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经颅交流电刺激医学干预数据采集
1 [bookmark: _Toc216615301]范围
本文件界定了经颅交流电刺激技术应用相关的医学队列数据集的元数据属性、数据采集环境设施设备、专业技术人员能力、操作流程和使用安全方面的要求。
本文件适用于经颅交流电刺激技术在各类脑功能障碍性疾病中的临床应用。
2 [bookmark: _Toc216615302]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。
[bookmark: OLE_LINK1]GB 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
3 [bookmark: _Toc216615303]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
经颅交流电刺激 transcranial alternating current stimulation; tACS
一种非侵入性脑刺激方式的治疗方法。
注：通过颅外电极给予特定参数的交流电，使电流进入大脑，与大脑中固有的神经振荡频率产生互动，影响大脑节律、神经递质、功能核团的连接、神经可塑性，以达到治疗目的。
4 [bookmark: _Toc216615304]数据元属性
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
	数据集标准名称
	经颅交流电刺激

	
	数据集标识符
	HDSB2.02.9_V1.0

	
	数据集发布方-单位名称
	中国研究型医院协会

	
	关键词
	经颅交流电刺激、脑功能障碍性疾病

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类-类目名称
	规范经颅交流电治疗信息收集

	内容信息子集
	数据集摘要
	经颅交流电刺激干预脑功能障碍性疾病

	
	数据集特征数据元
	数据采集环境设施要求、设备、专业技术人员能力、操作流程、不良反应、禁忌症和安全要求，等

	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: _Toc216615305]数据元属性
5.1 数据元公用属性
数据元公用属性描述见表2。
表2 数据元公用属性
	属性种类
	元数据项
	属性值

	标识类
	版本
	V1.0

	
	注册机构
	医疗机构

	
	相关环境
	技术操作与应用信息

	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 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。
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

	HDSB2.02.9.001
	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

	HDSB2.02.9.002
	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

	HDSB2.02.9.003
	人口学特征
	性别
	1男2女
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.004
	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

	HDSB2.02.9.005
	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

	HDSB2.02.9.006
	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

	HDSB2.02.9.007
	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

	HDSB2.02.9.008
	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

	HDSB2.02.9.009
	人口学特征
	职业
	职业
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.010
	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

	HDSB2.02.9.011
	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

	HDSB2.02.9.012
	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

	HDSB2.02.9.013
	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

	HDSB2.02.9.014
	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

	HDSB2.02.9.015
	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


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

	HDSB2.02.9.016
	基本健康信息
	诊断
	诊断
	S
	AN
	按ICD-10/11填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.017
	基本健康信息
	主诉
	主诉
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.018
	基本健康信息
	现病史
	现病史
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.019
	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

	HDSB2.02.9.020
	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

	HDSB2.02.9.021
	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

	HDSB2.02.9.022
	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

	HDSB2.02.9.023
	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

	HDSB2.02.9.024
	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

	HDSB2.02.9.025
	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

	HDSB2.02.9.026
	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 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5。
表5 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

	HDSB2.02.9.027
	治疗信息
	安全性筛查及禁忌症
	患者安全性筛查及禁忌症评估结果
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.028
	治疗信息
	刺激部位
	患者接受经颅交流电刺激的具体部位
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.029
	治疗信息
	电流强度
	经颅交流电刺激的具体电流强度及调整
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.030
	治疗信息
	刺激频率
	经颅交流电刺激的具体电流强度及调整
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.031
	治疗信息
	治疗时间
	经颅交流电刺激的具体治疗持续时间
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.032
	治疗信息
	治疗周期
	经颅交流电刺激的治疗周期（每周次数，疗程）
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.033
	治疗信息
	治疗时段
	记录经颅交流电刺激的的具体时段
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.034
	治疗信息
	患者治疗反应
	患者对经颅交流电刺激的反应或感受
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.035
	治疗信息
	治疗不良反应
	记录患者在治疗过程中出现的不良反应
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.036
	治疗信息
	治疗结果
	经颅交流电刺激后患者症状改善情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


5.2.4 经颅交流电刺激技术应用与安全要求子集
经颅交流电刺激技术应用与安全要求子集的数据元专有属性描述见表5。
表5 经颅交流电刺激技术应用与安全信息数据元
	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

	HDSB2.02.9.037
	数据采集环境
	设备周围空间
	设备周围可用空间面积
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.038
	数据采集环境
	设备电源标准
	设备电源的实际参数是否满足标准要求，1满足2不满足
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.039
	数据采集环境
	采集环境隔音量
	治疗室隔音情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.040
	设备性能
	刺激电流等级
	设备实际可输出的电流等级
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.041
	设备性能
	刺激频率范围
	设备实际可输出的电流频率范围
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.042
	安全性配置
	急救设备配置
	治疗场所配置的急救设备情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.043
	人员能力
	技术人员资质
	经颅交流电刺激操作人员资质
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.044
	人员能力
	急救能力掌握情况
	操作人员掌握急救技能情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.045
	操作流程
	患者准备情况
	患者刺激区域清洁及准备情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.02.9.046
	安全要求
	患者知情同意
	患者对 tACS 治疗知情同意情况
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供


6 [bookmark: _Toc216615306]数据采集环境设施要求
6.1 空间要求
在设备周围宜有0.5m2~1m2的空间，以避免受到其他设备干扰。
6.2 电源要求 
经颅交流电刺激(tACS)治疗仪器属于小型用电设备，设备电源应符合GB 9706.1-2020中4.10的要求。
6.3 降噪要求
治疗室的墙面应安装足够的隔音装置（加装加厚门）。
7 [bookmark: _Toc216615307]设备性能要求
7.1 刺激电流
刺激电流按照电流强度分为三级，具体要求如下：
——<4mA：小电流的交流电，属于弱能量技术，刺激靶点单一，线性传导，产生局部作用，仅可作用于皮质靶点。
——>7mA：大电流交流电，属于强能量技术，刺激部位广泛，可刺激到颅内海马、岛叶、杏仁核等深部核团，无癫痫样放电和认知损害。
——>100mA：通常介于800到900mA间，属于超强能量技术，可直接刺激到全脑和大脑深部核团，但无论刺激部位如何，需要使受试者产生一次癫痫大发作来达到治疗的目的。
7.2 刺激频率
刺激频率应在0 Hz ~ 100 Hz范围，频率可固定或可调。
7.3 急救设备
应在治疗场所配置急救的相关设备。
7.4 安全性
应在操作开始之前对设备进行安全性检查。
7.5 治疗椅
应在治疗室配备治疗椅。
8 [bookmark: _Toc216615308]专业技术人员能力要求
8.1 技术人员上岗条件
经颅交流电刺激操作人员应由经过专业培训的执业医生、医技人员、护士、技师等相关工作人员担任。培训及考核工作应由具备医疗技术培训资质的机构组织实施，具体培训机构组织条件如下：
8.1.1 培训机构资质要求
培训机构持有省级及以上卫生健康行政部门或其授权机构颁发的医疗技术培训资格证书，具备开展非侵入性脑刺激技术培训的合法资质，具备完善的培训管理制度和质量控制体系。
8.1.2 培训课程要求
a) 主讲教师应具有医学、生物医学工程等相关专业本科及以上学历，且从事经颅交流电刺激（tACS）临床或研究工作5年以上；具有高级以上专业技术职称。
b) 课程应包括理论及实践课程，培训内容应包括设备使用、治疗方案、应急处理等。
8.1.3上岗及复训要求
操作人员须取得培训机构颁发的培训合格证书方可上岗，证书有效期为3年。定期复训周期为每2年1次，复训内容包括最新行业指南、设备更新知识、新增适应症及不良反应处理案例等，复训后应进行再次考核。
8.2 操作人员的急救能力
操作人员应具备基本的急救能力，熟练掌握心肺复苏术（CPR）、电击应急处理、癫痫发作应急措施等相关急救技能，以应对可能发生的紧急情况。
9 [bookmark: _Toc216615309]操作流程
9.1 tACS安全性筛查
根据tACS的禁忌症和不良反应所制定的患者安全性筛查，如有下述情况，请谨慎或禁止使用tACS治疗：
a) 既往接受过tACS，出现过不良反应；
b) 既往存在严重或不稳定的器质性疾病等情况；
c) 既往有过癫痫病史；
d) 既往有脑血管意外病史；
e) 既往有头部外伤或手术史；
f) 既往经常或严重头痛；
g) 体内有植入的装置，如心脏起搏器等；
h) 体内有人工耳蜗等电子植入物；
i) 既往罹患其他导致脑损伤或与神经系统相关的疾病；
j) 妊娠或哺乳期女性；
k) 既往有听力损害病史；
l) 皮肤完整性受损，对电极凝胶或粘合剂过敏者。
9.2 患者准备
用酒精或生理盐水清洁患者刺激区域（如前额、枕部、颞叶等），避免化妆品、护肤品等影响皮肤导电性，并移除电极贴放部位周边的金属物或其他障碍物，如有必要可以适当修剪多余毛发以提高导电性。让患者坐或半躺在舒适的椅子上，避免刺激过程中晕眩或不适，并向患者解释可能出现的副作用，让患者放松并配合。
9.3 操作流程
9.3.1 刺激靶点定位方法
规范的治疗方案需要准确的定位方法，目前tACS定位方法常使用颅表标志点定位方式。10-20系统电极放置法是国际脑电图学会规定的标准电极放置法，定位方法：
a) 额极中点至鼻根的距离和枕点至枕外粗隆的距离各占此连线全长的10％，其余各点均以此连线全长的20％相隔，如附录A所示。
b) 奇数表示大脑左侧，偶数表示大脑右侧。左右侧各取8个电极，加上前后位上的额中点（Fz）、中央点（Cz）、顶点（Pz）以及两个耳电极共21个电极。
c) 电极名称、脑部位、编号以及代号间的对应关系见附录A。
9.3.2 治疗方案
详细治疗方案见附录B。
10 [bookmark: _Toc216615310]不良反应、禁忌症和安全要求
10.1 患者知情同意
在进行tACS之前，需要向患者进行知情告知，包括可能出现的不良反应，通过提前告知，患者可以增强心理预期管理，从而在一定程度上减少不适感，降低应激反应出现的概率。同时患者也可以识别并报告异常反应，以便及时调整或终止刺激。
10.2 不良反应
患者可能出现耳鸣、头晕、头痛、闪光、刺激部位烧灼感、疼痛感等不良反应。虽然大部分不良反应为一过性，且通常在停止tACS干预后消失，但对于较严重的反应，如持续性头痛、晕厥等，患者应立即就医并终止治疗。对于轻微不良反应（如头晕、耳鸣），可以通过调整刺激参数或暂停治疗来缓解。
10.3 禁忌症和安全要求
10.3.1 禁忌症
tACS的禁忌症及相对禁忌症 ：患者体内有植入物，或是存在不可移除的颅内金属、装置 ；人工耳蜗植入者；抗癫痫药物使用者慎用；妊娠或哺乳期慎用。
10.3.2 安全建议
a) 植入物或不可移除的颅内金属或装置不应使用tACS、服用已知抗癫痫药物患者应谨慎使用tACS；
b) tACS对听力的影响：考虑患者、受试者和tACS操作人员使用听力保护装置，人工耳蜗植入者不应接受tACS；
c) 妊娠或哺乳期女性应谨慎使用tACS。
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A.1 国际10/20导联EEG定位系统图示例见图A.1。
[image: ] 
图A.1 国际10/20导联EEG定位系统图示例
A.2 电极名称、脑部位、编号以及代号间的对应关系见表A.2。
表A.2 电极名称、脑部位、编号以及代号间的对应关系
	部位
	名称
	代号

	前额
	Fronto-polar
	Fp1, Fp2

	额
	Frontal
	F3, F4, Fz

	中央
	Central
	C3, C4, Cz

	顶
	Parietal
	P3, P4, Pz

	枕
	Occipital
	O1, O2

	侧额
	Inferior-frontal
	F7, F8

	颞
	Temporal
	T3, T4

	后颞
	Posterior-temporal
	T5, T6

	耳
	Auricular
	A1, A2
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B.1治疗方案的选择
在明确刺激部位后，宜根据目前国内外循证证据，确定具体治疗参数，选择合适的经颅交流电刺激（tACS）应用方案。各适应症治疗方案参见B.1~表B.7。
B.2各适应症的 tACS 有效性证据水平的确定方法
通过对于具有相同临床特征的患者使用相同刺激方法并观察其疗效可确定每个适应症的tACS有效性或无效性的证据水平。
B.3证据分级和推荐等级
证据水平由其可靠性决定，证据的推荐级别由证据水平决定。证据水平分级和推荐强度的划分采纳英国牛津大学循证医学中心制定的证据分级和推荐强度标准。根据采纳证据的可靠性，分为I~V五个证据水平。根据证据的性质将证据分为A~D四个推荐级别：
——A级，需要证据级别为1a、1b、1c；
——B级，需要证据级别为2a、2b、3a、3b；
——C级，需要证据级别为4；
——D级，需要证据级别为5。
表B.1 多动症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	中央、顶叶和颞叶上多电极
	1mA
	个性化
	20min
	个性化
	A



表B.2 抑郁症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	Fp1、Fpz、Fp2双侧乳突
	15mA
	77.5Hz
	40min
	每天1-2次，每周5-10次，共2-4周20次
	A

	Cz、F3、F4
	4mA
	10Hz
	40min
	每天1次，共5天5次
	A



表B.3 难治性抑郁症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	前额部、双侧乳突
	15mA
	77.5Hz
	40min
	每天2次，每周10次，共4周20次
	A

	双侧额颞叶
	>100mA
	-
	<8s
	隔日1次，共6~8次
	C



表B.4 失眠障碍治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	前额部、双侧乳突
	15mA
	77.5Hz
	40min
	每天1次，每周5次，共4周20次
	A


 
表B.5 精神分裂症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐意见

	F3/Fp1、T3/P3、Cz
	2mA
	10Hz
	20min
	每天2次，共5天10次
	A

	F3、P3
	2mA
	6Hz
	20min
	每天1次，共5天5次
	C

	F3、F4
	2mA
	4.5Hz
	20min
	每天1次，每周5次，共4周20次
	C

	双侧额颞叶
	>100mA
	-
	<8s
	隔日1次，共8~12次
	C



表B.6 强迫症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	Fp1-T3、Fp2-T4
	650µA
	10Hz
	20min
	每周3次
	C



表B.7 痴呆症治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	左M1、PMA、SMA、DLPFC或DMPFC
	1mA
	40Hz-120Hz（增幅20Hz）
	10min
	个性化
	C



表B.8无先兆偏头痛治疗方案
	刺激部位
	强度
	频率
	时间
	周期
	推荐等级

	前额部、双侧乳突
	15mA
	77.5Hz
	40min
	每天1-2次，每周5-10次，共2-4周20次
	A
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