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??经颅磁刺激!56F)016F)(F4EF-).5(105(E24F5(7)# NOM"是

一种非侵入性的脑部刺激形式#它可以用来改变大脑皮层的

兴奋度及脑功能链接的生理化学变化#安全性高#临床耐受

性好)#*

( 大量的研究证实了 NOM 的有效性)!IP*

( 最初的研

究是基于单脉冲NOM#即一个单一刺激传递到一个特定的大

脑区域( 此后该技术逐渐发展为允许设备在短时间内传递

多个刺激#即重复经颅磁刺激!6.Z.5(5(X.56F)016F)(F4EF-).5(1

05(E24F5(7)#6NOM"( 研究证明#6NOM对皮质的兴奋性有持久

的作用#并且超过了实际刺激的传递量( 这种刺激能够调节

大脑皮层活动#从而引起包括生化反应'组织结构和生理功

能的改变#自此很快应用于可能改善神经精神疾病的领

域)%I$*

( 美国食品药品管理局!b778 F)8 @62-\8E()(056F5(7)#

b@\"在 !""C 年将 NOM 首次批准用于治疗抑郁症#随着研

究的进展#目前 NOM 已经广泛应用于强迫症'精神分裂症'

焦虑障碍'睡眠障碍'物质成瘾等精神疾病的治疗中)%*

(

!"#H 年 #! 月发现#至今仍在全球大流行的新型冠状病毒肺

炎!1767)FX(6208(0.F0.!"#H#&9;A@I#H"流行规模大#发病人

数多#影响巨大而深远#需要低门槛'快速有效的康复技术#

特别是近 #" 年来国内广泛发展起来的 6NOM 加以大规模应

对( 近年研究表明)>IC*

#冠状病毒具有神经侵袭能力#亲神

经性和神经毒性特点可能引起中枢神经系统感染及损害#导

致急慢性神经系统疾病和精神症状( 目前已观察到&9;A@I

#H 患者的神经系统症状有%突发吐词不清'肢体瘫痪等急性

脑血管病症状&头痛&癫痫&意识障碍等颅内感染的症状&四

肢酸痛'无力等肌肉损害的症状&少数患者伴有神经痛'感觉

异常'大小便障碍等症状)H*

( 全国尚有 BP" 余例精神疾病患

者发生 &9;A@I#H 感染#可能成为此后症状加重的诱因(

!"!"年 ! 月 #C 日-柳叶刀$精神病学.公布了参与疫情防

控的医务人员精神心理调查结果#抑郁'焦虑'失眠和应激症

状检出率分别高达 %"L>W'PPL>W'B$L#W和 >BLPW

)#"*

( 因

此#6NOM在目前卫生应急条件下对于神经精神疾病的治疗

意义日趋重要(

基于NOM治疗操作的便捷性'良好的耐受性及广泛的

适用性#疾病群体对NOM需求量日益增加#相应地对治疗提

供方的场所设备'人员培训'技术操作及质量管理等方面也

提出了更高的要求)##*

( 国际共识早已指出不规范的 NOM

治疗不仅不能达到治疗作用#更严重的是存在潜在损害大脑

皮层的功能及诱发癫痫的风险)#!*

( 我国的专家共识也明确

提出#医师应掌握 NOM工作原理和作用机制#并依据临床症

状表现'实验室和影像学检查结果#设计个体化治疗方案#根

据大脑皮质功能解剖体表投影决定刺激部位#再决定刺激模

式'强度'频率'间歇'疗程等)#B*

( 其中纳入包括 NOM 模式

分类'治疗风险及评估'安全操作及治疗规范'临床治疗推荐

在内等核心内容#但对设备的技术参数'操作者的培训要求'

患者的选择评估等其他临床应用的重要方面缺乏规范可行

性的标准(

笔者前期调研发现#深圳市各医疗机构的 NOM 治疗中

存在设备品种繁多'人员培训参差不齐'技术操作及质量管

理等方面有诸多不规范的现象#更缺乏针对 NOM 治疗精神

疾病规范化质量评估的指标和方法( 深圳市NOM治疗精神

疾病质量评估标准课题小组先查阅国内相关政策'规

定)#PI#%*

#中国知网'万方'维普等中文数据库中与评价指标

体系构建相关的文献)#$I#>*

#参考评价指标体系构建的成功

案例)#CI!"*

#再查阅国内外 NOM 治疗精神疾病的相关书

籍)%####!#I!B*

'文献)!PI!C*

#应用课题组成员头脑风暴和多学科

专家讨论法#以 @7)F:.8(F) 的0结构一过程一结果1三维理

论体系为基础#结合资料以及深圳市 NOM 治疗精神疾病的

现状#按照指标的科学性'客观性'可操作性等原则#初步拟

定了深圳市 NOM 治疗精神疾病质量评价指标体系#包括

NOM治疗精神疾病的质量评估要素'权重'具体指标'检查方

法'评分标准及扣分原因等质控体系( 通过德尔菲法结合专

家定性访谈)#$I#C*

#以匿名方式咨询相关技术专家意见#再召

集深圳市精神疾病质量控制中心专家进行研讨会议#并经过

多次征询国内及省内相关领域专家意见最终得出反馈结果(

最终形成 B> 个
)

级指标项目组成的-卫生应急条件下深圳

市经颅磁刺激治疗精神疾病质量评估标准.#其中评价具体

指标 #! 项
"

级指标#覆盖 $ 项
+

级指标#包括基础条件 H

项#技术条件 #! 项#人员条件 % 项#管理 > 项#质量管理 B

项#加分项目 # 项#技术性权重占 %"W#评价系统采用 #""

分#附加分 #" 分#按照\级!优秀"

!

C% 分&T级!合格"

!

>"

分# UC% 分&&级!基本合格"

!

$" 分# U>" 分&@级!不合

格" U$" 分( 实施NOM治疗精神疾病质量评估标准具有较

强的可靠性和实用性#以期全面提升深圳市 NOM 治疗精神

疾病的诊疗及评估水平#促进我市精神障碍 NOM 操作的标

准化'规范化和同质化#保障 NOM 治疗精神疾病患者安全

管理(
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一'-卫生应急条件下深圳市经颅磁刺激治疗精神疾病

质量评估标准.的构建(

!一"组建课题团队和咨询专家团队

本课题团队由深圳市康宁医院物理治疗部NOM治疗团

队及医院质量管理团队构成( 制定团队基本情况%精神疾病

医疗人员 B 名#经颅磁治疗人员 B 名#精神疾病质量与安全

管理的人员 ! 名#卫生统计学人员 # 名&主任医师 C 名#副主

任医师 # 名#副主任护师 ! 名#康复治疗师 # 名#研究员

# 名(

咨询专家遴选标准%其所在机构现已运用 NOM 治疗精

神疾病&其本人在 NOM 治疗精神疾病中承担重要职责( 制

定团队按照专家调查法的原则反复筛选及与专家本人的多

次沟通#本标准咨询专家团队最终纳入 H 位国内该领域的专

家( 咨询专家团队专家基本情况%年龄!%"LC RHL""岁&工

作!!$L# RHLB"年&主任医师 > 名#副主任医师 # 名#教授 #

名&博士学历!CCLHW"#硕士学历!##L#W"&专业覆盖精神

病学 ! $$L>W"# 神 经 内 科 学 ! ##L#W"# 神 经 外 科 学

!##L#W"#神经心理学!##L#W"(

!二"标准草拟

本课题团队回顾'参考国内外循证医学资料及书籍#自行

制作-卫生应急条件下深圳市经颅磁刺激治疗精神疾病调查

表.#以深圳市卫生健康委员会下文通知'深圳市精神疾病质

控中心具体实施'各相关医院指定专人负责'网络问卷填报'

邮件确认真实性的方式对深圳市相关医疗机构进行全面调

查#发现存在缺乏质量控制标准'相关配套不规范'人员培训

欠充足'技术水平有待提高等情况#并根据调查发现的问题草

拟-卫生应急条件下深圳市经颅磁刺激治疗精神疾病质量评

估标准.#搭建
)

级指标共 P!个项目的初步框架(

!三"咨询问卷

本课题团队自行设计-卫生应急条件下深圳市经颅磁

刺激治疗精神疾病质量评估标准.专家咨询问卷#含说明及

正文两部分( 说明部分用以解释研究的目的'意义'方法等&

正文部分请专家对草拟标准的各个项目从重要性'必要性'

可实施性'合理性等方面进行评价#并提出相应建议(

!四"具体步骤

本研究向咨询专家团队进行了 ! 轮咨询( 先采用电子

邮件'邮件快递的方式发放咨询问卷#对专家提出的意见和

建议进行分析#并寻找相关客观证据#由制定团队讨论得出

初稿标准&再组织召开咨询专家团队现场会议#对每个项目

逐条探讨'修正'补充#剔除0实施医疗机构资质'人员专业

背景的限定及工作人员防护'合理收费及外部质量控制审

核1等项目#形成-卫生应急条件下深圳市经颅磁刺激治疗

精神疾病质量评估标准.

)

级指标 B> 个项目的终稿(

二'-卫生应急条件下深圳市经颅磁刺激治疗精神疾病

质量评估标准.的内容

!一"基础条件

#<场地'设备!% 分"

专门的NOM治疗室
!

# 间#应该配备充足的空间以放置

NOM设备'患者治疗过程中使用的舒适座椅以及治疗者的

工作空间!典型配置包括一张桌子'工作电脑和椅子"'贮藏

空间!放置储备品和NOM相关物品#包括患者的表格和工作

物品"

)###!#I!B*

(

专门的治疗椅D床
!

# 张!木制#至少与患者接触的部分

为非金属#立体框架设备提供头部固定或部分固定功能#框

架高度可调节#以患者舒适为宜"&每台治疗仪间隔
!

! E#

每台治疗仪所占面积
!

PL% E

!

#仪器与墙间隔空间 V

B" 1E

)###!#I!B*

(

温度%常温( 湿度%#"W QC"W!无凝露"#能保证治疗

和仪器的正常运行)###!#I!B*

(

房间具有独立电源接口#电源线能承受 #"\或以上的

电流#必须连接地线)###!#I!B*

(

NOM设备周边 ! E的范围内#不放置'使用其他电子

设备)###!#I!B*

(

治疗室入口张贴0强磁场警告1标志#防止佩戴心脏起

搏器和!或"电子植入设备的人员接近)####PI#%#!#I!B*

(

降噪%治疗室的墙面需安装足够的隔音装置!加装额外

的隔离门或者加厚门"( 同时#由于设备强烈的间歇性噪

音#应为治疗者和患者均配备耳塞(

!<设备!#" 分"

NOM治疗仪!0三证1齐全"#线圈经颅脉冲磁场强度
!

#L" N&刺激频率为 " QB" +jD%" +jD#"" +j等连续可调#而

非固定不能调节!核心条款"

)####PI#%#!#I!B*

(

急救设备%一张抢救床#标准急救车#配有足够的复苏设

备和药品&除颤仪&吸痰器&吸氧装置'呼吸辅助袋或闭式引

流器等急救仪器)####PI#%*

(

监测设备%多参数心电监护仪#能监测心电'氧饱和度'

血压'呼吸&有检测体温的设备&血压计'听诊器)####PI#%*

(

!二"人员条件建议具体内容列表

#<资质!#" 分"

由经过专业培训的执业医师'执业护士'技师组成的治

疗团队#应由持有执照的医师开处方进行 NOM#其余受过培

训的团队人员可在医师指导下使用NOM

)####PI#%*

(

团队中至少有 # 名中级或以上职称的医务人员)#PI#%*

(

!<培训!% 分"

独立操作者需经过行业协会认证的培训基地学习和实

践#或在已经开展NOM临床治疗的三甲医院培训D进修至少

# 个月以上!含 # 个月"#并取得培训单位发放的合格证!核

心条款"

)####PI#%*

(

团队中有经中国药品医疗器械临床试验管理规范培训'

认证'授权的人员)#PI#%*

(

有定期或不定期的内部D外部培训)#PI#%*

(

!三"技术条件

#<患者评估和选择!C 分"

进行6NOM治疗安全筛查!B 分"#推荐使用 NOM 成人安

全筛查量表#精神专科诊断'既往治疗!近 # 个月是否做过改

良电痉挛治疗'其他手术'药物等"'目前的症状量化评测'

必要的检验和检查!建议进行脑电图检查等#必要时进行更

全面的躯体D神经检查'实验室检查或神经影像学检查"'副
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$B"%?? $

反应预测!癫痫'晕厥'听力损害等"

)%###I#B#!!I!B*

(

详细记录患者的筛选和评估过程#包括进行访谈患者的

人员'NOM应答状况及治疗原理的文件'评估工具和量表的

记录( !% 分"

!<适应证和禁忌证!$ 分"

按照6NOM临床操作指南或操作规范开展治疗#符合

6NOM 治疗精神疾病的适应证#并排除 6NOM 治疗的禁

忌证)%###I#B#!!I!B*

(

B<知情同意!$ 分"

知情同意)把控症状信息'其他治疗方案以及不进行治

疗的可能影响#开具医嘱的医师和治疗状况%治疗方法和原

理'治疗过程和感受!介绍NOM治疗持续时间以及可能经历

的刺激体验"'治疗疗程'潜在的副作用!头皮疼痛'头痛'肌

肉或表皮抽搐"与可能不良事件!癫痫等"'教育患者报告情

绪的变化!包括情绪恶化"( 精神科医师应例行考虑患者是

否有能力同意#对于没有能力同意的患者或非自愿患者遵从

相关法律法规*#非常规患者的特殊告知 !如孕妇'儿童

等"

)%###I#B#!!I!B*

(

P<技术规范!!" 分"

首次治疗前正确测定患者皮层运动阈值#因脑器质性疾

病或其他神经损害等问题无法测出的除外#当因为刺激量的

耐受程度'治疗区域的疼痛以及换用影响阈值的药物需重新

确定阈值时#最好详述原因)%###I#B#!!I!B*

(

操作过程中治疗靶点放置符合标准#包括位置'方向

!正确进行定位"

)%###I#B#!!I!B*

(

根据治疗目的选定刺激部位及刺激强度'频率'串刺激

时间!单串刺激脉冲数"'间隔时间和治疗剂量参数!每日刺

激总脉冲数'每日治疗持续时间'每周治疗天数'急性期治疗

天数'巩固期治疗频率"等#需在安全序列范围内)%###I#B#!!I!B*

(

治疗中不移位或移位能得到及时修正)%###I#B#!!I!B*

(

符合临床治疗推荐标准
+

Q

*

P个级别内容)%###I#B#!!I!B*

(

详细规划患者的随访治疗方案#由医师评估治疗结果和

耐受性!# Q! 周D次"#每周进行团队交流#包括如何处理副

作用#尤其是癫痫发作的治疗方案!保护患者气道及呼吸功

能的基本处理'呼叫医疗援助的人员'联络紧急医疗救助的

指导以及需要记录的内容"(

应急!#" 分"

有突发事件的应急预案和流程#每年至少组织 # 次应急

演练!晕厥D癫痫发作D心跳呼吸骤停等"

)####PI#%*

(

治疗室或治疗室附近应备有相关急救设备%标准急救

车#配有足够的复苏设备和药品&除颤仪&吸痰器&吸氧装置'

呼吸辅助袋或闭式引流器等急救仪器)####PI#%*

(

治疗师对应急预案熟练掌握#并具备一定的急救技能#

熟悉急救设备的使用)####PI#%*

(

急救设备完好率 #""W

)####PI#%*

(

!四"管理条件

#<制度建设!#" 分"

技术符合法律'法规'部分规章和行业规范的要求#符合

医院诊疗科目范围#符合医学伦理原则#技术应用安全'

有效(

建立并落实NOM工作制度( 参考文献 #P 和 #% 中找不

到具体的对应内容#建议进一步丰富内容#写明确#写清

晰)#PI#%*

( 建议具体内容列表

建立并落实NOM治疗师岗位职责)#PI#%*

(

建立并落实 NOM 禁忌症筛查'病情与风险评估

制度)#PI#%*

(

建立并落实NOM安全核查与治疗风险评估制度)#PI#%*

(

建立并落实NOM治疗操作指引D规范!包括患者确认签

名"

)#PI#%*

(

建立并落实NOM治疗室突发情况处理制度!包括 NOM

风险处置和损害处置预案"

)#PI#%*

(

建立并落实NOM设备管理制度)#PI#%*

(

!五"质量管理

内部控制!#" 分"

质控指标%NOM 治疗知情告知执行率 #""W&NOM 治疗

前准备制度落实执行率 #""W&NOM 刺激治疗禁忌症筛查'

风险评估执行率 #""W&NOM 刺激治疗的确认签名执行率

#""W&首次治疗的ON测定率 #""W

)#PI#%*

(

定期仪器维护保养并有记录)#PI#%*

(

不良反应或事件处置并有记录#定期持续改进)#PI#%*

(

!六"加分项目!#" 分"

学术水平%有治疗人员或患者的防护措施&采用导航精

准定位等先进技术&与NOM相关的论文'会议发言'课题'科

研成果'书籍'专利'继教项目'带教培训等)%###I#B##PI#%#!!I!B*

(

三'讨论

本研究旨在规范深圳市各医疗机构的NOM治疗精神疾

病中#使用合格的设备#强化治疗人员的资质'规范技术操作

及质量管理等问题#建立深圳市 NOM 治疗精神疾病规范化

质量评估的指标和方法( 本研究弥补深圳市NOM治疗精神

疾病质量控制标准的空白#完善了对 NOM 技术操作的相关

配套的规范性等( 注意本标准地域仅限深圳而非全国#范围

仅限精神疾病而非所有病&程度仅限技术操作的质量控制界

限#而非研究的前沿&

基于专家团队的建议#本标准要求具有可操作性#宜简

不宜繁#减少限制'增加应用#结合实际的临床需求#可以进

一步提高#制定相应的质控管理操作手册#形成完善的专家

共识或指南等( 需要进一步后续的推广验证(

四'结论

专家组集中反馈提出实施NOM治疗精神疾病质量评估

标准具有较强的可靠性和实用性#为全面提升深圳市 NOM

治疗精神疾病的诊疗及评估水平#促进精神障碍 NOM 操作

的的标准化'规范化和同质化#保障NOM治疗精神疾病患者

安全管理提供相关标准(

参与标准制定的专家#按姓氏汉语拼音排列$%

毕波!%#C""" 广东深圳#深圳市精神疾病质控中心精神

科"#邓伟!$#""P# 四川成都#四川大学华西心理卫生中心临

床心理评估与治疗中心"#郭毅!%#C""" 广东深圳#深圳市第



$B"$?? $ 中华卫生应急电子杂志 !"!" 年 #" 月 第 $ 卷 第 % 期 &'() *+,-(.)./.012.!34.1567)(138(5(7)"# 9157:.6!"!"#;74<$#=7<%

一人民医院神经内科"#李维平!%#C"B> 广东深圳#深圳市第

二人民医院神经外科"#李毅!%#C"!" 广东深圳#深圳市康宁

医院精神康复科"#李达!B#"""" 浙江杭州#杭州师范大学附

属医院研究所"#刘铁榜!%#C""" 广东深圳#深圳市康宁医院

精神科"#彭小冬!%#C"!" 广东深圳#深圳市康宁医院防保

科"#戎迪生!%#C""" 广东深圳#深圳市精神疾病质控中心质

控科"#舒明跃!%#C""" 广东深圳#深圳市康宁医院精神科"#

许玉梅!%#C"!" 广东深圳#深圳市康宁医院质控科"#赵靖平

!P#"""" 湖南长沙#中南大学湘雅二院精神科"#周家秀

!%#C"BC 广东深圳#深圳市儿童医院心理科"#曾玲芸

!%#C"!" 广东深圳 深圳市康宁医院精神康复科"#钟进

!%#C"!" 广东深圳 深圳市康宁医院精神康复科"(
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