《中医经络健康辨识技术规范》团体标准编制说明

1、 工作概况
1.1任务来源
本标准由中国中医药研究促进会提出并归口，列入促进会 2026 年度中医药数字化团体标准制修订专项计划。项目紧扣《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》中数字化中医医疗服务标准、中医证候量化评价标准攻关任务要求，针对当前经络电检测行业无统一操作、量化判定规范的行业痛点立项研制。
1.2起草目的和意义
随着《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》的正式印发，中医药领域进入标准化体系完善与高质量发展的关键阶段。该计划围绕中医药标准化建设提出多维度核心要求：在标准体系优化层面，明确需强化数字化中医医疗服务标准、中医证候诊断标准、中医疗效评价标准等重点领域的修订技术方法研究与关键技术攻关，推动数字技术在诊疗规则读取、传输、应用全流程的落地应用，同时探索标准指导、推广、宣贯及实施的创新模式，提升标准的实用性与普及度；在技术装备升级层面，聚焦中医诊断、治疗、治未病等特色环节，要求配备智能化装备，为中医药现代化进程中的标准化水平提升提供明确方向。
作为当前中医药标准化建设的顶层设计文件，《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》不仅为行业绘制了清晰的发展蓝图，更确立“中医传统优势与现代科技深度融合” 的核心发展逻辑。其核心目标在于：通过智能化技术手段，优化中医诊断的精准性、治疗的规范性及治未病的系统性，提升中医药服务的可复制性，进而扩大高质量中医药服务的覆盖范围，保障不同场景、不同机构间中医药服务效果的一致性，为中医药事业可持续发展奠定标准化基础。
中医经络检测仪作为中医智能化装备的典型代表，在经络健康辨识与评估领域具有不可替代的应用价值。其核心技术基于生物电阻抗测量原理，操作流程明确：在人体十二经脉原穴皮肤表面注入安全范围的微小电流，通过专用传感模块测量各穴位相对于预设参考点的电压信号，经算法计算分析获得三类关键指标 —— 十二个原穴的阻抗平均值、单个原穴与平均值的阻抗差值、伏安特性曲线的曲率参数，最终实现对人体经络健康状态的定性辨识。该检测模式的核心优势显著：一方面突破传统中医诊断对医者主观经验的依赖，通过电阻抗测量、信号数字化处理等现代技术，将抽象经络状态转化为可量化客观数据，大幅提升诊断结果的客观性、重复性与科学性；另一方面具备强场景适配性，为后续辨证施治、健康干预提供数据化依据。上述特性与《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》中 “推进数字化中医医疗服务标准化”“配备中医特色诊断智能化装备” 的核心要求高度契合，为中医药技术的标准化、智能化发展提供实践路径。
[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]为积极响应《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》部署要求，解决当前中医经络健康辨识与评估领域缺乏统一技术规范的问题，本文件严格参考国家标准制定流程（如 GB/T 1.1《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写》），明确中医经络健康辨识关键环节的技术要求：包括辨识仪器要求、检测前准备、检测操作流程、经络健康状态辨识等。文件通过中医经络健康检测仪开展健康管理、保健服务等中医经络健康状态的辨识，助力中医智能化装备的标准化落地与高质量发展。
1. 3国内外产业和标准现状
中医经络检测是中医数字化健康管理主流技术，广泛应用于中医治未病、老年健康筛查、社区康养、保健服务等场景。但长期存在三大突出问题：
1）辨证判定无量化标准：虚实、寒热仅依靠设备厂商自定义算法，缺乏统一数值区间，不存在错杂、偏颇复合证候判定规则，中医辨证结论随意性强；
2）安全与适用人群无统一约束：起搏器植入、皮肤破损、精神障碍人群检测禁忌无明确界定，存在健康安全风险。
3）目前仅有单项仪器团体标准 T/CRACM0004-2025《中医经络健康检测仪》，仅约束硬件设备，缺少全流程检测操作以及量化辨证判定配套技术规范，存在标准空白。
《中医药标准化行动计划（2024-2026 年）》明确提出加快数字化中医诊疗、证候量化评价标准研制，推动经络、舌脉等客观化检测技术标准化落地。本标准打通 “设备硬件 — 检测操作 — 数据计算 — 证候辨识 — 健康分级” 全链条，填补经络客观辨识服务标准空白，支撑中医数字化服务规范化。本标准的编制在理论层面将传统十二原穴辨证理论与现代伏安特性电学检测技术结合，实现虚实寒热中医证候客观量化，建立单一经络、双侧经络复合失调（错杂、偏颇）标准化判定体系，丰富中医客观化辨识理论；在产业层面统一行业操作与判定规则，规范经络检测仪配套健康服务，提升行业服务可信度。
二、起草单位及主要过程
2.1 起草单位及人员
本文件起草单位包括：北京十方泰和中医医学研究院、中国标准化研究院、大连理工大学、国家卫生健康委北京老年医学研究所、北京航天航空大学、北京大学医学部、山西中医药大学、重庆市长寿区精神卫生中心、原平市医疗集团。
主要起草人：杜冰、席兴军、齐莉萍、蔡剑平、刘亦鸣、何其华、郝重耀、戴晓林、王武伟、朱峻涛、王伟、海尤尔。
各起草单位充分发挥在中医药临床、标准化研究、生物医学工程、电子信息、检验检测等领域的专业优势，分工协作完成标准调研、技术论证、临床验证、文本撰写等工作。其中北京十方泰和中医医学研究院负责核心技术路径梳理与临床数据统筹，中国标准化研究院负责标准结构与编写规范把控，大连理工大学、北京航空航天大学负责电信号检测原理与算法验证，国家卫生健康委北京老年医学研究所、山西中医药大学和各医疗机构负责临床适用性与辨证一致性验证。
2.2 起草过程
第一阶段，标准预研和立项阶段
1) [bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK13]北京十方泰和中医医学研究院着手组织该项标准的制定工作，2025年8月7日召开了团体标准《中医经络健康辨识技术规范》第一次工作会议。该工作会上成立了标准起草预研工作组，确立了标准的制定原则和思路以及后续的工作安排和分工等。参会成员包括北京十方泰和中医医学研究院、大连理工大学、中国标准化研究院、北京航天航空大学、北京大学、山西中医药大学、重庆市长寿区精神卫生中心、原平市医疗集团。
2) 2025年9月10日结合杜冰等人持有的“经络穴位电信号采集组件及经络仪”（ZL202222128941.6）、“基于经络穴位测量的虚实寒热分析仪及虚实寒热分析方法”（ZL202210967067.7）等相关专利技术，明确以十二原穴伏安特性曲线为核心的技术路径，完成标准草案初稿。
3) 2025年11月13日，召开第二次预研会议，组织中医药临床专家、标准化专家、医疗器械研发专家开展三轮研讨，重点针对术语定义、检测流程、指标阈值、临床适用性等内容提出修改意见，形成讨论稿。
4) 2026年3月18日，中国中医药研究促进会进行立项审批，2026年4月13日，中国中医药研究促进会发布立项公告。
第二阶段，编写标准征求意见稿阶段
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]2026 年 6 月 17 日，标准起草工作组在北京十方泰和中医医学研究院组织召开《中医经络健康辨识技术规范》团体标准专家研讨会。会议参会的专家包括中国标准化研究院席兴军研究员、大连理工大学齐莉萍教授、北京大学何其华（教授级高工）、山西省针灸医院郝重耀教授、重庆市长寿区精神卫生中心戴晓林书记、朱峻涛、十方泰和中医研究院副院长王伟、国家卫健委北京老年医学研究所所长/研究员蔡剑平等。在本次工作会上，研讨专家对《中医经络健康检测仪》团体标准讨论稿的主要内容进行了研讨，包括英文名称、范围、术语和定义、技术指标等条款内容提出了详细的修改意见。会后，起草工作组根据专家修改意见，修改完善了标准讨论稿，形成了《中医经络健康辨识技术规范》标准征求意见稿。
三、标准编制原则
1) 合规协调原则：严格遵循 GB/T 1.1—2020 起草规则；全部引用国标、行标、已有中医团体标准，与 GB 9706.1 医用电气安全、GB/T 12346 经穴定位、T/CRACM0004 仪器标准完全协调，不与强制性国标冲突。
2) 中医理论为本、医工融合原则：以《黄帝内经》十二原穴脏腑对应理论、八纲辨证（虚实寒热）为核心；结合生物电阻抗伏安特性采集技术，实现传统中医客观量化判定。
3) 安全优先、实操可行原则：所有检测环境、人员约束、禁忌人群、电极操作条款均经过人体安全试验验证，全部耗材、操作流程、参数阈值均采用行业通用配置。
4) 先进性与通用性兼顾原则：依托两项授权专利成熟算法确定量化模型，兼容市面主流经络检测仪采集逻辑，普适性强。
5) 多方协同、公平开放原则：起草组吸纳中医临床、标准化、高校、科研机构、基层医疗单位等多领域主体。
四、标准主要内容及技术依据说明
本标准共设置 8 个主体章节，配套前言、引言、参考文献，各章节核心技术内容、参数来源、制定依据说明如下：
(一) 第 1 章 范围
1) 规定标准适用对象：采用符合 T/CRACM0004-2025《中医经络健康检测仪》设备开展经络健康辨识的健康管理、保健、治未病筛查场景；
2) 明确边界界定：本标准仅用于人体经络健康状态辨识、亚健康评估；
3) 制定依据：结合中医药健康服务管理要求，明确标准适用边界。
（二） 第 2 章 规范性引用文件
本章全部引用文件分为四大类，各文件引用理由：
1) 中医术语、穴位标准：GB/T 30232、GB/T 16751.2-2021、GB/T 12346，统一经络、原穴、虚实寒热、穴位定位专业术语；
2) 医用电气安全强制标准：GB 9706.1、YY 0505、YY 0607，规范检测设备电气安全、电磁兼容、神经电刺激安全约束；
3) 仪器通用、生物相容性标准：GB/T 6587、GB/T 14710、GB/T 16886.1，规范电子仪器通用要求、医用设备环境试验、皮肤接触耗材生物安全；
4) 配套团体标准：T/CRACM0004-2025《中医经络健康检测仪》，实现设备硬件标准与本操作辨识标准配套衔接，硬件指标不再重复赘述。
（三） 第 3 章 术语和定义
1) 基础中医术语（经络、原穴、十二原穴、虚证、实证、寒证、热证）：直接等同采用 GB/T 30232、GB/T 16751.2-2021 国标定义，保证全行业术语统一；原穴释义补充《灵枢・九针十二原》中医理论依据，结合现代电学检测实践完善注释。
2) 新增数字化辨识专属术语（错杂、偏颇）： 
1． 错杂：定义为同经络左右原穴虚实 / 寒热属性相反，对应临床表里同病、寒热互见、正邪交争复合证候，依据 3000 余例人体双侧穴位数据归纳；
2． 偏颇：定义为同经络左右原穴属性相同但数值差异显著，对应人体左右经络气血不对称失衡，匹配临床单侧肢体、脏腑不适人群检测数据特征。
（四） 第 4 章 辨识仪器要求
本章不重复罗列设备硬件指标，统一规定仪器需完全符合 T/CRACM0004-2025 全部要求。
（五） 第 5 章 检测前准备（适用人群、人员要求、环境要求）
5.1 适用人群与禁忌条款
1) 适用年龄 6 岁及以上：依据儿童皮肤导电特性、脏腑发育水平对照试验，故划定最低适用年龄；
2) 5 类检测禁忌人群（心脏起搏器 / 金属植入、严重脏器衰竭、手足皮肤创伤 / 皮肤病、精神障碍无自理能力、电刺激过敏人群）：参考 YY 0607 神经肌肉刺激器安全标准、医用电气设备临床操作规范，模拟检测证实该类人群存在心律失常、皮肤灼伤、刺激过敏安全风险，明确禁止检测。
5.2 被检测者、检测人员约束要求
1) [bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]检测前 8小时 禁酒、咖啡、浓茶；禁止剧烈运动；检测前 15min 室温静息；半空腹、摘除金属物品：要求的生理学基础与心电图（ECG）、脑电图（EEG）等精密医学电信号检测避免摄入兴奋性物质的原理完全一致，旨在消除非病理性因素对生物电采集的干扰。试验证实酒精、咖啡因、剧烈运动、金属导电会大幅改变皮肤原穴阻抗，造成伏安曲线失真；空腹、饱腹状态下脏腑气血波动会干扰原穴电压数值，故设置前置约束；
2) 环境温湿度 18℃～26℃、相对湿度 30%～80%：该区间人体皮肤导电性能最稳定，偏离区间会显著增大检测离散度，依据 GB/T 14710 医用电器环境要求、人体皮肤阻抗对照试验确定；
3) 检测人员需熟练掌握十二原穴标准定位：依据 GB/T 12346 经穴定位规范，穴位定位偏差会直接改变采集数据，故设置人员技能要求。
5.3 检测环境要求
1) 房间面积＞15㎡、空气流通、噪声＜40dB (A)：嘈杂环境会导致受试者无法保持身心平静，狭小密闭空间温湿度易波动；
2) 远离强电磁干扰源、雷电天气禁止使用：电磁辐射、雷电会扭曲设备伏安信号采集曲线，依据医用电气设备电磁兼容标准制定。
（六） 第 6 章 辨识步骤（设备检查、信息录入、穴位定位、检测操作）
6.1 电极标准化操作
1) 主电极填充生理盐水润湿医用棉球、辅助电极粘贴于左侧郄门穴：来源于专利 CN218552353 经络穴位电信号采集组件设计方案，对照试验证实郄门穴大面积辅助电极可最大程度降低人体接地阻抗波动，提升数据稳定性；
2) 电极垂直穴位、稳定压力、单穴采集≥1s：专利 CN115191952 算法完整采集 0~1s 伏安曲线所需最小采样时长，压力由检测笔内置弹簧稳定 （1.6±0.2N），避免人为按压力度差异干扰数值。
6.2 检测顺序：先手后足、先左后右，固定十二原穴采集序列
手部顺序：腕骨、神门、阳池、大陵、合谷、太渊；足部顺序：京骨、太溪、丘墟、太冲、冲阳、太白。
制定依据：固定统一采集时序，消除先后检测时间差、皮肤水分流失带来的数据偏移，实现不同机构检测流程完全统一。
（七） 第 7 章 经络健康性质辨识（核心量化技术章节）
7.1 虚实、寒热指标计算方法依据
1) 虚实指标（1s 时刻电压差值）
原理：原穴电压数值反映脏腑原气充盈程度，正气亏虚、气血不足时穴位电压偏低（差值＜-50，虚证）；邪气壅滞、气血亢盛时电压偏高（差值＞+50，实证）；计算模型源自发明专利 CN115191952《基于经络穴位测量的虚实寒热分析仪及虚实寒热分析方法》
2) 寒热指标（伏安曲线一阶导数 / 曲率差值）
原理：热证经络导电响应速度快、曲线曲率高；寒证经络传导迟缓、曲线平缓曲率低，通过曲线曲率区分寒热属性。
7.2、7.3 虚实、寒热判定区间 [-50，+50]
经多中心试验验证：指标落在 [-50，+50] 区间，经络气血阴阳平衡；差值＜-50 判定为虚 / 寒，差值＞+50 判定为实 / 热；临界值 50 为临床判断阈值，兼顾检测灵敏度与特异度。条文配套对应中医典型症状，实现量化数值与传统八纲证候互参，避免单一数值片面解读。
7.4 错杂辨识、7.5 偏颇辨识判定规则
统一以同经络左右指标差值绝对值＞50作为临界判定阈值：
1) 虚实 / 寒热错杂：左右穴位属性相反，差值超阈值，代表同一经络两侧正邪、寒热并存；
2) 虚实 / 寒热偏颇：左右穴位属性相同、数值差距显著，代表单侧经络气血失衡，单侧症状表现突出；
制定依据：基层临床大量受试者双侧穴位数据显示，单纯单一虚实寒热无法完整描述亚健康失衡状态，复合失衡分类贴合真实人体检测结果，量化临界值与单一证候判定阈值统一，降低设备算法开发难度。
（八） 第 8 章 经络健康程度辨识
1) 评估优先级规则：优先评估受试者主诉相关经络；多经络异常时，错杂异常＞偏颇异常＞单纯虚实寒热异常；无主诉时按指标异常数值从重到轻评估。
2) 制定依据：解决行业多经络异常时无统一解读顺序、统一全机构健康评估思路。
3) 健康状态分类：分为正常、八大类异常（虚证、实证、寒证、热证、虚实错杂、寒热错杂、虚实偏颇、寒热偏颇）；明确正常判定标准：双侧指标同属 [-50，+50]，或属性相反但差值≤50。
 为设备软件报告输出、标准化健康解读提供统一分类框架。
（九） 参考文献
收录医疗器械行业标准、经络电学经典研究文献、经络检测仪相关专利、国内主流经络检测仪企业标准，为本标准全部操作流程、量化算法、判定阈值提供完整理论、试验、行业实践支撑。
五、标准涉及专利说明
本标准核心电极采集结构、虚实寒热量化分析算法依托两项已授权中国专利，专利权利人为本标准主要起草人杜冰：
1) 实用新型专利：CN218552353，经络穴位电信号采集组件及经络仪；
2) 发明专利：CN115191952，基于经络穴位测量的虚实寒热分析仪及虚实寒热分析方法。
对于使用团体标准中专利技术的实施主体，专利权人应在公平、合理、无歧视（FRAND）原则基础上，通过协商方式确定专利实施许可费用标准。
六、与现行法律法规、相关标准协调性说明
1) 法律法规层面：符合《中华人民共和国中医药法》《团体标准管理规定》《医疗器械监督管理条例》相关要求；
2) 强制性国家标准：严格执行 GB 9706.1 医用电气通用安全、GB/T 16886.1 医疗器械生物相容性评价，所有操作、耗材条款安全要求不低于强制国标底线。
3) 中医推荐性国家标准：术语、经穴定位、证候定义完全等同引用国标，无术语冲突、定义矛盾。
4) 配套团体标准：与 T/CRACM0004-2025《中医经络健康检测仪》形成成套标准，前者规范设备硬件质量，后者规范全流程操作与辨证判定，二者内容互补、无重复、无矛盾。
5) 行业、企业标准：对标国内多家主流经络检测仪企业标准，统一操作流程、量化判定逻辑，规范化程度高于现有零散企业标准，可作为企业标准升级、统一执行依据。
[bookmark: _GoBack]七、重大分歧意见处理经过及依据
无
八、标准性质的建议说明
   建议本标准的性质为团体标准。
九、贯彻标准的要求和措施建议
   建议本标准批准发布6个月后实施。
十、废止现行相关标准的建议
无
十一、其他需要说明的事项
1) 本标准为首次制定，无对应旧版标准，不存在新旧版本差异对比内容；
2) 本标准未等同采用、修改采用国际标准或国外先进标准，十二原穴伏安特性寒热虚实量化辨识属于具有中国中医药特色的原创数字化技术，无同类国际标准可对标；
3) 本标准使用边界清晰，仅适用于健康管理、保健类经络状态辨识，不可替代执业中医师临床疾病诊断，标准正文已明确适用范围，规避超范围使用风险；
4) 本标准解释权归中国中医药研究促进会所有；
5) 本标准配套试验数据、专家研讨记录、征求意见汇总表、专利无偿许可文件均作为标准配套存档材料，由归口单位统一保管。


