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中国生物医学工程学会团体标准

《中医数据采集规范与数据协议规范 第 1 部分：舌象》（征求意

见稿）编制说明

一、工作简况

1、任务来源

根据中国生物医学工程学会2022年2022年第三季度团体标准制修订项目计划，天

津市医疗器械审评查验中心、慧医谷中医药科技（天津）股份有限公司等负责起草团

体标准《中医数据采集规范与数据协议规范 第1部分：舌象》(项目编号为

BZW/PI-105)。

2、主要工作过程

2022年5月25日，向中国生物医学工程学会提出团体标准的立项申请。

2022年7月23日，中国生物医学工程学会召开了2022年第二批团体标准立项评审

会的通知，对包括该标准在内的6项团体标准进行了立项评审。在公示期结束后，于8

月初正式立项。

由天津市医疗器械审评查验中心、慧医谷中医药科技（天津）股份有限公司、通

化海恩达高科技股份有限公司、辽宁中医药大学、福建中医药大学、上海中医药大学、

天津中医药大学、河北工业大学、国家超级计算天津中心、天津中医药研究院、广东

省新黄浦中医药联合创新研究院、上海中医大资产经营有限公司组成的标准起草工作

组接到任务后，调查收集国内外相关标准和资料，确定本标准制订的范围和原则。

起草小组在前期开展工作的基础上，于2022年12月完成了标准草案稿及相关验证

工作，输出标准征求意见稿，现向各有关单位征求意见。

二、标准编制原则及有关内容的说明

1、概述

舌象信息采集设备是通过成像装置获取舌图像，并对舌图像进行储存、比对、分

析从而得到辅助诊断所需的舌象信息的设备。可为中医疗效判定与机制研究，推动中

医药理论的传承与创新提供数据基础。

由于目前国内及国际的舌象采集行业标准仅涉及光源环境、色彩还原、图形畸变
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等信息，但对望诊图像保存数据文件内容、舌、面象的术语缺乏相关标准。对比国外

较为成熟的 DICOM 影像标准,目前望诊信息数据缺少相关采集信息内容，文件缺乏统

一属性名,各个生产企业的望诊数据无法互通。影响了中医现代化设备的应用与普及。

针对舌面检测数据建立统一的标准，使通过不同设备采集的数据可以进行数据交

换分析，可实现数据信息资源共享，扩大中医数据的使用范围，提升中医器械行业的

标准化水平，加速中医诊断设备企业的专业化发展，提升整体竞争力。建立中医舌面

检测数据采集与存储标准势在必行，对于规范企业研发、生产、数据传输、保证产品

质量具有重要意义。

2、标准内容的相关说明

2.1 本标准适用于以可见光图像、影像采集存储为基本原理，在中医诊断学作为理论

基础指导下，属于中医医疗器械分类目录舌象仪的中医望诊信息采集设备。本标准规

定了中医舌、面检测数据术语定义、数据采集姿态规范、光源、设备要求、数据规范、

数据安全。

2.2 本标准的制定参考了以下文件：

李灿东、方朝义《中医诊断学》（第 5版）[M].北京：中国中医药出版社，2021.6

医学数字成像和通讯(DICOM) 部分 3：信息对象定义。

ISO-FDIS-23961-1：2021 中医诊断名词术语第一部分：舌诊。

YY/T 1488-2016 舌象信息采集设备。

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1部分：基本安全和基本性能的通用要求。
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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。

GB/T 37939-2019 信息安全技术 网络存储安全技术要求

GB/T 39725-2020 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

YY/T 1488-2016 舌象信息采集设备

2.3 3 术语与定义部分主要参考现行教材：李灿东、方朝义《中医诊断学》（第 5版）

[M].北京：中国中医药出版社

2.4 4 数据采集部分主要根据数据采集的内容，以及医学数字成像和通讯(DICOM) 部

分 3：信息对象定义进行制定。

2.5 5 数据传输和 6 数据储存格式部分主要根据实际数据采集情况、现行国标 GB/T

37939-2019 信息安全技术 网络存储安全技术要求及 GB/T 39725-2020 信息安全技

术 健康医疗数据安全指南 标准制定。

三、主要试验验证

起草工作组按照本标准的要求和试验方法对相应的产品进行了验证。通过验证确

认了本标准中相关要求和试验方法均是有效可行的。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水

平的对比情况

医学数字成像和通讯(DICOM) 部分 3：信息对象定义。该标准是医学数字成像和

通讯标准，本标准主要参考了其中的信息采集对象的名称定义部分。

ISO-FDIS-23961-1：2021 中医诊断名词术语第一部分：舌诊。该标准是舌诊名称

术语的国际标准，本标准主要参考了舌诊的部分术语定义。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家/行业标准的关系

本标准为推荐性的团体标准，与有关的现行法律、法规和强制性国家/行业标准
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无抵触。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议

该标准所适用的产品已在临床上使用多年，作强制性标准可能会限制产品的发展

和创新，建议作推荐性团体标准发布

八、贯彻标准的要求和措施建议

标准发布后视各方反映情况，可以举办培训班来指导标准的实施。

九、废止现行有关标准的建议

无。

十、其他应予说明的事项

无。

标准起草小组

2022 年 12 月 19 日


