窄受限
辅助人员配置：□有专业照护者 □有家属照护 □无固定照护者

	试配产品信息
	产品名称：________
产品等级：□A级（基础感官型） □B级（简单互动型）
□C级（认知训练型） □D级（综合应用型）
试配时长：____分钟
操作步骤数：____步 界面元素数：____个

	试配观察记录
	参与度：□高（主动操作时间占比＞70%） □中（30%～70%） □低（＜30%）
成功率：□高（独立/辅助完成＞80%） □中（50%～80%） □低（＜50%）
情绪反应：□愉悦 □平静 □焦虑 □抗拒 □困惑 □其他：____
辅助需求：□无需辅助 □语言提示 □手势引导 □肢体协助 □完全辅助

	适配建议
	推荐适配等级：□A级 □B级 □C级 □D级
优先适配等级：________
可选适配等级：________
禁用等级：________
使用时长建议：____分钟/次，____次/日
辅助需求：□独立操作 □辅助性操作 □完全辅助操作
其他建议：________________

	评估结论
	□适配——可直接按推荐方案使用
□调整后适配——需调整参数/等级后使用，调整内容：________
□不适配——当前产品不适合该使用者

评估人员签名：________
日期：________

复评计划： □1个月  □2个月 □3个月




[bookmark: _Toc3505][bookmark: _Toc25153]附  录 B
（资料性）
8项痴呆评定问卷（AD-8）
8项痴呆评定问卷（Ascertain Dementia 8, AD-8）用于认知障碍的快速初筛，由知情者（家属或照护者）根据认知障碍者近年来有无相应改变逐条回答，共8个项目，总分8分。
表B.1  AD-8评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	判断力出现问题（如做决定困难、错误的投资、思考障碍等）
	是=1分，否=0分
	____

	兴趣减退、爱好改变、活动减少
	是=1分，否=0分
	____

	不断重复同一件事（如总是问相同的问题、重复讲同一个故事）
	是=1分，否=0分
	____

	学习使用新工具、电器或小器具（如遥控器、微波炉）有困难
	是=1分，否=0分
	____

	记不清当前的月份和年份
	是=1分，否=0分
	____

	处理复杂的个人财务问题有困难（如平衡收支、存取款、缴费等）
	是=1分，否=0分
	____

	记不住与他人的约会
	是=1分，否=0分
	____

	日常生活中有持续的思考和记忆方面的问题
	是=1分，否=0分
	____

	总分（0分～8分）
	____分
	____


评分说明：
a）由了解认知障碍者情况的家属或照护者回答，以近数年的变化为依据，而非认知障碍者当下的主观感受；
b）总分≥2分提示可能存在认知功能异常，宜进一步采用MoCA等量表评估；
c）AD～8仅为筛查工具，其结果不能替代临床诊断。


[bookmark: _Toc5602][bookmark: _Toc8176]附  录 C
（资料性）
蒙特利尔认知评估量表（MoCA）
蒙特利尔认知评估量表（Montreal Cognitive Assessment, MoCA）用于评估认知功能，涵盖视空间与执行功能、命名、注意、语言、抽象、延迟回忆和定向7个认知域，总分30分。
[image: 317ed9c3-85af-423c-b538-4572ea3295f0]
评分说明：
a）总分越高提示认知功能越好，通常以≥26分（含校正分）为认知功能正常界值；
b）受教育年限≤12年者测试结果加1分进行校正，校正后总分不超过30分；
c）评估结果宜结合认知障碍者年龄、受教育程度、文化背景及临床表现综合判定。


[bookmark: _Toc18914][bookmark: _Toc18828]附  录 D
（资料性）
临床痴呆评定量表（CDR）
临床痴呆评定量表（Clinical Dementia Rating, CDR）用于痴呆严重程度的临床分级，从记忆力、定向力、判断与解决问题能力、社会事务、家庭生活与爱好、个人照料6个方面进行评估。
表D.1  CDR评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	记忆力
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	定向力
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	判断与解决问题能力
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	社会事务
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	家庭生活与爱好
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	个人照料（仅供参考，不计入总体分级）
	0分：无损害；0.5分：可疑/极轻度；1分：轻度；2分：中度；3分：重度
	____

	总体分级判定
	0分：无痴呆；0.5分：可疑痴呆；1分：轻度痴呆；2分：中度痴呆；3分：重度痴呆
	____


评分说明：
a）总体CDR分级以记忆力评分为主，结合其他认知域评分综合判定；
b）个人照料项目不参与总体分级计算，仅作为功能参考；
c）评定宜由经过培训的医师或神经心理评估师通过访谈和观察完成。


[bookmark: _Toc15730][bookmark: _Toc9369]附  录 E
（资料性）
日常生活能力评估（Barthel指数评分表）
Barthel指数（Barthel Index, BI）用于评估认知障碍基础性日常生活活动能力，共包含10个项目，总分100分。根据总分判定依赖程度，对应本文件4认知障碍分级。
表E.1  Barthel指数评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	1. 进食
	10分：可独立进食
5分：需部分帮助（如切面包、抹黄油、夹菜等）
0分：完全依赖他人喂食
	____

	2. 洗澡
	5分：可独立完成洗澡全过程
0分：完全依赖他人帮助洗澡
	____

	3. 修饰（洗脸、刷牙、梳头、刮脸等）
	5分：可独立完成修饰动作
0分：完全依赖他人帮助修饰
	____

	4. 穿衣（包括系鞋带等）
	10分：可独立穿脱衣服、系鞋带、扣纽扣
5分：需部分帮助（如协助系鞋带、扣复杂纽扣等）
0分：完全依赖他人帮助穿衣
	____

	5. 控制大便
	10分：可自主控制大便，无失禁
5分：偶有失禁（每周≤1次），需使用栓剂或灌肠
0分：完全失禁，或需他人帮助处理
	____

	6. 控制小便
	10分：可自主控制小便，无失禁
5分：偶有失禁（每24小时≤1次，每周＞1次），需使用尿具
0分：完全失禁，或需留置导尿管
	____

	7. 如厕（包括去厕所、解开衣裤、擦净、整理衣裤、冲水等）
	10分：可独立完成如厕全过程
5分：需部分帮助（如协助擦净、整理衣裤、冲水等）
0分：完全依赖他人帮助如厕
	____

	8. 床椅转移
	15分：可独立完成床与轮椅/椅子之间的转移
10分：需少量帮助（如语言指导或身体轻扶）
5分：需大量帮助（如两人搀扶、身体抬起等）
0分：完全依赖他人转移
	____

	9. 平地行走
	15分：可独立在平地上行走45米以上
10分：需少量帮助（如语言指导或在旁监护）
5分：使用轮椅可独立操作，或行走时需大量帮助
0分：完全不能行走，完全依赖他人推行轮椅
	____

	10. 上下楼梯
	10分：可独立上下楼梯
5分：需部分帮助（如扶扶手、他人搀扶等）
0分：完全依赖他人帮助上下楼梯
	____

	总分
	
	____分


依赖程度判定标准
表E.2  Barthel指数依赖程度判定标准
	总分区间
	依赖程度
	对应本文件分级

	100分
	完全独立
	4.1 轻度认知障碍

	61～99分
	轻度依赖
	4.2 轻度痴呆

	41～60分
	中度依赖
	4.3 中度痴呆

	≤40分
	重度依赖
	4.4 重度痴呆


评分说明：
a）评估宜在认知障碍人群日常状态下进行，避免在疲劳、情绪波动或急性疾病期间评估；
b）每项评分以认知障碍人群实际完成能力为准，不以其主观意愿或既往能力为依据；
c）"部分帮助"指认知障碍人群能完成部分动作，但需他人在旁协助完成剩余部分；
d）若认知障碍人群使用辅助器具（如拐杖、助行器、轮椅），宜记录所用器具类型；
e）评估宜由经培训的评估人员执行，评估结果宜与其他认知评估工具（如MoCA）结合使用，综合判定认知障碍分级。


[bookmark: _Toc19524][bookmark: _Toc5185]附  录 F
（资料性）
功能独立性评定量表（FIM）
功能独立性评定量表（Functional Independence Measure, FIM）用于评估基础性日常生活活动能力和认知社会功能，共18个项目，分为运动功能（13项）和认知功能（5项）两部分，每项1分～7分，总分18分～126分。
表F.1  FIM评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	自我照料（6项）
	进食、梳洗修饰、洗澡、穿脱上身衣物、穿脱下身衣物、如厕
每项1分～7分
	____

	括约肌控制（2项）
	排尿管理、排便管理
每项1分～7分
	____

	转移（3项）
	床椅转移、转移至坐便器、转移至浴盆/淋浴室
每项1分～7分
	____

	行走（2项）
	步行/轮椅、上下楼梯
每项1分～7分
	____

	交流（2项）
	理解、表达
每项1分～7分
	____

	社会认知（3项）
	社会交往、解决问题、记忆
每项1分～7分
	____

	总分（18分～126分）
	运动功能满分91分，认知功能满分35分
	____


评分说明：
a）每项按1分（完全依赖）～7分（完全独立）评定：7分为完全独立，6分为有条件独立（需辅助器具，或耗时过长、存在安全顾虑），5分为需监护或事先准备，4分为需少量接触性帮助，3分为需中等接触性帮助，2分为需大量接触性帮助，1分为完全依赖；
b）得分越高提示功能独立性越好；
c）评定宜依据使用者实际完成情况，而非其主观意愿或既往能力。


[bookmark: _Toc6653][bookmark: _Toc10822]附  录 G
（资料性）
Lawton工具性日常生活活动量表（IADL）
Lawton工具性日常生活活动量表用于评估工具性日常生活活动能力（IADL），共8个项目，每项0分～1分，总分0分～8分。
表G.1  Lawton工具性日常生活活动量表评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	使用电话
	能独立使用电话=1分，不能=0分
	____

	购物
	能独立购物=1分，不能=0分
	____

	备餐
	能独立准备饭菜=1分，不能=0分
	____

	家务维持
	能独立完成简单家务=1分，不能=0分
	____

	洗衣
	能独立洗衣=1分，不能=0分
	____

	交通方式
	能独立乘坐交通工具或使用代步工具出行=1分，不能=0分
	____

	服药管理
	能按时按量正确服药=1分，不能=0分
	____

	处理财务
	能独立处理财务（如缴费、取款等）=1分，不能=0分
	____

	总分（0分～8分）
	____分
	____


评分说明：
a）得分越高提示工具性日常生活能力越好；
b）总分≤5分提示工具性日常生活活动能力明显下降，宜关注其独立生活安全性；
c）评估时宜结合认知障碍者既往生活习惯和文化背景综合判断。
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（资料性）
功能活动问卷（FAQ）
功能活动问卷（Functional Activities Questionnaire, FAQ）用于评估工具性日常生活功能，由知情者根据使用者近1个月的表现评定，共10个项目，总分0分～30分。
表H.1  FAQ评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	填写支票、缴费或处理票据
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	整理税表、账单或票据
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	独自购物（列出购物清单、购买生活用品）
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	玩技巧性游戏（如麻将、扑克、象棋等）
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	烧水泡茶或冲咖啡等热饮
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	准备饭菜（买菜、做饭、摆餐具）
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	了解时事（看电视、读报纸获取新闻）
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	关注并讨论电视、书籍或杂志内容
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	记住约会、节日、家庭活动或重要日期
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	自行外出（乘车、认路、安全往返）
	0分：正常；1分：偶尔有困难；2分：经常有困难；3分：完全不能做
	____

	总分（0分～30分）
	____分（不适用项目记N/A，不计入总分）
	____


评分说明：
a）由熟悉认知障碍者情况的照护者或家属根据近1个月的表现评定；
b）总分≥9分提示存在工具性日常生活功能损害；
c）该问卷对早期认知功能下降较敏感，可作为认知障碍的辅助筛查指标。
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附  录 I
（资料性）
神经精神问卷（NPI）
神经精神问卷（Neuropsychiatric Inventory, NPI）用于评估认知障碍相关精神行为症状，共12个项目，每项得分=频率评分×严重程度评分，总分0分～144分。
表I.1  NPI评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	妄想
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	幻觉
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	激越/攻击行为
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	抑郁/心境恶劣
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	焦虑
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	情感淡漠
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	脱抑制
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	易激惹/情绪不稳
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	异常运动行为
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	睡眠/夜间行为
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	食欲和进食障碍
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	欣快/情绪高涨
	有：频率（1分偶尔～4分非常频繁）×严重程度（1分轻度～3分重度）；无=0分
	____

	总分（0分～144分）
	____分；症状所致照护者苦恼程度另按0分～5分评定
	____


评分说明：
a）评定宜由熟悉使用者的照护者或家属完成，询问近1个月内的症状表现；
b）各症状领域均先询问有无（有=1，无=0）；存在者再评定频率和严重程度：频率——1分：偶尔（少于每周1次）；2分：经常（每周1次～2次）；3分：频繁（每周数次）；4分：非常频繁（每天发生或持续存在）。严重程度——1分：轻度（痛苦轻微，不影响日常生活）；2分：中度（造成较明显痛苦，尚能应付）；3分：重度（非常痛苦，难以应付）。该项得分=频率×严重程度；
c）同时评定各症状所致照护者苦恼程度：0分：无苦恼；1分：轻微；2分：中度；3分：重度；4分：非常重度；5分：极度（几乎不能应付）。总分0分～144分，总分越高提示精神行为症状越重，同时结合苦恼评分评估对照护者的影响。
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（资料性）
汉密尔顿焦虑量表（HAMA）
汉密尔顿焦虑量表（Hamilton Anxiety Scale, HAMA）用于评估焦虑症状的严重程度，共14个项目，每项0分～4分，总分0分～56分。
	评估项目
	评分标准
	得分

	焦虑心境
	0分：无；1分：轻度——偶有担忧，问及时才诉述；2分：中度——经常担忧，自发地表达，易激惹；3分：重度——表情和言谈流露出明显忧虑，影响日常生活；4分：极重度——几乎整日惶恐不安，不能正常生活
	____

	紧张
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述偶有紧张感、易疲劳；2分：中度——自发地表达紧张不安，时有小动作增多；3分：重度——明显紧张、心神不定、易哭、颤抖，影响活动；4分：极重度——持续烦躁不安、惊恐发作，不能忍受
	____

	害怕
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述偶有害怕；2分：中度——自发地表达害怕，回避个别场合；3分：重度——明显害怕，回避多种场合；4分：极重度——极度恐惧，广泛回避
	____

	失眠
	0分：无；1分：轻度——偶有入睡困难或易醒；2分：中度——经常入睡困难、多梦或早醒；3分：重度——睡眠不足明显，影响白天状态；4分：极重度——几乎整夜不眠
	____

	认知功能
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述注意力偶不集中；2分：中度——自发地表达注意力和记忆力下降；3分：重度——明显影响日常事务的处理；4分：极重度——难以进行简单计算，无法处理日常事务
	____

	抑郁心境
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述情绪略低；2分：中度——自发地表达兴趣减退、情绪低落；3分：重度——明显抑郁，兴趣显著丧失；4分：极重度——整日情绪低落，不能自控
	____

	躯体性焦虑（肌肉系统）
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述偶有肌肉酸痛、僵硬；2分：中度——可观察到肌肉紧张、轻度抽动或震颤；3分：重度——明显僵硬、震颤，活动受限；4分：极重度——全身肌肉持续强直，严重抽动
	____

	躯体性焦虑（感觉系统）
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述偶有发麻、刺痛感；2分：中度——经常诉述视物模糊、发冷发热、软弱无力；3分：重度——症状明显且频繁，影响活动；4分：极重度——症状严重，不能忍受
	____

	心血管系统症状
	0分：无；1分：轻度——偶感心悸；2分：中度——经常心悸、胸闷或心动过速；3分：重度——明显心悸、胸痛，需医疗关注；4分：极重度——频繁严重发作，甚至晕厥
	____

	呼吸系统症状
	0分：无；1分：轻度——偶有胸闷、叹息；2分：中度——经常胸闷、呼吸困难；3分：重度——明显呼吸困难、有窒息感；4分：极重度——频繁过度换气发作，不能忍受
	____

	胃肠消化道症状
	0分：无；1分：轻度——偶有嗳气、消化不良；2分：中度——经常上腹不适、腹泻或便秘；3分：重度——明显恶心呕吐，影响进食；4分：极重度——吞咽困难，不能正常进食
	____

	生殖泌尿系统症状
	0分：无；1分：轻度——偶有尿频、尿急；2分：中度——经常尿频、尿急，性欲减退；3分：重度——月经紊乱或性功能明显障碍；4分：极重度——症状严重，需医疗处理
	____

	植物神经症状
	0分：无；1分：轻度——偶有口干、多汗；2分：中度——经常面部潮红或苍白、出汗增多；3分：重度——明显多汗、潮红，伴紧张性头痛；4分：极重度——植物神经症状严重且持续存在
	____

	会谈时行为表现
	0分：无；1分：轻度——检查时偶有小动作；2分：中度——小动作增多、坐立不安；3分：重度——明显坐立不安，频繁搓手、攥拳或面肌抽动；4分：极重度——不能静坐，极度烦躁
	____

	总分（0分～56分）
	____分
	____


 
评分说明：
a） 各项目均按0分～4分五级评定（0无、1轻度、2中度、3重度、4极重度）；
b） 总分＜7分为无焦虑症状，7分～13分为可能有焦虑，14分～20分为肯定有焦虑，21分～28分为明显焦虑，≥29分为严重焦虑；
c） 第1项～第6项及第14项为精神性焦虑因子，第7项～第13项为躯体性焦虑因子；
d） 宜由经过培训的专业人员结合访谈和观察评定。
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（资料性）
汉密尔顿抑郁量表（HAMD）
汉密尔顿抑郁量表（Hamilton Depression Scale, HAMD，17项版）用于评估抑郁症状的严重程度，共17个项目，总分越高提示抑郁程度越重。
表K.1  HAMD评定项目及评分标准
	评估项目
	评分标准
	得分

	抑郁情绪
	0分：无；1分：轻度——只在被问及时才诉述；2分：中度——在谈话中自发地表达；3分：重度——表情、言谈、姿势明显抑郁；4分：极重度——非言语行为几乎完全表达情绪，甚至达绝望程度
	____

	有罪感
	0分：无；1分：轻度——责备自己，感到自己已连累他人；2分：中度——认为自己有罪，或反复思考以往的过失或错误；3分：重度——认为目前的疾病是对自己错误的惩罚，或有罪恶妄想；4分：极重度——罪恶妄想伴有指责或威胁性幻觉
	____

	自杀
	0分：无；1分：轻度——觉得活着没有意义；2分：中度——希望自己已经死去，或常想到与死有关的事；3分：重度——有自杀念头；4分：极重度——有严重自杀行为
	____

	入睡困难（初段失眠）
	0分：无；1分：轻度——主诉有入睡困难，上床半小时后仍不能入睡；2分：重度——每晚均有入睡困难
	____

	睡眠不深（中段失眠）
	0分：无；1分：轻度——睡眠浅，多噩梦；2分：重度——半夜醒来（晚上12点以前）
	____

	早醒（末段失眠）
	0分：无；1分：轻度——有早醒，比平时早醒1小时，但能重新入睡；2分：重度——早醒后无法重新入睡
	____

	工作和兴趣
	0分：无；1分：轻度——提问时才诉述；2分：中度——自发地直接或间接表达对活动、工作或学习失去兴趣；3分：重度——活动时间减少或成效下降，住院者每天参加活动不足3小时；4分：极重度——因目前的疾病而停止工作、学习，住院者不参加任何活动或没有他人帮助便不能完成病室日常事务
	____

	阻滞（思维和言语缓慢、注意力难以集中、主动性减退）
	0分：无；1分：轻度——精神检查中发现轻度阻滞；2分：中度——精神检查中发现明显阻滞；3分：重度——精神检查进行困难；4分：极重度——完全不能回答问题（木僵）
	____

	激越
	0分：无；1分：轻度——检查时有些心神不定；2分：中度——明显心神不定或小动作多；3分：重度——不能静坐，检查中曾起立；4分：极重度——搓手、咬手指、扯头发、咬嘴唇
	____

	精神性焦虑
	0分：无；1分：轻度——问及时诉述；2分：中度——自发地表达；3分：重度——表情和言谈流露出明显忧虑；4分：极重度——明显惊恐
	____

	躯体性焦虑（口干、腹胀、腹泻、打呃、腹绞痛、心悸、头痛、过度换气和叹气、尿频、出汗等）
	0分：无；1分：轻度——轻度躯体性焦虑症状；2分：中度——肯定存在躯体性焦虑症状，但影响不大；3分：重度——躯体性焦虑症状严重，明显影响生活；4分：极重度——躯体性焦虑症状极重，严重影响生活和活动
	____

	胃肠道症状
	0分：无；1分：轻度——食欲减退，但不需要他人鼓励便自行进食；2分：重度——进食需他人催促或请求，需要应用泻药或助消化药
	____

	全身症状
	0分：无；1分：轻度——四肢、背部或颈部沉重感，背痛、头痛、肌肉疼痛，全身乏力或疲倦；2分：重度——症状明显
	____

	性症状（性欲减退、月经紊乱等）
	0分：无；1分：轻度——轻度性功能障碍；2分：重度——重度性功能障碍
	____

	疑病
	0分：无；1分：轻度——对身体过分关注；2分：中度——反复考虑健康问题；3分：重度——有疑病妄想；4分：极重度——伴幻觉的疑病妄想
	____

	体重减轻
	0分：无；1分：轻度——按病史评定，一周内体重减轻0.5kg以上（按体重记录评定为一周内减轻0.25kg以上）；2分：重度——按病史评定，一周内体重减轻1kg以上（按体重记录评定为一周内减轻0.5kg以上）
	____

	自知力
	0分：自知力完好；1分：轻度——承认有病，但认为是环境等因素造成；2分：无自知力——完全否认有病
	____

	总分（0分～52分）
	____分
	____



评分说明：
a）大部分项目按0分～4分（0无、1轻度、2中度、3重度、4极重度）评定，入睡困难、睡眠不深、早醒、胃肠道症状、全身症状、性症状、体重减轻、自知力按0分～2分评定；
b）总分＜7分为正常，7分～17分为可能有抑郁，17分～24分为肯定有抑郁（轻中度），＞24分为严重抑郁；
c）宜由经过培训的专业人员结合访谈和观察评定，并结合临床资料综合判断。


[bookmark: _Toc24367][bookmark: _Toc29380]

参  考  文  献

[1]  国家市场监督管理总局. 玩具安全 第1部分：基本规范: GB 6675.1—2014[S]. 北京: 中国标准出版社, 2014.
[2]  国家市场监督管理总局. 玩具适用年龄判定指南: GB/T 28022—2021[S]. 北京: 中国标准出版社, 2021.
[3]  宋鲁平, 李延峰, 石婧, 等. 阿尔茨海默病康复管理中国专家共识(2019)[J]. 中华老年医学杂志, 2020, 39(1): 9-19.
[4]  宋鲁平, 马晓伟, 王国辉, 等. 阿尔茨海默病多元康复干预中国专家共识(2025)[J]. 阿尔茨海默病及相关病杂志, 2025, 8(3): 147-163.
[5]  宋鲁平, 杨华露, 刘春艳, 等. 中国认知功能社区筛查及管理指南(2025版)[J]. 中华老年医学杂志, 2025, 44(11): 1472-1490.
[6]  世界卫生组织. 国际疾病分类第十一次修订本(ICD-11)[S]. 日内瓦: WHO, 2019.
[7]  张明园. 精神科评定量表手册[M]. 长沙: 湖南科学技术出版社, 2015.
[8]  中国残疾人康复协会. 认知障碍康复指南[S]. 北京: 人民卫生出版社, 2022.
[9]  中国老龄协会. 中国老龄产业发展报告[R]. 北京: 社会科学文献出版社, 2023.
[10]  ISO 9999:2022 Technical aids for persons with disability — Classification and terminology[S]. Geneva: ISO, 2022.

———————

6



1

image1.png
Montreal Cognitive Assessment (MoCA) Beijing Version 1111
SEHE R ZR A KNI AN Jb i

W@ SRITHRE EHE 11ATI05) G

[
R AW

i FAIBCE WA TS
(€52 250

S OB E B BT B A U T T SEIHL SRR T ol T2 A% 4
139411806215194511141905112

[ 172 [ 1es

B 150 AR h0s)

Wewmtk: fEMEN L2

ol LI AR R 4 Hidt 14 {A“/.lf“l 4RI
s

SHBER
2

[ 1am [ 1w [ ] [ 1 siers

©Z.Nasreddine MD Version November 7, 2004 /30





