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中医标准化发展战略研究
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摘 要 本文共分为 个部分 确立 了中医标准化战略的总体指导思想 制定此战略的具体指导

原则 论述 了在今后 的标准化工作 中应 注意协调 的学科 内部与学科之间的 关 系 提 出 了中医标准化

战略的总体 目标和阶段 目标 构想 了兼容战略
、

本体战略和超前战略 种战略思路 最后在分析 当前

中医标准化工作的基础上
,

划分 了 中医基础标准
、

中医管理标准
、

中医技术标准 个重点领域
。

关键词 中医 标准化 发展战略

中医标准化是 中医现代化 的重要组成部分
,

也

是其近年发展 的阶段性 目标
。

中医标准化建设关系

到中医 国际化 的进程
,

是 中医得到国际认可 的重要

因素
,

也是现代管理 的重要基础
,

中医行业要实现现

代科学管理
,

必须重视标准化建设
。

随着社会的发

展
,

中医的分工越来越细
,

这就要求中医标准化工作

必须不断完善
,

加之中医具有强调个体化诊疗和功

能诊断的特点
,

因此
,

中医的标准化工作必然有其特

殊性
。

为 了进一步促进 中医药标准化工作 的开展
,

我

们进行了有关中医标准化的战略研究
,

从分析 中医

药标准化工作的现状人手
,

针对 目前存在的问题
,

提

出了在今后 一 巧 年 中医药标准化研究的发展战略
。

一
、

中医药标准化发展现状

收稿 日期 一 一

修回 日期 一以一

国业卜主医握鱼塑发展亘到丝

据不完全统计
,

目前我 国已有 个 中医相关

标准
,

其中出版物 个
,

相关文件 个
。

国内已经

发表 的中医标准 出版物共 个
,

其中标准机构制定

的为 个
,

包括术语标准 个
、

医疗标准 个
、

针灸

标准 个
、

管理标准 个 已 发布 的与 中医标 准相

关的文件共 个
,

其中医疗标准相关文件 个
,

管

理标准相关文件 个 此外
,

我 国还 开展 了大量有

关 中医标准化的相关战略研究课题
。

国外 已开展 的

中医标准化相关工作包括
,

世界卫生组织所制定 的

相关标准
,

如 相关 中医标准
、

针灸标准

等
,

对针灸管理 的相关标准
,

一些 国家开展 的

关 于传统 医药 标 准 的工作
,

如英 国
、

荷 兰
、

西 班 牙
、

菲律宾等
。

国家中医药管理局资助项 目 中医现代化发展战略研究一中医标准化发展战略研究
,

负责人 崔蒙
。

联系人 崔蒙
,

本刊编委
,

研究员
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博士生导师
,

主要从事中医药统计及挖掘研究
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近年来
,

国际组织 和一些 国家相继制定 了一批

与 中医 医疗或科研相关 的指南或标准
,

包括世界卫

生组织 制定 的一批 中医相关标 准
、

针灸相关

标准 美国食品药品管理局 制定 的针灸管理相

关标准 美 国 国立 补充 与替代 医学 中心 制

定 的传统 医药相关标准 此外
,

英 国
、

荷兰
、

西班牙
、

菲律宾等一些 国家也开展 了关于传统医药标准化 的

工作
,

如英国
、

荷兰
、

西班牙
、

菲律宾等
。

国内笙中药握准兰红发展皿盛丝

据不完全统计
,

目前国内有关中药 的相关标准共

有 个
,

其 中标准机构制定 的为 个
,

包括 中药质

量标准出版物 个
、

中药加工标准 出版物 个
、

中

药包装运输标准 出版物 个
、

相关文件 个
,

并 已开

展 了多个 中药相关战略研究课题
。

此外
,

国外也发布

了一批有关传统药物的相关标准
,

包括 颁布 或

研制的植物药相关标准
、

美 国 等传统草药管理

相关标准
、

美 国 有关传统药物 的标准
、

欧盟

关于传统植物药相关标准 以及 日本
、

韩 国
、

新加坡等

亚洲一些国家的相关标准包括 日本
、

韩 国
、

新加坡等
。

尽管 已制定有各类各级不同的中医药标准
,

但 已

发布的中医药标准 尚未完全形成体系
,

也不能覆盖 中

医药各领域
。

与其他相关标准之间缺乏协调

与卫生统计
、

行政管理
、

医疗保险机构
、

医学研

究等的相关标准工作协调不够 此外
,

与保险业
、

进

出 口
、

环境保护
、

种植业等相关标准间也存在相互协

调 的问题
。

标准的制定及修订程序不健全

我 国 中医药标准建设工作 尚处 于初 级 阶段
,

中

医药相关标准的形成过程缺乏整体规划
,

协调性 和

可操作性不强
,

部分存在无序发展的倾向
。

标准化的运行机制不 完善

目前我 国尚无完善的中医药标准化运行及监督

管理机制
,

缺乏对标准实施 的管理和监控
,

缺乏 中医

药标准化工作的保障机制
。

三
、

中医标准化发展的重点领域和主要任务

二
、

中医标准化工作面临的问题

尽管近年来 我 国政府各部 门
、

各学术 团体及相

关 国际组织 在 中医药标 准化方 面开展 了大量工作
,

取得 了很多成果
,

目前 中医标准化工作仍然存在着

一定 的问题
。

主要表现为

主医握二倒垫查盛鱼建上鱼摸翅
三

盆

有关中医 的管理法律
、

行政法规
、

部 门规章 和诊

疗护理规范
、

常规 尚不完善
。

过主医药握剑兰的丛鱼盛在拉犬全些
中医学具有整体观念

、

辨证论治
、

个体化诊疗的

特点
,

这是 中医学 区 别于现代医学 的主要方面
。

因

而
,

对 中医是否需要标准化
、

能否标准化
,

人们在认

识上存在着分歧
。

已发布的生退 药拯准玉完签
存在 的主要 问题是 与临床实际脱节

。

国际标准

与国家标准的不统一
,

也是造成标准执行不力 的原

因之一
。

已发布的中医药标准尚不 能配套

中医标准化发展战略的总体 目标是要在 巧 年内

初步形成能够适应 中医学发展需要
、

符合 中医学 自

身规律
、

并与现代 医学及其相关领域配套 的中医现

代标准体系
,

促进 中医药事业 的发展
。

第一个五年

重点进行基础标准 的研制
,

同时开展管理标准指南

的研制 首先解决术语标准和信息共享问题 第二个

五年 重点进行管理标准 的研制
,

同时开展技术标准

指南 的研制 制定 出临床
、

教育与科研领域的管理标

准
,

并提临床与科研技术标准 的指导性意见 第三个

五年 重点进行技术标准的研制 在临床与科研技术

指南的基础上
,

完善临床与科研技术标准体系
。

中医标准化发展 的重点领域是建立 中医基础标

准
、

中医管理标准和中医技术标准
。

主要任务包括 以

下几个方面
。

主医煊盗握准建设

中医信息数字化标准规范
。

目前 国内外 已建成 的 中医 药相 关数据 库 百余

个
,

由于数据库建设单位不 同
,

建库的各项标准不统

一
,

甚至同一单位建立 的不 同数据库也存在不规范
、

不统一 的弊端
,

这些均严重阻碍了中医数据资源 的

〔 二。 阴汉 舒傲
〕山 ’七 勿 心 必耐

。
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共享
。

信息标准化的一个重要 的 目的是为了实现数

据共享
,

这 既涉及数据信息 的汇交
、

分发
、

服务 和应

用环节
,

也涉及到数据信息 的采集
、

加工和处理环

节
。

在这一系列环节 中
,

重点是元数据标准
、

数据元

标准与分类编码标准
。

元数据标准 元数据是对信息资源 的规范化描

述
,

它是按照一定标准
,

从信息资源 中抽取出相应 的

特征
,

组成的一个特征元素集合
。

目前
,

国家科学技

术部主持的基础条件平台建设项 目的子项 目一国家

科学数据管理与共享服务平 台
,

向全社会提供了包

括 个核心 元数据
、

个子集
、

个公共元数据

和 多个参考元数据 的公用元数据标准征求意见

稿
。

医药卫生科学数据管理与共享网在此基础上
,

提

供了相关的医学元数据标准征求意见稿
,

中医学将

在此基础上开发其专业元数据标准
。

数据元标准 用数据元 如数据库 中的数据字

段 的形式确立某种类别的数据在其名称
、

含意
、

表

示格式
、

标识等方面的特征
。

数据元遴选和确立 的好

坏
,

将直接影 响数据组织
、

生产
、

交换 和共享 的效率

和质量
,

严重时还会导致重复的投人和建设
。

中医

学 由于 中医药学信息数字化 的工作的大量 展开
,

中

医药数据元标准 的建设必须马上着手进行
。

分类编码标准 用数据 的分类与编码 如科学数

据分类与代码 的形式确立对某种类别的数据所作

的进一步的分类并对分类结果赋予特定代码
,

以达

到对该种数据类别或其分类结果在语义上 的无歧义

理解
。

现存的大量有关医药卫生和 中医学 的分类编

码标准
,

是我们开展进一步工作的基础
。

中医名词 术语标准化
。

千百年来
,

受中国哲学
、

传统文化
、

民间医学
、

少

数民族 医学
、

外来 医学尤其是西方近现代 医学 的渗

透和影响
,

一词多义
、

多词 同义现象在 中医学名词术

语 中屡见不鲜 加之不 同地域
、

不 同方言
、

不 同医学

人文背景 以及不 同医学流派的存在
,

都给中医学名

词术语 的规范统一带来 了困难
。

年 月我 国中

医学名词规范化工作启动
。 ,

目前 已 由全国科学技术

名词审定委员会 中医药学名词 审定委员会完成 了对

医史文献
、

基础理论
、

诊疗基础
、

方药
、

针灸
、

推拿
、

养

生等领域 条基本名词 的规范
,

中医外科学
、

皮

肤科学
、

肛肠科学
、

骨伤科学
、

眼科学
、

耳鼻喉科学所

有名词 的审定正待进行
。

建立 中医药学语言系统是

实现中医术语规范化的基础
,

将 中医术语收集与整

理
,

按 照学科体系进行分类与定义
,

是实现 中医数据

共享的基础
。

中医术语翻译规范
。

中医名词术语翻译缺乏统一 的标准
,

给 中医 国

际化发展带来 了极大的障碍
。

中医名词术语
、

尤其是

古代医学语言的翻译难度较大
,

目前中医 的翻译工

作基本是 自行其事
,

同一个词 汇有多种不 同的翻译

方法
,

导致大量经过翻译的中医文献
,

国外读者更本

无法理解
,

因而 中医翻译工作 的规范化工作确实迫

在眉睫
。

中医 医院信息管理 系统标准
。

应用信息技术和标准化原理及方法
,

充分考虑

我 国中医 医院信息管理 的实际需求
,

对 中医医 院各

部 门 以 及 医 院工作 的各个 环 节 产生 的信 息进 行 定

义
、

分类
、

编码
,

从而建立一个 中医 医 院基 础信息指

标体系
,

为医 院信息系统提供全行业统一 的基础管

理指标的结构和内涵
。

主医暄座置丝握准建丝

中医临床管理标准
。

主要包括组织管理
、

医疗技术管理
、

设备物资管

理
、

经济财务管理和信息管理等
。

中医 医疗机构管理标准
。

一 是 国际标 准化组织 制订 的

关 于质量 管 理 的系列标 准 之一
,

在 中医 医 院 引进
一 管理标准并实施认证

,

以此为契机来

推动中医医 院的现代化管理
,

有利于促进其管理质

量 的提高以及更加适应市场 的需要
。

中医从业人员标准
。

自《中华人 民共和 国执业 医师法 》起施行 以来
,

对 中医临床医疗从业人员进行 了规范化管理
,

各级

从事中医临床医疗工作的医生必须参加 医师资格考

试
,

取得医师资格后方可依法行医
。

中医药从业人员

标准主要有 类 中医师类 含 中医师
、

针灸医师
、

中

医 骨伤 医师
、

中医按摩推拿 医师
、

中西 医结合 医师

〔 。 记矶己 爵服 众以访 介 如耐
矛 山。 司 四
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类
、

中药师类
、

中医教师类
、

中医护士类
,

根据每类人

员 的不 同学历或培训经历
、

资历
,

分为不 同的考试级

别
,

并制定了相应 的考核办法
。

民族 医 药 学 是 我 国传统 医 药 学 的重 要 组 成 部

分
,

因此也应该建立从事 民族医药从事医疗活动 的

规范
。

此外
,

中医如果采用分科制度
,

就需要制定相

应的全科和专科 中医从业人员标准
。

中医教育管理标准建设

中医教育机构设置标准
。

从高等 中医教育发展趋势看
,

应有重点
、

有 目的

地培养适应 国内外需要 的高层次
、

高水平 复合型 的

中医人才
。

因此应建立适应包括研究生
、

本科
、

专科
、

中等教育
、

师带徒等多种类型教育模式发展 的中医

药教育机构标准
。

中医师资标准
。

为适应 中医教育发展的需要
,

应建立师资培养和

教师职业发展规划
,

同时应尽快制定 出适用于不 同地

区
、

不 同类型学校
、

不 同专业学科教师资格 的标准及

评定办法
,

从职前与职后两个层面来高标准实施教师

资格证书制度
。

同时
,

要尽快出台有关在职教师培训

的法律
、

法规
,

把教师在职培训纳人法制化轨道
。

主医且鱼置丝拯准建通

中医 科研 管 理 标准 是 为 了规 范 中医 药 科研 领

域
,

针对 中医药科研过程 中课题计划
、

成果管理 以及

科研人员配备等而制定相关标准
。

中医科研机构设置标准
。

中医 临床和实验室是开展 中医科学研究 的主要

场所
,

应加强 中医科研实验室规范化建设
,

建立 中医

药科研实验室分级登记管理制度标准
、

中医科研机

构仪器设备管理办法
。

研究室是 中医药研究机构根

据研究方 向
,

按学科分支或课题 内容建立 的基本组

织单元
,

直接负责研究项 目的组织实施
,

应建立 中医

科研机构研究室工作规范
。

中医科研人员从业标准
。

为提高中医科研质量
,

规范科研 队伍
,

对 中医科

研人员 的管理要建立
、

健全 以 岗位责任制为 中心 的

各项规章制度
,

明确各级各类人员 的职责
,

做到各项

工作制度化
、

程序化
、

规范化
。

同时需建立 中医科研

机构科研技术人员技术考核标准
。

中医临床技术标准建设

中医证候标准
。

证候是 中医 临床的重要概念
,

由于临床实践经

验 的差异及思维方式的不 同
,

长期 以来人们对于辨

证标准
、 “

证
”

的指标等均有不 同的理解与认识
,

这种

现象严重制约了中医临床疗效 的提高
。

在 中医证候

规范化 中
,

首先应该制定证候概念的标准和证候类

型 的标准
。

其中还应包括 中医症状规范
、

中医体征

舌象
、

脉象 规范
,

以及病因
、

病位
、

病性规范等
。

中医诊断技术标准
。

诊断技术是中医现代化的突破 口之一
。

诊断必须

实现标准化
、

定量化和可重复
。

中医独特的诊断病证的

望
、

闻
、

问
、

切四诊方法在很大程度上存在主观性
,

没有

统一的标准
,

因而必须建立中医诊断标准规范势
。

临床疗效评价标准
。

现代 医学所采用 的发病率
、

患病率
、

病死率
、

生

存率等衡量评价疾病防治有效性的指标
,

很难满足

对中医疗效的评价
。

应从 中医学特点出发
,

在尊重常

规疗 效评 价标 准 的基础 上 对 中医 临床疗效进 行评

价
,

并使之逐步得到公认
。

中国中医科学院已经开展 了中医临床疗效评价

标准的部分研究
。

采用临床流行病学
、

循证医学
、

数理

统计学
、

复杂科学的指导原则和研究方法
,

已初步建

立 了中风病等 种疾病的中医临床疗效评价标准
。

中医科研技术标准建设

该类标准是针对中医科研技术要求而制定
,

它对

中医科研技术条件
、

环境和方法等的要求进行 了规范
,

是中医科研工作科学性和研究结果可信度的保证
。

中医标准化工作是一个系统工程
,

需要 国家
、

行

业 和社会各方面的合理分工
、

通力协作才可能实现

其 目标
。

而这个战略 目标 的实现
,

需要政策
、

行业管

理
、

行政监管
、

资金等方 面 的支持
,

也需要 在标准化

知识宣传普及
、

标准化建设人才培养等方面采取措

施
。

我们期待着通过各方面的共 同努力
,

使得国家提

倡 的
“

政府推动
、

企业 主体
、

中介参与
、

社会受益
”

的

标准化工作方针能够落到实处
。

〔『 而 幻乃为 ’七 勿耐 山 从七材 司
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