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前 言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由深圳问止中医健康科技有限公司提出。

本文件由中国商业股份制企业经济联合会归口。

本文件起草单位：深圳问止中医健康科技有限公司。

本文件主要起草人：×××
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中医人工智能辅助诊疗系统

1 范围

本文件规定了中医人工智能辅助诊疗系统的软件运行环境、系统架构、性能要求、中医知识库与算

法、功能要求、数据管理制度、系统安装部署、测试方法和系统运行质量评价。

本文件适用于各类中医医疗机构及科研机构的中医人工智能辅助诊疗系统。

2 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。

GB/T 15532-2008 计算机软件测试规范

GB/T 25000.10-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第 10 部分：系统与

软件质量模型

GB/T 25000.23-2019 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第 23 部分：系统与

软件产品质量测量

GB/T 25000.51-2016 系统与软件工程 系统与软件质量要求和评价（SQuaRE） 第 51 部分：就绪可

用软件产品（RUSP）的质量要求和测试细则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

中医人工智能辅助诊疗系统 artificial intelligence-assisted diagnosis and treatment

system in traditional chinese medicine

是通过深度学习算法和大数据分析，模拟中医专家的诊断思维，结合患者的症状、舌象、脉象等信

息，提供智能辅助诊断、个性化治疗方案推荐以及健康管理与预防建议。

4 软件运行环境

4.1 硬件运行环境

系统硬件运行应支持下列条件：

a) CPU：Inter core i33.6GHz 以上；

b) 内存：DDR48GB 以上；

c) 硬盘：256G 固态硬盘及以上；

d) 显卡：128bit 2G 以上。

4.2 软件运行环境

https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D81641D3A7E05397BE0A0AB82A
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D81641D3A7E05397BE0A0AB82A
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=91890A0DA5BA80C6E05397BE0A0A065D
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=91890A0DA5BA80C6E05397BE0A0A065D
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D816A4D3A7E05397BE0A0AB82A
https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=71F772D816A4D3A7E05397BE0A0AB82A
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客户端操作系统：Windows 1064 位旗舰版、苹果系统、安卓系统、Linux 系统等，不支持 IE 浏览

器使用；客户端：net framework：4.5.1。

5 系统架构

5.1 技术架构

采用云计算、大数据和人工智能等技术，构建出中医人工智能辅助诊疗系统架构。如图 1 所示。

图 1 中医人工智能辅助诊疗系统架构

5.2 数据层

系统数据存储来自医疗机构、患者、中医文献等多来源的数据，包括电子病历、影像资料、检验结

果、患者记录、中医经典文献、名医经验等。

5.3 应用层

提供智能问诊、辅助诊断、个性化治疗、疗效评估等功能，面向中医师和患者提供服务。

5.4 平台层

提供数据采集、处理、分析、存储、计算等功能，并支持机器学习、深度学习等人工智能算法。

6 性能要求

6.1 功能性

系统的功能性应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。

6.2 可靠性

系统的可靠性应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。

6.3 易用性
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系统的易用性应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。

6.4 效率

系统效率应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。从数据输入到结果输出平均响应时间不超过 2 s。

6.5 准确性

系统的功能和数据应具有高度的准确性，准确率应不小于 90％。

6.6 维护性

系统的维护性应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。

6.7 可移植性

系统的可移植性应符合 GB/T 25000.51-2016 中的规定。

6.8 使用质量

系统的使用质量应符合软件操作手册的规定。

7 中医知识库与算法

7.1 中医知识库构成

采用人工智能和先进的数据技术，通过收集医疗数据、患者记录、中医知识等构建出全面的中医知

识与实践数据库

7.2 中医知识库形态

7.2.1 基于临床特别是基层医疗机构临床的需求，中医智能辅助诊疗系统生成的供临床医生参考的诊

疗知识应具有可溯源性和可解释性。

7.2.2 中医知识库的知识以知识图谱的形态为主，以深度学习 AI、生成式大语言模型为辅。

7.3 辨证论治算法

7.3.1 基本要求

基于知识图谱、深度学习等技术，构建辨证论治 AI 算法，模拟名老中医在真实临床工作中的辨治

模式，涵盖脏腑辨证、气血辨证、八纲辨证、六经辨证和方证辨证等所有辨证论治模式。

7.3.2 技术要求

7.3.2.1 根据医疗机构的中医临床数据，通过合理的技术路径，构建名老中医优势病种诊疗经验的知

识图谱，持续、动态充实和完善数字中医知识库。

7.3.2.2 通过合理的技术路径，挖掘古籍文献中的诊疗知识，构建古籍文献知识图谱，持续、动态充

实和完善数字中医知识库。

7.3.2.3 基于疗效评估和反馈机制，通过“监督学习”持续优化辨证论治算法和支撑系统的数字中医

知识库。

8 功能要求
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8.1 概述

中医人工智能辅助诊疗系统的功能主要包括：

a) 临证管理；

b) 方剂大脑；

c) 学习大脑；

d) 针灸大脑。

8.2 临证管理

临证管理功能能够有效地帮助使用者进行病历和临床诊疗管理。如图 2 所示。功能主要包括：

a) 今日就诊名单；

b) 新建顾客信息；

c) 已建顾客信息；

d) 我的医案；

e) 评论管理等查询功能。

图 2 临证管理功能架构

8.3 方剂大脑

8.3.1 病症大表

8.3.2 病症大表功能主要包括：

a) 症状大表（13 个系统的病症词条，舌诊、脉诊、眼诊、腹诊、压痛点词条）；

b) 病历记述区域；

c) 词条转化区域；

d) 处方操作区域等。

8.3.3 可根据输入的患者症状、疾病、四诊等信息，对应主症治疗点，自动计算并生成处方，并按照

推荐置信度排序。

8.3.4 推荐方剂及提醒

推荐方剂及提醒功能主要包括：

a) 最佳推荐方：系统经训练组合出的有效性高、成熟度高的合方、新方；

b) 主力方：针对主症推荐的基本方；

c) 全面方：针对体质症状推荐的基本方；

d) 禁忌方：含有与病症词条冲突的推荐方；
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e) 寒性提醒方：性味偏寒凉的处方；

f) 警示提醒方：妊娠或哺乳等需慎用处方；

g) 方眼：不依主症计算的“抓方证”处方；

h) 大师模块方：古今中医大师的验效方。

8.3.5 药物加减选择

药物加减选择功能是在主方的基础上，通过“经典加减、智能加减、方眼加减、传病阻断、引经药”

等多种药物加减选择，实现个体治疗的最优化。

8.3.6 AI 会诊

若两次会诊及以上的患者治疗效果不佳，可通过“AI 会诊”功能从多角度切入，重新智能组方，

如侧重从扶阳、水湿、脾胃、下法等组方，为临床医师提供更多诊疗思路的突破。

8.3.7 方解、药解及病机治则

8.3.7.1 方、药解

8.3.7.1.1 方、药解功能主要包括：

a) 方解；

b) 单味药解；

c) 药对解；

d) 方性解；

e) 类方分析。

8.3.7.1.2 提供了药物性能、功效、适应症及配伍禁忌等信息参考，帮助使用者更准确地选用处方。

8.3.7.2 病机治则

8.3.7.2.1 病机治则功能包括：

a) 方剂的综合分析；

b) 八纲、气血津液、脏腑部位和动力分析。

8.3.7.2.2 提供处方的治证病机参考，以便更准确使用。

8.3.8 处方确认

处方确认分为左右两侧功能区域。具体功能信息如图 3 所示。
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图 3 处方确认页面功能架构

8.4 学习大脑

8.4.1 学习大脑功能模块主要包括：

a) 诊断模块；

b) 方药模块；

c) 针灸模块；

d) 病症模块；

e) 中西汇通模块。

8.4.2 提供全面、系统的、可供检索的医学知识库，裨益使用者的临床处方决策。

8.5 针灸大脑

8.5.1 时间取穴

根据人体气血流注盛衰与时间关系进行智能计算，实时推荐取穴。

8.5.2 针律取穴

以历史中医专家针灸诊疗经验为基础，通过病症检索的方式，智能推荐相应的针灸处方。

8.5.3 经验取穴

以针灸经典针方，董氏奇穴、腹针、头针、耳穴等多体系针方为基础，通过病症检索的方式，智能

推荐相应的针灸处方。

8.5.4 辨证取穴
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以《针灸大成》的经络辨证及配穴理论为基础，通过病位、病症入参，智能辨识出所病经络，提供

多种配穴方法予使用者选择，进一步计算生成最终针方。

8.6 其他辅助功能

其他辅助功能主要包括：

a) 专病专药；

b) 指标列表；

c) 西药查询；

d) 超级帮助；

e) 管理看板；

f) 考试中心；

g) 看诊提醒；

h) 用户反馈；

i) 文档资料；

j) 随访记录；

k) 消息列表等。

9 数据管理制度

9.1 数据分类和归档

应根据数据的重要性和敏感程度，将数据进行分类和归档，明确不同类型数据的处理和存储要求。

有助于确保数据在全生命周期得到适当的管理和保护。

9.2 数据访问权限管理

制定访问权限管理策略，明确不同部门和人员对数据资产的访问权限。通过身份认证和权限管理，

确保数据在全生命周期内只被授权人员访问和处理。

9.3 数据存储和备份

选择合适的存储设备和备份策略，以满足数据的安全性、可靠性和性能要求。同时，应定期测试备

份数据的恢复能力，以确保数据在发生丢失或损坏时可以及时恢复。

9.4 数据传输和加密

对于需要传输的数据资产，应采取加密措施确保数据在传输过程中的安全性和保密性。此外，还应

制定数据传输规范，明确数据传输的方式、频率、通道和加密强度等要求。

9.5 数据使用和共享

制定数据使用和共享制度，规范员工对数据资产的使用和操作。包括数据查询、复制、导出、共享

等环节，明确操作流程和审批流程，防止数据的不当使用和泄露。

9.6 数据报废和销毁

9.6.1 互联网诊疗病历记录按照门诊电子病历的有关规定进行管理，保存时间不应少于 15 年。

9.6.2 诊疗中的图文对话、音视频资料等过程记录保存时间不应少于 3 年。
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9.6.3 制定数据报废和销毁规范，确保不再需要的数据资产能够及时从系统中移除或销毁。对于涉密

或敏感数据，应进行特殊处理，如加密或物理销毁，以防止数据泄露和遗留风险。

9.7 数据安全培训

定期为人员提供数据安全培训，提高人员的数据安全意识和技能。培训内容可以包括数据分类、权

限管理、加密技术、应急响应等方面。

10 测试方法

10.1 对系统的性能指标按 GB/T 15532-2008 的规定进行测试。

10.2 采用性能测试工具，模拟实际的用户操作和负载情况，对系统进行压力测试和负载测试，系统应

在各种情况下都能满足性能要求。

10.3 根据测试结果，对系统进行优化和调整，提高系统的性能和稳定性。

11 系统运行质量评价和更新

11.1 系统运行质量评价

依据 GB/T 25000.10-2016、GB/T 25000.23-2019 和 GB/T 25000.51-2016 设计质量模型与评价准则，

对软件进行测试与评价。

11.2 系统更新

应有专人负责系统的运行维护和更新，应保证系统不会出现网络医疗信息故障，确保系统稳定运行。

━━━━━━━━━━━
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