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简介 

本文档将会参考访问级别将系统用户称为“管理员”和“医师”，并且更一般地称为“用户”。另外，该文件将获得许可的医疗从

业人员称为“医师”和“医师”，并将其照顾下的个人称为“患者”。在使用 SleepImage System 之前，请仔细阅读本手册，尤

其是注意和警告。 

 

 

预期用途 

SleepImage 睡眠记录分析系统是一个软件型医疗设备（SaMD）。该睡眠记录分析系统通过分析睡眠期间记录的心电图 （ECG） 

或脉搏容积信号 （脉搏容积 PLETH） 推导的数据，以帮助医疗保健专业人员评估睡眠障碍。睡眠记录分析系统分析的结果将是图

形和数字表示，以及睡眠潜伏期，睡眠持续时间，睡眠质量和睡眠病理的报告。睡眠系统分析结果旨在为儿童，青少年和成人提供

睡眠信息或推动其临床管理。当获得血氧仪数据时，SleepImage 呼吸暂停低通气指数（sAHI）会显示在报告当中，其目的是要帮

助医疗保健专业人员诊断和管理睡眠呼吸障碍。未经合格的医疗保健专业人员的咨询，不得对 SleepImage System 输出进行解释

或采取临床措施。SleepImage系统旨在在通用计算平台上使用；它不是监控器，也不发出任何警报。 

 

 

注意，警告 

SleepImage 睡眠记录分析系统旨在协助医疗保健专业人员评估睡眠障碍。sAHI 的目的是帮助睡眠呼吸障碍的诊断和管理。未经合

格的医疗保健专业人员的咨询，不得对 SleepImage 睡眠记录分析系统报告进行解释或采取临床措施。对数据的解释及诊断为医

疗专业人员的责任，SleepImage 对系统生成的报告、数据不承担此类责任。在阅读本手册之前，用户已接受过使用互联网和个

人电脑的培训。 

 

支持的浏览器 

SleepImage软件可供最新、受支持的浏览器所使用，例如：Chrome、Edge、Firefox和 Safari。 

微软在 2016年停止支持 Internet Explorer（IE）。要有效地使用我们的网站，请使用上述浏览器。 

 

证书 
 

 

 

CE标志表明 SleepImage网站和睡眠数据记录器符合欧盟医疗器械指令。 

MyCardio系统符合 EN ISO 13485:2016 

SleepImage网站符合 ISO 14971:2007《医疗器械风险管理在医疗器械中的应用》。 

SleepImage 网站通过了 FDA (K182618) 

FDA 独特设备辨识码为*+B315sleepimage.com0.* 

SleepImage睡眠记录分析系统获得 NMPA认证 

医疗器械注册证编号 ：国械注进 20192070592 
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SleepImage系统 

SleepImage 睡眠记录分析系统是一种软件型医疗设备（SaMD），用于自动分析和显示心电图（ECG）和脉搏容积信号

（PLETH），并可分析和显示血氧饱和度数据（SpO2）。这些信息旨在帮助医疗专业人员评估睡眠障碍。SleepImage 系统提供

两种用户角色：管理员及医师。 

 

数据采集记录仪 

o SleepImage M1 睡眠记录器（ECG） 

o CheckMe O2 智能腕式血氧仪(PPG) 

o PO2 智能指环血氧仪(PPG) 

 

数据输入 
 

传感器 ECG PPG 

信号 ECG  PLETH SpO2 

采样率 100 Hz 75 Hz 1 Hz 

分辨率 8 bit n/a n/a 

测量范围 n/a n/a 0 – 100% 

精度范围(70-100%) n/a n/a +/- 3 digits 

 

SleepImage 中使用的图标 
 

  新增 - 新增到列表（患者和医师）。 

  删除 -  移除患者和报告（仅医师可以删除测试） 

  编辑 -  编辑患者和医师。 

  查看 – 进入患者数据页面。 

  分配 - 进入分配医师窗口。 

  上传 - 进入上传报告窗口。 

  共享 – 共享患者信息。 

 医师注释 – 由其他医师发布的注解 

      医师注释 – 由您发布的注解 

 
 

阅读本文档以了解如何使用 SleepImage网站 

阅读睡眠数据记录器使用说明，了解如何使用 ECG记录器 

阅读 SleepImage应用程序使用手册，了解如何使用 CheckMe O2血氧仪进行记录和上传。 

阅读 SleepImage简介了解 SleepImage展示的信息 
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SleepImage用户角色 

两种角色，一种为管理员角色，另一种为医师角色。 

 

管理员角色 

管理员角色是为组织中的专门机构经理、首席管理员或等效人员所设计的。此角色执行所有网站功能：新增、编辑和移除患者，并

可以访问患者数据。管理员还可以新增和编辑医师帐户，包括分配患者给他们的医师。这个角色也可以被一个医师的小诊所使用。

在这种情况下，医师将使用管理员角色创建帐户，然后设置自己的医师角色。 

 

每个账户仅有一个管理员角色，可进行以下操作： 

 

新增医师及患者 

 

编辑医师及患者 

 

移除患者 

 

分配医师至患者 

 

查看患者测试 

 

上传测试 (仅适用于 ECG睡眠记录器) 

 

共享患者至其他 SleepImage用户 

  



 

                                                                                                                             7 

医师角色 

医师用户概况由管理员角色添加。管理员将向医师提供他们的用户名和密码信息。一旦登录，医师角色就可以上传、删除、

查看、监控和分析分配给他们的患者上传睡眠报告。他们还可以新增、编辑和移除患者。 

 

每个账户可以创建多个医师角色，可进行以下操作： 

 

添加新患者 

 

编辑患者 

 

移除患者 

 

查看，评估及添加临床注释  

 

上传测试 (仅适用于 ECG睡眠记录器) 

 

共享患者至其他 SleepImage用户 
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SleepImage用户任务 

 

新增及编辑医师（医师选项卡,管理员账户） 

新增医师仅可以通过管理员帐号。被添加的医师帐号可以编辑自己的概况。 

医师选项卡是管理员通过创建和编辑每个医师的用户名和密码来管理医师的地方。使用医师选项卡左上角的图标来添加/编辑医师。

如果您的医师名单很长，可以通过输入全部或部分医师的名称，在筛选字段中找到医师。结果将根据字段中键入的字母来筛选页面。 

 

医师帐号将不会看到此选项卡。 

 

新增医师  

要将医师添加到 SleepImage，请单击患者选项卡左上方的“新增”图标。“新增医师”窗口将出现。输入医师信息，然后单击新增。

接下来，添加新患者并为其指派医师。 

 

 

编辑医师 

要编辑医师的信息，请单击医师的姓名，然后单击“铅笔”图标。完成修改后，点击保存。 
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添加、编辑、移除患者（患者选项卡） 

 “患者” 选项卡是管理患者列表。使用图标可以：新增，删除或编辑患者，查看患者数据，分配医师和上传数据。如果患者列表

很长，请使用 筛选“字段通过输入全部或部分姓名来查找患者。列表将根据字段中键入的字母筛选结果。 

 

添加新患者 

若要添加患者资料，请单击“患者”选项卡左上角的“新增”图标，出现“添加新患者”窗口。输入患者信息，然后

单击“新增”并保存至患者资料档。 

 

注意：患者概况中的城市字段默认为管理概况中的时区位置。您可能必须单击位置字段并确认。如果与您的办公地点

不同，也可以输入患者所在的城市。 

 

 

编辑患者 

要编辑患者的信息，请单击患者所在行以突出显示，然后单击铅笔图标。完成编辑，然后保存。 

 
 

移除患者 

移除患者是一项永久性的行为。患者和所有测试都将被永久删除。用于上传或查看学习数据的余额将被没收。若要移

除患者，请单击该患者所在行以突出显示，然后单击图标。 
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分配医师（患者选项卡，管理员账户） 
 

当医师登录他们的帐户时，可以新增，编辑和移除患者。当另一个用户添加新患者时，管理员必须将医师分配给患者，以便医师可

以查看患者资料。过期后的患者报告将无法访问，但是您可以上传新数据或应用余额访问患者的先前报告。 

 

分配医师: 

单击患者列表，然后单击“链接”图标。选中分配给该患者的医师旁边的框。点选医师旁边的格子，选配该病患。完成编辑后，点

击“链接”图标保存。 

 

 

取消分配医师:  

点击取消医师姓名旁边的格子，单击“链接”图标以保存。 

 

允许医师查看全部:  

要自动允许该帐户上的所有医师查看所有活跃患者，请使用“设置”选项卡中的复选框启用此功能。取消选择复选框即关闭此功能。 
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共享患者（患者选项卡） 

可以与其他 SleepImage系统用户共享患者信息，进行临床协作，比如让睡眠专家审查患者的报告。患者概况文件的

原始创建者被称为“所有者”。合作者是“接收者”。只有所有者才能开始分享病人。接收者不能与其他

SleepImage用户共享患者信息。 

 

共享前: 

1. 联系预定接收者 

2. 确认他们是有执照的医疗保健专业人员 

3. 验证接收者 SleepImage账户上的电子邮件地址 

4. 确认他们愿意检查病人的检查结果 

 

每个 SleepImage用户都有责任在共享患者之前遵守所有适用的法律、规则和规定。 

 

共享患者, 患者列表中选中患者，点击  图标。 

 
 

在共享患者的页面，输入接收者的邮箱，点击  ，点击确定。 

 
如果没有找到电子邮件地址，您将看到一个提示消息“帐户不存在....”。 

请联系预期的接收者，以验证他们帐户的概况标签中的电子邮件地址。 

一旦确认，接收者的帐户名称将在患者列表的共享列中可见。如果一个病人被多个 SleepImage用户共享，那么在第

一个病人的诊所名称后面会显示一个“…”。

 
 

 

 

撤销共享。 在患者列表中选中患者的姓名，并在工具栏中单击   。选中接收者姓名旁边的复选框，然后单击    按

钮。 

 

 



 

                                                                                                                             12 

如果你是接收者, 您可以通过选中患者列表中的患者名称，然后单击工具栏中的 按钮取消共享。您将看到一个对话

框进行确认。单击“撤销”取消共享，并从患者列表中删除该患者。 

 

请注意接收者不能: 

• 编辑患者概况 

• 删除患者 

• 删除患者的测试 

• 共享该病人 

• 接受/拒绝待定的睡眠测试。 

 

自动共享患者 

• 管理员可以设置自动共享全部患者至其他 SleepImage 系统帐号。这一功能可为下述需求的客户节省时间，例如，

需要睡眠专家进行诊断或多学科护理。 

• 启用自动共享功能，需要在管理员帐号的设置选项卡中输入邮箱地址（注意：邮箱地址为其他机构管理员账号在

SleepImage系统内预留邮箱，非任意邮箱），并点击更新。 

 

启用后，可以像往常一样撤销任意测试者的共享。 

关闭自动共享，（1）删除邮箱地址（2）点击“更新共享测试者”，请注意这不会自动撤销已共享的测试者。撤销共

享的方法请参阅前述。 

 

上传测试（患者选项卡）  

 

上传过程取决于用于收集分析数据的数据记录器。 

心电睡眠数据记录器的数据通过 USB 数据线手动上传，将记录器连接到联网的计算机上，打开支持 SleepImage 网

页程序的浏览器。具体操作方式请参考睡眠数据记录器的使用说明。 

 

PPG 睡眠数据记录仪的数据是通过 SleepImage 移动应用程序上传的。请参阅 SleepImage 移动应用程序使用手册。 

 

如果在同一个病人身上进行多项测试，测试在 SleepImage 系统内一次只出现一项。对于使用“余额”的客户，接受

或拒绝待处理列表中的每一项测试，直到所有测试都被接受或拒绝以生成报告。对于使用“直接计费”的客户，无需

接受或拒绝测试，所有测试都会自动生成报告。 

 

 

  



 

                                                                                                                             13 

查看患者测试（患者选项卡） 

接受 / 拒绝测试（使用“余额”的客户阅读，使用“直接计费”的客户可跳过此段） 

在生成报告之前，用户(管理员或医师)必须接受或拒绝为患者列出的“待定”测试。点击患者列表中的“待定”，弹

出“接受”或“拒绝”的窗口。接受测试将使用余额，并在患者概况中填充测试: 

 

这确保您可以在使用报告余额之前验证上传的内容是否包含成功的测试。上传摘要显示每个测试的开始时间和日期，

以及睡眠测试的持续时间，以及处理的状态:成功、数据不足或失败。 

 

成功—这表明该测试可能有足够的数据用于 CPC 分析。如果总记录时间超过 4 小时，系统将其归类为成功，但测试也可

能没有足够的数据进行 CPC 分析，这取决于患者在入睡前和醒来后佩戴记录器的时间。在这种情况下，测试可能包含部

分 CPC分析和图谱，但不会通过决策辅助进行分类。 

 

数据不足-记录时间少于 4小时，临床价值可能有限。它可能包含部分 CPC分析和图谱，但不会通过决策辅助进行分类。 

 

失败—测试无法进行。最有可能的原因是这是个非常短的测试，没有足够的数据进行 CPC分析。 

 

接受的睡眠测试消耗余额进行分析，生成 SleepImage睡眠质量报告。余额有两个用途: 

 

1)查看患者睡眠测试 

•   使用 ECG睡眠数据记录器采集数据，每生成一个报告需要 1个余额。 

• 使用 PPG睡眠数据记录器采集数据，每生成一个报告需要 2个余额。 

• 报告可以下载为 PDF(测试数据可以导出为 CSV)，保存在本地。 

• 接受的测试每生成一份报告，可在 60天有效期内查看或下载。 

 

2)访问患者的过期数据 

•每一项超过 60天有效期的测试需要 1个余额，以重新激活访问查看或下载。 
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CSV 数据下载（管理员账户） 

可以下载包含该帐户中所有报告的 CSV格式文件，其中每一行都是一个单独的报告。 

要做到这一点，只需转到患者选项卡并单击屏幕右上角的 CSV下载图标。 

 

 
 

患者综述 

在患者列表中选择患者，双击患者姓名或单击条形图图标，以打开该患者测试综述。本综述列出了该患者已上传和已

接受的所有测试，其中最新的测试位于列表之首。每个测试左边的颜色编码表示睡眠质量指数(SQI)为“红色”;“黄”

或“绿”是指根据年龄(儿童/成人)预期的 SQI值。 

 

综述还显示了其他用颜色编码的主要输出值以及睡眠时间和信号质量，以便快速回顾。要了解更多信息，请参阅

《SleepImage简介》，该文件包含了关于如何查看数字和图形信息以更好地了解患者睡眠的全面信息。 

 

趋势图也显示在这个页面上，以提供一个快速概述，从所有研究中上传的主要生物标记物如何随着时间的推移，有助

于管理睡眠障碍的治疗。 

 

根据上述不同数据记录器的类型生成报告，将从余额中扣除可用于生成报告的余额数量。要查看患者的测试，单击患

者所在行并单击查看患者数据图标。以下是患者概述屏幕，显示了患者测试列表以及与这些测试相关的趋势数据。接

下来，单击测试详情按钮查看患者的测试。 
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测试详情 

测试详情显示睡眠质量报告，包含医师注释字段，并允许您通过点击 PDF 按钮生成可打印的 PDF 文件。您还可以通

过单击 CSV 按钮将测试值导出到 CSV。(请注意，CSV 文件可以使用 Microsoft Excel 打开) 。如果患者记录已过

访问期（使用“余额”的用户，报告有效期为 60 天），应用报告余额来访问患者的历史数据。患者上传新测试可以

使该患者的历史测试也获得 60天有效期。请注意，使用“直接计费”的用户，账户付费状态下可查阅全部测试，  

 

当您访问测试详情时，最新生成的报告将出现在屏幕上。若要选择不同的测试日期，请使用下拉菜单从患者上传的测

试列表中选择。 

 

 

测试报告 

该报告是自动生成的，显示的信息用于睡眠评估，以帮助诊断或管理睡眠障碍。在睡眠研究期间收集的数据质量在信

号质量线上显示为绿色(良好信号)、黄色和红色(受损信号)。要了解更多关于睡眠质量、睡眠机会、睡眠呼吸暂停和

睡眠病理的信息，请点击两行彩色方框上方标题左侧的三角形来展开视图。打鼾和体位是可选参数，在有记录的情况

下显示，两者都不用于计算睡眠质量、睡眠时间、睡眠呼吸暂停或睡眠病理。 
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临床注释（医师账户） 

临床医生注释是一种仅供临床医生使用的工具。发表的临床医生注释将成为报告的一部分。要添加临床注释，请选择

报告测试摘要下面的“添加注释”按钮。 

临床注释是临床医生在多学科护理中记录决策并与其他临床医生分享的重要工具。完成此部分后，单击发布。一个测

试多可以添加个笔记。 
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原始数据 

原始数据旨在帮助临床决策。在测试详情页面，选择“原始数据”按钮: 
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图谱是整个睡眠时期的整体视觉表现。它还显示了记录变量的图形表示，如:信号质量、睡眠病理生物标记(片段化和

周期性)、CVHR（心率的周期性变化）、睡眠状态之间的转换以及动脉血氧饱和度、去饱和度、体位、打鼾、体动。

该图谱在睡眠报告中展示。图谱的宽度取决于记录周期的长度。时间(HH:MM)显示在频谱图下面的信号质量线上。 

临床医生（医师账户）可以调整报告生成时间，移动绿色和红色标记(如下图箭头所示)后，重新计算自

动生成的测试输出。此操作将缩小正在查看的分析数据的窗口，并根据选择的周期重新计算。 

 

为了更好地查看图谱上的峰值，点击 HFC， LFC和 vLFC图标来隐藏/显示每个频带。 

 

 

3D 视角图谱 
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3D图谱允许您查看 3D 睡眠图谱，以获得更详细的频率范围。要查看此图，单击打开 3D按钮。

这一视角有助于解释睡眠质量和区分不同的睡眠障碍呼吸(SDB)表型。 

 

3D图谱是完全交互式的，可以旋转，以更好地分析患者的睡眠。 

 

 

 

 

 

信号质量 

SleepImage界面使用颜色来表示每个时间段的信号质量，并且在整个测试过程中不断更新。在“信号”栏上，断续

信号以黄色显示，频繁或完全信号缺失以红色显示。在信号完全丢失期间，软件不识别输入信号为 ECG或 PLETH

信号，该时间段的图谱将是空白的，没有可用的数据进行分析。 

临床决策不应该使用信号质量为红色的时间段。
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轨迹图 

EDF下载（新增功能） 

用户可以点击“EDF”下载 EDF格式的记录轨迹，包含 PLETH,体动，SpO2. 

 

 

 

轨迹图是原始数据(ECG/PLETH、心率变异性、打鼾、体动、心率、呼吸和 SpO2)的视觉表现。轨迹图与图谱一起

用于评估患者的睡眠情况。在睡眠研究过程中，如果你想更仔细地回顾某个时间点，点击图谱底部的时间线，时间戳

和橙色虚线将显示出来，以确认轨迹中显示的参考窗口。 

 

 

接下来，设置你的时间间隔(你想要在轨迹图字段中显示的时间)为 10 秒、30 秒、1 分钟、2 分钟或 4 分钟。然后使

用箭头按钮(下面红色圆圈)从那个时间点向后或向前移动。这可以让你寻找并发事件的模式和关联(例如，在不稳定的

睡眠期间活动增加) 

 

可用的轨迹图是动态的，并且受数据源收集的特定数据的影响。 

ECG采集数据的轨迹图 
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PLETH采集数据的轨迹图 
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缩放功能 

放大或缩小一个轨迹图，所有轨迹图将缩放到相同的大小。 

1. 要水平放大(在时间轴上)，单击鼠标左键，按住并水平拖动到所需的大小。 

 

 

2. 要在垂直轴上放大，请单击鼠标左键，按住并垂直拖动到所需的大小。 
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3. 双击轨迹图将使轨迹图恢复到原来的大小 

 

 

 

删除测试 

 

医师用户能够删除他们指定的患者测试。若要删除患者测试，请单击患者所在行，单击查看患者数据图标以打开综述

窗口。点击测试详情按钮，然后点击原始数据。 
 

被删除的测试将被永久删除并且无法恢复。 
 

删除患者测试： 

使用选定的测试下拉菜单找到你想要删除的测试，然后点击删除按钮 

 

如果您希望继续移除一项测试，请单击是。若要取消该操作，请单击否。 

 

 

同样，删除一项测试是一个立即的、永久的行动，所以要小心使用这个功能。 

 
 

 


