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[bookmark: _Toc216623437]前  言
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脑功能性疾病医学队列数据规范
1 [bookmark: _Toc216623438]范围
本文件规定了脑功能性疾病相关的多维数据临床采集要求。
本文件适用于成人脑功能性疾病的评估和临床数据采集。
2 [bookmark: _Toc216623439]规范性引用文件
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: _Hlk146830852]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，标注日期的引用文件，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。
GB/T 36073 数据管理能力成熟度评估模型
GB/T 36344 信息技术 数据质量评价指标
3 [bookmark: _Toc216623440]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
脑功能性疾病 functional brain disorders
大脑和躯体间信息交流障碍呈现的大脑异常状态。
注：脑功能性疾病表现为局灶或/和全脑神经系统或/和精神心理行为异常表现，同时排除脑器质性疾病。
4 [bookmark: _Toc185953873][bookmark: _Toc216623441]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2部分：脑功能性疾病

	
	数据集标识符
	HDSB2.03.2_V1.0

	
	数据集发布方-单位名称
	中国医院协会

	
	关键词
	脑功能性疾病

	
	数据集语种
	中文

	
	数据集分类-类目名称
	规范脑功能疾病信息收集

	内容信息子集
	数据集摘要
	登记脑功能性疾病患者基本信息（Basic information，BI），生理指标（Physiology index，PI），神经影像学（Neuroimage，PI），神经心理，随访信息等

	
	数据集特征数据元
	神经递质、脑内代谢物、蛋白标志物、基因分型、多态性分析、全基因组、脑电图、诱发电位、结构影像、功能影像、神经血管影像、匹兹堡睡眠质量指数、广泛性焦虑量表、贝克抑郁自评量表、患者健康问卷、贝克抑郁自评量表、认知、生活事件量表

	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: _Toc185953874][bookmark: _Toc216623442]数据元属性
5.1 [bookmark: _Toc185953875]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
	脑功能性疾病

	
	注册机构
	中国医院协会

	
	数据集分类-类目名称
	规范脑功能疾病信息收集

	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: _Toc185953876]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: _Toc185953877][bookmark: _Toc180412292]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

	HDSB2.03.2.001
	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

	HDSB2.03.2.002
	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

	HDSB2.03.2.003
	人口学特征
	性别
	1男2女
	S
	N
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.004
	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

	HDSB2.03.2.005
	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

	HDSB2.03.2.006
	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

	HDSB2.03.2.007
	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

	HDSB2.03.2.008
	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

	HDSB2.03.2.009
	人口学特征
	职业
	职业
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.010
	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

	HDSB2.03.2.011
	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

	HDSB2.03.2.012
	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

	HDSB2.03.2.013
	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

	HDSB2.03.2.014
	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

	HDSB2.03.2.015
	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

	HDSB2.03.2.016
	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

	HDSB2.03.2.017
	人口学特征
	电子产品
	手机、ipad，等
	S
	AN30
	按实际填写；
NA:无法提供


[bookmark: _Toc185953878][bookmark: _Toc180516380][bookmark: _Toc180412293]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

	HDSB2.03.2.018
	基本健康信息
	诊断
	诊断
	S
	AN
	按ICD-10/11填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.019
	基本健康信息
	主诉
	主诉
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.020
	基本健康信息
	现病史
	现病史
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.021
	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

	HDSB2.03.2.022
	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

	HDSB2.03.2.019
	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

	HDSB2.03.2.023
	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

	HDSB2.03.2.024
	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

	HDSB2.03.2.025
	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

	HDSB2.03.2.026
	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

	HDSB2.03.2.027
	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


[bookmark: _Toc185953879][bookmark: _Toc182562193]5.2.3 脑功能评估信息子集
患者脑功能评估信息子集的数据元专有属性描述见表5。根据实际情况选择采集的数据元。
表5 患者脑功能评估信息数据元
	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

	HDSB2.03.2.028
	生理指标信息
	神经递质
	血液、脑脊液中DA、NA等神经递质的浓度
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.029
	生理指标信息
	脑内代谢物
	脑内乳酸、谷氨酸等代谢产物的浓度
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.030
	生理指标信息
	蛋白标志物
	神经元特异性烯醇化酶、tau 蛋白等蛋白质标志物的浓度
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.031
	生理指标信息
	基因分型
	识别特定基因变异、检测已知风险基因的分型
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.032
	生理指标信息
	多态性分析
	疾病易感性相关的基因变异、基因与环境交互作用
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.033
	生理指标信息
	全基因组
	全基因组范围内遗传变异与疾病关联
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.034
	神经电生理信息
	脑电图
	大脑电活动
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.035
	神经电生理信息
	诱发电位
	感觉或认知刺激引发的脑电反应
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.036
	神经影像学信息
	结构影像
	通过MRI获取的大脑解剖结构数据
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.037
	神经影像学信息
	功能影像
	通过功能性磁共振成像获取的大脑功能活动区域及连接数据
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.038
	神经影像学信息
	神经血管影像
	通过 MRA 等技术获取的脑血管结构、血供数据
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.039
	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

	HDSB2.03.2.040
	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

	HDSB2.03.2.041
	量表评估信息
	睡眠日志
	睡眠日志
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.042
	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

	HDSB2.03.2.043
	量表评估信息
	Stanford 嗜睡量表
	Stanford 嗜睡量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.044
	量表评估信息
	阿森斯失眠量表
	阿森斯失眠量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.045
	量表评估信息
	睡眠信念与态度量表
	睡眠信念与态度量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.046
	量表评估信息
	柏林量表
	柏林量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.047
	量表评估信息
	清晨型夜晚型量表
	清晨型夜晚型量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.048
	量表评估信息
	慕尼黑时间型量表
	慕尼黑时间型量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.049
	量表评估信息
	贝克抑郁量表
	贝克抑郁量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.050
	量表评估信息
	贝克焦虑量表
	贝克焦虑量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.051
	量表评估信息
	广泛性焦虑障碍量表
	广泛性焦虑障碍量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.052
	量表评估信息
	患者健康问卷
	患者健康问卷
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.053
	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

	HDSB2.03.2.054
	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

	HDSB2.03.2.055
	量表评估信息
	情绪状态问卷
	情绪状态问卷
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.056
	量表评估信息
	正性与负性情绪量表
	正性与负性情绪量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.057
	量表评估信息
	情绪调节评定量表
	情绪调节评定量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.058
	量表评估信息
	情绪调节困难量表
	情绪调节困难量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.059
	量表评估信息
	心境障碍问卷
	心境障碍问卷
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.060
	量表评估信息
	老年抑郁量表
	老年抑郁量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.061
	量表评估信息
	简易精神状态量表
	简易精神状态量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.062
	量表评估信息
	蒙特利尔认知评估量表
	蒙特利尔认知评估量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.063
	量表评估信息
	威斯康辛卡片分类测验
	威斯康辛卡片分类测验
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.064
	量表评估信息
	数字广度测验
	数字广度测验
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.065
	量表评估信息
	瑞文标准推理测验
	瑞文标准推理测验
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.066
	量表评估信息
	注意力网络测试
	注意力网络测试
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.067
	量表评估信息
	韦氏成人智力量表第四版
	韦氏成人智力量表第四版
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.068
	量表评估信息
	瑞文智力测验
	瑞文智力测验
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.069
	量表评估信息
	斯坦福⁃比奈智力量表第五版
	斯坦福⁃比奈智力量表第五版
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.070
	量表评估信息
	生活事件量表
	生活事件量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.071
	量表评估信息
	社会再适应评定量表
	社会再适应评定量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.072
	量表评估信息
	童年期慢性应激评定量表
	童年期慢性应激评定量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供

	HDSB2.03.2.073
	量表评估信息
	青少年生活事件量表
	青少年生活事件量表
	S
	AN
	按实际填写；
NA:无法提供
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6.1 [bookmark: _Toc185953881]采集来源
包括但不限于医疗机构、社区、家庭、个人。
6.2 [bookmark: _Toc185953882]采集原则
6.2.1 准确性
数据应准确无误，完整地反映每一位受试者的临床情况和试验情况。
6.2.2 及时性
数据应在观察或测量后尽快记录，以减少记忆偏差或记录错误。
6.2.3 完整性
所有数据点和必要的信息都应被完整记录，确保数据的完整性。
6.2.4 连续性
数据应按照预定的时间点连续记录，没有间断。
6.2.5 可追溯性
应能够追溯数据的来源，包括收集数据的研究者，收集时间，收集方式等。
6.2.6 一致性
使用统一的方法收集数据，以确保数据之间可以比较。
6.2.7 可读性
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
应直接在原始记录中进行数据记录（包括但不限于病历、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
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。
6.2.10 标准化
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: _Toc185953883]采集内容
6.3.1 临床表现
临床表现的数据采集内容应包括但不限于：
a）症状记录：系统性地记录患者的主诉、现病史（包括当前主诉相关症状及主诉以外的其他症状或相关问题的描述、持续时间、频率、严重程度等）。
b）病程评估：疾病的起病时间、症状变化和进展特征及程度。
c）体格检查：初步评估患者的身体健康状况，包括一般体格检查和脑功能检查。
6.3.2 生理指标
生理指标的数据采集内容应包括：
a）生化指标：血液、脑脊液中的相关物质浓度，如神经递质（如多巴胺、去甲肾上腺素、丙氨酸、5-羟色胺和γ-氨基丁酸等）、脑内代谢物（如脑内的乳酸、谷氨酸和丙酮等）、蛋白质标志物（如神经元特异性烯醇化酶、tau蛋白和神经元特异性烯醇化酶蛋白等）、炎症标志物等。
b）遗传指标：基因分型、多态性分析以及全基因组关联研究。基因分型包括识别特定基因变异和检测已知风险基因，多态性分析包括疾病易感性相关的基因变异和基因与环境的交互作用，全基因组关联研究主要分析全基因组范围内的遗传变异（通常是单核苷酸多态性）与特定疾病或表型之间关联。
c）神经电生理指标：包括但不限于脑电图、诱发电位、脑电图-功能性连接分析等，用于评估和测量神经系统活动的生物电信号，这些指标反映了神经元的电活动在大脑和神经系统中的传递和处理过程。
6.3.3 神经影像学
神经影像学的数据采集内容应包括：
a）结构影像：磁共振成像（MRI）记录大脑的解剖结构，包括皮质、白质、脑室和其他重要区域的变化。
b）功能影像：通过功能性磁共振成像（Functional MRI）或脑电图-磁共振成像（EEG-fMRI）联合成像测量和记录大脑在执行特定任务或处于不同状态下的各种活动模式，从而揭示大脑的功能连接、区域活动和神经活动的相关性。
c）神经血管影像：通过磁共振血管成像（MRA）、磁共振灌注成像（PWI）、磁共振动脉自旋标记（ASL）等记录血管结构、血流速度和血供情况，以更好地了解脑血管系统的结构和功能。
6.3.4 神经心理评估
神经心理评估的数据采集内容包括：
a）失眠：通过睡眠日记记录有关入睡困难、睡眠维持困难、早醒和睡眠结构等方面的信息，以及睡眠相关评估量表，如匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）评估患者的睡眠模式和质量。
b）情绪：通过神经心理自评量表，如广泛性焦虑障碍量表（GAD-7）、贝克焦虑量表（BAI）、患者健康问卷（PHQ-9）、贝克抑郁量表（BDI）等识别患者焦虑、抑郁等情绪问题，及早发现和诊断与情绪相关的心理健康问题。
c）认知功能：评估总体认知情况，及各个认知域（注意力、记忆力、执行功能、空间与视觉构建功能、判断力、语言、社会功能等）。
d）生活事件评估：评估个体在过去一段时间内经历的生活事件的类型、频率和影响程度，可以量化个体所承受的压力程度
上述神经心理评估工具见附录A。
6.4 [bookmark: _Toc185953884]采集途径
6.4.1 手动录入
将患者的症状、病程评估、以及体格检查的数据录入系统中，确保数据的准确性和完整性，便于后续的管理和分析。
6.4.2 数据采集接口
建议在数据采集系统中加入标准化接口，以便于与其他系统进行数据对接。可以考虑使用HL7、FHIR等标准接口，以确保数据的互操作性和可扩展性。此外设计安全的接口通信协议，确保数据传输的安全性和完整性。
6.4.3 视图抓取
视图抓取的采集方法包括：
a）电子健康记录系统抓取：从医院信息系统（HIS）、实验室信息系统（LIS）等抓取患者相关信息。
b）临床信息系统抓取：从临床信息系统（CIS）获取医生诊断记录等信息。
c）外部数据源抓取：从公共卫生数据库、科研数据共享平台等过去数据。
6.4.4 生理监测方法
一般生理数据的监测方法包括：
a）心率变异仪：是一种用于测量和分析心率变异性的设备。HRV是指心率在不同时间点之间的变化程度，反映了自主神经系统对心脏节律的调节能力。
b）多导睡眠监测：多导睡眠监测是一种全面评估睡眠质量和睡眠障碍的方法。它通过同时记录多个生理信号，包括脑电图、眼电图、肌电图、心电图、呼吸流量、胸腹呼吸运动、血氧饱和度等，以获取关于睡眠过程的详细信息。
c）血压计：监测患者的血压，分析心血管功能。
6.4.5 神经影像采集工具
神经影像学数据的采集方法包括：
a）磁共振成像（MRI）：用于获取大脑结构图像。
b）功能性磁共振成像（fMRI）：测量大脑活动区域中的血流变化。
c）正电子发射断层扫描（PET）：评估大脑代谢和神经递质活动。
d）脑电图（EEG）：用于记录在各种条件下的脑电活动。
6.4.6 遗传和生化工具
遗传和生化数据采集所需的工具包括：
a）PCR仪器：用于检测特定的DNA序列和进行基因型分析。
b）高效液相色谱-质谱联用仪：同时进行化合物的分离和分析，具有高分辨率、高灵敏度和高选择性。
c）酶联免疫吸附试验（ELISA）：定量检测蛋白质或抗体。
6.4.7 神经心理评估
神经心理评估数据的采集方法包括：
a）结构化临床面谈（Structured Clinical Interview for DSM，SCID）：可用于精神障碍的诊断。
b）症状量表：如汉密尔顿抑郁量表、汉密尔顿焦虑量表等用于对焦虑、抑郁障碍患者情绪症状严重程度的评估。
c）自评问卷：如患者健康问卷（PHQ-9）、贝克抑郁问卷（BDI）、广泛性焦虑障碍量表（GAD-7）、贝克焦虑量表（BAI）、让患者自我评估情绪状态、生活事件量表进行生活事件的评估。
6.4.8 数字化评估工具
数字化评估工具采集数据的方法包括：
a）实时远程评估平台：通过在线小程序、APP或者在线数据平台采集患者自我报告的数据。
b）穿戴设备：如智能手表和健康监测手环来监测心率、活动量、睡眠模式等生理数据。
6.5 [bookmark: _Toc185953885]数据采集流程
6.5.1 环境准备
确保采集环境稳定、舒适，减少外界干扰。对于院外穿戴设备，应确保患者佩戴设备的环境尽可能符合标准采集环境的要求，例如避免强磁场、过高或过低的温度等干扰因素。
6.5.2 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。对于院外穿戴设备的数据采集，应提前制定详细的使用说明和注意事项，确保患者正确使用设备，减少误差。
6.5.3 质量监控
实时监控数据质量，必要时进行调整以确保数据的准确性。对于院外穿戴设备，应通过远程监控或定期检查的方法，确保设备的正常运行和数据的准确采集。数据质量评价应符合GB/T 36344的要求。
6.5.4 设备校准
对于所有采集设备进行定期校准，以确保数据的准确性。对于院外穿戴设备，建议在每次设备使用前后进行自检校准，并记录校准结果。同时，可以考虑在患者回访时进行校准检查，以确保设备的长期稳定性。
6.5.5 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。特别是对于院外穿戴设备采集的数据，应详细记录设备佩戴时间、患者活动情况等信息，以便于后续分析。
6.6 [bookmark: _Toc185953886]数据处理
6.6.1 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。
6.6.2 数据清洗
清洗数据以去除噪声和明显的错误。
6.6.3 数据编码
将所有数据转换成标准化格式，便于存储和分析。
6.7 [bookmark: _Toc185953887]数据存储与管理
6.7.1 数据库录入
将清洗后的数据录入安全的数据库中。
6.7.2 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，应符合GB/T 36073的要求。
6.8 [bookmark: _Toc185953888]隐私保护
在对受试者进行数据收集及处理是要注意受试者隐私保护，使用方法包括但不限于。
6.8.1 去标识化
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。
6.8.2 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。
6.8.4 数据加密
对敏感数据进行加密处理，确保数据在传输和存储过程中的安全性。
6.8.5 访问控制
限制对敏感数据的访问权限，确保只有授权的人员可以访问。
6.8.6 数据最小化
只收集和存储必要的数据，避免过度收集个人信息。
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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 神经心理评估工具
	评估项
	评估工具

	失眠
	匹斯堡睡眠质量指数、失眠严重指数、睡眠日志、Epworth嗜睡量表、Stanford 嗜睡量表、阿森斯失眠量表、睡眠信念与态度量表、柏林量表、清晨型夜晚型量表、慕尼黑时间型量表

	情绪
	贝克抑郁量表、贝克焦虑表、广泛性焦虑障碍量表、患者健康问卷、汉密尔顿抑郁量表、汉密尔顿焦虑量表、情绪状态问卷、正性与负性情绪量表、情绪调节评定量表、情绪调节困难量表、心境障碍问卷、老年抑郁量表

	认知功能
	简易精神状态量表、蒙特利尔认知评估量表、威斯康辛卡片分类测验、数字广度测验、瑞文标准推理测验、注意力网络测试

	智力评估
	韦氏成人智力量表第四版、瑞文智力测验、斯坦福⁃比奈智力量表第五版

	生活事件评估
	生活事件量表、社会再适应评定量表、童年期慢性应激评定量表、青少年生活事件量表
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