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失眠障碍智能分级诊疗和预后评价医学干预数据规范
1 [bookmark: _Toc216640615]范围
本文件给出了失眠障碍的智能分级等主要质量安全管理相关的诊疗和预后评价要求，明确了临床数据采集原则、失眠障碍的诊断、失眠障碍的评估、失眠障碍的分级评估步骤、失眠障碍的治疗、数据采集流程和标准化操作、数据存储和管理关键要素。。
本文件适用于从事失眠障碍研究和临床诊疗的人员开展失眠障碍的智能分级诊疗和预后评价服务及其质量安全的管理与评价。
2 [bookmark: _Toc216640616]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
3 [bookmark: _Toc216640617]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
[bookmark: _Toc191058550][bookmark: _Toc191305473]失眠障碍 insomnia disorder
[bookmark: _Toc31898][bookmark: _Toc1471][bookmark: _Toc25364][bookmark: _Toc9782][bookmark: _Toc10555][bookmark: _Toc25260][bookmark: _Toc3648]持续存在的入睡困难、睡眠维持困难或早醒的导致显著的日间功能障碍和主观困扰。
3.2 [bookmark: _Toc191305474]
[bookmark: _Toc191058553][bookmark: _Toc191305475]短期失眠 short-term insomnia
症状每周至少发生3次，持续时间小于3个月，伴随显著的日间功能的障碍。
注：常见的诱因包括生活压力、急性创伤或环境因素的变化。
3.3 [bookmark: _Toc191305476]
[bookmark: _Toc191058555][bookmark: _Toc191305477]慢性失眠 chronic insomnia
症状每周至少发生3次，持续时间≥3个月，伴随显著的日间功能的障碍。
注：慢性失眠常与其他精神障碍（如抑郁症、焦虑症）或身体疾病（如慢性疼痛）相关。
3.4 [bookmark: _Toc191305478][bookmark: _Toc191058557]
轻度短期失眠 mild short-term insomnia
具有轻度的短期睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：0-7分，
——总体睡眠时间：≥6小时，
——日间功能障碍：轻微，影响有限，
——情绪波动和困倦感：无显著变化。
3.5 [bookmark: _Toc191058558][bookmark: _Toc191305479]
中度短期失眠 moderate short - term insomnia
具有中度的短期睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：8-14分，
——总体睡眠时间：4-6小时，
——日间功能障碍：显著，伴有困倦、注意力不集中、情绪波动等。
3.6 [bookmark: _Toc191058559][bookmark: _Toc191305480]
重度短期失眠 severe short - term insomnia
具有重度的短期睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：≥15分，
——总体睡眠时间：< 4小时，
——日间功能障碍：严重影响工作、学习和生活质量，伴随极度的疲劳、焦虑、抑郁等症状。
3.7 [bookmark: _Toc14737][bookmark: _Toc16703][bookmark: _Toc25465][bookmark: _Toc7330][bookmark: _Toc191058561][bookmark: _Toc191305481]
轻度慢性失眠 mild chronic insomnia
具有轻度的慢性睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：0-7分，
——总体睡眠时间：≥6小时，
——日间功能障碍：轻微，偶尔出现困倦感或情绪波动。
3.8 [bookmark: _Toc191305482][bookmark: _Toc191058562]
中度慢性失眠 moderate chronic insomnia
具有中度的慢性睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：8-14分，
——总体睡眠时间：4-6小时，
——日间功能障碍：显著，伴随情绪不稳、轻度焦虑或抑郁，困倦影响日常功能。
3.9 [bookmark: _Toc191305483][bookmark: _Toc191058563]
重度慢性失眠 severe chronic insomnia
具有重度的慢性睡眠障碍。具有如下特征：
——ISI评分：≥15分，
——总体睡眠时间：<4小时，
——日间功能障碍：严重，显著影响生活质量，伴随焦虑、抑郁等共病。
4 [bookmark: _Toc191305484][bookmark: _Toc216640618]数据集元数据属性
数据集元数据属性见表1。
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
	数据集名称
	医学队列平台数据技术 队列专有数据采集 第3-1部分：失眠障碍智能分级诊疗和预后评价标准

	
	数据集标识符
	HDSB2.03.1_V1.0

	
	数据集发布方-单位名称
	中国研究型医院协会

	
	关键词
	队列  失眠障碍

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类-类目名称
	规范失眠障碍智能诊疗信息收集

	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
	睡眠日记，匹兹堡睡眠质量指数（PSQI），失眠严重指数（ISI），柏林问卷，Epworth嗜睡量表，汉密尔顿抑郁量表（HAMD），汉密尔顿焦虑量表（HAMA），生活事件评估，多导睡眠监测，智能穿戴设备

	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: _Toc216640619][bookmark: _Toc191305485][bookmark: _Toc216640620]数据元属性
5.1 [bookmark: _Toc191305486]数据元公用属性
数据元公用属性见表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3-1部分：失眠障碍

	
	注册机构
	中国医院协会

	
	数据集分类-类目名称
	规范失眠障碍智能诊疗信息收集

	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
	[bookmark: _GoBack]

	
	提交机构
	首都医科大学宣武医院


5.2 [bookmark: _Toc191305487]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: _Toc191058568][bookmark: _Toc191305488][bookmark: _Toc180412292][bookmark: _Toc180516379]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

	HDSB2.03.1.001
	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

	HDSB2.03.1.002
	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

	HDSB2.03.1.003
	人口学特征
	性别
	1男2女
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.004
	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

	HDSB2.03.1.005
	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

	HDSB2.03.1.006
	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

	HDSB2.03.1.007
	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

	HDSB2.03.1.008
	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

	HDSB2.03.1.009
	人口学特征
	职业
	职业
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.010
	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

	HDSB2.03.1.011
	人口学特征
	吸烟
	近三月吸烟，1是2否
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.012
	人口学特征
	饮酒
	近三月饮酒，1是2否
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.013
	人口学特征
	饮茶
	近三月饮茶，1是2否
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.014
	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

	HDSB2.03.1.015
	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

	HDSB2.03.1.016
	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


[bookmark: _Toc191305489][bookmark: _Toc191058569][bookmark: _Toc180412293][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
	[bookmark: _Toc191058570][bookmark: _Toc191305490]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

	HDSB2.03.1.017
	基本健康信息
	主诉
	主诉
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.018
	基本健康信息
	现病史
	现病史
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.019
	基本健康信息
	刻下症
	刻下症
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.020
	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

	HDSB2.03.1.021
	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

	HDSB2.03.1.022
	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

	HDSB2.03.1.023
	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

	HDSB2.03.1.024
	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

	HDSB2.03.1.025
	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

	HDSB2.03.1.026
	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

	HDSB2.03.1.027
	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


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
	[bookmark: _Toc191058571][bookmark: _Toc191305491]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

	HDSB2.03.1.028
	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

	HDSB2.03.1.029
	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

	HDSB2.03.1.030
	量表评估信息
	柏林问卷
	柏林问卷
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.031
	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

	HDSB2.03.1.032
	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

	HDSB2.03.1.033
	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

	HDSB2.03.1.034
	量表评估信息
	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

	HDSB2.03.1.035
	量表评估信息
	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

	HDSB2.03.1.036
	量表评估信息
	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


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

	HDSB2.03.1.037
	治疗信息
	认知行为治疗
	认知行为治疗具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.038
	治疗信息
	光照治疗
	光照治疗具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.039
	治疗信息
	经颅磁刺激
	经颅磁刺激具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.040
	治疗信息
	生物反馈
	生物反馈具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.041
	治疗信息
	患者教育
	患者教育具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.042
	治疗信息
	放松技术
	放松技术具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.043
	治疗信息
	药物治疗
	药物治疗具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.1.044
	治疗信息
	心理治疗
	心理治疗具体治疗方案
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


6 [bookmark: _Toc191305492][bookmark: _Toc216640621]数据采集
6.1 [bookmark: _Toc191305493]采集来源
包括但不限于医疗机构、社区、家庭、个人，要求具备足够的视觉、听觉分辨力，且能够良好完成自主报告，或配合调查人员，完成采集程序。
6.1.1 年龄
失眠障碍的患病率和表现会在整个生命周期中有所不同，采集年龄应包含全年龄段。例如，老年人的失眠障碍通常与合并症和精神疾病有关，睡眠模式会随着年龄的增长而自然改变。青少年失眠障碍的表现与成人不同。
6.1.2 合并症
失眠障碍常常与其他疾病同时发生，如抑郁、焦虑、物质使用障碍以及慢性疼痛或心血管疾病等。正确的诊断需要将失眠障碍与其他睡眠障碍区分开来，并确保失眠障碍并非完全由某种物质或其他疾病的影响引起。
6.2 [bookmark: _Toc191305494]采集原则
6.2.1 准确性
采集数据时应注意准确性原则，具体如下：
a)采集数据时，应确保所使用的测量工具和设备的准确性和可靠性。
b)数据记录员训练和标准化以确保一致的数据收集方法。
c)监测智能设备自动采集的准确性。
6.2.2 及时性
采集数据时应注意及时性原则，具体如下：
a)应及时完成，以确保数据的及时性和有效性。
b)人工遵循预定的时间表和计划，确保数据采集、清理和整理的及时性。
c)及时对智能设备的采集数据进行维护和整理。
6.2.3 完整性
采集数据时应注意完整性原则，具体如下：
a)所有数据点和必要的信息都应该被完整记录，未收集的数据应有解释说明。
b)定时对智能设备的采集数据进行检查，确保完整性。
6.2.4 连续性
采集数据时应注意连续性原则，具体如下：
a)数据应该按照预定的时间点连续记录，没有间断。
b)定时对智能设备的采集数据进行维护和整理。
6.2.5 可追溯性
采集数据时应注意可追溯性原则，应该能够追溯数据的来源，包括收集数据的收集者，收集时间，收集方式等，这将有助于其他研究人员复制和验证结果，并在数据分析阶段对数据进行质量控制。
6.2.6 一致性
采集数据时应注意一致性原则，具体如下：
a)采集相同类型的数据时，要使用统一的标准和方法，以确保数据的一致性和可比性。这可以通过标准操作程序、数据采集表格和培训来实现。
b)对不同的智能设备数据采集标准进行一致性调试。
6.2.6.1 个体一致性
采集数据时的个体一致性原则包括：
a)指从不同受试者收集的数据的一致性。确保在从各个受试者收集数据时，应严格执行受试者排除标准，尽可能消除由受试者本身造成的数据差异。
b)这可以通过标准化协议、设备校准和受控环境来实现。
6.2.6.2 收集者一致性
采集数据时的收集者一致性原则包括：
a)确保不同的数据收集者或研究人员在收集数据时遵循相同的程序和标准。最大限度地减少不同人员执行数据收集时可能产生的差异。
b)这可以通过对数据收集者进行全面培训、使用标准化数据收集表格并遵守标准操作程序（SOP）来实现。
6.2.7 可读性
采集数据时应注意可读性原则，数据记录必须清晰、易读，无论是纸质记录还是电子记录。
6.2.8 原始性
采集数据时应注意原始性原则，应当直接在原始记录中进行数据记录（例如，病历、实验室记录本、临床记录表），而不是基于记忆或非正式笔记。
6.2.9 保密性
采集数据时应注意保密性原则，具体如下：
a)保护受试者的隐私和个人信息，确保数据采集和存储的过程符合隐私保护和伦理要求。
b)智能设备和系统进行下列操作进行患者隐私保护和伦理要求。
c)数据加密：确保采集的患者信息在传输和存储过程中进行加密，以防止未经授权的访问和数据泄露。
d)匿名化和去标识化：在数据处理过程中，将患者的身份信息去标识化和匿名化，使个体无法直接识别，以便最大程度地保护患者的隐私。
e)数据存储安全：采用安全的服务器和云存储，确保数据存储在受密码保护且安全的环境中。
f)访问控制：限制只有经过严格规范的人员可以访问和处理患者信息。使用访问控制机制，如角色基础访问控制（RBAC）或访问密钥等，以确保只有可信人员能够访问数据。
g)合规性与监管：遵循相关的隐私法规和监管要求，如欧盟的通用数据保护条例（GDPR）和美国的健康保险可移植性与责任法案（HIPAA）。确保适用（使用）法律和法规的合规性可以保护患者信息的隐私。
h)透明度和知情同意：明确告知患者数据收集的目的、范围和使用方式，并取得患者的知情同意。确保患者了解他们的数据将如何使用，并给予他们选择是否参与数据收集的权利。
i)安全审计和监控：定期进行安全审计和监控，检查系统安全性和数据使用情况。及时发现并解决任何潜在的安全漏洞或数据访问问题。
6.2.10 标准化
采集数据时应注意标准化原则，采用标准化的操作程序和数据录入格式，确保数据质量。
6.3 [bookmark: _Toc191305495]失眠障碍的分级标准及评估步骤
6.3.1 分级标准
采用以下方式帮助评估失眠障碍的严重程度从而进行分级：
a)主观报告：患者对睡眠困难的主观体验，包括入睡困难、睡眠维持困难（如易醒、夜间多次醒来）或早醒等。患者自我感知的睡眠质量评估，包括情绪、压力、焦虑等因素的影响。
b)社会功能受损：由于睡眠不足导致的显著日间困扰或功能障碍，包括疲劳、注意力不集中、记忆力减退、情绪不稳定或易怒。社会、职业或其他重要功能的显著下降。
c)持续时间：轻度持续不到1个月，中度持续1-3个月，重度持续超过3个月。
d)排除其他原因：确保睡眠困难不是由其他睡眠障碍、精神障碍、物质滥用或药物副作用等引起。
6.3.1.1 轻度失眠
智能诊断标准：在线睡眠量表问卷评分显示轻度失眠特征；睡眠监测数据显示入睡时间延长，但整体睡眠结构较好；通过智能语音助手或聊天机器人确认患者的情绪和压力水平相对稳定。
6.3.1.2 中度失眠
智能诊断标准：在线睡眠量表问卷评分显示中度失眠特征；睡眠监测数据显示多次夜间觉醒和较长的清醒时间；通过智能设备记录到的心率变异性（HRV）数据和心理评估结果显示中等程度的压力或焦虑状态。
6.3.1.3 重度失眠
智能诊断标准：在线睡眠量表问卷评分显示重度失眠特征；睡眠监测数据显示深度睡眠时间极短或几乎没有，觉醒次数多且持续时间长；通过心理评估工具和智能设备记录到的生理数据（如心率、皮肤电反应）显示高度的压力或焦虑状态。
6.3.2 分级评估步骤
6.3.2.1 初步筛查
采用以下方法进行初步筛查：
a)利用问卷和自评量表进行初步筛查，识别潜在失眠障碍患者。
b)初步筛查阳性的患者应进行进一步详细评估。
c)智能助手和聊天机器人等可以根据固定的问卷或访谈提供筛查工具，自动评估患者的睡眠障碍严重程度。根据患者的回答，AI系统可以分析和评估筛查结果，并提供相应的严重程度分类，以指导后续的评估和治疗方案。
d)AI可以利用语音分析和情感识别技术，分析患者在问答或简短交流中的语音特征和情绪表达，初步评估睡眠障碍的严重程度。
6.3.2.2 详细评估
[bookmark: OLE_LINK1]智能系统通过算法和技术对患者进行详细的病史采集，包括失眠症状的详细描述、病程、病因和影响，并进行完整的身体检查和心理评估，排除其他可能的病因。方法如下：
a)宜进行机器学习：利用机器学习算法分析收集到的数据，识别睡眠模式和异常。
b)应进行大数据分析：通过大数据处理技术，分析大量患者数据，发现共性和个性化特征。
c)可进行生理信号处理：使用信号处理技术分析心率、HRV和呼吸频率，评估生理状态和压力水平。
6.3.2.3 客观测量
采用以下方法进行客观测量：
a)应使用智能手环和手表：记录睡眠时长、睡眠阶段、心率、活动量等。
b)可使用睡眠监测仪：放置在床垫或枕头下，监测夜间的体动、呼吸频率、心率和睡眠姿势。
c)可使用手机应用：通过加速度计和麦克风记录睡眠时间和环境噪音。
6.3.2.4 综合分析
利用智能系统分析数据，进行症状识别和分类。生成详细的诊断报告，包含失眠分级、症状描述和治疗建议。
6.4 [bookmark: _Toc191305496]采集内容
6.4.1 患者基本信息
包括人口学特征、生活习惯、身份标识等内容。
6.4.2 患者基本信息
主诉与现病史、既往病史、体格检查和睡眠日记（每日睡眠时长、入睡时间、觉醒次数等主观记录）等内容。
6.4.3 睡眠评估信息
a）主观量表：失眠严重指数（ISI）、匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）、Epworth 嗜睡量表等。
b）客观数据：多导睡眠监测（脑电、心电、呼吸信号）、智能穿戴设备数据（睡眠阶段、心率、活动量）。
c）心理评估：汉密尔顿抑郁量表（HAMD）、汉密尔顿焦虑量表（HAMA）、生活事件影响评估。
6.4.4 治疗信息
主要包含非药物治疗，如认知行为治疗、光照治疗、经颅磁刺激、放松技术等。
6.5 [bookmark: _Toc191305497]随访内容
6.5.1 目标
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：提高失眠障碍患者的睡眠质量，评估和优化治疗效果。
b)科研随访：收集并分析数据，以深入了解失眠障碍的病因、病程及其影响因素。
6.5.2 目标人群
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)诊断为失眠障碍的患者；
b)患者愿意参与随访研究，并能够使用智能设备。
6.5.3 随访工具与平台
采用以下工具盒平台进行随访：
a)智能手机应用程序：设计简单易用，包含睡眠日志、问卷调查、提醒功能和与医护人员的通讯工具。
b)可穿戴设备：用于记录患者的睡眠模式、心率、活动量等数据。
c)云端数据分析平台：存储和分析患者的睡眠数据，提供可视化报告和趋势分析。
d) 优化智能设备（如可穿戴设备）的数据采集与云端分析平台的整合，确保实时数据上传的稳定性，并提高数据分析平台的智能化水平。
6.5.4 随访频率
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：初始阶段：每周随访一次，持续一个月，密切监控患者的初期反应和治疗效果。中期阶段：每月随访一次，持续六个月，评估治疗效果并进行必要的调整。后期阶段：每三个月随访一次，持续一年，以监控长期效果和复发情况。根据患者病情动态调整随访频率。
b)科研随访：基线数据采集：在患者参与研究之初，进行详细的数据收集和初始评估。中期数据采集：每三个月采集一次数据，用于评估失眠障碍的长期变化和研究进展。长期随访：每六个月随访一次，持续两年或更长时间，以分析长期趋势和结果。根据患者病情动态调整随访频率。
6.5.5 数据采集内容
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：睡眠日志：记录每日的睡眠时间、入睡时间、醒来次数、醒来时间等。主观评估问卷：患者对睡眠质量、日间困倦程度的自我评估。生理数据：通过可穿戴设备采集的心率、活动量等生理指标。临床症状评估：定期评估焦虑、抑郁等共病症状。
b)科研随访：深度睡眠数据：分析睡眠结构、睡眠分期等详细生理数据。长期趋势分析：结合临床数据和主观评估，分析失眠障碍的发展轨迹。心理与行为数据：通过问卷和行为记录，分析影响睡眠的心理和生活习惯因素。
6.5.6 数据分析与报告
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：基于数据分析结果，提供个性化的治疗建议。生成可视化数据和临床报告，帮助医生做出治疗决策。
b)科研随访：利用机器学习和大数据分析技术，挖掘睡眠数据中的模式和趋势。生成可视化数据和科研报告，支持论文发表和学术研究。
6.5.7 干预措施
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：评估患者自我管理能力，调整药物治疗、认知行为疗法（CBT-I）等临床干预措施。提供放松训练、睡眠卫生教育等支持性干预。
b)科研随访：通过分析结果，为未来的临床研究和治疗策略提供数据支持。探索新的干预方法和失眠治疗途径。
6.5.8 安全性和隐私保护
应注意对患者数据的安全性和隐私的保护，包括但不限于：
a)保障患者数据的安全性和隐私，遵循数据保护法律法规。
b)数据传输和存储采用加密技术，如加密算法和访问权限管理，确保数据不会被未经授权的第三方访问，确保患者的个人信息不会泄露。
c)患者可随时选择退出研究，数据将不会再被使用。
6.5.9 效果评估
根据临床和科研的应用需求和场景不同，包括但不限于：
a)临床随访：通过比较基线数据和随访数据，评估干预措施的效果。 根据随访数据，定期调整治疗方案。
b)科研随访：使用统计学方法，分析治疗前后患者的睡眠质量和心理健康状况的变化。定期总结科研进展，并进行学术发表。
6.6 [bookmark: _Toc191305498]采集流程
为了确保失眠障碍多维数据的准确性和可靠性，数据采集流程和标准化操作必须予以严格遵守。应符合《临床试验的电子数据采集技术指导原则》。
6.6.1 准备阶段
6.6.1.1 培训
所有参与数据采集的人员需接受关于设备使用、采集协议和患者交流的标准化培训，和对失眠障碍相关医学知识、最新研究进展以及数据安全和隐私保护法规的培训内容，提高采集人员的专业素养和法律意识。
6.6.1.2 设备校验
确保所有设备均已校准，并按照制造商规定的时间间隔进行常规检查。
6.6.1.3 患者知情同意
在数据采集前获取患者的知情同意，解释采集目的、流程及其隐私权的保护。
6.6.2 数据采集
6.6.2.1 环境准备
确保采集环境稳定、舒适，减少外界干扰。
6.6.2.2 实施标准化采集协议
按照预先设定的流程使用问卷、设备及其他工具进行数据采集。
6.6.2.3 质量监控
智能设备每天持续记录和上传数据，人工实时监控数据质量，必要时进行调整以确保数据的准确性。
6.6.2.4 记录和标注
对于所有采集的数据进行详细记录，并对特殊情况进行标注。
6.6.2.5 患者反馈
设置数据采集过程中的患者反馈机制，帮助及时发现数据采集中的问题，提高数据质量。
6.6.3 数据处理
6.6.3.1 初步分析
对采集的数据进行初步分析，以识别任何可能的异常或偏差。包括以下内容：
a)机器学习：利用机器学习算法分析收集到的数据，识别睡眠模式和异常。
b)大数据分析：通过大数据处理技术，分析大量患者数据，发现共性和个性化特征。
c)生理信号处理：使用信号处理技术分析心率、HRV和呼吸频率，评估生理状态和压力水平。
d)引入更多的自动化算法：如机器学习和深度学习算法，以提高数据分析的速度和准确性，特别是在大规模数据处理时。
e)多元回归分析模型：增加对多元回归分析模型的应用，评估不同因素对失眠障碍的综合影响，以提高诊断和预后评估的多维度准确性。
6.6.3.2 数据清洗
人工智能设备通过前期学习清洗数据以去除噪声和明显的错误，应加强对噪声数据和异常值的剔除。
6.6.4 数据存储与管理
6.6.4.1 数据库录入
将清洗后的数据录入安全的数据库中。
6.6.4.2 数据安全
采取适当的安全措施保护数据免遭未授权访问和丢失。
6.7 [bookmark: _Toc191305499]数据储存与管理
应符合《临床试验数据管理工作技术指南》、《药物临床试验数据管理与统计分析计划指导原则》。
6.7.1 数据存储
6.7.1.1 数据格式
使用通用、可互操作的数据格式，如DICOM对于医学影像，以便跨平台兼容和数据共享。
6.7.1.2 集中存储
在一个安全的集中数据库存储所有数据，便于管理和检索。
6.7.1.3 备份
定期备份数据，包括在地理位置分散的服务器上，确保数据在损坏或丢失后能够恢复。
6.7.2 数据安全性
6.7.2.1 加密
存储和传输数据时，使用强加密标准保护数据不被未授权访问。
a)存储加密应满足下列要求
1)使用高级加密标准 (AES) 256位加密对存储数据进行加密。
2)数据库内的敏感信息采用逐字段加密，以防止数据泄露。
b)传输加密应满足下列要求
1)在数据传输过程中使用传输层安全 (TLS) 1.2或更高版本协议进行加密。
2)所有API调用均应使用HTTPS协议，确保数据在传输过程中的安全。
c)秘钥更换应满足下列要求：
增加密钥轮换策略，如每 90 天更新一次。
6.7.2.2 访问控制
应注意数据的访问控制：
a)严格限制对数据的访问，只有授权的研究人员和医生才有权限。
b)实施严格的角色基于访问控制策略，确保只有授权的人员能够访问特定的数据。
c)定期审查和更新权限，以确保最小权限原则。
6.7.2.3 审计跟踪
应注意数据的审计跟踪：
a)记录所有对数据的访问和操作记录，以便于追踪和审计。
b)明确安全审计周期，如每季度一次。
6.7.3 隐私保护
6.7.3.1 去标识化
应注意数据储存的去标识化：
a)在存储和处理数据时去除或匿名化能够识别个人身份的信息。
b)对所有敏感数据进行匿名化处理，确保数据在共享和分析时无法识别具体个人身份。
c)采用数据屏蔽、泛化和扰动等技术方法增强匿名化效果。
d)对需要在特定场景中识别的数据使用假名化技术，替换敏感信息，以便在需要时进行数据重识别。
6.7.3.2 数据使用协议
所有使用这些数据的个体和机构都应签署数据使用协议，明确规定数据的用途和限制。
6.7.4 数据共享和传输
6.7.4.1 共享原则
在满足所有隐私和安全要求的基础上，根据需要与合作伙伴和认可的研究机构共享数据。
6.7.4.2 安全传输
数据在传输时也必须被加密，确保传输过程中的安全。
6.7.5 数据长期保存
6.7.5.1 可持续性
选择可持续性好的数据存储解决方案，确保数据长期保存不受技术变革的影响。
6.7.5.2 合法性
遵守所有相关的行业和法规要求，尤其是关于医疗数据长期保存的规定。
6.7.6 数据质量管理
6.7.6.1 数据完整性
定期检查数据的完整性，确保无误差传输或存储过程中的数据损坏。
6.7.6.2 数据更新
随着新信息的获得，及时更新数据集，同时保留历史数据的版本，以支持时间序列分析。
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