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摘  要：在科学技术蓬勃发展的现代社会，标准建设在各行各业的必要性和重要性不断彰显，中医药标准建设则是推进中医

药事业发展、促进中医药更好服务于人类健康的关键所在。伴随着国家政策支持及更多研究人员的关注，中医药标准建设工

作已取得显著成效。紧跟标准改革的步伐，同时面向行业的需求，梳理了当前中医药行业标准研究与制定的概况，解析新时

期下标准建设所面临的机遇与挑战及其不足，旨在为中医药标准引领行业高质量发展提供参考。 
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Abstract: In modern society, science and technology are developing vigorously. At the same time, the necessity and importance of standard 

construction in all walks of life are clearly reflected. The construction of traditional Chinese medicine (TCM) standards is the key driving 

force to facilitate the development of TCM and promote TCM better serve human health. The construction of TCM standards has achieved 

abundant progress with the support of national policies and the focus of more researchers. Keeping up with the pace of standard reform 

and facing the demands of the industry, this paper attempts to summarize the general situation of the research and formulation of traditional 

Chinese medicine industry standard, to explain the opportunities, challenges, and shortcomings of standard construction in the new period, 

which can provide reference for the high-quality development of TCM standard leading industry.  
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《春秋》有云：“欲知平直，则必准绳；欲知方圆，

则必规矩”。无标准无以证曲直，更无以知方圆。根

据国际标准化组织（ International Organization for 

Standardization，ISO）、国际电工委员会（International 

Electro Technical Commission，IEC）、国际电信联盟

（International Telecommunication Union，ITU）三大国

际标准组织的共同定义：标准是一种为了在一定范围

内获得最佳秩序，经协商一致制定并由机构批准，共

同使用和重复使用的一种规范性文件，兼具权威性、

民主性、实用性及科学性。在科学技术蓬勃发展的现

代社会，标准建设在各行各业的必要性和重要性不断

彰显。“得标准者得天下”，标准决定着市场的控制权，

更是相关产品走向国际市场的“通行证”[1-3]。 

查询全国标准信息公共服务平台（https://std. 

samr.gov.cn/），截至 2022 年 11 月 1 日我国现行各类

标准已达 42 294 项，即将实施标准 816 项。2021 年

10 月，中共中央、国务院印发《国家标准化发展纲

要》[4]，标志着标准化建设已上升为国家战略。纲要

指出：“标准是经济活动和社会发展的技术支撑，是

国家基础性制度的重要方面。标准化在推进国家治理

体系和治理能力现代化中发挥着基础性、引领性作

用。到 2025 年，我国将实现标准供给由政府主导向

政府与市场并重转变，标准运用由产业与贸易为主向

经济社会全域转变，标准化工作由国内驱动向国内国

际相互促进转变，标准化发展由数量规模型向质量效

益型转变”。可见，标准已经成为助力高技术创新、

促进高水平开放、引领高质量发展的重要支撑。 

中医药作为我国古代科学瑰宝，是我国劳动人

民几千年来与疾病斗争的经验总结，对护佑人类健

康，构建人类健康命运共同体发挥着巨大贡献。以

“中医”“中药”和“中医药”为关键词，在全国标准

信息公共服务平台（http://std.samr.gov.cn）检索到已

发布的国家标准共 50 项、行业标准 53 项、地方标

准 294 项，标准的实施对于中医药产业的健康发展

起到了积极的推动作用[5-6]。然而，我国的标准建设

起步于 20 世纪 70 年代，从标准发布的现状来看，

中医药领域在诊疗技术、中成药生产技术、中药材质

量等标准建设方面相对滞后，整体数量、先进性和规

范性均存在较大的提升空间，目前的标准建设还难

以满足中医药行业创新、开放、高质量发展的需求。 

基于此，紧跟标准改革的步伐，面向行业的需

求，本文系统地梳理了中医药国际标准、国家标准

的发展概况，以及引领标准改革的团体标准发展现

状，简析行业标准、地方标准、企业标准的实施意

义，解析标准化工作面临的机遇与挑战及其不足，

以期为中医药标准化建设提供一些策略与方法，为中

医药标准化工作水平与质量的整体提升提供参考。 

1  中医药行业国际标准发展概况 

1.1  ISO 及其中医药标准发布概况 

1.1.1  ISO 与标准制定流程  ISO 成立于 1947 年，

是标准化领域中最具权威性的专门机构，现有 165

个国家标准机构（包括成员体、通信成员和订户成

员），3696 个技术组织（包括技术委员会、分委员

会、工作组和特设研究组）。ISO 有效的国际标准（包

括标准和其他标准化文件）达到 23 574 项[7-8]。我国

于 1978 年加入 ISO，在 2008 年 10 月的第 31 届国

际化标准组织大会上正式成为 ISO 的常任理事国。 

作为标准化领域权威的专业性国际组织，ISO

对标准制定有着一套严格的流程管理体系，见图 1，

ISO 以程序的规范来确保标准的严谨性和适用性。

ISO 标准制定有 4 大关键原则：（1）响应市场需求，

即需响应行业或者其他利益相关者的请求；（2）基 

 

图 1  ISO 组织架构 (A) 及其标准申请程序流程 (B) 

Fig. 1  ISO organizational structure (A) and its standard application process (B)
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于全球专家的意见，即来自世界各地的专家组就标

准的各个方面进行协商，包括其范围、关键定义和

内容；（3）通过多方利益相关者流程开发，即技术

委员会不仅由相关行业的专家组成，还由消费者协

会、学术界、非政府组织和政府专家共同组成；（4）

基于共识，即 ISO 标准的制定将会综合考虑所有利

益相关者的意见。ISO 的标准制定过程大致分为 6

个阶段，分别是提案阶段、准备阶段、技术委员会

阶段、询问阶段、批准阶段和出版阶段。一般来说，

一项国际标准从提出文稿到批准出版至少需要 2 年

的时间，在之后的 3～5 年内还需要对该标准进行

不断的维护和完善。 

1.1.2  ISO/TC 249 概况及中医药标准制定进展  

ISO 标准化技术组织包括 4 类：技术委员会

（Technical Committee，TC）、分技术委员会、工作

组以及特设研究组。目前已有 20 个与卫生健康相

关的 TC，分布在中医药、医疗设备灭菌、健康信息

等领域，已发布 3117 项与人类健康相关的国际标

准，共发布中医药标准 107 项（已废止 7 项）。其

中，ISO/TC 249 是首个与中医药国际标准制定相关

的 TC[7-8]。该 TC 由中国于 2009 年 3 月向 ISO 总部

提议，同年 9 月被批准成立。该 TC 的秘书处由中

国承担，挂靠上海中医药大学。2010 年，在国家标

准化管理委员会和国家中医药管理局的支持下，中

国中医科学院中医临床基础医学研究所成为

ISO/TC 249国内技术对口单位和中医药标准化工作

办公室挂靠单位。 

2014 年 2 月，由中国专家担任项目提案人制定

的《一次性使用无菌针灸针》国际标准正式出版，

成为 ISO/TC 249 首个出版的中医药国际标准；随

后，又陆续发布《中医药——人参种子种苗 第一部

分：亚洲人参》《中医药学语言系统语义网络框架》

《中医药文献元数据》3 项国际标准。自 ISO/TC 249

成立至今，共出版中医药标准 93 项（2014 年 2 项，

2015 年 1 项，2016 年 2 项，2017 年 16 项，2018 年

9 项，2019 年 15 项，2020 年 18 项，2021 年 13 项，

2022 年 17 项），其中，中药相关标准 60 项，包括

中药材质量、提取制备、成分测定及编码规则等；

中医诊疗方面标准 33 项，包括医疗器械、舌头图像

分析系统等。2022 年 1～7 月共出版中医药相关标

准 13 项，见表 1。2022 年共受理标准 27 项，其中

中药相关标准项目多达 20 项，见表 2。从标准出版

和受理的数量、内容和领域来看，中医药国际标准

的制定已经向着创新技术转化及提升行业整体生产

质量、诊疗水平的方向发展，引领和带动中医药行

业健康地走向国际市场，推动行业的国际化、现代

化和智能化 [9-10]。相关标准信息可在官网 https:// 

www.iso.org 查看。 

1.2  其他国际组织及其中医药标准的发布概况 

1.2.1  世界卫生组织（World Health Organization，

WHO）及其中医药标准发布概况  WHO 是联合国

下属专门机构，也是国际上最大的政府间卫生组织，

目前有 194 个成员和 2 个准成员。WHO 的宗旨是

使全世界人民获得尽可能高水平的健康，其主要职

能包括促进流行病和地方病的防治，提供和改进公

共卫生、疾病医疗和有关事项的教学与训练，推动

确定生物制品的国际标准。 

国际疾病分类（ international classification of 

diseases，ICD）是 WHO 要求各成员国在卫生统计

中共同采用的对疾病、损伤和中毒进行编码的标准

分类方法，也是卫生健康领域在国际平台上进行对

等交流的基础性标准之一。传统医学国际疾病分类

（International Classification of Traditional Medicine，

ICTM）项目是由 WHO 发起的旨在将传统医学纳入

ICD 家族的计划。2010 年，上海市中医药发展办公

室受国家中医药管理局委托正式承担项目组工作，

并由上海中医药大学组建传统医学国际疾病分类中

国工作组，后又成立传统医学国际疾病分类研究与

服务评价中心承担项目日常工作。2019 年 5 月，第

72 届世界卫生大会审议通过了《国际疾病分类第十

一次修订本（ICD-11）》，首次纳入了起源于中医药

的传统医学章节，这是我国政府和中医专家历经 10

余年努力取得的成果，对中医药、传统医药的应用

与发展具有里程碑意义。 

然而，长期以来，中医药领域由于缺乏具有国

际权威的术语标准，严重制约中医药学在国际医学

领域的发展。为此，2016 年底，上海中医药大学受

WHO 传统医学部委托，负责起草编撰《WHO 中医

药术语国际标准》。2022 年 3 月，《WHO 中医药术

语国际标准》正式在 WHO 网站发布（https:// www. 

who.int/publications/i/item/9789240042322），为中医

药的标准化、国际化提供了统一的中英文对照蓝本，

极大地推进了中医药国际化交流与信息化建设。 

1.2.2  联合国教科文、粮农组织及其中医药标准发布

概况  联合国教育、科学及文化组织（United Nations 

Educational, Scientific and Cultural Organization，  
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表 1  2022 年 1～7 月 ISO/TC 249 出版的国际标准 

Table 1  International standards published by ISO/TC 249 from January to July in 2022 

序号 国际标准项目号 国际标准名称 出版日期 规定内容 

 1 ISO 18665：2022 Traditional Chinese Medicine-Herbal decoction apparatus（中医药——

中草药汤剂器械） 

2022-02 中草药煎煮设备的一般要求 

 2 ISO 23956：2022 Determination of benzopyrene in processed natural products（加工天然

产物中苯并芘的测定） 

2022-02 测定加工天然产物中苯并芘含

量的方法 

 3 ISO 22585：2022 Traditional Chinese Medicine-Codonopsis pilosula root（中医药——党参） 2022-03 党参根的最低要求和测试方法 

 4 ISO 22586：2022 Traditional Chinese Medicine-Paeonia lactiflora root-White peony root

（中医药——白芍） 

2022-03 白芍根的最低要求和测试方法 

 5 ISO 23965：2022 Traditional Chinese Medicine-Bupleurum chinense, Bupleurum 

scorzonerifolium and Bupleurum falcatum root（中医药——柴胡、

狭叶柴胡及三岛柴胡） 

2022-03 柴胡、狭叶柴胡及三岛柴胡根

的最低要求和测试方法 

 6 ISO 4154：2022 Traditional Chinese Medicine-Sinomenium acutum stem（中医药——

青藤） 

2022-05 青藤茎的最低质量和安全要求 

 7 ISO/TS 6304：2022 Traditional Chinese Medicine-Categorial structure for disorders（中医

药——疾病的分类结构） 

2022-05 中医学中疫病表示领域的分类

结构 

 8 ISO 23958-1：2022 Traditional Chinese Medicine-Dermal needles for single use-Part 1: 

Tapping-type（中医药—— 一次性皮肤针，第 1 部分：敲击式） 

2022-05 一次性使用敲击式皮肤针的基本

安全性和基本性能的特殊要求 

 9 ISO 23958-2：2022 Traditional Chinese Medicine-Dermal needles for single use-Part 2: 

Roller-type（中医药—— 一次性皮肤针，第 2 部分：滚筒式） 

2022-05 一次性使用的皮肤针的基本安

全性和基本性能的特殊要求 

10 ISO 24571：2022 Traditional Chinese Medicine-General requirements for the basic safety 

and essential performance of electro-acupuncture stimulators（中医

药——电针灸刺激器基本安全性和基本性能的一般要求） 

2022-06 电针灸刺激器的基本安全性和

基本性能的一般要求 

11 ISO 23963-1：2022 Traditional Chinese Medicine-Requirements for process traceability 

systems in Chinese materia medica and decoction pieces-Part 1: 

Components（中医药——中药和煎煮饮片中工艺可追溯系统的要

求，第 1 部分：成分） 

2022-07 中药种植、繁育和流通的可追

溯信息检查点，以及饮片实

体的制造、加工和使用 

12 ISO 23963-2：2022 Traditional Chinese Medicine-Requirements for process traceability 

system of Chinese materia medica and decoction pieces-Part 2: 

Electronic labelling（中医药——中药和煎药过程可追溯系统的要

求，第 2 部分：电子标签） 

2022-08 中药和饮片外包装二维码电子

标签的内容 

13 ISO 23964：2022 Traditional Chinese Medicine-Saposhnikovia divaricata root and 

rhizome（中医药——防风） 

2022-08 防风根和根茎的质量和安全

要求 

 

UNESCO）现有 193 个成员和 11 个准成员。该组织

致力于推动各国在教育、科学和文化领域开展国际

合作，以此共筑和平。截至 2022 年 8 月，中国入选

UNESCO 非物质文化遗产名录（名册）项目共计 42

个，总数位居世界第 1。其中，中医针灸、藏医药浴

法分别于 2010、2018 年被列入人类非物质文化遗产

代表作名录。此外，我国中医药古籍《黄帝内经》

和《本草纲目》于 2011 年被该组织列入世界记忆

名录。2020 年 12 月 17 日，经世界中医药学会联

合会、天津中医药大学及河南陈家沟陈氏太极拳协

会的共同推进，联合国教科文组织正式将中国太极

拳列入人类非物质文化遗产代表作名录。 

联合国粮食及农业组织（Food and Agriculture 

Organization of the United Nations，FAO）是联合国

各成员国间讨论粮食和农业问题的国际组织。其宗

旨是提高人民的营养水平和生活标准，改进农产品

的生产和分配，改善农村和农民的经济状况，促进

世界经济的发展并保证人类免于饥饿。2018 年，中

国农业科学院在《农业展望》上提出“中医农业”

一词[11]，即将中医原理和方法应用于农业领域。“中 
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表 2  2022 年 ISO/TC 249 已受理的中药相关国际标准 

Table 2  International standards of TCM accepted by ISO/TC 249 in 2022 

序号 
国际标准项目

草案号 
国际标准名称 规定内容 所处阶段 

 1 ISO/DIS 4564 Traditional Chinese Medicine-Scutellaria baicalensis root（中医药——黄芩） 黄芩根提取物的最低要

求和测试方法 

询问阶段

结束 

 2 ISO/FDIS 4754 Traditional Chinese Medicine-Fermented Cordyceps powder（中医药——发酵

虫草粉） 

内容未公开 批准阶段

开始 

 3 ISO/WD 5076 Traditional Chinese Medicine-Angelica dahurica root（中医药——白芷） 白芷根的质量和安全要求 准备阶段

结束 

 4 ISO/WD 5106 Traditional Chinese Medicine-Polygala tenuifolia and Polygala sibirica root（中

医药——细叶远志和卵叶远志） 

细叶远志和卵叶远志的根

的最低要求和测试方法 

准备阶段

结束 

 5 ISO/DIS 5228 Traditional Chinese Medicine-Rheum palmatum, Rheum tanguticum, and Rheum 

officinale root and rhizome（中医药——掌叶大黄、唐古特大黄及药用大黄） 

掌叶大黄、唐古特大黄及

药用大黄根茎的质量

和安全性 

询问阶段

开始 

 6 ISO/CD 6904 Traditional Chinese Medicine-General requirements for the ultrafine powder of 

herbs（中医药——中药超细粉的一般要求） 

内容未公开 委员会阶

段开始 

 7 ISO/DIS 7177 Traditional Chinese Medicine-Coptis chinensis and Coptis japonica rhizome（中

医药——黄连和日本黄连） 

黄连和日本黄连的根茎的

最低要求和测试方法 

询问阶段

开始 

 8 ISO/CD 7450 Traditional Chinese Medicine-Pinellia ternata tuber（中医药——半夏） 内容未公开 委员会阶

段结束 

 9 ISO/AWI 8071 Traditional Chinese Medicine-Ligusticum chuanxiong rhizome（中医药——川芎） 川芎根茎的质量和安全

要求 

准备阶段

开始 

10 ISO/CD 8959 Traditional Chinese Medicine-Eucommia ulmoides stem bark（中医药——杜仲） 杜仲茎皮的最低要求和

测试方法 

委员会阶

段中期 

11 ISO/CD 9109 Traditional Chinese Medicine-Rehmannia glutinosa root（中医药——地黄） 地黄根的要求和测试方法 委员会阶

段中期 

12 ISO/AWI 9299 Traditional Chinese Medicine-Curcuma longa rhizome（中医药——姜黄） 姜黄根茎的质量和安全

要求 

准备阶段

开始 

13 ISO/CD 9306 Traditional Chinese Medicine-Ephedra sinica, Ephedra intermedia, and Ephedra 

equisetina herbaceous stem（中医药——草麻黄、中麻黄及木贼麻黄） 

草麻黄、中麻黄及木贼麻

黄的草质茎的质量和

安全要求 

委员会阶

段中期 

14 ISO/CD 9319 Traditional Chinese Medicine-Poria cocos sclerotium（中医药——茯苓） 茯苓菌核的质量、安全要

求和测试方法 

委员会阶

段中期 

15 ISO/CD TS 13126 Traditional Chinese Medicine-Determination of Ochratoxin A in natural product 

by LC-FLD（中医药——LC-FLD 法测定天然产物中赭曲霉毒素 A） 

适用于天然产品材料中

赭曲霉毒素 A 的测定 

委员会阶

段结束 

16 ISO/WD 13615 Traditional Chinese Medicine-Atractylodes macrocephala rhizome（中医药——

白术） 

白术根茎的最低要求和

测试方法 

准备阶段

结束 

17 ISO/CD 13619 Traditional Chinese Medicine-Gardenia jasminoides fruit（中医药——栀子） 栀子果的质量安全要求

和测试方法 

委员会阶

段开始 

18 ISO/AWI 

18662-3 

Traditional Chinese Medicine-Vocabulary-Part 3: Efficacy of Chinese materia 

medica（中医药——词汇，第 3 部分：中药的功效） 

常用中药的分类、基本词

汇和功效术语的定义 

准备阶段

开始 

19 ISO/FDIS 

19609-3 

Traditional Chinese Medicine-Quality and safety of raw materials and finished 

products made with raw materials-Part 3: Testing for contaminants（中医药——

原材料和用原材料制成的成品的质量和安全，第 3 部分：污染物测试） 

内容未公开 批准阶段

开始 

20 ISO/FDIS 

19609-4 

Traditional Chinese Medicine-Quality and safety of raw materials and finished 

products made with raw materials-Part 4: Testing for preservatives and 

unwanted compounds（中医药——原材料和用原材料制成的成品的质量和

安全，第 4 部分：防腐剂和有害化合物的测试） 

内容未公开 批准阶段

开始 
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医农业”已获得国内外高度关注与认可，其发展核

心是保证中医农业质量的关键在于规范化、标准化、

现代化[12]。FAO 总干事达席尔瓦曾出席第十五届世

界中医药大会并发表致辞，肯定了中医药在可持续

农业和粮食系统中的重要作用，并表示中医农业最

新概念将列入粮农组织工作计划中。 

1.2.3  世界中医药学会联合会（World Federation of 

Chinese Medicine Societies，WFCMS）及其中医药标

准发布概况  WFCMS 成立于 2003 年 9 月 25 日，

是经中华人民共和国国务院批准、民政部登记注册、

总部设在北京的国际性学术组织。其宗旨为推动中

医药学的国际交流、传播与发展，增进世界各国（地

区）中医药团体之间的了解与合作，加强世界各国

（地区）的学术交流，提高中医药业务水平，保护和

发展中医药，促进中医药进入各国的主流医学体系，

推动中医药学与世界各种医药学的交流与合作，为

人类的健康做出更大贡献[13]。 

2003 年 9 月 26 日，世界中医药学会联合会成

功召开“中医药国际标准化学术研讨会”，将制定和

推广中医药国际行业标准作为重点工作之一，主要

针对中医药医疗机构国际标准、中医药教育机构国

际标准、中医药从业人员国际标准及中药材国际标

准的研究和制定。除了推进中医药国际标准建设外，

WFCMS 也在保持着与 ISO、WHO 等国际组织密切

联系，在国际上具有良好声誉[14]。目前，WFCMS 已

发布中医药相关国际标准 22 项，涵盖中药处方、调

剂、给付、煎服、中医诊疗技术、学科教育、健康

服务等多个方面。 

2  中医药行业管理部门及其中医药标准发展概况 

2.1  中医药行业管理部门发布标准的概况 

中医药生产涵盖了从中药材到中药饮片再到中

成药、临床的全产业链。传统上，中药材质量，中药

饮片生产、质量标准，中成药生产、质量标准，以及

中药材、中药饮片的临床服用量等强制性国家标准，

一般由国家药典委员会立项、鉴定并公布。因此，《中

国药典》是药品研制、生产、经营、使用和监督管理

等领域均应严格遵守的法定依据和国家标准。 

在提高药品临床使用范围的同时，为确保用药

安全，除《中国药典》规定的标准外，尚有《中华

人民共和国卫生部药品标准》（简称《部颁药品标

准》）、《国家药品监督管理局国家药品标准》（简称

《局颁药品标准》），也收载了国内已生产、疗效较好，

需要统一标准但尚未载入《中国药典》的品种。 

2003 年，作为中医药行业主管部门的国家中医

药管理局印发《国家中医药管理局中医药标准制定

程序规定》，旨在加强中医药标准制定工作的管理、

规范中医药标准制定程序。该规定中说明了标准制

定程序分为 4 个阶段：标准立项、标准起草、标准

审查及批准发布，具体流程见图 2。 

 

图 2  国家中医药管理局中医药标准制定程序简介 

Fig. 2  Brief introduction to establishment procedure of 

TCM standards by National Administration of Traditional 

Chinese Medicine 

2.2  中医药行业管理部门已发布的标准 

《中国药典》2020 年版收载中药材及饮片、中

成药标准 2711 个，占其收载药品品种的 45.9%，涵

盖了临床常用中药材、中成药及重大疾病、疑难疾

病防治中成药，最大限度地满足临床用药和人民健

康需求。 

国家中医药管理局（ https://std.samr.gov.cn/ 

gb/search/gbAdvancedSearch?type=std）公布的数据

显示，中医药相关现行标准 88 项，其中，中药相关

标准 13 项，包括中药种子评价检验、编码规则等；

其余标准均为中医相关标准，包括诊疗方法、临床

术语及保健服务等。2022 年已发布的 8 项标准均为

中药材标准，见表 3。 

除上述标准外，根据全国标准信息公共服务平

台的检索结果，截至 2022 年 7 月，目前可受理和发

布中医药相关国家标准的 TC 有 TC479 [全国中药材

种子（种苗）标准化技术委员会]、TC478（全国中医

标准化技术委员会）、TC356（全国制药装备标准化

技术委员会）、TC279（全国纳米技术标准化技术委

员会）、TC133（全国农药标准化技术委员会）、TC492

（全国口腔护理用品标准化技术委员会），发布推荐

性国家标准的数量已达 107 项，包括中药材种子（种

苗）、中医临床诊疗、中药炮制机械、纳米给药粒子、 
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表 3  2022 年 1～7 月发布的中药标准信息 

Table 3  Standards information of TCM released from January to July in 2022 

序号 标准号 标准名称 发布日期 牵头主起草单位 

1 GB/T 41277-2022 中药材（植物药）新品种评价技术规范 2022-03 中国中医科学院中药研究所 

2 GB/T 41361-2022 中药材种子（种苗）金莲花 2022-03 中国医学科学院药用植物研究所 

3 GB/T 41360-2022 中药材种子（种苗）菘蓝 2022-03 中国农业大学 

4 GB/T 41362-2022 中药材种子（种苗）明党参 2022-03 南京农业大学 

5 GB/T 41365-2022 中药材种子（种苗）白术 2022-03 中国中医科学院中药研究所 

6 GB/T 41363-2022 中药材种子（种苗）丹参 2022-03 中国医学科学院药用植物研究所 

7 GB/T 41364-2022 中药材种子（种苗）平贝母 2022-03 中国农业大学 

8 GB/T 41624-2022 中药材种子（种苗）三七 2022-07 昆明理工大学 

生物农药、中草药牙膏等。牵头制定和发布上述标准

的单位有国家药品监督管理局、生态环境部、国家标

准化管理委员会、中国标准化研究院、全国中药材种

子（种苗）标准化技术委员会、全国中医标准化技术

委员会、全国制药装备标准化技术委员会。可见，中

医药标准的建设得到了全社会的广泛关注，越来越

多的研究人员参与标准的制定和实施，为中医药行

业的可持续发展注入了新的动力。 

3  中医药行业团体标准建设的意义与发展现状 

3.1  中医药行业团体标准建设的意义 

如前所述，国际标准与国家标准的实施对于中

医药行业的创新发展起到了重要的支撑作用，然而，

除上述 2 类标准外，团体标准对于中医药行业发展

的引领性亦不容忽视。2015 年 3 月，《国务院关于印

发深化标准化工作改革方案的通知》首次提出培育

发展团体标准，鼓励制定满足市场和创新需要的标

准，供市场自愿选用，增加标准的有效供给。2018 年

1 月，新《中华人民共和国标准化法》实施，从法律

层面上规定“标准由国家标准、行业标准、地方标准、

团体标准和企业标准组成”，明确了团体标准的法定

地位。随后，2019 年 1 月，国家标准化管理委员会、

民政部发布《团体标准管理规定》；2022 年 2 月，国

家标准化管理委员会等 17 部门联合印发了《关于促

进团体标准规范优质发展的意见》，团体标准引起了

各行各业的广泛关注并得到迅速发展[15-17]。 

相较于前述国际标准与国家标准而言，团体标

准的显著特点是“短、平、快、活”，即选题小、针

对性强，全国规划行业所有机构均可平等地利用这

个公益平台提出标准需求，编制周期短（一般不超

过 6 个月），根据情况编制并适时修订。团体标准发

展是我国标准改革创新的重要发展阶段，有力推动

了新产品、新业态、新模式发展，目标是把政府供

给为主的标准体系转变为由政府主导制定和市场自

主制定共同构成的新型标准体系。团体标准通过企

业参与制定并获得话语权，通过释放标准化能量激

发产品创新，进而提升行业竞争力、引领行业高质

量发展。截至 2021 年 12 月 31 日，我国共有 5758

家社会团体在全国团体标准信息平台注册，共计公

布 33 403 项团体标准，其中超过 1/3 的团体标准全

文公布。 

3.2  中医药行业团体标准发展现状 

团体标准以产业需求为引领，然而，相较于其

他行业而言，中医药行业团体标准的建设尚处于初

级阶段。目前除中药材种植领域已发布团体标准

4835 条外，还鲜见其他领域的团体标准发布。为此，

中医药行业还需共同努力构建团体标准编制体系，

切实促进先进技术的市场化应用，实现科技创新与

团体标准的深度融合、有序衔接，促进全行业创新、

高质量发展。 

目前，承担中医药领域团体标准受理的行业组

织主要有中华中医药学会、中国中药协会和中国针

灸学会。2014 年，中国科协将中华中医药学会作为

有序承接政府转移职能试点之一。随后，中华中医

药学会标准化办公室制定《中华中医药学会团体标

准管理办法》《中华中医药学会团体标准制修订工作

细则》《中华中医药学会团体标准文件管理办法》等

12 项管理文件，规范团体标准建设的制度、程序和

方法。2016 年 8 月，中国中药协会发布《中国中药

协会团体标准管理办法》（试行），同样是从制度上

保障中药领域团体标准的质量和水平，推动团体标

准有序发展。 

根据全国团体标准信息平台，截至 2022 年 7
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月，中华中医药学会发布团体标准已超过 805 项，

其中，中药相关标准超过 259 项，包括中药饮片、

制剂的制备方法、质量标准及中药材品种种植规范、

质量标准等内容。中国中药协会发布团体标准 24

项，涉及中药种子质量评价及饮片、药材含量测定

与质量标准等内容。中国针灸学会发布团体标准 39

项，主要为循证针灸临床实践指南及针灸养生保健

服务规范。由此可见，团体标准已逐渐引起全行业

的重视，并进入标准制定与发布的快速发展期。以

中华中医药学会为例，2022 年 1 月公告立项 59 项

团体标准，截至 2022 年 7 月，其中已发布 30 余项。 

4  中医药标准建设面临的机遇与挑战 

中医药学凝聚着中华民族的智慧。近年来，随

着“一带一路”倡议的实施，中医药以其独特的优

势在国际范围内获得越来越多的关注[18-20]。据报道，

目前，中医药已传播至 196 个国家和地区，全球约

40 亿人使用过中医药，占世界人口的 80%。 

然而，在国际标准建设方面[21-23]，由于我国仍处

于发展阶段，参与国际标准化活动的经验不足、话语

权较弱，由我国主导提出和制定的标准偏少，在标准

制定中大多扮演着“参与者”或“追随者”的角色。

此外，中国医学在传入朝鲜、日本之后，与西医融合

分别形成了如今的“韩医药”和“汉方医学”，两者

由于进入国际市场的时间早，不仅主导制定了多项

国际标准，而且在国际市场占据份额较大，对我国形

成倒逼态势。因此，如何抢抓机遇，主导制定具有鲜

明中国特色的国际标准，进而参与全球健康治理，是

值得全体中医药人深入思考的问题[24-25]。 

国家标准建设方面[26-27]，根据全国标准信息公

共服务平台检索结果，截至 2022 年 7 月，我国现行

强制性国家标准（GB）2010 项，推荐性国家标准

（GB/T）39 678 项，指导性技术文件（GB/Z）501 项，

但是，中医药领域的国家标准不足 0.2%（50 项），

远远落后于其他行业。如何能够以标准建设带动中

医药行业的集成创新，引领行业绿色、可持续发展，

成为摆在全体中医药人面前的问题。 

诚然，除国际标准、国家标准外，长期以来，行

业标准、地方标准和企业标准在中医药事业的发展

中发挥着不可或缺的作用。截至 2021 年底，我国共

有中成药生产企业 2225 家，中医类医疗卫生机构 77 

336 个，产业规模不断壮大，行业标准、地方标准和

企业标准的实施，对于保障人民生命健康、促进行业

协同发展具有重要意义。但是，行业标准、地方标准、

企业标准的区域性较强，其科学性、权威性一直是行

业内争论的焦点，对行业发展的引领性作用尚不明

显。同时应该看到，相对于放量增长的中医药行业而

言，现行的各级各类标准的数量依然偏少，难以全面

覆盖中医药产业链的各个领域。如何能够针对行业

需求快速建立行之有效、认同感高的标准及其修订、

完善与反馈体系[28-29]，是全体中医药人迫切需要关

注的问题。因此，笔者认为，有序地推进团体标准的

制定范围和速度，是破除这一困局的有效路径，对于

促进行业发展具有重要意义。 

5  面向行业需求的中医药标准建设思考 

5.1  中药全产业过程标准建设的现状分析 

新时期，推动中医药现代化与国际化发展是中

医药行业传承发展的重要标志。2016 年，国家发展

改革委员会、国家中医药管理局启动实施中药标准

化项目建设，首批项目共有 105 家企业参与，涉及

中药大品种 59 种、常用中药饮片 101 种，重点任务

是针对中药材种植、中药饮片生产、中成药生产全

过程的技术规范和标准缺失问题，着力于中药生产

各环节的技术规范优化、中药产品标准及中药产品

可溯源体系建设，完善并修订一批中药生产规范及

标准，强化中药产品的监督、鉴别和鉴定方法，系

统构建中药标准化服务支撑体系。项目实施后，一

方面，通过项目研究成果应用于中药全产业链，依

据标准“种好药、产好药、造好药”已经成为行业

共识[30-34]；另一方面，中药标准化建设成果对于中

医药参与国际竞争、争夺标准制定话语权起到了积

极推动作用。 

2022 年 3 月，国务院印发的《“十四五”中医

药发展规划》明确提出了推动中药产业高质量发展

的任务，从 3 方面对标准建设提出了规划[35-36]：一

是加强中药资源保护与利用，制定中药材采收、产

地加工、野生抚育及仿野生栽培技术规范和标准；

二是加强道地药材生产管理，集成创新、示范推广

一批以稳定提升中药材质量为目标的绿色生产技术

和种植模式，制定技术规范；三是提升中药产业发

展水平，健全中药材种植养殖、仓储、物流、初加

工规范标准体系，以及加快中药制造业数字化、网

络化、智能化建设，加强技术集成和工艺创新，提

升中药装备制造水平，加速中药生产工艺、流程的

标准化和现代化。 

5.2  推进中医药标准化的建议 

对照上述规划，分析现行的标准体系，不难看
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出，近 10 年来，我国中医药标准化建设取得了令人

瞩目的成绩，系列国际标准陆续实施，成为引领行

业创新发展的主流力量；国家标准、团体标准的建

设进入快速增长期，赋能行业的高质量发展；行业

标准、地方标准、企业标准的实施更加有序、更加

规范、更加落地，为行业的整体水平提升提供了重

要支撑[37-38]。然而，标准建设永远在路上，应该看

到，从标准涉及的领域来看，已发布标准大都围绕

中医、中药、针灸方面，未能涵盖中医药行业的全

产业链；从标准实施的成效来看，一是存在区域的

不平衡，行业内的互通互联机制尚未形成，二是有

效的评估机制尚未建设，尚不能对实施后的标准进

行不断提升和完善；从标准化建设的人才队伍来看，

既懂中医药又熟悉标准制定规则的从业人员还较匮

乏，特别是在国际标准的建设中，能够准确性、一

致性地表达出中医药学术内涵的专业人才较少，尚

不能支撑标准的高质量、快速建设和发展[39-42]。 

5.3  对中医药标准化建设的展望 

2022 年第 53 届世界标准日，ISO、IEC、ITU 将

其主题确定为“美好世界的共同愿景”，我国国家标准

化管理委员对标准的建设又提出了新的目标——数

字时代的标准化。目前，全球数字化的发展正在以

前所未有的速度重塑产业新格局，并且以一种全新

的视角来改变传统的经济模式。从 2012—2021 年，

我国数字经济规模从 11 万亿元增长到 45.5 万亿元，

占国内生产总值比重由 21.6%提升至 39.8%。全球

工业 4.0 数字生态系统的基本要素包括自主性、互

通性和可持续性，标准和集成是互通性的一个重要

基础。在数字经济的驱动引领下，中医药行业的发

展必将迎来全新的挑战。笔者认为，加大国家层面

的政策支持，鼓励更多的企业参与标准建设，是顺

应数字时代发展的大势所趋，也是中医药行业进入

世界产业体系的必由之路；而在创新性研究成果转

化为标准的过程中，以行业需求为引领，以企业为

标准制定的主体，多学科、产学研融合发展促进现

行标准的完善与提升、促进产业向着智能化升级，

是中医药行业可持续发展的当务之急，也是全体中

医药工作者的共同责任。 
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