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	3.利益冲突声明
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	3.访谈结论
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	1.文献检索
	（1）检索方法
	①中文数据库检索式
	②英文数据库检索式
	（2）检索结果
	列出检索到的文献总量及每个数据库的检索到的文献数量。
	共检索到71篇文献，其中知网数据库（CNKI）检索到71篇，EMbase数据库检索到0篇。
	2.文献分析
	根据设备开发经验，大部分便携式设备通常有外接电源和内部电池两种供电方式。采用外接电源的形式，配套的电线组件应该符合GB/T15934-2008的技术要求；采用内部电池的形式，涉及到充电的问题，则有线充电和无线充电需要满足对应的标准。参考每日经济新闻（2022年1月19日第005版）深度调查《“统一充电接口”引行业热议：三大阵营混战江湖，安卓阵营内部协议不一》、《3-INPUT便携式设备电源的设计与制作》、《手机充电器接口标准》、。
	设备通信采取有线通信或无线通信形式，《探析无线网络中无线通信和有线通信的结合》、《无线网络中无线通信和有线通信的融合方式研究》介绍了无线通信和有线通信两种模式；《近距离无线通信产业发展研究》、《物联网应用下的短距离无线通信技术》、《万兆以太网与InfiniBand网互连网关的设计与实现》、《以太网接口和MODEM接口通信扩展板的设计和实现》、《5G移动通信系统概述》介绍了主流的无线通信协议，本规范对这篇7文献进行了分析与整理，同时结合便携式中医健康设备的研究现状，形成了便携式中医健康设备通信需要满...
	便携式中医健康设备可按照医疗器械进行管理，根据文献《中医诊断设备安全检测的研究与分析》的论述，确定本规范医用电气设备需满足GB 9706.1和YY 9706.102 标准，带有无线充电功能的设备，还需要符合GB/T 37132的技术要求。
	图1 文献检索流程及结果
	3.规范撰写过程
	首先由博奥生物项目组进行文献的调研，梳理相关文献，凝练关键问题；再召集所有起草专家，进行头脑风暴，进行初稿条款的讨论，详见附件3《规范形成会议纪要》；博奥生物项目组对所有条款进行系统梳理，根据便携式中医健康设备研发现状以及相关文献的论述，整理形成初稿；将初稿发给组内专家征求意见，根据意见进行修改，达成专家共识，详见附件4《组内专家达成共识会议纪要》，形成《便携式中医健康相关数据采集分析设备电气规范》。
	（六）本规范主要条款形成过程
	本规范主要研究并确定了便携式中医健康相关数据采集分析设备的电源供电方式、充电接口标准、有线通信接口、无线通信方式等条款的标准。
	表4 规范主要条款的确定
	（七）推荐意见
	1.推荐意见形成方法
	推荐意见采用专家投票的方式进行。
	2.推荐意见投票结果
	选择8位专家：李福凤、樊帅、李健、田贵华、汪南玥、王国民、王文君、温川飚，对10个条款进行推荐，每条条款的推荐意见的投票结果汇总见表5。
	（八）撰写标准草案
	（九）标准草案的质量评价及适用性评价
	1.质量评价
	描述对标准进行质量评价的专家姓名、单位、职务或职称，并对质量评价的主要结果进行总结，同时建议以表格形式汇总标准的质量评价结果。
	2位专家对规范进行了质量评价，对评价条目达成共识，全部认为质量评价已经合格。
	选择12位专家对标准进行适用性评价，专家姓名、单位、职务或职称见下表。
	对适用性评价的主要结果进行总结，同时以表格形式汇总标准的适用性评价结果，见表9。
	3.评价结果分析
	首先由项目组根据标准内容设计了质量评价表，质量评价表发给王东和刘延勇两位专家，他们根据条目内容对本标准进行了评价。详见下表
	根据两位专家的质量评价结果进行了汇总，项目组对标准无修改。
	质量评价完成后，按照适用性评价要求，项目组编制了适用性评价表，并发给12位专家进行评价，具体情况见下表
	12位专家对本标准进行了适用性评价后，项目组对意见进行了汇总，形成了适用性评价结果汇总表，汇总表显示12位专家一致认为本标准的适用性较强，无修改意见，可进行标准的下一步：征求社会专家意见。
	（十）征求意见
	记录征求意见的时间、方式、专家人数和单位数量，描述征求意见的地域、专业、职称等分布情况。
	对于进行公开征求意见的标准，需记录征求意见的时间和收到反馈意见的情况。
	征求意见选择了19家单位，30位专家，从6月20日开始，通过微信、电话的方式征求专家意见，专家遍布北京、上海、广州、成都、天津、哈尔滨、安徽、内蒙、浙江、福建、陕西、青海等地，专家专业包含中医四诊设备客观化、中医智能诊断、中医器械审评、中医设备产业化、中医临床应用、西医临床应用、中西医健康筛查等，包含高级职称专家24名，中级职称专家6名。专家名单见下表
	征求意见发出后，30名专家全部进行了回函，其中27名专家签署了意见，3名专家没有意见，项目组将收到的反馈意见归纳汇总和研究处理，给出处理意见，详见《征求意见汇总处理表》。
	（十一）送审
	记录提交审查的时间，标准化办公室形式审核意见及处理情况。记录审查会议的情况，包括会议时间、评审专家、评审意见和意见处理情况。
	项目组于8月1日提交审查资料，包括送审稿、编制说明、征求意见汇总处理表、推广实施方案，标准化办公室审核后进行了两次形审，项目组根据审核意见进行了修改，最后通过了形式审查。详见附件6。
	中华中医药学会于2022年9月1日下午组织了专家审查会，审查专家10名，包括：杨秀伟、祁建军、李宝连、李培红、陆芳、陈薇、罗贤波、赵奎君、高艳玲、詹志来。
	会上由王东老师进行了项目汇报，博奥生物健康技术研究院院长李航和项目秘书骆学荣参加了会议，审查专家提出了不同意见，会后项目组逐一进行了答复，详见附件7。并同步修改了送审稿、编制说明、征求意见汇总处理表、推广实施方案。
	国内外无同类标准。
	本规范引用相关标准如下：
	GB/T 37132 无线充电设备的电磁兼容性通用要求和测试方法
	GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
	YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验
	Bluetooth Core Specification version 4.0
	ZigBee Specification 3.0
	Qi specification v1.2.4
	Universal Serial Bus Cables and Connectors Class Document Revision 2.0
	Universal Serial Bus Type-C Connectors and Cable Assemblies Compliance Document Revision 1.2
	IMT- Advanced（International Mobile Telecommunications-Advanced）地面接口的详细规范
	IEEE802.11 国际电机电子工程学会信息技术标准  局域网和城域网通信和信息交换 技术规范 第11部分：无线局域网媒介访问控制与物理层规范
	GB/T 6107 使用串行二进制数据交换的数据终端设备和数据电路终接设备之间的接口
	GB/T 15934 电器附件 电线组件和互连电线组件
	本标准实施单位8家：博奥生物集团有限公司、上海中医药大学、成都中医药大学、中国中医科学院、北京理工大学、思必驰科技股份有限公司、天津中医药大学、天津市天中依脉科技开发有限公司。
	博奥生物组织相关培训会议：
	会议形式：线上线下相结合的方式；
	会议面向对象：便携式中医健康数据采集分析设备领域的科研工作者；
	会议场次：多场。
	用户对本团体标准的建议、意见，可发送到博奥生物项目组邮箱进行反馈，邮箱地址：xuerongluo@capitalbio.com。
	（二）标准的用户评价
	拟于用户试用5个月后开展标准的用户评价工作。
	（三）标准的修订
	依据用户试用情况，当出现某些条款不适用时，进行标准的修订或更新。
	无。

