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［摘要］ 实施评估是中医药国际标准制定与修订过程的重要环节，其评估结果不仅关系到中医药国际标准

的推广应用，更关系到我国在中医药国际标准制定中的话语权。目前中医药国际标准实施评估机制尚未建
立，评估工作还缺乏科学有效的方法。为此在评估的原则、指标、方法、过程、模式等方面提出实施评估机
制的要素组成，并对评估工作的难点进行分析，初步构建较为完备的评估机制，为确保实施评估工作符合中

医药技术和国际标准化的特点和发展规律提供技术路径。
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目前，中医药已传播到 180 多个国家和地区，
相关国际组织已经发布中医药相关国际标准 200 余
项［1］，涵盖了中药材、诊疗设备、诊疗服务等多
个领域，为促进中医药文化和技术在全球范围内更

好传播发挥了重要作用［2 － 4］。
实施评估是中医药国际标准制定与修订过程的

重要环节，是在标准实施一定时间后对标准的技术

内容、实施应用情况和实施效果进行评估测算的过
程，可有效发现标准实施的不足，从而改进标准的

技术内容，提升中医药国际标准的实施效益，促进

中医药文化和技术在全球范围内更好传播。
国际标准化组织 ( ISO) 在德国罗兰·贝格战

略咨询公司 ( Ｒoland Berger Strategy Consultants )
的支持下，与 19 个成员国通过对企业的价值链进
行分析，完成了 22 个关于标准经济效益的案例
研究，并出版了 Economic benefits of standards———
International case studies，我国的新兴铸管股份有限
公司、大连船舶重工集团有限公司两个案例研究成
果获得入选［5］。目前，中医药国际标准的研究主
要集中在标准的制定方面，关于实施效果评估的研

究较少，评估机制尚未建立。

1 评估原则

1. 1 目标导向原则
开展标准实施评估工作，可用于掌握标准在相

关各方的实施应用情况、发现标准实施的经验和不
足、优化完善标准技术体系、提升中医药相关产学
研组织的运行效能、完善中医药国际标准全生命周
期管理等。同时，评估的对象可以是一项标准、一
组标准或一项标准的部分内容。
评估工作总体上是为评估目标服务的，评估

前应明确评估的目标和评估结果的主要使用者，从

而科学地选择评估对象、确定评估模式、设定评估
指标。
1. 2 统筹兼顾原则
中医药在国际上取得了长足的发展，我国的针

灸、日本的汉方药、欧美的植物药等已取得了广泛
应用。但是，中医药的发展仍不均衡，国内外中医
医疗资源分布、人才储备、管理体制等仍存在较大
差异。同时，标准共性与中医特性间的专业技术差
异，有可能使中医药国际标准的实施信息呈现区域

性的差异。对标准实施的认识，要统筹国内国外中
医药发展的实际情况、中医药与标准化的技术规
律，客观、辩证地分析实施数据，以研判评估结论
和技术发展趋势。
1. 3 分类实施原则
中医药标准分类多，根据标准化对象划分，涉

及中医特色诊疗设备、诊疗服务和 “治未病”预
防保健服务、中药材及其种子种苗、中药饮片、道
地药材认证标准等，不同类型的标准不仅技术内容

差异大，其实施的主体、相关方以及实施的技术路
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线和模式、相关方的认知过程均不同。开展实施评
估工作的指标设计、分析方法、工作难度也不尽相
同。开展实施评估应根据标准的类别特点及所涉及
的相关方设计评估方案［6］，并在标准的数据收集

与分析过程中，根据标准的类型特点进行汇总统

计，从而确保评估结果的客观、科学。

2 评估指标和方法

2. 1 评估指标
根据中医药国际标准的制定范围和实施应用情

况，评估指标体系可以在技术内容、实施情况和实
施效益三个维度展开，分别设置一级指标和二级指

标。一级指标作为共性指标，是指导各类中医药国
际标准实施评估的通用指标，一级指标设置及含义

见表 1。
二级指标是特性指标，可根据具体的评估标准

在一级指标基础上根据标准化对象的类别细化制

定。如，中药材类标准可在理化指标、感官指标两
个层次评估标准技术内容，并在种植、运输、加
工、煎制、疗效等不同环节评估标准的实施情况和
效果; 诊疗设备类标准可在产品的功能指标、性能
指标两个层次评估标准技术内容，并在设备的应

用、疗效方面评估标准的实施情况和效果; 诊疗服
务类标准的核心评估要素是诊疗人员的培养、服务
的提供及服务的改进，可在患者、专家、服务提供
人员等不同相关方反馈方面评估标准的技术内容，

在疗效方面评估实施情况和效果。
技术内容的评估侧重标准实施后相关方对技术

内容的反馈，原则上不与标准研制过程中技术指标

的比对或专家的经验判断等重复。实施情况的评估
设置应用范围和应用程度两个一级指标，相当于横

向、纵向两个层次评估标准的实施情况，即掌握标
准是否被使用及使用程度如何的问题。中医药国际
标准的研制和实施目的是为人类社会的健康事业服

务，实施评估工作应与之契合，所以实施效果的评

估中实施效益评估是最重要的，同时，实施效益中

社会效益的评估是第一位的。
评估的三个评估维度互为因果关系，三个维度

中，实施效益的评估是评估工作的中心，评估工作

的资金、专家等各种资源配置比例建议为技术内容
评估 ∶ 实施情况评估 ∶ 实施效益评估 = 1 ∶ 3 ∶ 6。
2. 2 评估方法
根据评估结论形式的不同，可以将评估方法分

为定性评估与定量评估。
定性评估主要是指中医药国际标准的受邀评估

者通过记名或不记名方式对被评估标准实施过程中

的表现直接做出定性结论的价值判断 ( 如评出等

级、写出评语等) 。定性评估主要依据专家的知识
和经验，一般不采用数学的方法进行数据挖掘，其

常用的调查手段包括文献调研法、比对分析、专家
咨询法、网络调查法、现场检测法、实证分析法、
同行评议法。
定量评估主要是指根据统计数据、临床及检测

数据、同类和类似系统的数据资料，通过构造数学
模型进行量化的一类方法，在一定程序上满足了以

比较、甄别为主要目的的评估需求。但定量评估往
往只关注具有可测性的要素，各个指标都要求量

化，强调共性、稳定性和统一性，但有些内容勉强
量化后只会流于形式，并不能对评估结果作出恰如

其分的反映。在定性评估常用的数据调研方法基础
上，定量评估常借助层次分析法、模糊分析、神经
网络分析等确定指标体系的权重和估值。
对中医药国际标准的实施评估，根据评估维

度、指标设置及数据来源的不同，宜综合运用定性
和定量两种评估方法，确保评估结果更具科学性和

指导性。
2. 3 评估结果分析
根据建立的评估指标体系，在收集评估数据

时，评估人员应同步收集并分类挖掘标准实施过程

表 1 中医药国际标准实施评估指标体系构建

序号 评估维度 一级指标 指标的含义 资源配置 /%

1 技术内容 适用性 标准的技术内容与中医诊疗过程技术、产品等实际情况是否一致、是否取得专家共识。 10
协调性 标准技术内容与药品管理、医疗服务管理等是否协调配套

2 实施情况 实施范围 标准在不同地区或国家中医药的管理、科研、生产、医疗等相关方是否得到应用 30
实施程度 标准被相关方使用的程度: 完全使用、部分使用、参考、不使用

3 实施效益 社会效益
标准在疾病诊断与治疗、中药材种植与加工生产、中医人才培养等过程中发挥的指导作用
和中医药文化传播过程中的支撑引导作用

60

生态效益 标准在中药材生长环境保护、中药产品生产中废液、废固、废气排放等过程中的规范作用
经济效益 标准在促进中医药相关产品流通、进出口贸易、技术推广应用等过程中发挥的经济作用
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中存在问题的原因，包括: 1 ) 标准表述有歧义;
2) 标准技术内容错误; 3 ) 标准宣传贯彻不到位;
4) 与相关法律法规等矛盾; 5 ) 与国家标准、行
业标准不协调; 6) 技术内容与中医药实际需求脱
节; 7) 技术内容不具有代表性; 8 ) 对标准化投
入的人力或物质资源不足; 9) 中医药技术或文化
不普及导致标准不被重视。以上作为改进标准技术
内容、优化标准体系的参考。
根据评价结果和标准中实施问题的分析，应提

出提升不同类型标准实施效益的意见、建议，如中
药材相关标准可从感官指标和理化指标两个方面针

对中药材质量判定、加工过程控制提出技术建议;
诊疗设备相关标准可从产品的性能指标和功能指标

两个方面提出提高产品质量稳定性、可靠性的建
议; 诊疗服务标准可从服务的基础、提供与保障三
个方面提出促进中医服务人员能力与服务质量提升

的建议。

3 评估模式和过程

3. 1 评估模式
根据中医药国际标准相关方实施评估工作主体

的不同，可以将评估分为第一方评估模式、第二方
评估模式和第三方评估模式。
第一方和第二方评估是指与被评估标准具有直

接或间接利益关系的主体开展的评估，也统称为

“自评估”。中医药国际标准的第一方评估一般为
标准的归口管理单位和起草单位开展的实施评估，

其优势是评估主体详细了解标准的制定与修订背

景、技术内容的确定依据与过程。第二方评估一般
为标准的应用方和贸易方开展的实施评估，其优势

是直接掌握标准实施经验和不足，因此更容易获得

标准的实施信息。
第三方是相对于第一方和第二方之外的一方，

包括受行政机构委托的研究机构、专业评估组织、
中介组织等多种社会组织，其优势是有利于确保评

估结果的客观性。这种模式一般以业务委托方式开
展，委托方需要将明确的评估目的告知受委托方，

并为受委托方提供足够的资金支持，并在必要时协

调相关管理资源和专家资源。对受委托方，需要配
置足够的技术人员力量，制定周详的工作方案，确

保评估进度和质量。同时，双方需要及时沟通，确
保评估工作顺利开展。
由于中医药国际标准涉及面广、评估结果关注

度高、信息收集难度大，其实施评估宜采用第三方

评估为主，第一、二方积极参与的评估模式。
3. 2 评估过程
根据评估任务和目标，可以将评估过程分为 4

个阶段: 准备阶段、信息收集阶段、总结完善阶
段、结论形成阶段，各阶段关系如图 1 所示。

图 1 中医药国际标准实施评估过程

准备阶段的主要工作是成立评估工作组，设定

评估目标并明确评估任务，制定详细的评估工作方

案。此外，还需要协调好开展评估工作需要的资源
保障，如管理资源、资金资源、专家资源等。
数据收集阶段的主要任务是根据评估工作方案

收集标准在各个相关方的实施数据，并确保数据真

实性，因此应充分考虑数据的收集渠道和方式、受
调查者是否对问题有一致性的理解、受调查者是否
愿意回答相关问题等因素。同时，为确保数据的全
面性，可设置国内、国外两个数据收集工作组并行
工作。
总结完善阶段是评估工作质量控制的重要环

节，其主要任务是依据收集的数据进行分析，并对

数据的全面性、科学性等进行判断，对发现不足的
要返回数据收集阶段进行补充完善。
结论形成阶段的任务是根据评估数据和评估目

的撰写评估工作报告，提出评估结论和工作建议。

4 评估难点分析

尽管本文在评估原则、指标、方法、模式、过
程等方面初步提出了中医药国际标准实施评估的要

素，但仍有难点需要进一步探索，主要表现在以下

两个方面。1) 标准实施影响因素多。标准的实施
关系到政策、规则，不同区域或国家政策、规则或
管理体制不尽相同，对标准的实施均具有重要的影

响［7］，这就构成了标准实施作用的耦合因素。评
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估过程中，将标准的作用如何与这些耦合因素分

离，从而客观准确地得出标准的实施效益是评估工

作需要考虑的重要问题。2 ) 数据全面获取难度
大。不少相关方出于技术资料保密、个人隐私、管
理限制等因素，不愿意提供标准的实施数据。同
时，不同国家或地区由于文化、体制、语言等方面
因素，很难收集标准的实施数据，不能有效参与到

评估工作。这些因素不仅阻碍着标准实施评估的开
展，甚至阻碍着中医药技术的推广和应用。

5 结语

中医药国际标准的实施评估研究刚刚起步，需

要随着评估工作的不断开展，对评估机制进行逐步

优化和完善，从而形成完备的技术体系。同时，标
准的归口管理部门、起草单位宜将实施评估纳入日
常工作计划，在工作中不断收集标准的实施信息和

反馈意见，不断提高标准技术内容的科学性。在数
据分析方面，可充分利用大数据方法，开发数据收

集、分析，形成有效快捷的定量评估方法。
在开展实施评估研究的同时，宜同步开展评估

结果应用机制的研究，及时向相关方反馈评估结论，

有效扩大实施评估的参与方和应用方，形成标准实

施效果评估结果应用方法路径，为中医药的推广应

用和中医药文化的弘扬充分发挥标准化支撑作用。
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address the characteristics of TCM and to follow the laws of international standardization，this paper analyzed the diffi-
culty of evaluation works，and introduced the implementation evaluation mechanism of TCM international standards
from the aspects of principles，indicators，methods，procedure and patterns．
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