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健康评估用舌象信息采集及分析设备

1 范围

本标准应用于健康评估场景，规定了针对健康、亚健康人群的健康状况识别、健康提示、

疾病预等健康评估用舌象信息采集及分析设备的术语、定义、要求、试验方法、检验规则、

标志、标签、使用说明书、包装、运输及贮存。

本标准适用于3.1规定的健康评估用舌象信息采集及分析设备（以下简称设备）。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。

YY/T 1488-2016 舌象信息采集设备

GB/T 5702-2003 光源显色性评价方法

GB 9706.1-2007 医用电气设备 第1部分 通用安全要求

GB 9706.15-2008 医用电气设备 第1-1部分 通用安全要求

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 191-2008 包装储运图示标志

GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

YY/T 0466.1-2009 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：

通用要求

YY 0505-2012 医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容 要

求和试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 舌象信息采集及分析设备 Tongue feature acquisition and analysis device

通过成像装置[数字（码）照相机或影像传感器]获取舌图像，并对舌图像进行存储、比

对、分析从而得到辅助诊断所需的舌象信息的设备。

3.2 人造光源 artificial light source

用于提供设备运行所需光照环境的光源（以下简称“光源”）。

3.3 照度均匀度 Uniformity of illuminance

表面上的最小照度与平均照度之比
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3.4 色温差 Color temperature difference

不同设备色温之间的差值

3.5 光衰 light wane

指灯经过一段时间的点亮后,其光强会比原来的光强要低,而低了的部分就是光衰

3.6 使用寿命 Service life

按规定的使用条件下，保持设备标准要求的正常工作能力的期限

3.7 彩色还原 colour revent

成像装置真实重现被摄物体颜色的能力。

3.8 畸变 distortion

图像中心区域的放大率与边缘处放大率不一致引起的像对物的变形，通常以绝对畸变或

相对畸变来表示。

3.9 色域 Color Space

指某种表色模式所能表达的颜色构成的范围区域

3.10 色深 Color Depth

亦可称为色位深度，是用 bit 数来表示数码影像色彩数目的单位

3.11 响应时间 response time

是液晶显示器各像素点对输入信号反应的速度，即像素由暗转亮或由亮转暗所需要的时

间

3.12 色阶 Color scale

表示图像亮度强弱的指数

3.13 淡红舌 Pink tongue

舌体颜色淡红。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.164]
[1]

3.14 淡白舌 Light-whitish tongue

舌体颜色浅淡，缺乏血色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.163][1]

3.15 红舌 Red tongue

舌体颜色鲜红的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.165]
[1]

https://baike.baidu.com/item/%E6%B6%B2%E6%99%B6
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3.16 绛舌 Deep red tongue

舌体颜色深红的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.166]
[1]

3.17 紫舌 purplish tongue

舌体呈深紫色或青紫色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.167]
[1]

3.18 青舌 blue tongue

舌体呈青色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.168]
[1]

3.19 老舌 Tough tongue

舌质纹理干燥粗糙，形体苍老的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.173]
[1]

3.20 嫩舌 Tender tongue

舌体纹理浮胖细腻，形体娇嫩的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.174]
[1]

3.21 胖大舌 Plump tongue

舌体虚浮胖大，常伴有齿痕，色淡而嫩的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.176]
[1]

3.22 瘦薄舌 Thin tongue

舌体瘦小而薄的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.179]
[1]

3.23 芒刺舌 Prickly tongue

舌面粗糙如刺，摸棘手的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.180][1]

3.24 裂纹舌 Fissured tongue

舌面上出现明显裂沟的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.181]
[1]

3.25 齿痕舌 Teeth-printed tongue

舌体边缘凹凸不齐，留有被牙齿压迫的印迹的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.177]
[1]

3.26 薄苔 Thin fur
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透过舌苔能够看到舌质颜色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.208]
[1]

3.27 厚苔 Thick fur

舌苔增厚，不能见到舌质颜色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.207]
[1]

3.28 润苔 Moist fur

舌苔湿润度正常的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.209]
[1]

3.29 滑苔 Slippery fur

舌面水液过多，甚至伸舌涎流欲滴，扪之湿而滑利的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.213]
[1]

3.30 燥苔 Dry fur

舌面缺乏津液，苔质干燥，扪之燥涩的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.214]
[1]

3.31 糙苔 Rough fur

苔质颗粒粗糙，望之干枯，扪之干燥的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.215]
[1]

3.32 腻苔 Greasy fur

舌质颗粒细小致密，紧贴舌面，不易刮脱，并在舌的中根部较厚，边尖部较薄的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.211]
[1]

3.33 腐苔 Curdy fur

苔质颗粒粗大疏松而厚，形如豆腐渣堆积舌面，刮之可去的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.210][1]

3.34 剥苔 Eroded fur

舌苔全部或部分剥脱，剥落处光滑无苔，暴露出舌质颜色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.217]
[1]

3.35 燥裂苔 Partial and total fur

舌苔干燥少津，伴有裂纹的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.216]
[1]

3.36 白苔 White fur

舌苔为白色的舌象。
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[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.219][1]

3.37 黄苔 Yellow fur

舌苔呈黄色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.211]
[1]

3.38 灰苔 Gray fur

舌苔呈浅黑色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.222]
[1]

3.39 黑苔 Black fur

舌苔呈黑色的舌象。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.223]
[1]

3.40 舌下络脉 Sublingual vessel

舌体下面舌系带两侧的两条较粗的青紫色脉络。

[《中医药学名词（2004）》，术语及定义04.202]
[1]

4 舌象采集要求

4.1 工作条件

应符合制造商的规定。

4.2 光学指标：

4.2.1 照度

照度标称值允差±10%。

4.2.2 照度均匀度

测试点光照强度值与光照平均值的差值绝对值在%5以内

备注：均匀的光照条件可以保证拍摄的图片无反光点与阴影，影响医生诊断

4.2.3 相关色温

相关色温在4500 K～7000 K范围内。

4.2.4 色温差

不同设备光源色温差在光源平均色温的10%以内

备注：不同设备之间如果光源环境存在色差，将直接影响拍摄图片的一致性，影响后续

对图像的进一步处理与判别。

4.2.5 光衰

10000小时 光衰低于等于3%

备注：灯的光衰将影响采集前后图片质量的一致性。

4.2.6 使用寿命
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光衰至3%的时间之内。

备注：灯使用时间越长，可以减少仪器光源更换的次数，即减少后期维护的成本，降

低仪器的总价格。

4.2.7 显色指数（Ra）

显色指数大于85。

4.2.8 辐射照度

设备在300 nm～2500 nm光谱范围内的最大照度时的辐射照度不超过350 W/㎡。

4.2.9 紫外辐射照度

设备在200 nm～400 nm光谱范围内的最大照度时的有效紫外辐射照度不超过0.008 W/㎡。

4.3 成像质量指标：

4.3.1 分辨率

为了获得准确的图像，应使用分辨率至少为200万像素的图像传感器。

4.3.2 彩色还原

成像装置应能对色彩准确还原，使标准色卡上色彩得到重现，各色在CIE LAB色空间色色

差（∆Eab
∗ ）不得超过20。

4.3.3 相对畸变

不超过±5%。

4.4 屏幕显示指标

4.4.1 色域

72%NTSC以上

4.4.2 色深

8bits以上

4.4.3 响应时间

8ms以下

4.4.4 色阶

大于255

4.5 舌象分析指标

4.5.1 分析类别

舌象采集及分析系统分析的舌象要素，可以包括舌质、舌苔、舌体瘀斑、舌下脉络等（具

体见附录 2）

4.5.2 Kappa 值

舌诊仪分析结果与中医专家舌象分析结果的一致性，要求舌诊仪与至少两位中医专家的

舌诊结果进行对比，结果一致，Kappa 值≥0.7。

4.5.3 符合率
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要求前后两次舌诊仪对同一受试者同一舌象要素分析结果符合率在 90%以上

4.6 结构要求

4.6.1 工作时应有防护措施避免患者眼睛接受来自光源的辐射。

4.6.2 除非有明显证据标明设备使用的光源不存在破碎的危险（如 LED 光源），否则设备应

具有保护措施，使光源发生破碎时，对正常位置的患者和操作者有充分的防护。

4.6.3 设备应能够避免由患者唾液滴落可能引起的交叉感染（如配置一次性保护膜类材料做

隔离使用）。

4.7 功能

4.7.1 设备应具有对舌图像的采集、存储功能。

4.7.2 设备应具有对舌图像进行分析处理的功能。

4.8 生物相容性

预期与患者接触的设备部件，应按GB/T 16886.1-2011中给出的指南和原则进行评估并形

成文件。

4.9 使用说明书

使用说明书满足 GB 9706.1-2007 的同时，还应至少包括以下内容：

a) 对于不带采集箱的设备，应给出有关杂散光屏蔽的建议或对杂散光影响的评价；

b) 设备使用或维护过程中不应直视光源的警告；

c) 设备接触患者的部位若配用如一次性保护膜类材料做隔离使用，使用说明书应给出

这种保护隔离材料的要求；如所配用材料可重复使用，则应给出相应的清洗、消毒

方法；

d) 对于由光源老化或环境条件的影响，导致采集结果可能发生的变化，使用说明书中

应给出相应的分析说明；

e) 使用说明书应给出有关光源寿命、光源特征（种类、功率、电压）的相关说明，光

源更换的步骤、操作方法以及避免烫伤的警告和建议。

4.10 安全

应符合GB 9706.1-2007 的要求。

4.11 电磁兼容性

应符合YY 0505-2012 的要求。

4.12 环境试验

应符合GB/T 14710-2009 的要求。

4.13 分析内容

5 试验方法
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舌象采集

5.1 照度

选用经校准过的照度计，模拟设备的正常工作条件在成像采集装置焦平面上视场范围内

均匀选取 5 点进行测量，各点测量值均应符合光学指标中的照度要求。

5.2 照度均匀度

在光源点亮工作稳定 60分钟以上，模拟设备的正常工作条件在成像采集装置焦平面上视

场范围内均匀选取 12 点进行测量，对所取得的数据进行加权平均，每个点和平均值作比较：

要求每个点的能量差值应符合 4.2.2 的要求。

5.3 相关色温

在 5.1 中确定的测量位置用色温测量设备进行测量，各点测量值均应符合光学指标中的

相关色温要求。

5.4 显色指数（Ra）

在 5.1 中确定的测量位置，按 GB/T 5702—200 的规定进行，各点测量值均应符合光学指

标中显色指数的要求。

5.5 色差

每台设备在光源点亮工作稳定 60 分钟以 上，模拟设备的正常工作条件在成像采集装置

平面上测试设备色温，对所取得的数据进行加权平均，每台设备的色温值和平均值作比较：

要求每个点的色温差值应符合 4.2.4 的要求。

5.6 光源寿命

采用阿仑尼斯数学模型

)(
0

tePP 
…………… (1)

)(

0
jkT

Ea

eIF


 
…………… (2)

其中 P0为初始光输出，P为加温加电 t时间后的光输出，β为某一温度下的衰减系数，

t为某一温度下的加电工作时间，β0为常数，Ea 为激活能，k为波尔兹曼常数，IF为工作

电流，Tj为结温。

5.7 光衰
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根据 5.4中的计算公式，假设工作 10000小时的光输出为 P10000，光衰

0

100000

P
PPA 


…………… (3)

5.8 辐射照度

将探头放置到 5.1 中测得的最大照度位置，使用感应区直径不大于 30mm、在

300nm~2500nm 波长范围内具有连续频谱感应的辐射照度。

5.9 紫外辐射照度

将探头放置到 5.1 中测得的最大照度位置，使用已校准过的在其量程范围内具有同一灵敏

度的光辐射计测量 200nm~400nm 光谱范围内的辐射照度 E(λ)[单位为 W/(m2 ∙ nm)]。根据附录

A 提供的评价紫外危害的光谱加权函数suv λ 计算有效紫外辐射照度，应符合光学指标中紫外辐

射照度的规定。

有效紫外辐射照度计算公式为：

  )()(
400

200
uvSE …………… (4)

式中：Δλ——波长带宽，单位为纳米（nm），计算时取 5nm间隔。

5.10 分辨率

将分辨率板（可采用 USAF 1951、NBS 1963A 或其他能达到同等效果的分辨率板）垂直于

成像装置的光学轴放置，模拟成像装置实际的工作距离和工作条件进行测量，结果应符合成

像质量指标中分辨率的要求。

5.11 彩色还原

将马克贝斯（Gretag Macbeth）24 色色卡垂直于成像装置的光学轴放置，模拟成像装置实

际的工作距离和工作条件进行图像采集，采集时使色卡位于视场正中心并尽可能的充满整个

视场。

将采集到的图像输入计算机，分别测定色块的 sRGB 值并使其转换到 CIE LAB 色空间（转

换中涉及到的白物体色刺激的三刺激值为标准照明体D50在CIE1931标准色度系统中的三刺激

值）。按式（5）分别计算至少包括色块 4~6、色块 10~12 在内的每块色块的 CIELAB 色差，结

果应符合 4.3.2 的要求。
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∆Eab
∗ = Lm

∗ − Ln
∗ 2 + am

∗ − an
∗ 2 + bm

∗ − bn
∗ 2 1/2 …………… (5)

式中： ΔEab
∗ ——色块的 CIELAB 色差

Lm
∗ 、am

∗ 、bm
∗ ——CIELAB 色空间的明度指数（L∗ ）和色品指数（a∗ 、b∗ ）的测得值；

Ln
∗、an

∗、bn
∗ ——CIELAB 色空间的明度指数（L∗ ）和色品指数（a∗ 、b∗ ）的标准值；

5.12 相对畸变

将同心圆测试卡（如图 1 所示，由两个同心圆组成，小圆和大圆的直径分别为

d0=20mm±0.1mm 和D0=100mm±0.1mm）垂直于成像装置的光学轴放置，模拟成像装置实际

的工作距离和工作条件进行图像采集，采集时使测试卡位于视场正中心并尽可能充满整个视

场。以 22.5 度的角度分别测量图像上小圆的直径di(i=1,2,…8)、大圆的直径Dj(j=1,2,…8)( di 和 Dj

可用相对长度或像素数来表示)，按式（6）进行相对畸变，结果应符合成像质量指标中相对畸

变的要求。

图 1 同心圆测试卡

vj = Mj−m
m

× 100% = Dj−5d�

5d�
× 100% j = 1,2, ……8 ………………(6)

式中： Mj = Dj

D0
——图像边缘的放大率

m = d�

d0
= 1

8d0 i=1
8 di� ——图像中心区域的平均放大率。

5.13 色域

色域（CIE1931）值 = (Rx*Gy + Ry*Bx + Gx*By – Rx*By – Gx*Ry – Bx*Gy)/2，

NTSC 百分比 = 色域/0.1582 * 100%

其中（Rx，Ry）；（Gx，Gy）；（Bx，By）为显示屏的原始色域空间定义参数。结果应

符合 4.4.1 的要求。

5.14 Kappa 值

根据中医专家、舌诊仪舌象分析结果计算相应指标来评价分析结果的一致性，通过 Kappa

值来表示，计算参数如表 1 所示：
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表 1 舌诊 Kappa 值参数统计表

分析结果
中医专家分析 例数合计

是 否 —

舌诊仪分析

是 a b a+b

否 c d c+d

例数合计 a+c b+d a+b+c+d

其中，Po为实际观察一致率（也称正确率），Pe 为期望一致率。

Po = a+d
a+b+c+d

× 100% ………………(7)

Kappa = Po−Pe
1−Pe

………………(8)

结果应符合 4.5.2 的要求。

5.15 符合率

用“符合率”对舌诊仪前后两次诊断符合程度进行描述，如下所示：

符合率 = 获得相同结果的次数

试验总次数
× 100% ………………(9)

结果应符合 4.5.3 的要求。

5.16 结构要求

通过目测及实际操作进行验证。

5.17 功能

通过实际操作进行验证。

5.18 生物相容性

通过检查制造商提供的资料或按GB/T 16886.1-2011 规定的方法进行验证来检验是否符

合要求。

5.19 使用说明书

查看使用说明书进行验证。

5.20 安全

按照GB 9706.1-2007和 GB 9706.15-2008规定的方法进行试验。

5.21 电磁兼容

按YY 0505-2012规定的方法进行试验。
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5.22 环境试验

按GB/T 14710-2009中的规定的方法进行试验。

6 检验规则

6.1 检验分类

设备的检验分出厂检验和型式检验两种。

6.2 出厂检验

设备由制造商质量检验部门进行逐台检验，合格后方可出厂。检验项目由制造商规定。

6.3 型式试验

6.3.1 在下列情况之一时，一般应进行型式检验

a) 新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定；

b) 正式生产后，如结构，材料，工艺有较大改变，可能影响产品性能时；

c) 正常生产时，定期或积累一定产量后，应周期性进行一次检验；

d) 产品长期停产后，恢复生产时；

e) 出厂检验结果与上次型式试验有较大差异；

f) 国家质量监督检验机构提出进行型式检验要求时。

6.3.2 型式检验判定：检验项目全部合格判定型式检验合格，否则判定型式检验不合格。

7 标志、标签、使用说明书

7.1 产品的标志，使用说明书应标明下列内容

a) 产品名称，产品标准号，商标；

b) 生产企业名称，详细地址，产品原产地；

c) 产品的种类，规格，型号，主要参数；

d) 警示标志；

e) 产品注册号；

7.2 包装箱上应有下列标志

a) 制造厂名称，厂址；

b) 产品名称，型号；

c) 毛重；

d) 外形尺寸 l×b×h;

e) 产品注册号；

f) 出厂日期；

g) 包装储运图示标志应符合GB/T 191-2008 中的有关规定

7.3 使用说明的起草与表述应符合 GB 9706.1-2007 中的有关规定
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8 包装、运输及贮存

8.1 包装

8.1.1 每台设备应与所配附件一起装于适合长途运输的包装箱内，箱内应垫有软性垫料，并

必须在箱内固定，防止运输时松动和磨擦。

8.1.2 包装箱内应有下列随带文件：

a) 产品合格证；

b) 产品使用说明书；

c) 装箱单。

8.2 运输

运输要求按定货合同规定。

8.3 贮存

包装后的设备应贮存在温度为-20℃~55℃，相对湿度不超过90%，无腐蚀性气体通风良好

的环境内。
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附 录 A

（规范性附录）

评价紫外危害的光谱加权函数

表 A.1 给出了评价紫外危害的光谱加权函数 SUV(λ) 的数据。

表 A.1 评价紫外危害的光谱加权函数
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附 录 B

（资料性）

舌象要素特征分类简表

表 B.1 给出了舌象要素特征的分类简表

表 B.1舌象要素特征的分类简表

舌象要素特征分类简表

分 类 特征分类

舌 质 舌 色 淡红舌，淡白舌，红舌，绛舌，青舌，紫舌

舌 形 老舌，嫩舌，胖大舌，瘦薄舌，芒刺舌，裂纹舌，

齿痕舌

舌 苔 苔 质 薄苔，厚苔，润苔，滑苔，燥苔，糙苔，燥裂苔，

腻苔，腐苔，剥苔

苔 色 白苔，黄苔，灰苔，黑苔

舌下络脉 络脉粗细、络脉颜色
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