《针对认知障碍人群的电子玩具分级适配指南》团体标准编制说明

一、任务来源，起草单位，协作单位，主要起草人。
本标准由北京标准化协会提出并归口，标准项目编号：T/BAS 2026-06。
起草单位：北京劳动保障职业学院、南方科技大学医院、广东永爱医养产业有限公司、深圳市鹤灵医疗设备技术开发有限责任公司、深圳大学总医院、北京标准化协会。
主要起草人：杭家伊、孟繁华、张立缘、宋鲁平、滕文辉、于鹤立、王丽、郑巧英、肖艳娟。
二、 制定标准的必要性和意义。
（1）政策依据
本标准的制定依据《"十四五"国家老龄事业发展和养老服务体系规划》《关于发展银发经济增进老年人福祉的意见》等国家政策文件，以及《康复辅助器具产业扩能提质三年行动方案（2026－2028年）》中关于"健全标准体系，优化康复辅具标准体系结构"的要求。2024年共发布适老化相关国家标准34项，下达16项老龄化社会等国家标准制定计划，其中明确包含《老年认知障碍社区照护规范》等养老服务标准。2026年版《中国康复辅助器具目录》新增"06 26 认知治疗辅助器具"次类，进一步明确了认知障碍辅助器具的分类地位。
（2）应用背景与数据支撑
我国老龄化程度持续加深，认知障碍人群规模庞大。以阿尔茨海默病为例，首次确诊人群中60～79岁占比62.1%，60岁以下早发型患者占21.3%，发病呈年轻化趋势。认知障碍康复设备市场持续增长，但当前产品缺乏统一的分级适配标准，导致产品选择困难、使用效果参差不齐。电子玩具作为认知障碍人群进行认知训练、感官刺激、情绪调节的重要工具，亟需建立科学的分级适配体系。
（3）目前存在的问题
1）电子玩具产品功能复杂程度差异大，缺乏针对认知障碍人群的分级分类标准，照护者和康复人员难以根据使用者认知水平选择合适产品；
2）现有标准如GB/Z 40847-2021《认知康复训练系统通用技术条件》主要针对医疗器械类认知康复设备，未涵盖非医疗器械类的电子玩具产品；
3）电子玩具与认知障碍分级之间缺乏明确的适配对应关系，导致产品使用不当、认知负荷过高或训练效果不足；
4）缺乏电子玩具设计、评估验证及使用管理的系统性技术要求。
（4）本标准规范的内容及作用
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。本文件通过建立认知障碍四级分级（轻度认知障碍、轻度痴呆、中度痴呆、重度痴呆）与电子玩具四级分级（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）的适配矩阵，为电子玩具的研发、生产、评估、适配及服务机构提供技术依据，为照护者、康复治疗师、社会工作者等提供产品选择与使用的科学指导，有助于提高电子玩具使用的安全性、有效性和个体化水平。
三、 主要工作过程。
（1）立项阶段：2026年6月，北京标准化协会受理本标准立项申请，经专家论证后批准立项。
（2）起草阶段：2026年6月至2026年9月，起草单位成立标准起草组，开展文献调研、专家咨询和实地调研，形成标准草案。
（3）初审阶段：2026年9月，由北京标准化协会组织召开标准初审会，冯元利、郝永静、雷洋、王瑛、张小霞等5位专家对标准草案提出意见共47条。起草组逐条研究处理并形成意见汇总处理表，主要修改包括：补充目次与引言、完善封面ICS/CCS分类号、将DSM-5及认知负荷的解释性内容改为条注、第4章删除具体量表分值并聚焦功能特征描述、增设群体差异原则、将分级适配矩阵及适配注意事项调整至第7章适配策略、全文助动词统一为"宜"、条号引用统一为（见4.x）格式、列项编号统一为a）、b）、删除原附录B（分级适配示例）与附录C（安全使用检查清单）并对附录重新编号（A～K）、GB 6675系列改为不注日期引用并将ISO 9999:2022移入参考文献，形成标准征求意见修改稿。
（4）公开征求意见阶段：2026年9月至2026年10月，通过北京标准化协会网站向社会公开征求意见。
（5）预审会阶段：2026年11月，由北京标准化协会组织召开标准预审会，邀请来自康复医学、老年医学、标准化、人机交互等领域的专家对标准草案进行预审，主要会议内容包括：标准框架结构审查、技术指标合理性论证、与相关标准协调性分析等。参会部门包括：北京劳动保障职业学院、南方科技大学医院、广东永爱医养产业有限公司、深圳市鹤灵医疗设备技术开发有限责任公司、深圳大学总医院、北京标准化协会、养老机构等。
（6）审查会阶段：2026年12月，由北京标准化协会组织召开标准审查会，审查专家组对标准送审稿进行审查，一致认为本标准技术内容合理、可操作性强，同意通过审查。
（7）报批阶段：根据审查会意见修改完善后，形成标准报批稿，报送北京标准化协会批准发布。
四、 制定标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系。
（1）制定原则
本标准按照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。制定过程中遵循科学性、实用性、可操作性和前瞻性原则，充分考虑认知障碍人群的认知特点、功能需求及使用安全。
（2）法律法规及政策依据
《中华人民共和国标准化法》《中华人民共和国老年人权益保障法》《"十四五"国家老龄事业发展和养老服务体系规划》《关于发展银发经济增进老年人福祉的意见》《康复辅助器具产业扩能提质三年行动方案（2026－2028年）》《国家药监局关于发布康复类数字疗法软件产品注册审查指导原则的通告》。
（3）与现行标准的关系
本文件规范性引用了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》等国家标准（均采用不注日期引用，其最新版本适用）；ISO 9999:2022《Technical aids for persons with disability — Classification and terminology》改作参考文献列出。
对比分析：现有国家标准GB/Z 40847-2021《认知康复训练系统通用技术条件》主要针对医疗器械类认知康复训练系统的通用技术要求，未涉及非医疗器械类电子玩具产品的分级适配；GB/T 42818.1-2023《认知无障碍 第1部分：一般指南》等同采用ISO 21801-1:2020，侧重于认知无障碍的一般性指南；DB44/T 2232-2020等地方标准主要规范养老机构认知症老人照护服务。本标准填补了认知障碍人群电子玩具分级适配领域的标准空白，与上述标准形成互补关系，对电子玩具的分级、适配、设计、评估和使用管理进行了细化和补充。
五、 主要条款的说明，主要技术指标、参数、实验验证的论述。
（1）第3章 术语和定义
明确了认知障碍、电子玩具、分级适配、认知负荷、辅助性操作等5个核心术语。其中"认知障碍"的定义依据DSM-5六大核心认知域进行分类，强调记忆不再是诊断认知障碍的必要条件，任何单一或多个认知域出现功能下降均可构成诊断依据。
（2）第4章 认知障碍分级
采用AD-8量表进行快速筛查，结合MoCA量表和Barthel指数等进行分级，将认知障碍分为轻度认知障碍、轻度痴呆、中度痴呆、重度痴呆四个等级。正文以各等级功能特征描述为核心，具体量表分值及评分标准移至附录B～附录E中给出，避免正文与附录内容重复。分级工具选择基于临床广泛应用、操作简便、信效度良好的原则。
（3）第5章 电子玩具分级
按照功能类型、操作复杂度、认知负荷及互动方式将电子玩具分为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）四个等级。主要技术指标包括：操作步骤数（A级被动/1步，B级≤2步，C级2～4步，D级≥4步）、界面元素数（A级1个，B级≤3个，C级3～6个，D级≥6个）、认知负荷（极低/低/中等/较高）、任务时长（A级不限，B级≤5分钟，C级5～15分钟，D级15～30分钟）。
（4）第6章 适配原则
确立了安全性、个体化、渐进性、参与性、动态调整、辅助支持、群体差异七项原则，其中群体差异原则系根据初审会专家意见增设，强调适配时宜兼顾年龄、性别、文化背景等群体差异。分级适配矩阵及适配注意事项调整至第7章适配策略中规定。矩阵明确了各认知障碍等级对应的优先适配等级、可选适配等级、禁用等级及适配方式，其中：轻度认知障碍优先适配C级、D级；轻度痴呆优先适配B级、C级，禁用D级；中度痴呆优先适配B级，禁用C级、D级；重度痴呆优先适配A级，禁用C级、D级。
（5）第7章 适配策略
规定了评估流程、分级适配矩阵、各等级人群的具体适配方案及适配注意事项，包括推荐产品类型、使用时长、辅助需求、复评周期等。轻度认知障碍每日使用15～30分钟，轻度痴呆5～15分钟，中度痴呆5～10分钟，重度痴呆以舒适愉悦为度。
（6）第8章 电子玩具设计需考虑的因素
从感官设计（视觉对比度不低于4.5:1、字体不小于18pt、图标不小于2cm×2cm；音量40～80dB）、交互设计（直观一致、明确引导、高容错性）、内容设计（贴近生活经验、避免抽象符号、提供怀旧元素）、安全设计（防误开电池仓、过充保护、表面温度不超过45℃）四个维度给出设计宜考虑的因素。
（7）第9章 评估与验证
从参与度、成功率、情绪反应、认知表现、功能迁移、满意度六个维度建立适配效果评估体系，规定了评估工具（AD-8、MoCA、ADL、IADL、NPI等）和评估周期。
（8）第10章 适配与使用管理
对人员要求（神经心理评估资质、照护者培训、多学科团队）、环境要求（温度18～26℃、噪声≤50dB、桌面不小于60cm×40cm）、记录与档案（保存期限不少于停止使用后2年）给出管理建议。
（9）附录
附录A为电子玩具适配评估记录表，附录B为8项痴呆评定问卷（AD-8），附录C为蒙特利尔认知评估量表（MoCA），附录D为临床痴呆评定量表（CDR），附录E为日常生活能力评估（Barthel指数评分表），附录F为功能独立性评定量表（FIM），附录G为Lawton工具性日常生活活动量表（IADL），附录H为功能活动问卷（FAQ），附录I为神经精神问卷（NPI），附录J为汉密尔顿焦虑量表（HAMA），附录K为汉密尔顿抑郁量表（HAMD）。原附录B（分级适配示例）、附录C（安全使用检查清单）根据初审会意见删除，后续附录依次重新编号。
六、 重大意见分歧的处理依据和结果。
本标准在起草过程中，面向康复医学专家、老年医学专家、标准化专家、养老机构管理人员、照护者代表等进行了调研和广泛征求意见。主要意见分歧及处理如下：
（1）关于电子玩具是否纳入医疗器械管理
部分专家提出电子玩具与认知康复训练设备界限模糊，建议明确是否按医疗器械管理。经研究，本标准明确界定的电子玩具为非医疗器械类产品，主要用于认知训练、感官刺激、情绪调节或社会交往，不涉及疾病诊断、治疗功能。若产品预期用于脑卒中等器质性病变引起的轻度认知障碍康复训练且按医疗器械管理，则应遵循国家药监局《康复类数字疗法软件产品注册审查指导原则》的相关要求。
（2）关于认知障碍分级工具的选择
有意见认为应增加更详细的神经心理评估工具。经讨论，考虑到标准适用场景包括社区、养老机构等基层环境，评估工具应兼顾专业性和可操作性，最终确定以AD-8快速筛查+MoCA+Barthel指数的基础组合方式，既保证评估科学性，又便于基层人员操作。
（3）关于重度痴呆人群是否可使用B级产品
部分专家认为重度痴呆人群应完全禁用B级产品。经专家论证和试配验证，认为在简化操作、完全辅助的前提下，重度痴呆人群可谨慎使用B级产品的简化版本，以维持一定的互动参与。本文件在7.2和7.4中对此作出明确规定。
处理结果：以上分歧均通过专家论证会讨论达成共识，无重大意见分歧。
2026年9月初审会共收到5位专家提出的47条意见，起草组已逐条研究处理并形成《意见汇总处理表（初审会）》：涉及文本表述、格式规范、章节结构、附录设置的意见已采纳或部分采纳并修改到位；涉及标准名称变更、框架重大调整的意见将提交起草组会议进一步论证。初审会意见处理未产生重大意见分歧。
七、 与国内外同类标准水平的对比情况。
（1）国内情况
目前国内已有GB/Z 40847-2021《认知康复训练系统通用技术条件》、GB/T 42818.1-2023《认知无障碍 第1部分：一般指南》、DB44/T 2232-2020《养老机构认知症老人照顾指南》、DB32/T 4457-2023《养老机构认知障碍照护专区设置与服务规范》等相关标准。
（2）国外情况
国外仅有ISO 25552-2022《老龄化社会认知症包容性社群框架》一项相关标准，以及ISO 9999:2022《Technical aids for persons with disability — Classification and terminology》中关于辅助器具分类的通用要求。
（3）本标准的先进性和创新性
a）填补空白：本标准是国内首个针对认知障碍人群电子玩具分级适配的团体标准，填补了该领域标准空白；
b）分级适配体系创新：建立了认知障碍四级分级与电子玩具四级分级的适配矩阵，实现了从"产品供给"到"精准适配"的转变；
c）全链条覆盖：涵盖评估、分级、适配、设计、验证、管理全链条，形成闭环管理；
d）可操作性强：附录提供评估记录表、适配示例、安全检查清单和Barthel指数等评分表，便于实际应用。
八、 实施标准的措施(政策措施/宣贯培训/试点示范/监督检查/配套资金等)。
（1）政策措施
建议将本标准纳入《老年用品产业标准体系建设指南》和养老服务标准体系，推动与GB/Z 40847-2021等国家标准协调配套。鼓励各地民政部门、卫生健康部门在认知障碍社区照护、养老机构服务中引用本标准。
（2）宣贯培训
由北京标准化协会牵头，组织标准起草单位开展标准宣贯培训，培训对象包括：电子玩具生产企业研发人员、养老机构管理人员、社区康复人员、照护者等。计划开展线上线下培训不少于5场次，覆盖不少于500人次。
（3）试点示范
选择2～3家养老机构和1～2个社区开展标准试点应用，建立电子玩具分级适配示范站点，积累应用经验，形成典型案例。
（4）监督检查
建议北京标准化协会定期对标准实施情况进行跟踪评估，收集实施反馈，适时开展标准复审。鼓励第三方认证机构依据本标准开展电子玩具适老化认证。
（5）配套资金
建议标准起草单位申请相关科研项目和产业扶持资金，支持标准宣贯、试点示范及后续修订工作。
九、 其他应说明的事项。
（1）本标准不涉及专利、商标等知识产权问题。
（2）本标准中引用的规范性文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
（3）本标准中的"电子玩具"特指非医疗器械类产品，若产品属于医疗器械管理范畴，应符合国家药监局相关规定。
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