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失眠数字疗法医学干预数据采集
1 [bookmark: _Toc216625523]范围
本文件给出了失眠数字疗法医学队列数据集的元数据属性、数字疗法数据集采集的基本要求、临床数据采集原则、实施指南、培训和认证和数据存储和数据管理的关键要素。
本文件适用于医院的临床辅助诊断、基层医疗机构的大规模筛查以及科学研究、功能社区、保健机构等其他需求。
2 [bookmark: _Toc216625524]规范性引用文件
[bookmark: _Hlk175236834][bookmark: _Hlk175236674]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。
[bookmark: _Hlk196643698]ISO/IEC 27001:2022 信息安全、网络安全和隐私保护 信息安全管理体系 要求（Information security, cybersecurity and privacy protection - Information security management systems - Requirements）
3 [bookmark: _Toc216625525]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
[bookmark: _Toc191227542]数字疗法 digital therapy
[bookmark: _Toc9782][bookmark: _Toc1471][bookmark: _Toc31898][bookmark: _Toc25260][bookmark: _Toc3648][bookmark: _Toc25364][bookmark: _Toc10555]依靠高质量软件为患者提供基于循证医学证据的干预措施。
注：其本质是通过软件实现对某种疾病的预防、治疗，其核心功能由软件提供，既可单独使用，也可与药物、医疗器械、或其他疗法联合使用。
3.2 [bookmark: _Toc191227543]
[bookmark: _Toc191227544]失眠 insomnia
尽管具备适宜的睡眠机会与睡眠环境，个体仍对睡眠时间和（或）质量感到不满，且这种情况持续存在，达到每周三次及以上、时长三个月及以上。
[bookmark: _Toc25465][bookmark: _Toc7330][bookmark: _Toc14737][bookmark: _Toc16703]注：失眠会引发日间社会功能障碍，包括但不限于注意力和记忆力降低、情绪易急躁、工作效率下降等，同时长期严重的失眠还可能导致或加重多种躯体、神经及精神疾病的一种主观体验。 
3.3 
睡眠限制疗法 sleep restriction therapy
行为认知疗法的核心疗法，通过限制在床上的时间，使其与实际睡眠时间相匹配，逐渐减少睡眠潜伏期和提高睡眠效率，从而改善睡眠质量的行为治疗方法。
3.4 
刺激控制 stimulus control
行为认知疗法的核心疗法，基于条件反射的原理，通过一系列的策略使患者和床、卧室建立有益于睡眠的积极反射。
3.5 
VR疗法 virtual reality therapy
利用虚拟现实技术创建沉浸式的放松环境，通过引导患者进入虚拟场景来减轻压力、焦虑等情绪，从而帮助改善睡眠障碍的治疗方法。
3.6 
松弛疗法 relaxation therapy
通过训练有意识地控制自身的心理生理活动，降低唤醒水平，改善机体紊乱功能，以改善睡眠的治疗方法。
4 [bookmark: _Toc216625526]数据元数据属性
数据集元数据属性见表1。
[bookmark: _Toc1997014141][bookmark: _Toc512566428][bookmark: _Toc512593285]表1 数据集元数据属性
	元数据子集
	元数据项
	元数据值

	标识信息子集
	数据集标准名称
	失眠数字疗法

	
	数据集标识符
	HDSB2.02.12_V1.0

	
	数据集发布方-单位名称
	中国研究型医院协会

	
	关键词
	失眠 数字疗法

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类-类目名称
	规范失眠数字疗法信息收集

	内容信息子集
	数据集摘要
	患者基本信息、基本健康信息、睡眠评估信息、治疗信息

	
	数据集特征数据元
	[bookmark: _Hlk191224785]睡眠评估：匹兹堡睡眠质量指数（Pittsburgh sleep qualityindex， PSQI）、失眠严重指数量表（insomnia severity index，ISI）、阿森斯失眠量表（Athens insomnia scale, AIS）、Epworth 嗜睡量表（Epworth sleeping scale，ESS）、斯坦福嗜睡程度量表（Stanford sleepiness scale, SSS）、睡眠障碍评定量表（sleep dysfunction rating scale，SDRS）、清晨型‑夜晚型量表（morningness‑eveningness questionnaire，MEQ）、睡眠不良信念与态度量表（dysfunctional beliefs and attitudes about sleep，DBAS）和睡前激发程度量表（Ford insomnia response to stress test，FIRST）
情绪评估：汉密尔顿焦虑量表（Hamilton Anxiety Scale，HAMA），汉密尔顿抑郁量表（Hamilton Depression Scale，HAMD），贝克抑郁量表（Beck Depression Inventory，BDI）、广泛性焦虑障碍量表（Generalized Anxiety Disorder Scale，GAD-7）、患者健康问卷抑郁量表9（patient health questionnaire-9，PHQ-9）。
多导睡眠图（polysomnogram，PSG）、体动记录仪、脑电记录仪、指脉氧监测、神经影像、手机APP、智能手环贴片式等可穿戴设备

	注：数据集标识符XXX；以HDSB2.01.1_V1.0为例，HDSB2中的HDS表示卫生领域数据集，B2表示公共卫生服务部分，01表示通用表型数据域，1表示第一个数据元，V1.0表示第一版


5 [bookmark: _Toc216625527]数据元属性
5.1 数据元属性
数据元公用属性描述见表2。
表2 数据集元数据属性
	属性种类
	数据元属性名称
	属性值

	标识类
	数据集名称
	医学队列平台数据技术 队列专有数据采集 第2-12部分：失眠数字疗法

	
	注册机构
	中国医院协会

	
	数据集分类-类目名称
	规范失眠数字疗法信息收集

	关系类
	分类模式
	分类法

	管理类
	主管机构
	中国研究型医院协会

	
	注册状态
	

	
	提交机构
	医疗机构


5.2 [bookmark: _Toc191058567][bookmark: _Toc191227548]数据元专用属性
数据元属性包括数据元名称、数据元定义、数据元数据类型、数据元表示格式、数据元值。
[bookmark: _Toc180516379][bookmark: _Toc191227549][bookmark: _Toc180412292][bookmark: _Toc191058568]5.2.1 患者基本信息子集
患者基本信息子集的数据元专有属性描述见表3。
表3 患者基本信息数据元
	内部标识符
	域
	数据元名称
	数据元定义
	数据元
数据类型
	数据元
表示格式
	数据元值

	HDSB2.01.1.001
	人口学特征
	身份证件类别代码
	患者身份证件的类别代码
	S3
	N2
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.01.1.001a
	人口学特征
	身份证件号码
	身份证件上唯一的法定标示符
	S1
	AN..18
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.01.1.001b
	人口学特征
	其它证件号码
	护照号，港澳台居民居住证，等ID号
	S1
	AN.30
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.01.1.002
	人口学特征
	采集日期
	数据采集日期
	D
	D8
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.001
	人口学特征
	采集者
	数据采集者姓名
	S
	A
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.002
	人口学特征
	姓名
	被采集者姓名
	S
	A
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.003
	人口学特征
	性别
	1男2女
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.004
	人口学特征
	出生日期
	出生日期
	D
	D8
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.005
	人口学特征
	联系电话1
	联系电话1
	S
	N11
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.006
	人口学特征
	联系电话2
	联系电话2
	S
	N11
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.007
	人口学特征
	婚姻
	1未婚2已婚3离异4丧偶5其他并具体填写
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.008
	人口学特征
	民族
	1汉族2其他并具体填写
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.009
	人口学特征
	职业
	职业
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.010
	人口学特征
	最高学历
	1文盲2小学3初中4高中/中专5大学/大专6研究生
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.011
	人口学特征
	是否吸烟
	近三月吸烟，1是2否
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.012
	人口学特征
	吸烟量
	每日吸烟量
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.013
	人口学特征
	是否饮酒
	近三月饮酒，1是2否
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.014
	人口学特征
	饮酒量
	每日饮酒量
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.015
	人口学特征
	茶
	每日饮茶习惯
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.016
	人口学特征
	咖啡
	每日饮咖啡习惯
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.017
	人口学特征
	含糖饮料
	每日含糖饮料引用习惯
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.018
	人口学特征
	药物依赖
	药物情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.019
	人口学特征
	运动频次
	每周运动频次
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.020
	人口学特征
	运动类型
	主要运动类型
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.021
	人口学特征
	运动强度
	1低强度2中强度3高强度
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.022
	人口学特征
	运动时长
	平均每次运动时长
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.023
	人口学特征
	每日餐次
	平均每日进餐次数
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.024
	人口学特征
	食物种类
	主要摄入食物类型
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.025
	人口学特征
	营养摄入
	营养物质摄入及偏嗜情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


[bookmark: _Toc191058569][bookmark: _Toc180412293][bookmark: _Toc191227550][bookmark: _Toc180516380]5.2.2 基本健康信息子集
患者基本健康信息子集的数据元专有属性描述见表4。
表4 患者基本健康信息数据元
	内部标识符
	域
	数据元名称
	数据元定义
	数据元
数据类型
	数据元
表示格式
	数据元值

	HDSB2.02.12.026
	基本健康信息
	诊断
	诊断
	S
	AN
	按ICD-10/11填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.027
	基本健康信息
	主诉
	主诉
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.028
	基本健康信息
	现病史
	现病史
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.029
	基本健康信息
	刻下症
	刻下症
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.030
	基本健康信息
	既往病史
	既往病史
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.031
	基本健康信息
	体格检查
	体格检查
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.032
	基本健康信息
	上床时间
	上床时间
	T
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.033
	基本健康信息
	睡眠开始时间
	睡眠开始时间
	T
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.034
	基本健康信息
	睡眠结束时间
	睡眠结束时间
	T
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.035
	基本健康信息
	晚上觉醒次数
	晚上觉醒次数
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.036
	基本健康信息
	晚上觉醒时间
	晚上觉醒时间
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.037
	基本健康信息
	睡眠质量评价
	睡眠质量评价，1非常好2好3差4非常差
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供


[bookmark: _Toc191227551][bookmark: _Toc191058570]5.2.3 睡眠评估信息子集
患者睡眠评估信息子集的数据元专有属性描述见表5。
表5 患者睡眠评估信息数据元
	内部标识符
	域
	数据元名称
	数据元定义
	数据元
数据类型
	数据元
表示格式
	数据元值

	HDSB2.02.12.038
	量表评估信息
	匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）
	匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.039
	量表评估信息
	失眠严重指数（ISI）
	失眠严重指数（ISI）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.040
	量表评估信息
	阿森斯失眠量表（AIS）
	阿森斯失眠量表（AIS）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.041
	量表评估信息
	Epworth嗜睡量表
	Epworth嗜睡量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.042
	量表评估信息
	斯坦福嗜睡程度量表（SSS）
	斯坦福嗜睡程度量表（SSS）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.043
	量表评估信息
	睡眠障碍评定量表（SDRS）
	睡眠障碍评定量表（SDRS）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.044
	量表评估信息
	清晨型‑夜晚型量表（MEQ）
	清晨型‑夜晚型量表（MEQ）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.045
	量表评估信息
	睡眠不良信念与态度量表（DBAS）
	睡眠不良信念与态度量表（DBAS）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.046
	量表评估信息
	睡前激发程度量表
（FIRST）
	睡前激发程度量表
（FIRST）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.047
	量表评估信息
	汉密尔顿焦虑量表（HAMA）
	汉密尔顿焦虑量表（HAMA）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.048
	量表评估信息
	汉密尔顿抑郁量表（HAMD）
	汉密尔顿抑郁量表（HAMD）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.049
	量表评估信息
	贝克抑郁量表（Beck Depression Inventory，BDI）
	贝克抑郁量表（Beck Depression Inventory，BDI）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.050
	量表评估信息
	GAD-7量表
	GAD-7量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.051
	量表评估信息
	PHQ-9量表
	PHQ-9量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.052
	睡眠评估信息
	生活事件评估
	通过智能手机应用程序，智能家居设备，可穿戴设备，智能助手和聊天机器人等采集的数据
	B
	B
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.053
	睡眠评估信息
	多导睡眠监测
	通过多导睡眠监测获得的数据
	B
	B
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.054
	睡眠评估信息
	智能穿戴设备
	通过智能穿戴设备进行睡眠监测的数据
	B
	B
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.055
	睡眠评估信息
	患者睡眠质量的客观测量
	通过客观方式评估患者睡眠质量
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


[bookmark: _Toc191227552][bookmark: _Toc191058571]5.2.4 治疗信息子集
患者治疗信息子集的数据元专有属性描述见表6。
表6 患者睡眠治疗信息数据元
	内部标识符
	域
	数据元名称
	数据元定义
	数据元
数据类型
	数据元
表示格式
	数据元值

	HDSB2.02.12.056
	治疗信息
	适应症
	患者失眠数字疗法适应症评估情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.057
	治疗信息
	禁忌症
	患者失眠数字疗法禁忌症评估情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.058
	治疗信息
	睡眠限制疗法
	睡眠限制疗法具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.059
	治疗信息
	刺激控制
	刺激控制具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.060
	治疗信息
	松弛疗法
	松弛疗法具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.061
	治疗信息
	睡眠卫生教育
	患者教育具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.062
	治疗信息
	认知疗法
	认知疗法具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.063
	治疗信息
	虚拟现实（VR）疗法
	VR疗法具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.064
	治疗信息
	远程神经生物反馈（NFB）
	NFB具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.065
	治疗信息
	数字化失眠正念疗法（dMBT-I）
	dMBT-I具体治疗方案、效果和调整原因
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.066
	治疗信息
	治疗后 PSQI 评分
	治疗结束后匹兹堡PSQI评分，用于疗效对比
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.067
	治疗信息
	治疗后 ISI 评分
	治疗结束后ISI评分，评估失眠改善程度
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.068
	治疗信息
	主观入睡时间变化
	治疗前后主观报告的平均入睡时间及差值
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.069
	治疗信息
	主观夜间觉醒次数变化
	治疗前后主观报告的平均夜间觉醒次数及差值
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.070
	治疗信息
	客观总睡眠时间变化
	治疗前后通过设备监测的平均总睡眠时间及差值
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.071
	治疗信息
	客观睡眠效率变化
	治疗前后通过设备监测的睡眠效率及差值
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.072
	治疗信息
	患者满意度
	患者对数字疗法的满意度评分
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.073
	治疗信息
	治疗依从性
	随访时患者对治疗方案的依从性等级依从1部分依从2不依从3
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.12.074
	治疗信息
	日间功能评分
	随访时ESS评分或患者自述的日间精力评分
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


6 [bookmark: _Toc19261][bookmark: _Toc31015][bookmark: _Toc7878][bookmark: _Toc171064180][bookmark: _Toc20662][bookmark: _Toc1145][bookmark: _Toc21766][bookmark: _Toc27121][bookmark: _Toc22833][bookmark: _Toc21821][bookmark: _Toc29747][bookmark: _Toc1947][bookmark: _Toc191227553][bookmark: _Toc216625528]失眠数字疗法
6.1 [bookmark: _Toc3140][bookmark: _Toc16728][bookmark: _Toc12318][bookmark: _Toc191227554][bookmark: _Toc28514][bookmark: _Toc21323][bookmark: _Toc13778][bookmark: _Toc19653][bookmark: _Toc13479][bookmark: _Toc29789][bookmark: _Toc16102][bookmark: _Toc19865]失眠数字疗法
[bookmark: _Toc4650][bookmark: _Toc9017][bookmark: _Toc21944][bookmark: _Toc10024][bookmark: _Toc24343][bookmark: _Toc1226][bookmark: _Toc13287][bookmark: _Toc191227555][bookmark: _Toc9658][bookmark: _Toc15408][bookmark: _Toc22090][bookmark: _Toc23186]6.1.1 失眠数字疗法
失眠数字疗法将成熟的失眠治疗方法用数字化的形式（如软件和可穿戴设备等）来呈现，包括数字化失眠认知行为疗法（digital cognitive behavior therapy for insomnia，dCBT-I）、数字化失眠正念疗法（digital mindfulness-based therapy for insomnia，dMBT-I）、基于虚拟现实（virtual reality，VR）的失眠数字疗法、远程神经生物反馈（tele-neurofeedback，NFB）等。其中dCBT-I是一套失眠心理治疗的组合，通常包括心理教育/睡眠卫生、放松训练、刺激控制疗法、睡眠限制疗法和认知疗法等。
[bookmark: _Toc30614][bookmark: _Toc13300][bookmark: _Toc3725][bookmark: _Toc22466][bookmark: _Toc11476][bookmark: _Toc191227556][bookmark: _Toc13589][bookmark: _Toc22516][bookmark: _Toc1318][bookmark: _Toc25613][bookmark: _Toc6039][bookmark: _Toc4719][bookmark: _Toc32534]6.1.2 失眠数字疗法数据元分类及规范
6.1.2.1 睡眠限制疗法
通过软件或平台让患者进行睡眠记录，计算睡眠效率，并通过睡眠效率调整在床时间，具体如下：
——根据睡眠日记计算每日总睡眠时长，取一段时间的平均值作为基线，规定每天在床上的总时间等于基线平均睡眠时长（不低于4~5 h）；
——睡眠效率（总睡眠时间/在床时间）在5~7 d内>90%的，则增加在床时间15 min；
——睡眠效率80%~90%时则不予调整在床时间；
——如果睡眠效率<80%，则减少在床时间15 min，每5~7天重复调整在床时间。
6.1.2.2 刺激控制
通过软件或平台记录患者睡眠习惯，适时提醒，帮助患者建立床与睡眠的积极联系，具体如下：
——床用于睡眠及性活动，不在床上进行看书、运动等与睡眠无关活动；
——仅感觉困时才上床睡觉；
——如20~30 min内无法入睡（或恢复睡眠），请离开床，从事轻松的活动，直到有明显睡意再上床睡觉；
——保持有规律的作息，每天同一时间起床；（5）避免午睡。
6.1.2.3 松弛疗法
通过软件或平台让患者在视频、音频的指导下进行有效的松弛训练，让肌肉从紧张状态进入放松状态，具体包括渐进式肌肉放松、想象松弛训练法、呼吸松弛训练法、自我暗示松弛训练法等。
6.1.2.4 睡眠卫生教育
通过软件或平台让患者学习健康睡眠知识，具体如下：
——保持有规律的睡眠—觉醒规律；
——不要小睡，尤其是在傍晚；
——卧室干净整洁、温度适宜、无噪音、无光或昏暗夜灯，避免睡眠过程中看时钟；
——不要长时间躺在床上不睡觉；
——规律运动，避免睡前3 h运动；
——尽量减少或避免日间，尤其下午或晚间摄入咖啡因、酒精、烟草等兴奋物质，睡前不饱餐；
——睡前不接触蓝光刺激（电子产品）及兴奋的电视广播节目。
6.1.2.5 认知疗法
通过软件或网络平台帮助患者调整认知结构，找出失眠患者常见的非适应性和扭曲性认知（如“不吃药我就永远睡不着”），用更具适应性的信念和态度取代这些非适应性的信念和态度。
6.1.2.6 VR疗法
真实体验视觉、听觉、触觉等多种感受，与虚拟环境交互，引导患者进行正念冥想、音乐治疗、放松训练等，促进身心放松。
6.1.2.7 NFB
通过实时监测和反馈神经生理信号来调节脑活动的生物反馈形式。通过向个体提供有关脑活动的实时信息，帮助个体学会自我调节达到入睡的理想脑电波，从而促进睡眠。
6.1.2.8 dMBT-I
通过正念训练（静坐、冥想、身体扫描等方法）让人达到正念状态，进而缓解压力、消除过激情绪，通过正念冥想练习来改变认知以减少夜间和白天与睡眠相关的觉醒。
6.2 [bookmark: _Toc191227557][bookmark: _Toc26608][bookmark: _Toc166][bookmark: _Toc24951][bookmark: _Toc1101][bookmark: _Toc5610][bookmark: _Toc6482][bookmark: _Toc16849][bookmark: _Toc15722][bookmark: _Toc7397][bookmark: _Toc19414][bookmark: _Toc2223]适应症和禁忌症的采集信息
[bookmark: _Toc30511][bookmark: _Toc14051][bookmark: _Toc10223][bookmark: _Toc2196][bookmark: _Toc191227558]6.2.1 适应症
a) 慢性失眠：表现为持续3个月以上的入睡困难、睡眠维持困难或早醒，影响日常生活和工作。
b) 急性失眠：通常由短期压力或环境变化引起，持续时间不超过3个月。
c) 合并焦虑或抑郁的失眠：对于存在轻度至中度焦虑或抑郁症状的患者，数字疗法可作为辅助治疗手段。
d) 特殊人群的失眠（如孕产妇、青少年、老年人等）。
[bookmark: _Toc10376][bookmark: _Toc7953][bookmark: _Toc11239][bookmark: _Toc191227559][bookmark: _Toc13478]6.2.2 禁忌症
a) 严重精神障碍患者：如精神分裂症、重度抑郁症患者，病情稳定时需在专业精神科医生指导下治疗。
b) 对数字技术排斥者：部分患者可能对数字技术有抵触情绪或使用困难，需考虑替代治疗方案。
c) 睡眠呼吸暂停综合症：这类患者需要专业的呼吸治疗设备和医务人员的干预，不适宜单纯依赖数字疗法。
d) 合并癫痫的失眠患者：对于癫痫患者，在使用睡眠限制程序时应谨慎，因为它可能会导致睡眠剥夺，从而可能导致睡眠不足引起癫痫患者的癫痫发作。
6.3 [bookmark: _Toc9599][bookmark: _Toc5979][bookmark: _Toc22162][bookmark: _Toc21364][bookmark: _Toc30439][bookmark: _Toc191227560][bookmark: _Toc21058][bookmark: _Toc19513][bookmark: _Toc21822][bookmark: _Toc29942][bookmark: _Toc26892][bookmark: _Toc19978]应用场景
数字疗法在失眠治疗中的应用场景多样，包括以下几类主要场景：
[bookmark: _Toc21555][bookmark: _Toc8094][bookmark: _Toc8416][bookmark: _Toc24005][bookmark: _Toc191227561]6.3.1 门诊治疗
数字疗法适用于门诊环境中的轻中度失眠患者。通过移动应用或在线平台，患者可以在家中或任何便捷的场所进行自我管理和治疗。这种方式减少了患者往返医院的次数，节约时间和费用，提高了治疗的便利性和可及性。
[bookmark: _Toc6402][bookmark: _Toc15772][bookmark: _Toc9979][bookmark: _Toc191227562][bookmark: _Toc6945]6.3.2 住院治疗
对于重度失眠患者，尤其是合并其他严重躯体或心理疾病的患者，数字疗法可以作为住院治疗的辅助工具。住院环境中，数字疗法可以与药物治疗、认知行为疗法等综合治疗手段结合使用，提供全天候的监测和支持，帮助患者更好地管理睡眠问题。
[bookmark: _Toc20291][bookmark: _Toc17896][bookmark: _Toc11879][bookmark: _Toc191227563][bookmark: _Toc9844]6.3.3 社区健康服务
社区卫生服务中心可以通过数字疗法为社区居民提供失眠的筛查、评估和干预服务。通过简便易用的数字平台，社区卫生工作者可以远程监测和指导患者，提高社区居民的睡眠健康水平。
[bookmark: _Toc10959][bookmark: _Toc1361][bookmark: _Toc191227564][bookmark: _Toc9184][bookmark: _Toc23830]6.3.4 工作场所健康计划
数字疗法也可以在企业健康管理计划中应用，帮助员工改善睡眠，提高工作效率和生活质量。企业可以通过集成数字疗法平台，为员工提供个性化的睡眠健康方案，减少因失眠引起的请假和生产力损失。
6.4 [bookmark: _Toc20296][bookmark: _Toc191227565][bookmark: _Toc5228][bookmark: _Toc17680][bookmark: _Toc827][bookmark: _Toc25755][bookmark: _Toc12836][bookmark: _Toc27291][bookmark: _Toc11399][bookmark: _Toc10940][bookmark: _Toc26715][bookmark: _Toc11759]实施步骤
根据患者的个人情况，有针对性的提出的推荐的评估、诊断和干预方法。并采集数据。
[bookmark: _Toc191227566][bookmark: _Toc11276][bookmark: _Toc23300][bookmark: _Toc13753][bookmark: _Toc16654]6.4.1 筛选与评估
在实施数字疗法前，首先需要初步筛选目标人群。具体内容包括：
a) 年龄要求：18-75岁的患者。
b) 技术接受度：对智能电子设备有基本使用能力，有可靠的互联网连接。
c) 认知和行为能力：能自主填写量表，有足够的认知能力理解和执行数字疗法。
d) 对于有一定操作困难的高龄受试者，简化评估。
[bookmark: _Toc191227567][bookmark: _Toc19649][bookmark: _Toc11302][bookmark: _Toc11541][bookmark: _Toc6914]6.4.2 诊断评估
在实施数字疗法前，首先需要对患者进行全面的诊断评估。评估内容包括：
a) 病史采集：详细了解患者的失眠症状、持续时间、频率以及相关诱因。
b) 问卷调查：使用标准化的睡眠评估量表（如PSQI、ISI）进行评估。
c) 体格检查：排除其他可能影响睡眠的躯体疾病。
d) 心理评估：评估患者的心理状态，排除或识别焦虑、抑郁等共病情况。
[bookmark: _Toc3342][bookmark: _Toc5958][bookmark: _Toc5826][bookmark: _Toc191227568][bookmark: _Toc4391]6.4.3 治疗计划制定
根据诊断评估结果，制定个性化的数字疗法治疗计划。治疗计划应包括以下内容： 
a) 目标设定：明确治疗目标，如改善入睡时间、减少夜间觉醒次数、提高睡眠质量等。
b) 干预措施：选择适合患者的数字疗法干预措施，包括认知行为治疗模块、放松训练、睡眠卫生教育等。
c) 时间安排：确定治疗周期和随访时间，如每周一次的在线咨询和评估。
[bookmark: _Toc22180][bookmark: _Toc1935][bookmark: _Toc6475][bookmark: _Toc191227569][bookmark: _Toc21286]6.4.4 治疗计划推送
确定好个性化数字疗法治疗计划后进行推送。具体内容包括： 
a) 定期推送：治疗计划通过失眠智能化远程交互平台推送。
b) 系统内提醒：治疗计划推送后，平台通过系统内提醒，帮助患者遵循治疗计划，保持良好习惯。
c) 专业指导：通过在线通讯技术，患者首次使用平台时，专业医生与其进行视频或文字咨询指导使用。
[bookmark: _Toc7104][bookmark: _Toc6210][bookmark: _Toc1508][bookmark: _Toc191227570][bookmark: _Toc23123]6.4.5 干预实施
根据治疗计划，通过数字平台实施干预措施。具体实施步骤包括：
a) 行为干预：通过行为疗法模块，指导患者建立健康的睡眠习惯，如规律作息、限制午睡、避免睡前刺激等。
b) 认知重建：通过认知疗法模块，帮助患者调整不合理的睡眠认知，缓解焦虑和担忧。
c) 放松训练：提供多种放松训练方法，如深呼吸、渐进性肌肉放松、冥想等，帮助患者放松身心，促进入睡。
[bookmark: _Toc11701][bookmark: _Toc509][bookmark: _Toc191227571][bookmark: _Toc31382][bookmark: _Toc17805][bookmark: _Toc5270][bookmark: _Toc12110][bookmark: _Toc15789][bookmark: _Toc12490][bookmark: _Toc32597][bookmark: _Toc21148][bookmark: _Toc25302][bookmark: _Toc26223]6.4.6 疗效评价
采用整群随机对照，临床评估数字疗法的疗效。具体评价内容包括： 
a) 标准化量表评估：使用国际公认的睡眠质量评估量表，包括但不限于匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）、失眠严重指数（ISI）、睡眠障碍评定量表 (sleep dysfunction rating scale , SDRS)、Epworh嗜睡量表 (Epworh sleepingscale，ESS)、清晨型-夜晚型量表(momingness-eveningnessquestionnaire,MEO)、睡眠不良信念与态度量表 (dysfunctional beliefs andattitudes about sleep,DBAS) 等，在治疗前后进行评估。通过量表评分的变化，客观衡量数字疗法对睡眠质量的改善程度。
b) 主观自评：患者通过数字平台定期记录主观感受，包括但不限于入睡时间、夜间觉醒次数、晨起感觉等。主观自评可提供个体化的反馈，辅助疗效评估。
c) 客观数据监测：通过可穿戴设备或其他睡眠监测工具，收集客观的睡眠数据，包括但不限于总睡眠时间、深度睡眠时间、睡眠效率等。结合主观评估，综合判断数字疗法的疗效。
[bookmark: _Toc191227572][bookmark: _Toc987][bookmark: _Toc3841][bookmark: _Toc26200][bookmark: _Toc15307][bookmark: _Toc14424][bookmark: _Toc24489][bookmark: _Toc23319][bookmark: _Toc18637][bookmark: _Toc27532][bookmark: _Toc15027][bookmark: _Toc7235][bookmark: _Toc17430]6.4.7 随访与监测
a) 长期随访：数字疗法的长期随访是确保疗效持续和发现潜在问题的关键。包括：
1）定期复诊：每月或每季度安排一次复诊，评估患者的睡眠状况和整体健康情况。
2）持续监测：通过数字平台持续监测患者的睡眠数据，及时发现和处理异常情况。
3）个性化调整：根据随访和监测结果，调整治疗计划，提供个性化的干预建议。
b) 监测指标
随访和监测过程中，应关注以下关键指标：
1）睡眠时长：总睡眠时间、深度睡眠时间、浅睡眠时间等。
2）睡眠效率：入睡时间、夜间觉醒次数、清晨觉醒时间等。
3）日间功能：白天困倦程度、工作效率、情绪状态等。
4）患者满意度：患者对治疗效果和平台使用体验的主观评价。
5）依从性：患者配合治疗，依从治疗方案的情况。
[bookmark: _Toc8538][bookmark: _Toc7714][bookmark: _Toc32039][bookmark: _Toc27051][bookmark: _Toc14580][bookmark: _Toc8475][bookmark: _Toc3621][bookmark: _Toc7955][bookmark: _Toc2321][bookmark: _Toc3712][bookmark: _Toc16227][bookmark: _Toc191227573][bookmark: _Toc31028]6.4.8 问题处理
在随访和监测过程中，如发现以下问题，应及时处理：
a) 	疗效不佳：包括但不限于患者的睡眠状况未见改善或恶化，应重新评估诊断和治疗计划，必要时调整干预措施或转诊至专科医生。
b)	 技术问题：包括但不限于患者在使用平台过程中遇到技术问题，应提供及时的技术支持，确保平台正常运行。
c)	 数据异常：包括但不限于监测数据出现异常，应及时联系患者，了解实际情况，必要时安排面诊或进一步检查。
6.5 [bookmark: _Toc27354][bookmark: _Toc16240][bookmark: _Toc15997][bookmark: _Toc20152][bookmark: _Toc3485][bookmark: _Toc31955][bookmark: _Toc11337][bookmark: _Toc6996][bookmark: _Toc11869][bookmark: _Toc17682][bookmark: _Toc191227574][bookmark: _Toc10916]培训和认证
[bookmark: _Toc191227575][bookmark: _Toc13902][bookmark: _Toc31497][bookmark: _Toc12903][bookmark: _Toc25167]6.5.1 医务人员培训
医务人员的培训是确保数字疗法有效应用的重要保障。
a) 培训内容
培训内容包括以下几个方面：
1）基础知识：介绍数字疗法的基本概念、原理和应用场景。
2）技术操作：讲解数字平台的使用方法、数据录入和监测技术。
3）风险管理：培训医务人员识别和管理数字疗法应用中的潜在风险。
4）患者沟通：培训医务人员与患者沟通技巧，指导患者正确使用数字疗法。
b) 培训方式
[bookmark: _Hlk183726202]培训方式包括以下几个方面：
1）在线课程：通过在线学习平台，提供系统化的数字疗法培训课程，医务人员可以根据自己的时间安排进行学习。
2）线下培训班：组织专题培训班，邀请专家进行现场授课和互动，强化培训效果。
3）实地操作：安排医务人员在实际临床环境中进行操作演练，熟悉数字疗法的应用流程和操作技巧。
c) 培训考核
培训考核包括以下几个方面：
1）理论考核：通过笔试或在线测试，考核医务人员对数字疗法基本知识和操作方法的掌握情况。
2）操作考核：通过实地操作考核，评估医务人员在实际应用中的操作能力和应急处理能力。
3）持续教育：定期组织进阶培训和继续教育，更新医务人员的知识和技能，确保其与时俱进。
[bookmark: _Toc11441][bookmark: _Toc7853][bookmark: _Toc191227576][bookmark: _Toc2176][bookmark: _Toc12782]6.5.2 产品认证
数字疗法要求使用获得监管认证的产品，认证机构应具备国家或行业权威认证资质，有独立、公正、专业的技术团队和认证体系。
6.6 [bookmark: _Toc10856][bookmark: _Toc14416][bookmark: _Toc9028][bookmark: _Toc10990][bookmark: _Toc191227577][bookmark: _Toc11319][bookmark: _Toc29175][bookmark: _Toc30085][bookmark: _Toc2784][bookmark: _Toc19505][bookmark: _Toc15157][bookmark: _Toc10718]失眠数字疗法其他要求
[bookmark: _Toc25045][bookmark: _Toc21491][bookmark: _Toc15067][bookmark: _Toc30996][bookmark: _Toc191227578]6.6.1 技术要求
6.6.1.1 可靠性
数字疗法产品应具有高度的可靠性，能够在各种使用环境下稳定运行。系统应具备自动检测和修复功能，确保在出现故障时能够迅速恢复正常。开发者需进行充分的测试，包括功能测试、性能测试和压力测试，确保产品在高并发用户环境下的稳定性。
6.6.1.2 可用性
产品设计应以用户为中心，界面友好，操作简便，易于理解和使用。用户体验设计应考虑不同年龄段和不同文化背景的患者需求，提供多语言支持和适应性界面，确保产品对各类用户的可用性。
6.6.1.3 兼容性
数字疗法产品应支持主流的操作系统和设备，包括iOS、Android、Windows等。应确保在不同设备和平台上的无缝切换，保证用户能够在不同设备上使用同一账号和数据。
[bookmark: _Toc26544][bookmark: _Toc778][bookmark: _Toc191227579][bookmark: _Toc30338][bookmark: _Toc20408]6.6.2 安全要求
6.6.2.1 用户安全
产品应确保在使用过程中不会对用户造成任何生理或心理上的伤害。应提供明确的使用说明和注意事项，指导用户正确使用产品，避免误用或滥用。
6.6.2.2 数据安全
[bookmark: _Toc16600][bookmark: _Toc7562][bookmark: _Toc26863]产品应具备强大的数据保护机制，符合ISO/IEC 27001:2022要求防止数据泄露、篡改和丢失。应建立完善的数据备份和恢复机制，确保在数据丢失或损坏时能够及时恢复。
6.6.2.3 应急响应
产品应具备有效的应急响应机制，能够在出现技术故障或安全事件时迅速响应并处理。应建立24/7的技术支持和客户服务体系，确保用户在遇到问题时能够及时获得帮助。
[bookmark: _Toc2521][bookmark: _Toc9211][bookmark: _Toc23918][bookmark: _Toc191227580][bookmark: _Toc25242]6.6.3 隐私保护
[bookmark: _Toc18045][bookmark: _Toc29024][bookmark: _Toc7459]6.6.3.1 数据匿名化
[bookmark: _Toc29053][bookmark: _Toc26580][bookmark: _Toc28717]在数据分析和共享过程中，应尽量采用数据匿名化技术，避免直接暴露患者的个人身份信息。数据匿名化应确保在数据脱敏后，无法逆向识别出患者身份。
6.6.3.2 用户控制
应赋予用户对其数据的控制权，用户应能够随时查看、修改或删除其个人数据。产品应提供简便的操作界面，帮助用户管理其数据隐私设置。
6.7 [bookmark: _Toc11290][bookmark: _Toc191227581][bookmark: _Toc22557][bookmark: _Toc574]风险管理
[bookmark: _Toc18234][bookmark: _Toc10952][bookmark: _Toc191227582][bookmark: _Toc3980][bookmark: _Toc16291]6.7.1 风险评估
建立系统的风险评估机制，定期评估数字疗法可能带来的各种风险，包括技术风险、使用风险和数据风险等。通过风险评估，提前识别和预防潜在问题。
[bookmark: _Toc191227583][bookmark: _Toc9951][bookmark: _Toc7929][bookmark: _Toc5032][bookmark: _Toc28794]6.7.2 风险应对
制定详细的风险应对计划，明确各类风险的处理措施和应急预案。如遇到技术故障、数据泄露等突发事件，能够迅速采取措施，降低风险影响。
[bookmark: _Toc10632][bookmark: _Toc191227584][bookmark: _Toc31299][bookmark: _Toc1299][bookmark: _Toc12879]6.7.3 风险监测
建立持续的风险监测机制，实时监测数字疗法在应用中的各类风险指标。通过数据分析和用户反馈，及时发现和处理风险。
[bookmark: _Toc191227585][bookmark: _Toc32080][bookmark: _Toc386][bookmark: _Toc26510][bookmark: _Toc4239]6.7.4 用户教育
通过用户手册、在线培训等形式，教育患者正确使用数字疗法，避免误用或滥用带来的风险。提升用户风险意识，提高自我保护能力。
6.8 [bookmark: _Toc11652][bookmark: _Toc191227586][bookmark: _Toc16363][bookmark: _Toc1005]数据管理
[bookmark: _Toc15055][bookmark: _Toc5536][bookmark: _Toc2692][bookmark: _Toc191227587][bookmark: _Toc6352]6.8.1 数据收集
数据收集应按照《临床试验的电子数据采集技术指导原则》进行收集。
[bookmark: _Toc191227588][bookmark: _Toc21096][bookmark: _Toc11795][bookmark: _Toc11240][bookmark: _Toc23132]6.8.2 数据类型
包括以下数据类型：
a) 基础数据：包括患者的基本信息，包括但不限于姓名、年龄、性别、联系方式等。
b) 健康数据：包括患者的病史、睡眠质量评估量表得分、体检结果等。
c) 治疗数据：包括患者在治疗过程中产生的各种数据，包括但不限于睡眠日志、治疗反馈、睡眠监测数据等。
[bookmark: _Toc191227589][bookmark: _Toc32075][bookmark: _Toc9952][bookmark: _Toc6763][bookmark: _Toc29401]6.8.3 数据来源
包括以下数据来源：
a) 患者自述：通过移动应用或在线平台，患者自主填写的睡眠日志、症状记录和治疗反馈。
b) 设备采集：通过可穿戴设备、智能手机或其他睡眠监测设备自动采集的睡眠数据。
c) 临床记录：由医务人员在诊疗过程中记录的患者信息和治疗数据。
[bookmark: _Toc14551][bookmark: _Toc21209][bookmark: _Toc31615][bookmark: _Toc191227590][bookmark: _Toc10568]6.8.4 数据收集流程
数据的收集包括流程：
a) 数据采集设备配置：确保所有数据采集设备经过校准和测试，能准确记录数据。
b) 数据传输：通过安全的网络协议（如SSL/TLS）将数据传输到中央数据库。
c) 数据验证：定期进行数据校验和核对，确保数据的准确性和完整性。
[bookmark: _Toc11740][bookmark: _Toc17468][bookmark: _Toc191227591][bookmark: _Toc23118][bookmark: _Toc27567]6.8.5 数据存储
依照《临床试验数据管理工作技术指南》进行数据管理。制定数据备份计划，定期对数据进行完全备份和增量备份。将备份数据存储在异地，防止因灾害或其他意外导致的数据丢失。
[bookmark: _Toc8233][bookmark: _Toc11776][bookmark: _Toc5883][bookmark: _Toc191227592][bookmark: _Toc10233]6.8.6 数据分析
应按照《药物临床试验数据管理与统计分析计划指导原则》对数据进行分析。
[bookmark: _Toc16163][bookmark: _Toc13165][bookmark: _Toc3114][bookmark: _Toc23990][bookmark: _Toc191227593]6.8.7 数据清洗
数据清洗包括：
a) 数据筛选：去除重复、不完整或不准确的数据。
b) 数据标准化：统一数据格式和单位，确保数据的一致性和可比性。
[bookmark: _Toc191227594][bookmark: _Toc26167][bookmark: _Toc26443][bookmark: _Toc8767][bookmark: _Toc23924]6.8.8 数据挖掘
数据挖掘包括：
a) 模式识别：基于已收集数据，通过机器学习算法识别患者睡眠模式和异常情况。
b) 相关分析：分析不同数据之间的关联，包括但不限于睡眠质量与日间功能的关系等。
[bookmark: _Toc17348][bookmark: _Toc31043][bookmark: _Toc1381][bookmark: _Toc191227595][bookmark: _Toc15928]6.8.9 数据可视化
数据可视化包括：
a) 图表展示：使用图表、仪表盘等形式直观展示数据分析结果。
b) 报告生成：生成详细的数据分析报告，供医务人员和患者参考。
6.8.10 数据保护
[bookmark: _Hlk196643997]失眠数字疗法数据具有敏感、多源、长期跟踪的特点，重点实施以下措施：
a）数据采集、传输、存储过程中采用加密技术，应符合ISO/IEC 27001:2022要求，防止泄露或篡改。终端设备（可穿戴设备、APP）采集的敏感数据本地加密存储。
b）仅采集治疗必需数据，避免过度收集。共享或分析数据时，应去标识化，防止关联个人信息。
c）不同人员分级授权，仅开放必要数据访问权限。并记录记录数据操作日志，支持安全审计。
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[bookmark: _Toc216625531]睡眠评估工具
[bookmark: _Toc191227601]
表A.1列出了神经心理评估中所评估的项目和使用的工具。
表A.1 睡眠评估工具
	类别
	工具

	主观评估
	睡眠评估：匹兹堡睡眠质量指数（Pittsburgh sleep qualityindex， PSQI）、失眠严重指数量表（insomnia severity index，ISI）、阿森斯失眠量表（Athens insomnia scale, AIS）、Epworth 嗜睡量表（Epworth sleeping scale，ESS）、斯坦福嗜睡程度量表（Stanford sleepiness scale, SSS）、睡眠障碍评定量表（sleep dysfunction rating scale，SDRS）、清晨型‑夜晚型量表（morningness‑eveningness questionnaire，MEQ）、睡眠不良信念与态度量表（dysfunctional beliefs and attitudes about sleep，DBAS）和睡前激发程度量表（Ford insomnia response to stress test，FIRST）
情绪评估：汉密尔顿焦虑量表（Hamilton Anxiety Scale，HAMA），汉密尔顿抑郁量表（Hamilton Depression Scale，HAMD），贝克抑郁量表（Beck Depression Inventory，BDI）、广泛性焦虑障碍量表（Generalized Anxiety Disorder Scale，GAD-7）、患者健康问卷抑郁量表9（patient health questionnaire-9，PHQ-9）。

	客观评估
	多导睡眠图（polysomnogram，PSG）、体动记录仪、脑电记录仪、指脉氧监测、神经影像、手机APP、智能手环贴片式等可穿戴设备
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