
推荐性医疗器械行业标准计划项目建议书
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际标准名

称（英文）

Traditional Chinese medicine - Laser acupoint devices
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标准类别

（注1）
产品标准 一致性程度标识 MOD
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时间
2025 年 1 月 计划完成时间 2025 年 12 月



目的、意义

1. 中医激光穴位照射设备有广泛的临床应用与需求 激光穴位照射，

也称激光针灸(Laser acupuncture),是在中医经络理论辨证论治思

想指导下，采用激光（主要是弱激光）对穴位进行照射以达到防病、

治病和保健作用的一种治疗方法。 激光针灸治疗以无痛、无感染、

无明显禁忌穴，安全、不晕针且剂量可控、操作简便等优点，目前

被广泛地应用于内科、外科、妇科、儿科、神经科、皮肤科、口腔

科、耳鼻喉等各科。不同的临床疾病需选用不同种类，能量的激光

设备，因此，激光穴位设备的客观化研究，直接关系到临床治疗的

使用范围和有效性。

2. 激光照射剂量和输出控制将直接关系到设备使用的安全性 目前市

面上的激光穴位照射产品，其产生形式多种多样，如氦氖激光，二

氧化碳激光等，其波长也从 400nm 到几千纳米不等，这就导致其使

用的照射剂量和输出控制相差甚远。而大量的临床和研究表明，只

有激光的照射剂量低于某个阈值时，才不会引起不可逆的细胞凋亡

或损伤，这时光的作用才有真正意义，才能保证真正意义上的安全。

遗憾的是，很多激光穴位治疗仪器在设计上没有考虑到激光照射的

上限剂量、有效剂量，这方面的安全性问题。随着现代科学技术的

发展，应用中医激光穴位照射设备代替传统的针刺针灸是针灸向前

的发展过程，是其必然局势。应用激光照射代替针刺刺激过程中存

在的安全问题，就显得尤为重要，如何在仪器设计中解决这一问题，

将成为激光穴位治疗仪的标准化研究方向之一。

3. 适用于中医激光穴位照射产品的标准缺失 激光穴位照射产品在中

国和国际市场已有广泛的临床应用，但在中国适合该类产品自身安

全性和有效性要求的专用标准缺失，这使得研发生产、监管和临床

都没有一个可依据可参考的已经达成相对共识的技术规范性文件，

现有的通用激光类医疗设备标准在技术上与激光穴位类产品的特殊

要求相距甚远，现阶段激光穴位照射类产品标准在中国处于空白。

与此同时，该类产品的国际标准已经出版，相比而言我们的产品技

术和国际标准技术规范间出现了脱节，我们该类产品的国际市场也

因技术规范的不统一而形成贸易壁垒， 为了改变上述局面，为了能

让我国的相关产业立足中国走向国际；为了让生产、临床和监管有

据可依，我们建议转换 ISO/TC249 出版的国际标准 ISO 22466:2021

Traditional Chinese medicine - Laser acupoint devices，即中

医药 激光穴位照射设备。

综上所述，中医激光穴位照射设备是传统中医针灸理论和实践

与现代仪器技术的结合，它对于临床应用，医学仪器的发展尤其是

家庭医疗保健方面意义重大。随着科技的发展，人民生活水平的提

高，对医疗事业的重视，激光穴位治疗设备的发展必将走现代科技

发展的道路，但必须基于传统中医基础上，规范化的结合微电子技

术、计算机技术、激光技术等多种技术开发的高性能、强功能、智

能化的仪器，才能使传统的针灸医学有强大的生命力。



范围和主

要技术内

容

范围：本文件规定了激光穴位照射设备的组成和分类、要求，描述了

相应的试验方法。 本文件适用于激光穴位照射设备。 本文件不适用

于二氧化碳型激光设备。在组合设备的情况下，本标准仅适用于该设

备的激光穴位照射功能。

主要技术内容：峰值波长、光斑尺寸、脉冲重复频率和脉冲宽度（或

占空比）、输出功率、能量密度、输出独立性、激光发射指示器、连

续激光的功率稳定性、激光能量的稳定性、终端光束发散角、目标指

示功能、探头固定单元、眼睛保护、生物相容性等。

主要强制

的内容和

强制的理

由

无

与有关法

律、法规和

强制性标

准的关系

该类产品还应符合GB 7247.1的要求。

标准所涉

及的产品

清单

激光穴位治疗仪

国内外有

关情况及

发展趋势

国际标准ISO 22466:2021 Traditional Chinese medicine ? Laser

acupoint devices，已于2021年5月发布。早在1961年，美国即开始

关于激光生物学的研究，人们发现激光具有独特的光生物学效应尤其

是在穴位的生物学效应，激光作用于穴位，有热效应、光化效应、机

械效应、电磁场效应和刺激效应。自1971年首台激光穴位治疗设备在

德国应用于临床，之后在加拿大、日本、意大利、瑞士、泰国、瑞典、

匈牙利等国家均有同类产品在临床和科研领域中的广泛应用。 该类

产品在国内也有着大量的临床应用，且成上升态势。据统计自1971

年大陆公开刊物首篇有关穴位激光疗法的临床报道至今，应用激光穴

位治疗设备，防治的病症已达百余种之多。不仅用于各类常见病的治

疗，也用于多种急性病症和难治病症的治疗，诸如急性阑尾炎、急性

脊髓炎、急性乳腺炎以及面肌痉挛、白细胞减少症、皮肤肿瘤、慢性

肾炎、中风偏瘫、白内障等。特别由于穴位激光照射无痛苦、无菌安

全等，在儿科病症治疗推广更快，经常应用的在遗尿症、小儿肺炎、

婴幼儿腹泻等，对新生儿硬肿症和小儿麻痹症等也有明显效果。 大

量实践证实，激光照射特定穴位时，确能产生通调经络，益气活血，

调整脏腑功能，恢复阴阳平衡，从而达到防治疾病，促进健康的目的。

制定标准

拟采用的

方法和技

术依据

本标准为对应国际标准的MOD转化，采用的技术方法和依据将按以下

要求进行： 充分评估该国际标准的技术框架，在进行行业标准转后

的适应性； 国际标准条款和检测方法与中国实际产业状况产业技术

的适宜性； 整体评价该标准与中国相关标准的一致性和相容性； 对

主要技术参数和依据在国内开展广泛的验证工作，同时依据中医文

献、临床实际使用状况和国内注册产品的技术要求。



拟开展的

主要工作

（注2）

1. 标准的落地研究，审定拟转换标准的技术内容与国内相关标准的

统一性；

2. 对生产研发企业、中医大专院校研究机构、TC249秘书处、临床应

用单位进行技术调研，了解产品状况充分调查研究排摸现有产品技术

参数和使用场景，并对调研结果进行汇总和分析；

3. 确定标准条款内容后在满足相关的临床实际需求与设备功能间寻

找交集达成一致；

4. 对标准内容进行多方验证和调准；

5. 对标准进行修改定稿，完成编制说明的编写。

与标准制

修订相关

的工作基

础条件

天津中心承检过多批次的该类设备，对此类设备检测具有丰富的经

验,同时也是中医医疗器械标准技术对口单位；上海道生医疗科技有

限公司：专业的中医诊断治疗类产品的研发生产商，起草过多个医疗

器械国际标准、国家标准和行业标准，是ISO 22466:2021标准的提案

人，是物理治疗委员会和中医医疗器械标准技术对口单位成员。

合作单位

与任务分

工

天津中心与上海道生医疗注重该国际标准与国内相关标准的一致性

研究以及标准的翻译工作；天津中心负责该标准技术条款的验证工

作。



项目预算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资

料的查询、检索费

0.1 1 0.1

2.1.2 资料购买费 0.1 1 0.1

2.1.5 市场调研费 0.1 1 0.100

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意见

稿、送审稿、报批稿

及相关附件（编制说

明等文本）的编写、

文字打印

0.9 1 0.9

2.2.2 校对费 0.4 1 0.4

2.2.3 印刷 0.1 1 0.100

2.3 试验费 1 3 3

2.4 差旅费

2.4.1
标准调研工作差旅

费

0.2 2 0.4

2.4.2
标准审定会专家差

旅费（交通）

0.1 2 0.2

2.4.3
工作组专家差旅费

（交通）

0.1 2 0.2

2.5 咨询费 0.05 5 0.25

2.6 验证费

2.6.1

标准验证装置研制、

标准验证试验用品

用具费用

2 3 6

2.6.2 验证人员劳务费 0.35 3 1.05

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 0.055 15 0.825

2.7.2 标准工作组研讨会 0.055 5 0.275

2.8 审查费 0.08 15 1.2

预 算 总 额 16.1000

工作进度

（注明时

间）

起草 2025年1月-6月 征求意见 2025年7月-9月 审查 2025年10月-11

月 报批 2025年12月

起草

审查

2025年1月-6月

2025年10月-11月

征求意见

报 批

2025年7月-9月

2025年12月



备注

秘书处于2024年9月20日将该标准立项提案的项目建议书及标准草

案发送给归口单位专家组的全体成员函审并投票，截止到 2024 年 9

月 27 日，归口单位的 49 名专家中有 48 名专家参与投票；投票情况

如下：赞成票为 43，弃权票为 3，不赞成票为 2，未参加投票 1人。

表决结果为通过。

与相关的

国际标准、

国外区域

或国家标

准（如欧美

日等）技术

水平的对

比情况

本标准修改采用 ISO 22466:2021 Traditional Chinese medicine -

Laser acupoint devices，技术指标与国际标准一致，主要差异体现

在规范性引用文件中，用国家标准或行业标准替换规范性引用的国际

标准。

起 草

单 位

意 见

（签字、盖章）

年 月 日

技委

会或

归口

单位

意见 （签字、盖章）

年 月 日

主 管

部 门

意 见

（签字、盖章）

年 月 日

注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标

准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。

注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


