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中医药标准化建设概况

卢　轩１，２　田利娟１，２　陈泽林１，２＊　郭　义１，２

（１．天津中医药大学针灸学院，天津市南开区鞍山西道３１２号，３００１９３；

２．国家中医药管理局针灸标准化研究中心试点建设单位）

＊通讯作者：ｃｈｅｎｚｅｌｉｎ３２８＠１６３．ｃｏｍ，１３６２２０９０３９１

［摘　要］　从中医药标准化基础研究、制度建设、技术组织与基地建设等方面对中医药标准化建设所取得的成就进行了总

结、分析，探讨了目前中医药标准化工作中所存在的一些问题，对未来的中医药标准化工作提出了建议。
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１　中医药标准化基础研究
中医药标准化基础研究是指中医药标准的发展

战略、体系、理论与方法研究。中医药标准化的基础
研究工作起步较晚，随着中医药标准化工作的不断
深入，许多相关问题日益凸显，中医药标准化基础研
究工作逐渐受到人们的重视。从中国知网（ＣＮＫＩ）
搜索２０００年至２００９年国内公开发表的有关中医药
标准化的文献共有１　９５６篇，并且文献量呈逐年增
加的趋势［１］，其中不乏标准化基础研究的论文。如
结合中医药标准化工作的发展现状以及所面临的问

题，针对中医药标准化未来发展的重点领域和主要
任务进行了探讨［２］。在不断完善中医药标准化体系
构建研究的同时，重点进行了信息技术支撑体
系［３－４］的研究，为中医药标准化、信息化建设提供了
参考和指导。就制定标准的理论和方法方面，从哲
学和法学等不同角度进行了探讨［５－７］，使得基础研
究的思路得到了开拓。在中医药国际标准化方面，
对于其战略以及发展中的具体问题进行了进一步探

讨，其中对于知识产权问题的研究逐渐开始受到关
注［８］。

但总的来说，中医药标准的相关基础研究尚欠
深入、欠系统。

２　中医药标准化制度建设
为了确保中医药标准化工作能够顺利进行，国

家相关机构发布实施了一系列的法律法规及相关制

度。１９９０年《中华人民共和国标准化法》发布施行，
为中医药标准化工作奠定了基础。２００３年《中华人
民共和国中医药条例》正式发布施行，它明确了各级
政府及中医药行政管理部门对中医药的职责、权利

和任务，确定了中医医疗、教育、科研和对外交流与
合作等方面的行为规范，为中医药标准化事业的发
展提供了法规性依据。同年，国家中医药管理局发
布了《中医药标准制定程序规定》，规范了中医药标
准制定的程序。２００６年国家中医药管理局印发了
《国家中医药管理局中医药标准化项目管理暂行办
法》，使得政府和行业学术组织在中医药标准化工作
中的职责划分得到了进一步明确，规范了中医药标
准化项目管理程序。
中医药标准化的相关制度得到了进一步完善，

使得各部门的职责、权利和任务越来越明确，工作程
序越来越规范，为中医药标准化工作的公开、公正、
严谨、高效提供了保证。

３　中医药标准化技术组织与基地建设
随着中医药标准化工作规模的不断扩大，相关

组织基地的建设成为当前中医药标准化工作的迫切

需要。全国已经成立了中医、中药、针灸、中药材种
子（种苗）４个标准化技术委员会，对中医药标准立
项论证和审查，进行技术研究、指导和协调，此外，还
分别在全国各地建立了若干中医药标准化技术研究

中心，用以加强对中医药标准制定、实施和监督的组
织管理。为了贯彻国家中医药管理局的“中医药标
准化发展规划”，推广针灸标准在全国范围内使用，
中国针灸学会从２００９年开始在全国成立针灸标准
示范基地建设单位，已经有５家教学与医疗单位被
授权，它们分别是：湖北中医药大学、安徽中医学院
附属针灸医院、天津中医药大学、广东省中医院、北
京中医药大学东直门医院。为了进一步加大中医药
标准研究和应用推广力度，加强中医药标准的实施
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和监测反馈，提高中医药标准的质量和应用水平，

２０１０年９月国家中医药管理局决定在全国开展中
医药标准研究推广基地（试点）建设工作。并于同年

１２月确定了４２家单位为中医药标准研究推广基地
（试点）建设单位。
随着中医药标准化技术组织与基地在全国各地

的相继建立，使中医药标准化管理体制与运行机制
得到逐步完善，为中医药标准的制定和推广提供了
有力的保障。

４　中医药标准化人才队伍建设
为了适应中医药标准化工作的发展需要，国家

加大了中医药标准化人才队伍的建设力度。２００６
年９月在湖北省武汉市召开了全国第一期中医药标
准化培训班，为中医药标准化人才的培养提供了借
鉴。至此以后，每年中华中医药学会、中国针灸学会
等组织都会开办相关的全国性标准化培训班，其培
训内容涉及中医药标准的制定、推广及应用等各个
方面，培养了一大批熟悉标准化规则的中医药标准
化人才。中华中医药学会还在全国范围内遴选６５０
名相关学科专家，设立了全国中医标准化技术委员
会专家库，初步形成了中医药标准制定、修订和推广
应用基本队伍和骨干力量。北京、天津、湖北等地的
中医药高等院校纷纷承担了相应的中医药标准化研

究工作，培养了一批既有标准化知识又有中医药专
业知识的复合型人才。在全国各地建立的中医药标
准化技术组织，同样培养了大批标准化相关人才。
人才是决定中医药标准化进程的关键因素，各

种培训班的开办以及组织和相关研究机构的建立，
为中医药标准化人才的培养提供了肥沃的土壤，使
得中医药标准化的人才队伍不断扩大，专业素质不
断提高，为中医药标准化的建设奠定了坚实的基础。

５　中医药标准的制定
众多中医药标准的相继制定，标志着我国中医

药标准化工作正进入一个快速发展的阶段。从２０
世纪８０年代到２００２年，据相关统计，我国共颁布了

１２０多项中医药标准。在国家标准方面，发布了《经
穴部位》《耳穴名称和部位》《中医病证分类与代码》
《中医临床诊疗术语》《全国主要产品（中药）分类与
代码》等６项国家标准。行业标准方面，国家中医药
主管部门发布《中医病证诊断疗效标准》《中医内科
急诊诊疗规范》等行业技术标准近７０项，中医药学
术组织发布了技术规范５０余项［９］。此时国家标准
都为基础标准，而行业标准则以技术标准为主，没有

管理标准和工作标准。到目前为止，我国已发布实
施的中医药标准有２９６项，其中国家标准２７项（基
础标准９项，技术标准１８项），与２００２年以前相比
增加了《中医基础理论术语》及１８项《针灸技术操作
规范》，并且对《耳穴名称与定位》和《腧穴名称与定
位》进行了修订；行业标准２６９项。在这２７项国家
标准中，与针灸相关的标准占了２３项，主要集中在
经穴定位和针灸技术操作规范两方面，可见针灸标
准的制定已经走在了全国标准化工作的前列。而行
业标准在以前的基础上，进一步加强了技术标准的
制定，主要着眼于常见病、多发病及重大疾病的防
治，重点开展了中医临床病证诊疗指南、针灸临床治
疗指南、中医保健技术操作规范等方面的制定、修
订，并且还增添了管理标准的内容，主要围绕中医药
医疗、教育、科研的管理等方面，重点开展了中医医
疗、科研、教育机构和人员资质资格及专业设置等标
准的制定、修订。此外，还有正在制定、修订的中医
药标准３８２项，其中国家标准９９项，行业标准２８３
项。对藏医药、蒙医药、维医药、傣医药、朝医药等民
族医药也开展了标准化标准类目研究和标准示范研

究，并且蒙医病证诊断疗效标准、蒙药制剂规范的研
究制定已取得了阶段性成果。
中医药标准在数量上有了很大的提高，并且涉

及的领域也在不断扩大，各相关学术组织的积极参
与使得中医药标准的制定工作得到了迅猛的发展，
中医药标准化体系得到了逐步完善。大量中医药相
关标准的制定，为中医药的传播和发展奠定了基础。

６　中医药标准的国际化进展
在国际竞争激烈的今天，标准化已经被世界各

国作为提高国际竞争力的重要手段之一。中医药作
为世界传统医药的典型代表，其国际标准化工作势
在必行，并且也已经取得了一定的进展。
组织建设方面：１９８７年成立的世界针灸学会联

合会标志着国际中医药标准化工作已进入了起步阶

段，而２００３年世界中医药学会联合会的成立，则使
得国际中医药标准化工作又得到了进一步的发展。

２００５年世界针灸学会联合会成立了国际针灸标准
工作委员会，加强了针灸国际标准的制定、宣传和推
广工作。２００９年９月，中医药标准化技术委员会提
案在ＴＭＢ会议上获得通过，ＩＳＯ中医药技术委员
会正式批准成立，代号ＩＳＯ／ＴＣ２４９，并由我国承担
秘书处工作。２０１０年６月，召开ＩＳＯ／ＴＣ２４９第一
次会议，秘书处设在上海市，共有成员国３１个。
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标准的制定方面：２００６年１１月由我国专家起
草提出的《经穴部位国际标准草案》得到了世界卫生
组织（ＷＨＯ）西太区专家正式会议通过，３６１个穴位
中的３６０个穴位采纳了中国专家意见，体现了我国
在针灸学术研究的国际领先水平。到目前为止，

ＷＨＯ先后制定了《针灸术语标准》《针灸临床研究
指南》《针灸基础培训和安全指南》《世界卫生组织西
太区腧穴定位标准》，世界中医药学会联合会发布了
《中医基本名称术语中英对照国际标准》《世界中医
学本科（ＣＭＤ前）教育标准》《世界中联标准制定和
发布工作规范》《世界中医（含针灸）诊所设置与服务
标准》《中医基本名词术语中西对照国际标准》《中医
基本名词术语中法对照国际标准》这六个国际组织
标准。目前还有《针灸技术操作规范·艾灸》《耳穴
名称与定位》《针灸技术操作规范·头针》和《针灸
针》这４项国家标准正在申请转化成为国际标准。
中医药国际标准的制定与实施，为中医药国际标准
化工作奠定了基础。与此同时，我国还积极参与了
世界卫生组织《国际疾病分类代码（ＩＣＤ－１１）》传统
医学部分编制工作。
中医药国际标准在不断增多，相关组织的相继

建立为中医药国际标准化工作奠定了基础，为中医
药的国际传播创造了条件。目前我国在中医药的国
际标准化工作中扮演着越来越重要的角色，这标志
着我国已经逐渐把握住了中医药国际标准化的主

导权。

７　存在的问题及建议
我国中医药标准化建设工作取得了很大的进

展，同时也存在着一些问题：基础研究还不够系统、
深入，缺乏相关的研究机构，对于一些理论问题，缺
乏与其他传统医学标准化工作者的交流沟通；各种
制度还不够健全，地方缺少中医药管理部门，标准实
施效果不理想，科研成果向标准转化的机制尚不健
全，中医药标准化组织及其运行机制还不健全；中医
药标准化人才短缺，相关人才的综合素质还有待进
一步提高，缺少既懂中医，又会标准，并且还有良好
外语水平的标准化复合型人才；标准体系的结构不
尽合理，所形成的标准太过分散，其中技术标准占主
导地位，而管理标准和工作标准则相对匮乏，标准数
量还是太少，不能覆盖中医药各个领域，部分重要标
准短缺，标准质量不够高，制定标准的方法没有统一
规范，形成过程中缺乏整体规划和协调，导致标准质

量的参差不齐和内容的重复。缺少对于已施行标准
的评价和反馈，导致标准的可操作性不强；中医药具
有其独特的理论体系，与西方医药理论在思维方式、
研究方法等方面都有很大的不同，在国际标准制定
过程中难免产生冲突，中医药在大多数国家尚未取
得合法地位，没有来自官方的法律、法规约束和强有
力的管理。国内专家团队不足，缺乏具有专业背景、
良好语言能力及国际会议经验的专家，并且对国际
标准化制定规则缺乏了解。
针对以上存在的问题，希望能够进一步加强中

医药标准化理论与方法的研究，完善中医药标准化
体系及其支撑体系的建设，扩大标准分布领域，提高
标准质量，重视对已施行标准的评价和反馈，加强标
准化相关机构建设及标准化人才的培养，完善标准
化管理制度和运行机制，加强标准的推广、应用，积
极参与国际标准化工作，争取把握中医药国际标准
化的主导权，推动中医药国家标准向国际标准转变，
重视中医药知识产权保护，了解国外及其他传统医
学标准的研究动态及趋势。相信在不久的将来，中
医药标准化工作将会取得更大的成绩，中医药事业
将获得更大发展。
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