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银屑病诊疗数据采集规范
1 [bookmark: _Toc147640855][bookmark: _Toc11794][bookmark: _Toc167241449][bookmark: _Toc29690][bookmark: _Toc171299704][bookmark: _Toc18409]范围
本标准规定了银屑病诊疗数据的采集内容、采集方法、采集流程和采集质量要求。
本标准适用于医疗机构开展银屑病诊疗数据的采集、共享、交换与应用。
2 [bookmark: _Toc171299705][bookmark: _Toc167241450][bookmark: _Toc18077][bookmark: _Toc147640856][bookmark: _Toc22809][bookmark: _Toc27653]规范性引用文件
[bookmark: _Toc20636][bookmark: _Toc3130]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。

WS/T 305 卫生健康信息数据集元数据标准
WS/T 363.6 卫生健康信息数据元目录 第6部分：主诉与症状
WS/T 363.7 卫生健康信息数据元目录 第7部分：体格检查
WS/T 363.8 卫生健康信息数据元目录 第8部分：临床辅助检查
WS/T 363.9 卫生健康信息数据元目录 第9部分：实验室检查
WS/T 363.10 卫生信息数据元目录 第10部分：医学诊断
WS/T 370  卫生信息基本数据集编制规范
WS 371 基本信息基本数据集 个人信息
WS 372 疾病管理基本数据集
3 [bookmark: _Toc147640857][bookmark: _Toc171299706][bookmark: _Toc167241451][bookmark: _Toc6403]术语和定义
[bookmark: _Toc171299707][bookmark: _Toc31996][bookmark: _Toc147640858][bookmark: _Toc167241452][bookmark: _Hlk167241523][bookmark: _Toc22602][bookmark: _Toc3904]3.1 
[bookmark: _Toc11140][bookmark: _Toc171299708]银屑病  psoriasis
为个体与环境相互影响诱发的免疫介导的慢性、炎症性、系统性易复发疾病。常见临床亚型有寻常型银屑病、脓疱型银屑病、红皮病型银屑病和关节炎型银屑病。
[bookmark: _Toc171299709][bookmark: _Toc3272]3.2 
[bookmark: _Toc28119][bookmark: _Toc171299710]银屑病皮损面积及严重指数  psoriasis area and severity index ,PASI
评估银屑病严重程度的国际通行评分指标，包括皮损面积评分和皮损严重程度评分。
[bookmark: _Toc6599][bookmark: _Toc171299711][bookmark: _Toc147640859][bookmark: _Toc167241453][bookmark: _Hlk167239789]3.3 
[bookmark: _Toc171299712][bookmark: _Toc20367]身体表面积评分  body surface area，BSA
反映银屑病整体皮损面积的重要指标，通过皮损面积可大致评判病情的严重程度。
[bookmark: _Toc19614][bookmark: _Toc171299713]3.4 
[bookmark: _Toc22706][bookmark: _Toc171299714]生物制剂  biologic 
通过生物工程技术制造的用于治疗疾病的活性物质（通常为大分子物质）。
[bookmark: _Toc171299715][bookmark: _Toc20322]3.5 
[bookmark: _Toc27775][bookmark: _Toc171299716]小分子药物  small molecule drug 
    通常指用于治疗疾病的小于 900 道尔顿的有机化合物。 
4 [bookmark: _Toc171299717][bookmark: _Toc23505][bookmark: _Toc167241454][bookmark: _Toc147640860]数据采集内容
[bookmark: _Toc171299718][bookmark: _Toc6989][bookmark: _Hlk169233986][bookmark: _Toc167241455][bookmark: _Hlk169234576]4.1 患者信息
4.4.1 应包括但不限于姓名、性别、年龄、住址、联系方式、身份证号、医疗保险信息等。
4.1.2 宜包括民族、职业、婚姻状况、生育状况、教育程度等。
4.1.3 患者基本信息的管理和维护，应符合WS/T 305、WS/T 370和WS 371的相应要求。
4.1.4 应遵循保护患者隐私的原则。
[bookmark: _Toc20529][bookmark: _Toc171299719]4.2 病史信息
4.2.1 应包括既往病史、药物过敏史等。
4.2.2 宜包括个人生活史、家族病史、手术史、本次疾病发作过程、既往治疗史等。
[bookmark: _Toc17522][bookmark: _Toc171299720]4.3 症状与体征
4.3.1 应包括瘙痒程度、皮损部位、皮损形态、皮损颜色、皮损鳞屑、PASI评分及BSA评分等。
4.3.2 应遵循WS/T 363.6和WS/T 363.7的相应要求。
[bookmark: _Toc171299721][bookmark: _Toc10265]4.4 诊断信息
4.4.1 应包括诊断方法、诊断结果。
4.4.2 宜包括亚型诊断。
4.4.3 应符合中国银屑病诊疗指南（2023版）中对于银屑病诊断的相应要求。
4.4.4 应符合WS/T 363.8 、WS/T 363.9 和WS/T 363.10的相应要求。
[bookmark: _Toc4180][bookmark: _Toc171299722]4.5 治疗方案信息
4.5.1 应包括治疗药物，如口服传统药物治疗、外用药物治疗、生物制剂治疗和小分子药物治疗等。
4.5.2 宜包括治疗具体实施方法、治疗持续时间和治疗效果评价等。
4.5.3 应遵循WS/T 305、WS/T 370和WS 372的相应要求。
[bookmark: _Toc24769][bookmark: _Toc171299723][bookmark: _Hlk169234193]4.6 治疗过程信息
4.6.1 应包括整个治疗过程，从初始诊断、治疗方案的制定与实施，到治疗效果的评估与调整。宜包括治疗开始时间、治疗结束时间、不良反应记录等。
4.6.2 应遵循WS/T 305、WS/T 370和WS 372的相应要求。
[bookmark: _Toc171299724][bookmark: _Toc19474]4.7 治疗结果信息
4.7.1 可包括治疗效果评价、复发和并发症等。
4.7.2 应遵循WS/T 305、WS/T 370和WS 372的相应要求。
[bookmark: _Toc19588]4.8 出院随访信息
4.8.1 应包括出院后的治疗效果、病情变化和恢复情况等。
4.8.2 宜包括具体回院随访时间、频次、随访形式等。
4.8.3 应遵循WS/T 305、WS/T 370和WS 372的相应要求。
[bookmark: _Toc171299725][bookmark: _Toc15210]5   数据采集前应完成的准备工作
数据采集前应完成的准备工作应包括但不限于以下内容：
a) 签订协议：项目启动前，主导单位应与合作单位签订相关合作协议. 
b) 伦理批件：所有参与单位均应获得伦理批准。
c) 注册备案：所有相应的临床研究均应依规进行临床研究注册及备案。
d) 人遗审批： 涉及人类遗传资源的研究，应依法依规进行人类遗传资源审批。 
[bookmark: _Toc167241462][bookmark: _Toc14264][bookmark: _Toc171299726][bookmark: _Hlk171299002]6   数据采集方法
[bookmark: _Toc23229][bookmark: _Toc171299727][bookmark: _Hlk169233925]6.1 采集工具
6.1.1 电子病历系统：应采用经过认证的电子病历系统。
6.1.2 数据输入设备：包括计算机、平板电脑、移动设备等。
[bookmark: _Toc171299728][bookmark: _Toc4366]6.2 人员资质
6.2.1 专业培训：应由具备相关资质且获得授权的工作人员进行数据采集操作，确保其熟悉电子病历系统的使用和银屑病的诊疗规范。
6.2.2 持续教育：宜至少每年一次进行专业培训和继续教育，确保工作人员掌握最新的诊疗技术和数据管理规范。
[bookmark: _Toc171299729][bookmark: _Toc6766][bookmark: _Toc167241463]7   数据采集流程
[bookmark: _Toc171299730][bookmark: _Toc6668][bookmark: _Toc167241464][bookmark: _Hlk167239995]7.1 登录电子病历系统
7.1.1 工作人员应使用指定的电子设备，并安装和配置电子录入系统软件。
7.1.2 工作人员应通过特定的用户名和密码，在电子设备上访问和操作电子录入系统，以记录、查询、修改和查看患者的病历信息。
[bookmark: _Toc171299731][bookmark: _Toc9700]7.2 签署知情同意书
7.2.1应在电子病历系统中创建专门的知情同意模块，涵盖病历资料的使用目的、范围、保护措施及患者权利等信息。
7.2.2 工作人员应向患者解释病历资料录入电子病历系统的用途、可能的共享范围以及安全保障措施。
7.2.3 应在患者了解相关内容过后，完成知情同意书的签署。
[bookmark: _Toc171299732][bookmark: _Toc2161]7.3 录入病历资料
7.3.1 在电子病历系统主界面上，工作人员应逐项录入患者的病历资料。
7.3.2 数据采集应在患者就诊24小时内完成信息采集，原则上不可有空项，宜由质检员检验数据的前后逻辑关系及准确性。
[bookmark: _Toc171299733][bookmark: _Toc7164]7.4 数据审核
应对疾病相关数据进行质量控制和评估，包括但不限于以下内容：
a) 数据来源审查：对数据来源进行审查，确保数据来源可靠。数据接收过程应有相应文件记录，以确认数据来源。
b) 数据完整性审查：检查数据中某个字段信息的记录是否存在缺失的情况，包括所有必要的变量和信息是否都已收集。
c) 数据准确性审查：对数据进行核对，确保数据记录的信息不存在错误、虚假或误导性信息，包括存在乱码、与实际情况存在较大差异的异常/极端数据值等。
d) 数据可靠性审查：评估数据的可靠性，包括数据的来源、采集方法和分析过程等。提供的数据如检查化验结果应具有专业医疗结构出具的证明文件或报告。 
7.5 数据修正的管理
应对审核或监测中发现的问题数据进行及时修正，包括但不限于以下内容：
a) 病史信息不能获取：如无法直接从患者处获得信息，应尝试从其他医疗机构获取之前的医疗记录包括治疗记录或者影像学资料等。缺乏正式医疗记录情况下，患者的自我报告可作为病史信息的补充。
b) 数据录入缺失或重复：应检查缺失数据并及时补充，查找并删除重复录入的数据。
c) 数据录入不准确：数据审核后问题数据应由质检员形成电子文档并发送给数据录入单位的工作人员。工作人员对问题数据再次核查，如无疑问以文档形式进行答复并记录，如确有疑问应在72h内对数据进行修改并保留完整的修改记录。
[bookmark: _Toc171299734][bookmark: _Toc1908]7.6 数据归档
对疾病的相关数据应按照一定的规则和标准进行整理、存储和管理。主要包括以下方面：
a) 数据整理：应对收集到的专病数据进行清洗、转换和整理，使其符合研究目的和分析要求。如，将数据按照统一的格式和标准进行整理，以便于后续的数据分析和可视化。
b) 数据存储：将整理好的专病数据上传、存储在合适的数据库或存储系统中，如关系型数据库、非关系型数据库、云存储服务等。数据存储应符合网络安全等级保护三级的要求。
c) 数据管理：对存储在数据库或存储系统中的专病数据进行管理，包括数据的添加、删除、修改、查询等操作。数据管理员应有明确的工作责权范围及分级授权。数据员调阅和下载数据应在系统中有明确历史记录。
d) 数据访问：数据访问人员应有明确的权限范围且不能私自下载外传数据。  
[bookmark: _Toc2993][bookmark: _Toc171299735]8   数据采集质量要求
8.1 诊疗数据采集应确保数据的完整性、准确性、及时性和保密性。
8.2 应保留操作日志至少三年，以便在需要时能够追溯相应过程。
8.3 质检员应按照规定的时间间隔定期进行检查，对相关内容进行检验与验收。
8.4 质检员的常规检查，宜为每周一次，综合性大检查宜为每半年一次。
确保数据的完整性、有效性和正确性。数据核查包括但不限于以下内容：
a) 应确定原始数据被正确、完整地录入到数据库中。
b) 应通过相应事件之间的逻辑关联来核查可能存在的数据错误。
c) 应通过识别生理上不可能出现或者在银屑病患病人群的正常变化范围之外的极端数值。
[bookmark: _Toc16446]9   敏感数据处理要求
9.1 敏感数据识别规则：应对收集的敏感数据如联系方式的特定字段进行识别。
9.2 数据脱敏处理：应对敏感数据通过替换、遮蔽或加密敏感数据的方式进行脱敏，防止暴露个人隐私。
9.3 数据访问认证和权限控制：应对数据处理或使用者设置分级权限控制、访问认证等，规范数据整理、使用和销毁过程的痕迹管理。
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