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[bookmark: _Toc223983374][bookmark: BookMark2]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。
本文件由西安市计量标准检测认证协会提出并归口。
[bookmark: _GoBack]本文件起草单位：重庆中医药学院。
本文件主要起草人：王丹。
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[bookmark: _Toc223983375][bookmark: BookMark3]引言
针灸推拿作为中医传统治疗方法的重要组成部分，在缓解疼痛、调节机体功能及促进疾病康复等方面具有广泛应用。随着信息技术和人工智能技术的发展，针灸推拿诊疗逐步向数字化和智能化方向发展，通过智能辅助系统对患者信息进行分析、对穴位定位进行辅助识别以及对诊疗方案进行智能推荐，可以提高诊疗效率和诊疗规范化水平。
在针灸推拿临床实践中，不同医疗机构在诊疗操作流程、辅助设备应用及信息化管理等方面存在一定差异，部分机构在智能辅助诊疗系统应用过程中缺乏统一操作规范，容易出现操作流程不统一、系统使用不规范及诊疗数据管理不完善等问题。同时，智能辅助系统的应用需要与传统中医诊疗方法相结合，在保证医疗安全和诊疗质量的前提下规范使用相关技术。
制定针灸推拿智能辅助诊疗操作规范，对于指导医疗机构规范使用智能辅助系统、提升针灸推拿诊疗质量和促进中医诊疗技术与现代信息技术融合具有重要意义。通过规范诊疗流程、辅助设备使用、数据管理及安全管理等内容，可以提高针灸推拿诊疗的标准化水平，并为智能化中医诊疗技术应用提供技术依据。
本文件在总结针灸推拿临床实践经验及智能辅助诊疗系统应用经验的基础上，对针灸推拿智能辅助诊疗的基本要求、诊疗流程、辅助系统应用、数据管理及安全管理等内容提出操作要求，以促进针灸推拿智能辅助诊疗工作的规范开展。
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[bookmark: BookMark4]

针灸推拿智能辅助诊疗操作规范
[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc223983376]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了针灸推拿智能辅助诊疗的针灸推拿智能辅助诊疗总体、要求患者信息采集与智能分析要求、智能辅助穴位定位与诊疗建议要求、针灸推拿诊疗操作实施要求、诊疗数据记录与信息管理要求、系统运行维护与质量管理要求等内容。
本文件适用于医疗机构在开展针灸、推拿等中医诊疗活动过程中使用智能辅助诊疗系统的操作管理。
[bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc223983377][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772]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 22163 腧穴定位图
GB/T 22239 信息安全技术  网络安全等级保护基本要求
GB/T 23237 腧穴定位人体测量方法
GB/T 35273 信息安全技术  个人信息安全规范
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc223983378]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

针灸推拿智能辅助诊疗 acupuncture and tuina intelligent assisted diagnosis and treatment
利用人工智能技术和信息化系统对针灸推拿诊疗活动提供辅助分析、穴位定位和诊疗方案建议的诊疗方式。

智能辅助诊疗系统 intelligent clinical decision support system
用于采集患者信息、分析诊疗数据并为医务人员提供诊疗建议的智能化医疗系统。

腧穴定位辅助 acupoint positioning assistance
利用图像识别或智能算法对人体穴位位置进行识别和定位的辅助技术。

诊疗数据管理 clinical data management
对针灸推拿诊疗过程中产生的数据进行采集、存储和管理的活动。

智能诊疗建议 intelligent treatment recommendation
智能辅助系统根据患者信息和医学知识库生成的诊疗参考建议。

诊疗记录 clinical treatment record
对患者诊疗过程及治疗结果进行记录的医疗信息资料。
[bookmark: _Toc223983379]针灸推拿智能辅助诊疗总体要求
基本要求
医疗机构在开展针灸推拿智能辅助诊疗时，应在具有合法执业资格的中医医师指导下进行。
智能辅助诊疗系统仅用于提供辅助分析和诊疗建议，不得替代医师独立作出诊疗决策。
医疗机构应建立针灸推拿智能辅助诊疗管理制度，对系统应用、数据管理及安全管理进行规范。
医疗机构在使用智能辅助系统时，应确保系统运行稳定并符合医疗信息安全要求。
医疗机构要求
医疗机构开展针灸推拿智能辅助诊疗服务，应配备相应的信息化设备和智能辅助系统。
医疗机构应建立智能辅助诊疗设备管理制度。
医疗机构应定期对系统运行情况进行检查。
医疗机构应保证诊疗数据安全。
人员要求
从事针灸推拿智能辅助诊疗的医务人员应具有相应执业资格。
医务人员应接受智能辅助诊疗系统操作培训。
医务人员应掌握针灸推拿基本诊疗技术。
医务人员应正确理解系统提供的诊疗建议。
系统应用要求
智能辅助诊疗系统应支持患者信息采集功能。
系统应支持穴位定位辅助功能。
系统应支持诊疗方案建议功能。
系统应支持诊疗记录管理功能。
为说明针灸推拿智能辅助诊疗基本流程，本文件给出诊疗流程示意，见图1。
[image: ]
针灸推拿智能辅助诊疗流程
系统管理
医疗机构应对智能辅助诊疗系统进行统一管理。
系统运行过程中应进行运行监控。
系统应定期进行维护和升级。
系统运行记录应保存。
[bookmark: _Toc223983380]患者信息采集与智能分析要求
一般要求
在开展针灸推拿智能辅助诊疗前，应采集患者基本信息和相关诊疗信息。
患者信息采集应真实、完整。
信息采集过程应遵循医疗信息保密要求。
患者信息采集完成后，应录入智能辅助诊疗系统。
患者基本信息采集
患者基本信息应包括姓名、性别、年龄及联系方式。
患者基本信息采集应准确。
信息采集应通过医疗信息系统完成。
基本信息采集完成后应进行核对。
病情信息采集
医务人员应采集患者主诉。
医务人员应采集既往病史。
医务人员应采集相关症状信息。
病情信息应记录。
智能分析
智能辅助诊疗系统应对患者信息进行分析。
系统应根据患者症状进行数据匹配。
系统应生成诊疗参考建议。
医务人员应对系统建议进行判断。
为规范患者信息采集，本文件给出患者信息采集示例，见表1。
患者信息采集示例
	信息类别
	信息内容
	管理要求

	基本信息
	姓名、性别、年龄
	信息准确

	病情信息
	主诉、症状
	完整记录

	既往病史
	既往疾病情况
	医疗记录

	诊疗记录
	治疗过程记录
	信息归档


信息管理
患者信息应纳入医疗信息系统管理。
信息管理应符合医疗数据安全要求。
医疗机构应对患者信息进行保密管理。
患者信息记录应保存。
[bookmark: _Toc223983381]智能辅助穴位定位与诊疗建议要求
一般要求
医疗机构在使用智能辅助系统进行穴位定位和诊疗建议分析时，应确保系统数据来源可靠、算法模型经过验证，并能够满足临床诊疗辅助需求。
智能辅助穴位定位功能应依据国家或行业标准规定的腧穴名称与定位方法进行设计，并应符合相关中医诊疗规范要求。
智能辅助系统生成的诊疗建议仅作为临床参考，医师应结合患者具体病情进行综合判断后方可实施诊疗操作。
在使用智能辅助功能过程中，医务人员应对系统识别结果进行核对，不得直接依据系统输出结果开展诊疗操作。
穴位定位辅助
智能辅助诊疗系统应支持人体穴位定位辅助功能。
系统应基于标准人体模型或图像识别技术进行穴位识别。
穴位定位辅助应能够显示穴位名称及对应位置。
在穴位定位过程中，医务人员应对系统识别位置进行确认。
穴位推荐
智能辅助系统应根据患者症状信息提供穴位推荐建议。
系统推荐的穴位应依据中医理论和临床诊疗知识库生成。
推荐结果应包括穴位名称、穴位位置及适应症说明。
医务人员应结合患者实际情况选择适宜穴位。
诊疗方案建议
智能辅助系统应根据患者病情信息提供诊疗方案参考。
诊疗方案建议应包括针灸治疗和推拿治疗建议。
系统生成的诊疗建议应包括治疗方法、穴位组合及治疗频次等内容。
医师在制定诊疗方案时，应结合临床经验对系统建议进行评估。
为规范智能辅助系统生成的诊疗建议内容，本文件给出诊疗建议信息示例，见表2。
智能辅助诊疗建议信息示例
	建议类别
	建议内容
	信息说明

	穴位推荐
	常用治疗穴位
	包括穴位名称与位置

	治疗方法
	针刺或推拿
	推荐治疗方式

	治疗频次
	每周治疗次数
	诊疗周期建议

	注意事项
	治疗禁忌及风险
	安全提示


辅助结果确认
医务人员应对智能辅助系统提供的穴位定位结果进行核对。
医务人员应对系统生成的诊疗建议进行评估。
在发现系统建议存在偏差时，应以医师判断为准。
医疗机构应对系统建议使用情况进行记录。
[bookmark: _Toc223983382]针灸推拿诊疗操作实施要求
一般要求
针灸推拿诊疗操作应在取得相应执业资格的医师指导或实施下进行。
在实施针灸推拿治疗前，医务人员应依据患者信息、系统分析结果及临床诊断制定诊疗方案。
诊疗操作过程中应严格遵循医疗操作规范，并应采取必要的安全防护措施。
在使用智能辅助系统过程中，医务人员应对系统提供的信息进行核对，并根据患者实际情况进行诊疗决策。

诊疗准备
在开展针灸推拿治疗前，应完成患者信息确认。
医务人员应确认患者适应症和禁忌症。
诊疗环境应保持清洁、安全。
诊疗设备及器械应符合卫生要求。
针灸操作
针灸操作应根据诊疗方案选择相应穴位。
穴位定位应结合智能辅助系统识别结果和医师判断进行确认。
针刺操作应符合中医针灸技术规范。
在针刺过程中应注意患者反应。
推拿操作
推拿操作应根据患者病情制定推拿手法。
推拿操作应控制施力强度。
在推拿过程中应观察患者身体反应。
推拿操作结束后应对治疗效果进行评估。
为规范针灸推拿诊疗实施过程，本文件给出针灸推拿诊疗操作流程示意，见图2。
[image: ]
针灸推拿诊疗操作流程
诊疗安全
在针灸推拿诊疗过程中，应采取必要的安全防护措施。
当患者出现不适反应时，应及时处理。
对存在禁忌症的患者，不得开展针灸推拿治疗。
诊疗过程中发生异常情况时，应及时记录。
治疗效果评估
诊疗完成后，应对治疗效果进行评估。
治疗效果评估应包括症状改善情况。
治疗效果评估结果应记录。
必要时应调整后续治疗方案。
[bookmark: _Toc223983383]诊疗数据记录与信息管理要求
一般要求
医疗机构在开展针灸推拿智能辅助诊疗过程中，应建立诊疗数据记录与信息管理制度，对诊疗数据采集、存储、使用和管理进行统一规范。
诊疗数据记录应真实、完整、可追溯，并应能够反映诊疗全过程。
医疗机构应通过信息系统对诊疗数据进行管理，并保证数据记录的准确性和完整性。
诊疗数据管理应符合医疗信息安全及患者隐私保护要求。
诊疗记录
针灸推拿诊疗完成后，应及时记录诊疗信息。
诊疗记录应包括患者基本信息、诊疗时间、诊疗内容及治疗结果等内容。
在使用智能辅助系统时，应记录系统生成的诊疗建议及医师最终诊疗方案。
诊疗记录应由医务人员确认后保存。
数据采集与存储
医疗机构应通过信息系统对诊疗数据进行采集。
数据采集应保证信息完整。
诊疗数据应统一存储于医疗信息系统。
数据存储应保证数据安全。
为规范诊疗数据记录内容，本文件给出针灸推拿诊疗数据记录示例，见表3。
针灸推拿诊疗数据记录示例
	数据类别
	记录内容
	管理要求

	患者信息
	姓名、性别、年龄
	信息准确

	诊疗信息
	诊疗时间、诊疗项目
	完整记录

	穴位信息
	治疗穴位名称
	标准记录

	治疗记录
	针灸或推拿操作
	规范记录

	治疗效果
	症状变化情况
	客观评价


信息安全管理
医疗机构应建立诊疗数据安全管理制度。
患者诊疗数据应进行权限管理。
未经授权人员不得访问诊疗数据。
诊疗数据传输应采取安全保护措施。
数据使用管理
诊疗数据在科研或统计分析中使用时，应遵守相关法律法规。
使用诊疗数据进行研究时，应对患者信息进行匿名化处理。
医疗机构应对诊疗数据使用情况进行管理。
数据使用记录应保存。
[bookmark: _Toc223983384]系统运行维护与质量管理要求
一般要求
医疗机构在开展针灸推拿智能辅助诊疗过程中，应建立系统运行维护与质量管理制度，对系统运行状态、数据安全及诊疗质量进行统一管理。
系统运行维护管理应覆盖系统运行监控、系统维护、数据管理及质量控制等内容。
医疗机构应明确系统运行管理责任，并配备相应技术人员负责系统运行维护工作。
系统运行过程中应保证系统稳定、安全和持续运行。
系统运行监控
医疗机构应建立系统运行监控机制，对智能辅助诊疗系统运行状态进行实时监测。
运行监控内容应包括系统运行状态、数据处理情况及系统性能情况。
当系统运行出现异常时，应及时进行处理。
系统运行监控记录应保存。
系统维护
医疗机构应制定系统维护计划，对智能辅助诊疗系统进行定期维护。
系统维护应包括系统检查、软件升级及故障处理。
对系统重要升级，应在测试环境中进行验证。
系统维护过程中应保证诊疗数据安全。
为规范系统运行维护管理，本文件给出系统运行维护内容示例，见表4。
智能辅助诊疗系统运行维护内容示例
	维护类别
	维护内容
	管理重点

	系统监控
	系统运行状态监测
	系统稳定

	软件维护
	系统升级与故障处理
	系统可靠

	数据管理
	数据备份与恢复
	数据安全

	安全管理
	用户权限控制
	信息安全


诊疗质量管理
医疗机构应建立针灸推拿智能辅助诊疗质量管理机制。
质量管理应包括诊疗过程监督和诊疗效果评价。
医疗机构应定期对诊疗质量进行评估。
质量评估结果应作为诊疗质量改进依据。
持续改进
医疗机构应根据系统运行情况持续优化系统功能。
对系统运行过程中发现的问题，应及时进行整改。
对诊疗质量管理经验，应进行总结并推广。
在技术条件允许的情况下，应逐步引入新技术提升智能辅助诊疗能力。
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