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［摘要］ 中医药标准体系表是标准体系层次结构和标准之间关系的一种表达方式，用以指导和规划中医药

标准化建设。围绕中医药标准体系表编制，系统归纳了体系表编制的过程和方法，提出了中医药标准体系表
的层次结构、分类原则及编制方法，深入分析了中医药标准制、修订现状并提出相应对策和建议，对中医药
标准化建设具有重要指导意义，也可为其他行业标准体系表编制提供借鉴和参考。
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标准体系表是一定范围的标准体系内的标准按

其内在联系排列起来的图表，是表达标准体系概念

的模型［1］，标准体系表是编制标准制订、修订规
划和计划的依据之一。
国家“十二五”规划时期是中医药标准化发

展的重要战略机遇期，强调中医药标准化发展的顶

层设计，注重标准质量和应用效益，实现标准化稳

定和持续发展。而中医药标准体系表作为编制标
准、修订规划和计划的重要依据，对于实现中医药
标准化又好又快地发展具有重要促进作用。

1 中医药标准体系的构成

标准体系是 “一定范围内的标准按其内在联
系形成的科学的有机整体”，标准体系也是系统，
其体系层次结构的设计必然受到系统理论、观点和
规律的作用与支配［2］。按照系统的理论和方法及
国家标准体系建设工程思想，将中医药标准化体系

划分为中医药标准体系和标准化支撑体系。其中标
准体系由中医药标准构成，是中医药标准的共同

体，是中医药标准化体系的主体; 标准化支撑体系

是中医药标准的运行保障体系，包括标准化管理体

制、运行机制、技术平台、人才团队、实施保障、
监督评估和信息服务等，是确保标准体系的建设和

有效运转、发挥效能的前提和保证，是实现中医药
标准体系整体功能的重要组成部分。标准体系和保
障体系互为依存，相互促进，共同推进中医药标准

化的科学发展。如图 1 所示。

2 对中医药标准体系表的认识

按照国家标准《标准体系表编制原则和要求》
的有关要求，我们认为，中医药标准体系表是在中

医药标准化工作领域，运用系统工程原理和方法制

定的一种科学的工作方法，是用科学的方式组织标

准化的重要工具，是中医药标准构成及内在联系的

蓝图，用以指导和规划中医药标准化建设。
对中医药标准体系表的认识主要包含以下几个

方面。①中医药标准体系表的基本组成单元是中医
药标准，应包括已经制定、正在制定和预计制定的
中医药标准。②中医药标准体系表一般由标准层次
结构图、标准明细表所组成。标准体系表还应有必
要的编制说明和相应的标准统计表，以便于应用和

指导。③中医药标准体系表的指导思想是系统理
论，理论依据是中医药理论、公共管理理论以及标
准化理论等。以事物普遍关联和整体优化的系统思
想为依据，在研究内外联系的基础上，进行有效的

分解结合，形成最佳的体系表［2］。④编制中医药
标准体系表的原则是全面配套、层次恰当、划分明
确。标准体系表内的标准在各子体系中划分清楚，
不得出现重复。⑤中医药标准体系表是动态的、发
展的，不是一成不变的。随着时间推移，内外环境
和需求的变化，标准应不断修订、删减和补充完
善。⑥中医药标准体系表的编制应遵循中医药行业
实际管理需要，符合国家或行业更大范围内标准体
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图 1 中医药标准化体系构成

图 2 中医药标准体系表构成

系的有关要求，并与其保持一致，以便更大范围内

的协调统一。

3 中医药标准体系表的研究

3. 1 中医药标准体系表的构成及研究内容
按照《标准体系表编制原则和要求》的有关

规定，中医药标准体系表作为中医药标准化的宏观

指导和顶层设计，其构成主要包括中医药标准体系

层次结构图 ( 标准体系框架) 、中医药标准明细
表、中医药标准统计表。对于以上涉及的标准、标

准化、标准体系、体系框架、标准体系表等概念，
按照相互之间的关系形成的中医药标准体系表构成

图，如图 2 所示。
从图 2 可以看出，所有的中医药标准按其内在

联系构成了中医药标准体系，标准体系框架基于中

医药标准体系形成，中医药标准体系表是在标准体

系框架的指导下，将无序标准转成有序标准体系形

成的图表，因此，标准体系表研究的主要内容包括

中医药标准体系框架研究、中医药标准分类编码研
究、中医药标准明细表及统计表制定等。
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3. 2 中医药标准体系表的编制
3. 2. 1 标准体系框架研究 中医药标准体系框架
主要针对中医药行业制定，其层次结构应当符合国

家、行业、专业标准体系层次结构中行业标准体系
的层次结构。通常由四个层次构成，第一层次为行
业共性标准，第二层次为专业共性标准，第三层次

为门类共性标准，第四层次为个性标准。
3. 2. 2 标准分类研究 为了不同的目的，我们可
以从不同的角度和属性将标准进行分类。目前通用
的有按标准适用范围、法律约束性、标准性质、标
准化对象和作用等进行分类。中医药标准体系为行
业标准体系，对于框架中标准的分类组合方法，可

以采用性质分类法和对象分类法。根据标准性质分
类法，我们将中医药标准分为基础标准、技术标
准、管理标准、工作标准。各类标准按照标准化对
象划分又都包括了通用标准，只是适用范围各不相

同。根据标准体系表的编制原则，遵循简化统一原
则，我们将各类包含的通用标准合并为一类并提升

一个层次，称为基础标准。在对中医药标准化发展
综合调研以及各类标准收集整理的基础上，制定分

类规范及分类原则，分专题、分步骤完成了中医药
标准体系层次结构的设计，符合体系结构的科学

性、系统性、可扩延性等要求。如图 3 所示。
3. 2. 3 标准编码研究 按照中医药标准体系框架
确立的分类原则，明确标准的编码方法，对每一位

的标识符进行限定和表述，确保编码的唯一性、合
理性、可扩充性、简明性和适用性等。
3. 2. 4 标准检验分析研究 建立中医药标准体系
明细表数据库后，由计算机人员按照编码方法编制

中医药标准自动编码程序，采取不同的方法，面向

中医、中药、信息、管理等各类专家对标准进行分
类与编码，并与项目研究人员提出的编码进行比对

分析，获得对中医药标准分类与编码的科学性、合
理性和可操作性检验结果分析报告，并据此进行相

应的修改调整。
3. 2. 5 标准体系表编制 按照国家标准的规定和
要求编制标准体系明细表和标准统计表，最终形成

中医药标准体系表。截至目前，中医药标准明细表
收录中医药标准目录共计 848 项，其中包括已颁布
标准 639 项、正在制定的标准项目 153 项和应予制
定的标准项目 56 项。中医药标准明细表按标准状
态和属性统计结果见表 1，按标准大类和中类类别
统计结果见表 2。

图 3 中医药标准体系层次结构图
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表 1 中医药标准按大类别、性质和状态划分统计

标准类别标准性质 已颁标准 在研项目 计划项目 合计

基础标准国家标准 9 4 2 15
行业标准 2 12 1 15

技术标准国家标准 19 11 52 82
行业标准 583 109 0 692

管理标准国家标准 0 4 1 5
行业标准 26 13 0 39
总计 639 153 56 848

表 2 中医药标准按标准大类和中类类别划分统计

类目名称 标准分类 数量
占本类
( % )

占总数
( % )

基础标准类 名词术语类 19 63. 33 2. 24
分类与代码类 7 23. 33 0. 83
图标、模型类 2 6. 67 0. 24
语言翻译类 2 6. 67 0. 24
标准化通则类 0 0 0
计量单位类 0 0 0
其他基础标准类 0 0 0

技术标准类 中医技术类 732 94. 57 86. 32
信息技术类 26 3. 36 3. 07
科研技术类 11 1. 42 1. 30
中药技术类 4 0. 52 0. 47
共性技术类 1 0. 13 0. 12
教育技术类 0 0 0
其他技术标准类 0 0 0

管理标准类 中医管理类 16 36. 36 1. 89
中药管理类 11 25. 00 1. 30
教育管理类 11 25. 00 1. 30
信息管理类 5 11. 36 0. 59
共性管理类 1 2. 27 0. 12
科研管理类 0 0 0
国际合作交流管理类 0 0 0
其他管理标准类 0 0 0
合计 848 100

4 分析与建议

从表 1 分析可见，中医药标准明细表中技术标
准占总数的 90%以上。已颁布标准 639 项，占总
数的 75. 35% ; 在研标准项目 153 项，占总数的
18. 05% ; 计划标准项目 56 项，占总数的 6. 60%。
国家标准 102 项，占总数的 12. 02%，行业 ( 含学
会) 标准 746 项，占总数的 87. 97%。从表 2 中可
以看出，目前中医药各专业领域内，虽然制定了一

定数量的标准，但数量不均衡，覆盖面还不够广

泛，标准体系结构不尽合理，部分重要标准短缺，

标准质量不高，缺乏整体的规划和协调［3］用于引

领和指导标准制、修订工作。
依据中医药标准体系表所制定的中医药标准目

录，继续有计划地组织开展中医药标准制订、修订
工作，在指导中医药标准制订、修订工作的实践中
予以不断完善，推进中医药标准体系更好地发展。
中医药标准化各技术委员会及技术归口单位应

制定本领域内中医药标准规划，国家中医药标准化

主管部门统筹制定中医药行业的标准规划，并按照

规划进行标准体系建设，完善我国中医药标准体系。
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ABSTＲACT The Diagrams of Standard System for Chinese Medicine ( DSSCM) is an expression of the relationship
between standard system structure and standards and a blueprint for the structure and inner link of standards to plan
and guide the standardization of Chinese medicine． The formulation process and method of DSSCM were summarized．
The structure and classification principles of DSSCM were proposed． The current situation of the formulation and
amendment of Chinese medicine standards were analyzed． The corresponding countermeasures and suggestions were
proposed． It has an important guiding significance for the standardization of Chinese medicine and can also provide
reference for the formulation of other industry standards．
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