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摘  要 目前，DICOM标准在医学信息学领域得到了广泛的应用，已经成为国际通用的医疗信息标准。只有

符合DICOM标准格式的医学影像数据才能够确保在不同厂家的设备、服务器和工作站之间互相传输及存储。

而医学影像通信基本信息在全中文环境下的正确归档与传输仍然得不到测试和验证。因此，为促进医学影像

基本信息的有效交换、分析和共享，DICOM标准符合性测试非常必要。本文从DICOM标准符合性测试的背

景、对象和范围出发，重点介绍DICOM标准符合性测试的方法和测试方案，从而进一步推进DICOM标准符

合性测试在国内的开展与推广，确保医学影像通信基本信息在电子健康档案和电子病历两大基础数据库的各

级应用中其中文信息的一致性和准确性，实现医学影像通信基本信息在异构系统间的互联互通和信息共享。

关键词  DICOM  测试对象  测试方法  测试流程
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Abstract At present, DICOM standard has been widely used in the field of medical information and 

has become an international standard medical information. Only medical imaging data conforming to the 

DICOM standard format could ensure the transmission and storage between different devices, servers 

and workstations of different manufacturers. However, the correct archiving and transmission of the basic 

information of medical imaging communication in the whole Chinese environment is still not evaluated and 

verified. In order to ensure the effective exchange, analysis and sharing of medical information, there is no 

denying that the DICOM Conformance Test is necessary. Based on the background, purpose and basis 

of DICOM Conformance Test, this paper focuses on the methods and work plan of DICOM Conformance 

Test, so as to further promote the development and popularization of Conformance Test in China, ensure 
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1 引言

DICOM 是医学影像和相关信息 (ISO 12052) 的唯

一国际标准，广泛应用于医学影像存储与管理、影像科

室工作流程、影像显示、影像的网络传输及信息交换等

各个方面，是医院信息化建设的重要组成部分，在疾病

的诊断、治疗和临床研究中发挥了十分重要的作用。

随着医学影像设备的快速发展和 PACS 系统的广

泛应用，对医学影像文件格式的要求也越来越集中在

DICOM 标准遵从性上。只有符合 DICOM 格式的医学

影像数据才能够确保在不同厂家的设备、服务器和工作

站之间互相传输及存储。而医学影像通信基本信息在全

中文环境下的正确归档与传输仍未得到普遍认可的测试

和验证，很难与电子健康档案和电子病历两大基础数据

库的各级应用中进行有效融合，成为 DICOM 在中国全

面推广的桎梏。

为 了 能 够 更 好 地 推 动 医 学 数 字 影 像 通 信 标 准

（DICOM）在全球范围内的广泛应用，促进 DICOM

标准落地应用及与医院信息系统的集成融合，国际

DICOM 标准委员会（CIMICS）从 2015 年 7 月份开始

成立第 31 工作组（标准符合性测试工作组）之后，积

极推进 DICOM 标准符合性测试工作，截至目前国际

DICOM 标准委员会第 31 工作组共召开 6 次会议，讨

论 DICOM 标准符合性测试相关工作，主要内容涉及

DICOM 一致性声明内容的修订，形成一致性要求的用

例和报告；更新 DICOM 一致性声明的正式语法，实现

机器可读的一致性声明的机器语言；完善标准符合性测

试策略，实现影像共享，让 DICOM 标准符合性测试成

为可能，但是当前仍未形成标准化测试工具，以便有效

开展 DICOM 标准符合性测试工作。

为推动卫生信息标准化，加快标准的宣贯和落地实

施，国家卫生计生委统计信息中心从 2009 年开始大力

推广电子病历与电子健康档案等一系列卫生信息标准，

并进行相应的标准的符合性测试工作，为实现卫生信息

的互联互通和规范化健康档案与电子病历建设提供了强

有力的支持和保障 [1~3]。同时在国家卫生计生委统计信

息中心的领导下，国际 DICOM 标准中国委员会联合电

子科技大学等高校科研院所，先后在影像方面制定国际

标准 1 项、卫生行业标准 7 项，初步建成 DICOM 标准

符合性测试框架体系，开发了一套 DICOM 标准符合性

测试工具，并于 2015 年 2 月先后对成都金盘电子科大

多媒体技术有限公司 PACS 3.0 系统、上海金仕达卫宁

科技股份有限公司 PACS 6.0 系统以及上海西门子有限

公司的 CT 模拟设备系统等厂商进行了实验室测试。为

加快推进 DICOM 标准符合性测试在国内的开展，2017

年 1 月，国际 DICOM 标准中国委员会成员在重庆医科

大学附属儿童医院进行了现场测试。上述工作对推进建

立我国医疗卫生信息标准采纳、应用和实施的监管体

系，促进实现“统一高效、互联互通”的卫生信息化建

设目标，具有十分重要的实践意义 [4~6]。

鉴于医学影像通信基本信息在我国卫生信息化中的

重要性，本文首先扼要介绍 DICOM 标准符合性测试的

对象和范围；接着着重描述实验室测试的 DICOM 标准

符合性测试方法及现场测试方案。实验室测试包括对影

像设备测试的流程和对 PACS 系统测试的流程；现场测

试包括在测试申请、准备、评测、评定各阶段，申请机

构和检测机构应严格遵守的程序和必做的事项。

2 测试对象和测试范围

2.1  DICOM 标准符合性测试对象

DICOM 标准符合性测试是指针对医学设备输出以

the consistency and accuracy of the basic information of medical imaging communication between 

Chinese information at all levels of the basic databases of Electronic Health Records and Electronic 

Medical Records, and then realize the communication and sharing of basic  information of medical imaging 

communication between heterogeneous systems.

Key words DICOM, Testing object, Testing method, Testing process
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及 PACS 系统输入的影像基本信息与相关信息标准所

规定的内容之间的符合程度所进行的测试验证活动。因

此，DICOM 标准符合性测试的测试对象划分为厂商和

医院两个方面，其中厂商主要为医学影像设备和 PACS

系统，进行实验室测试；医院主要根据医学影像设备和

PACS 系统的互联互通情况进行现场测试和查验。

2.2  DICOM 标准符合性测试范围

DICOM 标准符合性测试的范围主要是根据当前国

家卫计委发布的《WS 538-2017 医学数字影像通信基

本数据集》《WS/T 544-2017 医学数字影像中文封装与

通信规范》《WS/T 548-2017 DICOM 中文标准符合性

测试规范》及国际 DICOM 标准《DICOM CP1234 Add 

GBK and GB2312 Character Sets for Chinese Text》

进行标准符合性测试。其中，对于实验室测试主要根据

厂商提供的一致性声明对标准要求的基本数据集和中文

封装规范进行标准符合性测试。对于医院的现场测试主

要是根据医院影像设备输出的影像基本信息和 PACS 系

统输入的影像基本信息进行现场测试和查验，确保影像

设备和 PACS 系统之间能够进行互联互通，实现医学数

字影像基本信息在通信、存储、发布、交换等应用中的

一致性和准确性，保证医学影像基本信息的有效交换、

分析和共享。

3 实验室测试方法

实验室测试是对医学影像设备或 PACS 系统的测

试，用以验证产品对标准的实施与标准描述之间是否

一致、是否存在偏离情况 [7~9]。标准符合性测试是保障

标准实现准确性与有效性的重要手段，其测试依据与

程序均来源于国家标准或行业标准。DICOM 标准符合

性测试针对实验室测试采用“黑盒测试”的方法。依

据 DICOM 标准、国家发布的卫生行业标准以及厂商

提供的一致性声明，用 DICOM 标准符合性测试工具对

DICOM 标准中的输入与输出服务进行定量测试 [10~12]。

3.1  对于影像设备的测试

主要是基于工作列表客户端（Modality Worklist 

SCU）和存储客户端（CStore SCU），其测试流程（如

图 1 所示）。

图 1 医学影像设备 DICOM 标准符合性测试流程

基本测试流程：①首先由设备的 worklist SCU 发

送请求，其中在 DICOM 标准（0008,0005）标签，设

定中文字符集的封装规则，刷新病人列表；②测试系统

worklist SCP 根据（0008,0005）字段的值，对病人的

基本信息进行标准的中文封装，构建标准测试用例，进

行返回；③设备在接收到返回的病人基本信息后，按照

标准的封装规则解析病人基本信息与设备特定产生的信

息和影像信息进行结合形成标准的 DICOM 影像文件，

通过 Cstore SCU 向测试系统发送请求信息，进行影像

存储；④测试系统对影像的文件头信息进行解析，与构

建标准的测试用例进行比对，验证是否遵循 DICOM 中

文标准字符集的封装规则以及是否覆盖医学数字影像通

信基本数据元。

3.2  对于 PACS 系统的测试

主要是基于工作列表服务端 (Modality Worklist 

SCP)，其测试流程如图 2 所示。①测试系统端通过

Modality Worklist SCU 向 PACS 系统发出所需的数据

元请求，PACS 系统端通过 Modality Worklist SCP 进行

响应；②测试系统端通过 Modality Worklist SCU 接收

输入的信息，进行解析，检测 PACS 系统相关数据元是

否遵循“医学数字影像中文封装与通信规范”及解析的

数据元是否完全覆盖 “医学数字影像通信基本数据集”

中的数据元。

在开展实验室测试的过程中相应的影像设备厂商或
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PACS 厂商需要提供与具体产品型号 / 版本号相关的应

用系统，并在实验室进行部署，便于开展实验室测试工

作。同时提供具体产品型号 / 版本号相关的一致性声明

文件。

性测试申请，准备审查材料，并提交；②管理机构对申

请机构已提交成功的测试申请资料信息进行形式审查和

资质审核；③如果审核结果不通过，则将审核结果反馈

到申请机构，申请机构重新准备申请资料或终止申请；

审核通过，则向申请机构和检测机构发送审核通过通

知；④检测机构在接收到审核通过通知后，在规定的时

间内与申请机构沟通，明确本次测试的范围、内容和所

测试对象的现状；⑤检测机构与申请机构签订合同，进

入测试准备阶段。

4.2  准备阶段

在准备阶段，要求申请机构和检测机构共同做好

DICOM 标准符合性测试现场的测试工作计划等，申请

机构做好数据影像数据准备，主要流程：①申请机构根

据本机构的测试对象情况，需如实填写数据记录表格；

填写文档模板，完成影像数据准备材料后提交给检测机

构；②检测机构在接收到审核通过通知后，在规定的时

间内组织测试专家组，准备好测试计划和规格说明，

并准备好测试环境和测试工具，进入测试实施阶段，

见图 3。

4.3  实施阶段

测试实施阶段主要是对申请机构提供的关于单台

医学影像设备近 1 年的影像数据（即每个月 5 例，1 年

60 例测试用例）进行测试，并对影像设备与 PACS 系统

的运行情况进行查验，主要流程如下：①申请机构需要

对检测机构所做的检测及填写资料做情况确认并签字；

②检测机构专家组进行专家文件审查工作，填写记录后

进行结果文审汇总；③检测机构专家组到申请机构现场

进行测试和查验，并填写相关查验（验证）文档。

4.4  评定阶段

测试评定阶段是对实施阶段所产生的文档和数据测

试报告进行审核确认，如数据无疑问、结果无误，则对

申请机构的医学影像设备和 PACS 系统进行评定。主要

流程如下：①申请机构获取测试总检报告和测试证书；

②检测机构需要对检测结果进行新一轮的审核，如果确

图 2 PACS 系统 DICOM 标准符合性测试流程

4 现场测试方案

对于医院的现场测试主要根据 DICOM 标准及国

家卫计委发布的相关卫生行业标准对医院影像设备和

PACS 系统的互联互通情况，进行现场测试和查验，通

过定量和定性两种方法，确保影像基本信息在通信、存

储、发布、交换等应用中的一致性和准确性。

DICOM 标准符合性测试现场测试主要是通过 4 个

步骤逐步进行：申请阶段、准备阶段、实施阶段、评定

阶段。主要测试流程如图 3 所示。其中，申请机构是

指申请 DICOM 标准符合性测试各级医疗卫生机构，并

具备申请 DICOM 标准符合性测试的条件；检测机构是

指组织实施 DICOM 标准符合性测试工作的第三方检测

机构；管理机构为国际 DICOM 标准中国委员会，负责

DICOM 标准符合性测试工作的统一管理、监督和审批，

同时负责各省、市、自治区医疗卫生机构的 DICOM 标

准符合性测试的备案工作。下面分别介绍各阶段主要准

备工作 [13]。

4.1  申请阶段

这个阶段要求各个机构明确各自的工作和所需填写

的资料内容，其主要流程：①申请机构根据本机构的测

试对象情况，通过网上申请注册提交 DICOM 标准符合
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图 3 DICOM 标准符合性测试现场测试流程

认审核结果符合测试流程和相关标准，然后把测试总检

报告发送给申请机构和管理机构；③管理机构需要对检

测机构发送来的总检报告进行专家组审核，如未通过，

返回检测机构重新确认测试结果；如通过，则对结果确

认并颁发测试证书给申请机构；④现场测试通过后，颁

发 DICOM 标准符合性测试证书。

5 总结

DICOM 标准符合性测试经过文献研究、实地调

研、工作组研究、专家咨询及实例验证等实施方法，对

DICOM 标准符合性测试方法和工作方案进行反复讨论、

反复论证、现场实践、不断完善。通过 DICOM 标准符

合性测试，促进了标准落地实施和数据的标准化交换，

确保医学数字影像基本信息在电子健康档案和电子病历

两大基本数据库各级应用中文信息的有效性和一致性，

为医学数字影像在中文环境下的传输、交换、共享和归

档奠定了基础。随着医学影像设备的快速发展和 PACS

系统的广泛应用，DICOM 标准符合性测试工作的开展

已经刻不容缓，对逐步完善国家卫生信息标准测试和应

用监管体系，促进“统一高效、互联互通”的早日实现

具有重要的支撑作用。■
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