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〔摘要〕　阐述我国中医药信息标准化发展历程，分析发展特点，提出对未来的展望，包括健全中医药信息
标准管理体制、完善中医药信息标准顶层设计、加强中医药信息标准化人才培养等，以期为今后中医药信息

标准建设提供参考。
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１　引言

中医药信息标准化是推动中医药信息化高质量

发展、规范业务应用信息系统建设、实现信息资源

互联互通、推进中医药健康大数据开放共享的基本

需求［１］。当前中医药信息化服务需求不断增加，对

中医药信息标准化建设提出更多要求，中医药信息

标准化发展成为必然趋势。
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２　中医药信息标准化发展历程

２１　探索起步阶段 （２０００年以前）

２０世纪８０年代中医药信息化工作起步，中医

药信息标准化相关研究主要围绕中医药术语类标准

研究和制定开展。１９８７年 《中国中医药学主题词

表》出版，主要用于中医药文献标引与检索，推动

中医药学词语标准化和中医药学数据库建设；１９９５

年、１９９７年先后发布的中医药信息国家标准 《中医

病证分类与代码》和 《中医临床诊疗术语》是推进

中医医疗服务规范化与标准化管理的基础，对促进

中医诊疗信息有效互联互通具有积极意义，为后续

中医药信息标准相关研究奠定基础。

２２　突破推进阶段 （２００１－２０１２年）

２２１　总体情况　该阶段中医药信息标准化工作

持续推进并取得突破性进展，标准制定注重面向中

医药信息化建设实际需求，解决中医医疗、科研等

实际问题，为后续建立标准体系、完善管理机制、

标准编制等积累经验。

２２２　中医药信息标准化工作取得较大突破和进

展　中医药信息标准相关研究和编制工作持续推

进，２００２年国家标准 《全国主要产品分类与代码：

第１部分：可运输标准 （中药部分）》发布；２００６

年国家标准 《中医基础理论术语》发布；２０１０年

《中医电子病历基本规范 （试行）》出台，规范中医

医疗机构电子病历管理和临床使用；２０１１年 《中医

医院信息化建设基本规范》和 《中医医院信息系统

基本功能规范》发布，为进一步加强和规范中医医

院信息化建设发挥作用。此外还开展中医文献、古

籍等方面数据标准研究，编制 《中医古籍元数据标

准》和 《中医古籍元数据规范》等，推进中医文献

古籍数据标准化发展。

２２３　中医药信息国际标准化工作取得较大突破

　不断注重和加强与国际标准化工作接轨，积极争

取我国在国际传统医药信息标准制定方面话语权。

２００８年我国中医药领域开始参与国际标准化组织健

康信息学技术委员会 （ＩＳＯ／ＴＣ２１５）相关活动；

２００９年国际标准化组织中医药技术委员会 （ＴＳＯ／

ＴＣ２４９）成立，包括术语与信息学等６个工作组；

２０１２年ＩＳＯ／ＴＣ２１５与 ＩＳＯ／ＴＣ２４９联合成立中医药

信息联合工作组 （ＪＷＧ１）［２］，主要开展中医药信息

国际标准研究工作。

２２４　管理体制与顶层规划开始建立　随着中医

药信息标准化建设需求不断增加，政策支持力度逐

渐加大，管理体制与顶层规划开始建立，对中医药

信息标准化工作重要性的认识不断增强。 《中医药

信息化建设 “十一五”规划纲要》提出制定一批体

现科学性、先进性、实用性的中医药信息标准和规

范；《中医药标准化中长期发展规划纲要 （２０１１－

２０２０年）》提出开展中医药信息基础标准和应用标

准的研究制定。在标准化管理体制建设方面，中医

药管理局分别于２００３年、２００６年印发 《中医药标

准制定程序规定》和 《中医药标准化项目管理暂行

办法》，以规范中医药标准制修订工作，明确参与

中医药标准化各机构部门工作职责。

２３　快速发展阶段 （２０１３年至今）

２３１　总体情况　近年来国家将中医药发展提升

到前所未有的战略高度。随着中医药信息化建设深

入发展，中医药信息标准化建设需求明显增加，中

医药信息标准化工作取得显著成效。该时期中医药

信息标准化工作注重与卫生信息标准化的融合发

展，重视中医药信息标准化整体规划与体系建设，

致力于以标准化解决中医药信息化实际应用中存在

的问题。标准编制流程更加规范，标准发布数量明显

增多，中医药信息国际标准化优势明显，中医药信息

标准化人才队伍不断壮大，对中医药信息化支撑作用

明显增强，逐步迈入快速、高质量发展轨道。

２３２　中医药信息标准体系不断完善　２０１３年国

家中医药管理局印发的 《中医药信息标准体系表

（试行）》［３］对推动中医药信息标准化建设具有里程

碑意义，是中医药信息标准化建设顶层性、指导性

文件，为今后中医药信息标准制修订工作提供导向

和依据。

２３３　中医药信息标准组织管理不断健全　２０１６

年原中国中医药信息研究会制定 《团体标准管理办
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法 （试行）》并于２０１９年发布修订版，规定中医药

信息团体标准的组织管理。２０１８年中国中医药信息

学会成立标准化工作办公室和中医药信息标准化专

家技术委员会，分别负责中医药信息团体标准的组

织管理和技术审查。２０１９年中国中医药信息学会发

布 《中医药信息标准标准编制通则》 （Ｔ／ＣＩＡＴＣＭ

０５８－２０１９），明确中医药信息标准制修订程序及要

求，规范中医药信息标准结构和编写要求并规定不

同类别中医药信息标准编制的技术要求。

２３４　中医药信息标准制修订工作持续深入推进

　２０１５年国家中医药管理局设立１０１项中医药信息

标准研究与制定项目，研究制定９０项中医药信息

团体标准，１６项标准正在进行技术审查待发布。此

外持续发布 《针灸学通用术语》《健康信息学 中医

药数据集分类》等５项国家标准，完成 《中医病证

分类与代码》等４项国家标准修订。国际标准化组

织 （ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ ｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，

ＩＳＯ）发布 《中医药文献元数据》等１８项中医药信

息国际标准，均由我国专家担任项目负责人，我国

在传统医药信息国际标准化工作处于领先地位［４］。

２０２０年世界卫生组织首次将中医药等传统医学纳入

第１１版国际疾病分类。

３　中医药信息标准化发展特点

３１　中医药信息标准化迎来战略机遇期

近年来中医药信息标准化建设迎来重大发展机

遇，中医药发展被提升到前所未有的战略高度。中

医药标准化是中医药传承创新发展的重要支撑和保

障，中医药标准化工作在加速中医药现代化进程、

提高中医药国际竞争力等方面发挥着越来越重要的

作用［５］。随着现代新兴技术快速发展及其在中医药

领域的广泛应用，中医药信息化建设蓬勃发展，对

中医药信息标准制修订和应用需求日益凸显。同时

国家持续深入标准化体制改革［６］，鼓励社会团体制

修订满足市场需求的团体标准，为团体标准健康发

展提供保障，激发团体标准活力［７］，中医药信息团

体标准发展迎来机遇。

３２　中医药信息标准管理体制不断健全

目前我国中医药标准化管理工作逐步形成以政

府为主导，各社会团体负责具体组织实施，各中医

药标准化专业技术委员会为技术管理核心，以中医

医疗、教育、科研等机构为主体承担标准制修订和

推广实施任务，统一领导、分级负责、权责清晰、

上下结合的标准管理体制［８］。中医药信息国家、行

业标准制修订工作由国家中医药管理局统筹管理，

局各业务部门具体分管业务范畴的标准化工作，中

医药标准化工作办公室负责日常组织管理工作，中

医药标准化专家技术委员会负责标准技术指导与审

核。中医药信息团体标准国家层面主管机构是国家

标准化管理委员会，统一管理全国团体标准化工

作；行业主管机构是国家中医药管理局，主要负责

中医药信息团体标准监督、备案管理工作；中国中

医药信息学会负责中医药信息团体标准具体组织管

理，开展中医药信息团体标准申请立项、起草制

定、技术审查、审批发布、存档出版、标准复审、

推广应用等各阶段管理工作。

３３　中医药信息标准数量与质量不断提升

中医药信息标准体系不断健全，近年来标准发

布数量逐渐增多，共发布中医药信息国家标准 １１

项，研制完成中医药信息国际标准 １８项，发布中

医药信息团体标准９４项。从整体来看，与卫生信

息标准相融合的中医药信息标准体系已初步构

建［９］；从标准研究范畴来看，覆盖中医药电子政

务、中医临床医疗、中医临床药物、中医临床护

技、中医医院管理和中医馆等多个领域；从标准业

务领域来看，覆盖标准编制通则、名词术语、信息

分类与代码等基础类标准，以及数据元值域代码、

基本数据集等数据类标准，此外还包括功能规范等

技术类标准、建设指南等管理类标准［１０］。中医药信

息标准整体编制水平不断提高［１１］，遵循中医药信息

标准体系和发展规律，科学、合理地开展中医药信

息标准编制工作，发布标准切合中医药信息化需

求，注重突出标准的规范性、实用性、可操作性。
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３４　中医药信息标准化人才队伍不断壮大

目前参与中医药信息标准研究和制修订工作的

单位主要是大学、中医医院、科研院所、信息技术

企业等。从事中医药信息标准化工作的专业团队不

断增多，对标准化重视程度不断提高，参与信息标

准化工作的积极性和对标准化工作的支持力度不断

增强。随着中医药信息标准研究与制定项目的全面

实施，中医药信息标准化人才队伍不断壮大，培养

了一批中医药信息化、标准化专家团队和骨干人

员，中医药信息标准研究和编制人员专业领域逐步

扩充到中医医疗、护理、药学、管理等，研究和编

制人员的信息化、标准化素养和专业程度不断提

高，为今后中医药信息标准制修订奠定基础。

４　中医药信息标准化发展展望

４１　健全中医药信息标准管理体制

建立健全适应和满足当前中医药信息标准化发

展需求的管理体制，进一步明确各级中医药主管部

门职责与分工，发挥政府机构主导作用，调动社会

团体积极性，发挥专家技术委员会优势力量，鼓励

市场自主竞争参与标准制修订工作。及时出台、修

订标准化配套政策，更好地指导标准化发展，创建

良好政策环境，保障标准化工作高质、高效推进。

规范标准制修订程序，严格标准编制流程及其相关

要求，加强标准发布质量把关，保障标准发布程序

的科学性和合规性。

４２　加强中医药信息标准顶层设计

建立既科学实用又能符合中医药信息化特色优

势与发展规律的中医药信息标准体系，着眼于顶层

规划与设计，使标准更具科学性、规范性、先进性

和实用性。充分考虑并协调标准间关系，以中医药

信息标准体系表为基本遵循依据，优先制定亟需的

基础标准，保证标准之间相互配套、技术内容相互

协调，尽量避免出现交叉、重复，甚至矛盾、冲突

现象。重点加强和推进中医药国家标准和行业标准

制定，培育并支持中医药信息团体标准发展，鼓励

团体标准向国家标准、行业标准转化。团体标准工作

具有制修订速度快、响应市场需求及时、工作机制灵

活等特点，为中医药信息标准发展提供机遇，能更好

激发中医药创新发展内生动力，有利于加速中医药科

技成果转化，推进中医药管理和服务模式创新，促

进中医药产品和服务质量提升。加强与 ＩＳＯ、世界
卫生组织等权威国际标准化组织的交流与合作，积

极推进中医药相关国际标准的制修订，保持我国在

该领域国际竞争中的领先优势和话语权。

４３　加强中医药信息标准化人才培养

鼓励并加强标准化从业人员专业学习和继续教

育，通过开展论坛、专家讲座、培训班等形式加大

标准化专业知识普及，加强标准编制技术及方法学

培训，强化标准编制团队和标准化从业人员经验交

流与成果分享，不断提高标准化从业人员知识水平

和能力素养。鼓励以信息标准化项目带动和促进中

医药信息标准化人才成长，充分发挥具备中医药信

息标准编制经验科研团队的优势力量，重点培养既

懂中医临床业务、又具备信息化专业知识和标准编

制经验的交叉型和复合型人才，组建中医药信息标

准化专家智库，逐步打造形成资深专家、中年骨

干、青年学者衔接良好的人才梯队。

４４　加强中医药信息标准推广应用

积极推进中医药科研成果向标准转化，深入开

展中医药信息标准基础理论、编制技术与方法学研

究，不断拓宽标准研制和应用覆盖面，逐步推进中

医药信息标准制修订从重数量到重质量转变，实现

中医药标准化工作重点从重制定到重应用转变［１２］，

推动中医药信息标准真正落地应用。建立标准评价

分析常态工作机制，逐步形成标准 “应用 －评价 －
监测－反馈－修订 －再应用”的良性循环机制［１３］。

加强标准宣传，充分发挥各标准化网站和平台作

用，加大推广和实施力度，促进标准充分使用，更

好地指导中医药信息化建设。

５　结语

中医药信息标准作为中医药标准体系重要组
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成部分，是促进信息交换和共享、实现信息互联

互通的基础［１４］，是中医药健康大数据、 “互联网

＋中医药”等深入融合发展的重要支撑和保障。
推进中医药信息标准化发展将对提高中医药服务

效能、推进中医药治理体系与治理能力现代化、

促进中医药传承创新发展、“健康中国”建设发挥

积极作用。
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