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[bookmark: _Toc26081][bookmark: BookMark2]前言
本标准按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第一部分：标准文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文由四川省生物信息学会提出。
本文由四川省生物信息学会知识产权与标准化工作委员会归口。
本标准起草单位：四川大学华西医院
[bookmark: _GoBack]本标准主要起草人：袁敏兰

[bookmark: _Toc14526][bookmark: _Toc80192993][bookmark: BookMark3]引言

1990年至2017年，精神疾病成为了伤残损失健康生命年的三大主要原因之一，我国精神疾病的患病率较30年前更高。全球有近3亿人受抑郁症的困扰，5岁至25岁年龄段抑郁症的综合患病率更是高达14.3%，严重影响人民的社会功能和生活质量。而双相情感障碍抑郁发作、脑器质性疾病共病抑郁（癫痫共病抑郁、卒中后抑郁）等疾病同样给家庭与社会带来严重的的经济负担，需要与原发性抑郁症进行鉴别并进行针对性、规范化的诊疗。
本数据标准规范以《精神障碍诊断与统计手册（第五版）》（DSM-5）、《2016 ACP临床实践指南：药物治疗与非药物治疗治疗成人重度抑郁症》作为主要参考依据，旨在形成共识性的抑郁症诊疗领域数据集标准体系，为医疗数据的处理提供一致性的行业标准。
[bookmark: BookMark4]

基于医院电子病历的抑郁症数据处理标准
[bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17003][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc80192994][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26718930]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334]本文件主要规定了抑郁症数据处理涉及的相关要求。抑郁症数据包括基本信息，心理测评量表，患者主述，脑部磁共振，脑电信号。

[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc21958][bookmark: _Toc80192995][bookmark: _Toc26718931]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。
YY/T 1833.1 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 1 部分：术语
YY/T 1833.2 人工智能医疗器械 质量要求和评价 第 2 部分：数据集通用要求
[bookmark: _Toc9074][bookmark: _Toc80192996][bookmark: _Toc80192997]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

（1）汉密尔顿抑郁量表
	分值
	结果分析

	总分< 7分
	正常

	7分<总分≤17分
	轻度抑郁

	17分<总分≤24
	重度抑郁

	总分>24分
	极重度抑郁



（2）汉密尔顿焦虑量表
	分值
	结果分析

	总分< 7分
	正常

	7分<总分≤20分
	可能有焦虑

	21分<总分≤28
	明显有焦虑

	总分>29分
	严重焦虑







（3） 患者主述:就诊时主动提出的问题、症状或困扰，反映了患者对自身精神健康状			况的感受和描述。
心境问题：例如情绪低落、焦虑、易怒、情绪波动等。
睡眠障碍：如入睡困难、睡眠中断、睡眠过多或过少等。
思维问题：包括注意力集中困难、思维迟缓、思维混乱或妄想等。
记忆和认知问题：例如记忆力减退、注意力不集中、判断力下降等。
自杀意念或自伤行为：表现为对生命失去兴趣、自杀念头或自伤行为。
社交和人际关系问题：涉及孤独感、人际关系困扰、社交回避等。
身体症状：有时精神疾病患者可能报告身体上的症状，如头痛、胃痛、胸闷等，尽管这些症状在医学上无法找到明确的生理原因。
（4） 脑部磁共振（Magnetic Resonance Imaging，MRI）
一种医学影像技术，用于获取详细的脑部结构和组织的高分辨率图像。它利用强大的磁场和无害的无线电波来生成具有较高空间分辨率的详细脑部图像。
(5) 脑电信号（Electroencephalogram，EEG）
脑电信号是由大脑中的神经元之间的电活动产生的微弱电流所形成的。这些电流在大脑皮层中的神经元之间传递和交互，形成了复杂的电活动模式。脑电信号可以反映大脑中的神经元活动，并提供有关大脑功能和活动的信息。
（6）人工智能医疗器械 artificial intelligency medical device; AIMD
   采用AI技术实现其预期用途的医疗器械
注1：如采用机器学习、模式识别、规则推理等技术实现其用途的独立软件。
注2：如采用内嵌AI算法、AI芯片实现其医疗用途的医疗器械。
[YY/T 133.1-2022]


[bookmark: _Toc80192998][bookmark: _Toc3137]数据处理标准
脱敏
数据集使用的数据必须是获得医院伦理委员会批准或者豁免的临床脱敏数据，患者的隐私保护应当满足法规的要求，保证数据脱敏、患者隐私安全和患者利益，故数据应严格遵循法规要求进行脱敏处理。
被脱敏信息：病人姓名、年龄、性别、ID号、检查日期、出入院日期等所有涉及敏感信息的数据。
（1）姓名的去标识化，姓名是一种常用的标识符， 适用的去标识化方法举例如下：
a) 泛化编码。使用概括、抽象的符号来表示，如使用“张先生”来代替“张三”，
b) 或使用“张某某”来代替“张三”。这种方法是用在需要保留“姓”这一基本特征的应用场景。
c) 抑制屏蔽。直接删除姓名或使用统一的“*”来表示。如所有的姓名都使
d) 用“***”代替。
e) 随机替代。使用随机生成的汉字来表示，如使用随机生成的“辰筹猎”、来取代“张三丰”。
f) 假名化。构建常用人名字典表，并从中选择一个来表示，如先构建常用的人名字典表，包括龚小虹、黄益洪、龙家锐、······等，假名化时根据按照顺序或随机选择一个人名代替原名。如使用“龚小虹”取代“张三丰”。这种方法有可能用在需要保持姓名数据可逆变换的场景。
g) 可逆编码。采用密码或其他变换技术，将姓名转变成另外的字符，并保持可逆特性。如使用密码和字符编码技术，使用“SGIHLIKHJ”代替“张三丰”，或使用”Fzf”代替”Bob”。
（2）地址的去标识化，对于地址，常用的去标识话方法举例如下：
a) 泛化编码。使用概括、抽象的符号来表示，如”江西省吉安市安福县”使用“南方某地”或“J省”来代替。
b) 抑制屏蔽。直接删除地址或使用统一的“*”来表示。如所有的地址都使用“******”代替。
c) 部分屏蔽。屏蔽地址中的一部分，以保护地址信息。如使用“江西省xx市xx 县”来代替“江西省吉安市安福县”。
d) 数据合成。采用重新产生的数据替代原地址数据，数据产生方法可以采用确定性方法或随机性方法。如使用“黑龙江省鸡西市特铁县北京路23号”代替 “江西省吉安市安福县安平路1号”。
（3）数值型标识符的去标识化，常用的数值型标识符的去标识化包括：
a) 泛化编码。使用概括、抽象的符号来表示，如“有四个人，他们分别是蓝色、绿色和浅褐色的眼睛”来代替“有1个人是蓝色眼睛，2个人是绿色的眼睛，1个人是浅褐色的眼睛”。
b) 抑制屏蔽。直接删除数值或使用统一的“*来表示”。如所有的数值都使用“******”代替。
c) 顶层和底层编码。大于或小于一个特定值的处理成某个固定值。例如，年龄超过70岁的一律用“大于70岁”描述，以保障满足此条件的人数多于20000人。
d) 部分屏蔽。使用数值的高位部分代替原有数值，如百分制考试成绩全部使用去掉个位数、保留十位数的数值代替。
e) 记录交换。使用数据集中其他记录的相应数值代替本记录的数值。如设定规则，将记录集中的所有的身高数据取出并全部打乱位置后（其他属性数据位置不变）放回原数据集中。这种方法可以保持数据集的统计特性不变。
f) 噪声添加。相对原始数据，产生微小的随机数，将其加到原始数值上并代替原始数值。如对于身高1.72m， 产生随机数值-0.11m，加到原始数值后将其变为1.61m。
g) 数据合成。采用重新产生的数据替代原始数据，数据产生方法可以采用确定性方法或随机性方法。如使用“19”岁年龄代替“45”岁年龄。
（4）日期去标识化，在数据集中，日期有多种存在形式，包括出生日期、开始日期、纪念日等。常见的对日期的去标识化，方法包括：
a) 泛化编码。使用概括、抽象的日期来表示，如使用1880年代替1880年1月1日。
b) 抑制屏蔽。直接删除日期数据或使用统一的“*”来表示。如所有的数值都使用“某年某日”代替。
c) 部分屏蔽。对日期中的一部分做屏蔽，如1880年某月1日代替1880年1月1日。
d) 记录交换。使用数据集中其他记录的相应数值代替本记录的数值。如设定规则，将记录集中的所有的日期数据取出并全部打乱位置后（其他属性数据位置不变）放回到原数据集中。这种方法有利于保持数据集的统计特性。
e) 噪声添加。相对原始数据，产生微小的随机数，将其加到原始数值上并代替原始数值。如对于出生日期1880年1月1日，产生随数值32天，加到原始数值后将其变为1880年2月2日。
f) [bookmark: OLE_LINK2]数据合成。采用重新产生的数据替代原日期数据，如使用“1972年8月12日”代替“1880年1月1日”。

[bookmark: _Toc80193000]数据清洗
（1）清洗规则
a) 非空检核：要求字段为非空的情况下， 需要对该字段数据进行检核。
b) 主键重复：多个业务系统中同类数据经过清洗后，在统一保存时，为保证主键唯一性，需进行检核工作。
c) 非法代码、非法值清洗：非法代码问题包括非法代码、代码与数据标准不一致等，非法值问题包括取值错误、格式错误、多余字符、乱码等，需根据具体情况进行校核及修正。
d) 数据格式检核：通过检查表中属性值的格式是否正确来衡量其准确性，如时间格式、币种格式、多余字符、乱码。
e) 记录数检核：指各个系统相关数据之间的数据总数检核或者数据表中每日数据量的波动检核。
f) 业务约束核验，在实施处理数据过程中，与医院相关人员共同确定。从业务的正确性、一致性、有效性等角度，考虑数据的核验规则，如：建档日期、入院日期、民族信息等的有效性核验。
（2）文本脏数据处理：
对于常见的空缺值、离群值和不一致等脏数据， 采用人工检测、统计学方法、聚类、分类、基于距离、关联规则等方法来实现数据清洗。根据缺陷类型分类，可以将脏数据分为缺失值数据、错误数据和错误关联数据这三种典型问题数据，分别进行数据清洗。


MRI数据处理
检查数据扫描质量，数据是否存在跳层，少层问题、存在伪影遮挡问题：检查数据扫描完整性，所要求的序列有无缺失、无超范围扫描。
MRI检查区域：头部
MRI设备情况：设备场强、名称及厂家：
              线圈计数：通道线圈
	MRI检查扫描参数

	序列名称
	检查方位
	TR（ms）
	TE （ms）
	层厚/层间距
	矩阵
	FOV
	翻转角
	采集时间（s）

	 

	
	
	
	
	
	
	
	

	MRI扫描基础参数设定由各中心自行调试，如需协助可联系XXXX。



脑电数据处理
利用合法稳定的工具读取DICOM3.0协议内所携带的病人信息，参照法规要求，判定哪些信息为敏感字段，确定敏感信息后，利用程序将该敏感信息清洗。隐私保护程序采用隐私删除方法，通过编辑头文件隐私信息实现。
电生理采集区域：头部
电子图像存储格式： 囗DICOM 囗PNG 囗JPEG 囗其他
仪器设备：
仪器类型：
仪器厂家：
探头：  频率：  MHz
成像模式：  机械指数：
采集时长
[bookmark: BookMark5]


