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　 　 卫生健康标准是国家卫生健康委员会为实施国家

卫生健康法律法规和政策， 保障公众健康， 在职责范

围内对需在全国统一规范的事项， 按照标准化制度规

定的程序及格式制定并编号的各类技术要求， 也是卫

生执法监督管理工作的重要技术规范［１］ 。 卫生健康

标准作为保障健康的基准， 涵盖公共卫生、 医疗卫生

和信息等领域［２⁃３］ 。 在健康中国战略政策大背景下，
卫生健康标准作为卫生领域现代治理体系的重要技术

支撑， 其作用重大［４］ 。 国务院办公厅印发的 《 “十四

五” 国民健康规划》 提出， 要全方位推进卫生健康

领域合作， 推动构建人类卫生健康共同体， 深入参与

相关国际标准、 规范、 指南等研究， 切实发挥标准的

引领、 规范、 支撑、 保障和联通作用［５］ 。 为加强我

国卫生健康标准的科学化与规范化管理， 更进一步推

动卫生健康事业发展， 笔者系统检索标准发布平台

（ ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ􀆰 ｎｈｃ􀆰 ｇｏｖ􀆰 ｃｎ ／ ｗｊｗ ／ ｗｓｂｚｘｘ ／ ｗｓｂｚ􀆰 ｓｈｔｍｌ ）、 中

国知网、 万方数据知识服务平台和中国生物医学文

献服务系统， 分析我国卫生健康领域相关卫生健康

标准的数量、 发布时间及应用现状等， 梳理其发展

脉络， 剖析我国卫生健康标准存在的问题并提出改

进建议。

１　 我国卫生健康标准现状

１􀆰 １　 我国卫生健康标准专业委员会的发展历程

卫生健康标准作为保障公众健康的基准， 在促

进卫生事业发展、 维护广大人民群众身体健康和生

命安全， 以及推动经济建设和社会发展方面均具有

不可替代的重要作用。 为加强和规范国家卫生健康

标准管理， 保证和提高卫生健康标准质量， 根据卫

生健康工作需要， 原国家卫生部于 １９８１ 年成立了

第一届全国卫生标准技术委员会， 下设劳动卫生、
环境卫生、 食品卫生、 学校卫生、 职业病诊断、 放

射卫生防护、 放射病诊断 ７ 个专业技术委员会， 为

我国卫生健康标准工作的规范化和制度化打下了良

好基础［６］ 。 专业技术委员会每 ５ ～ ６ 年增设新的委员

会， 旨在及时调整卫生标准化技术委员会的组织架

构， 以适应卫生健康行业的快速发展。 ２００８ 年， 第

六届全国卫生标准技术委员会新增设了医疗服务、
医疗机构管理和医院感染控制 ３ 个医疗领域专业技

术委员会和卫生信息标准专业委员会［７］ 。 至此， 我

国卫生健康标准专业类别框架 （公共卫生领域、 医

疗服务领域、 卫生信息领域） 初步形成。 此后， 为

进一步加强卫生健康标准化工作， 完善卫生健康标

准体系， 第七届和第八届国家卫生健康标准专业委

员会相继成立， 并对下设的标准专业委员会进行了

优化和调整， 具体内容详见表 １。
１􀆰 ２　 我国卫生健康标准体系的发展

随着卫生健康标准化工作的快速发展， 近年来我

国开展了 《国内外医疗卫生领域标准化管理体制研

究》 《国内外公共卫生领域标准化管理体制研究》
《国内外信息领域标准化管理体制研究》 和 《健康中

国建设相关卫生标准体系研究》 等系列相关研究［３］ ，
印发了 《国家卫生健康标准委员会章程》 《卫生健康

标准管理办法》 等标准管理制度， 初步建立了涵盖

卫生健康信息、 护理、 老年健康、 职业健康、 放射卫

生、 学校卫生、 环境健康、 寄生虫病、 卫生有害生物

防制等领域的卫生健康标准体系［８⁃１５］ ， 有力支撑了国

家卫生健康事业的发展。 同时， 我国卫生健康标准在

制定 ／ 修订数量和质量上也取得了一定成果。 “十三

五” 时期， 国家卫生健康委员会共发布卫生健康标

准 ５９７ 项。 各类卫生健康标准在改善医疗服务质量、
提升人群健康水平、 防控新冠肺炎疫情、 促进卫生健

康信息互联互通等方面发挥了重要技术支撑作用［１６］ 。
“十四五” 时期， 更需充分发挥标准在引领、 规范、
支撑、 保障和联通方面的作用， 优化卫生健康标准体

系， 为人民群众提供全方位全周期的健康服务， 有效

解决目前健康服务领域存在的诸多问题， 更好地满足

人民群众对健康的需求［５］ 。
１􀆰 ３　 我国卫生健康标准的分类

根据 《卫生健康标准管理办法》， 卫生健康标准

通常按照标准的适用范围、 实施性质和专业领域进行

分类。 按照适用范围可分为国家标准 （含国家职业

卫生标准） 和行业标准。 按照实施性质可分为强制性
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表 １　 我国卫生标准专业委员会发展概况［８⁃１５］

届次 年份
专业委员会
数量 （个）

专业委员会名称

一 １９８１ ５ 劳动卫生、 环境卫生、 食品卫生、 学校卫生、 职业病诊断

二 １９８６ ７ 劳动卫生、 环境卫生、 食品卫生、 学校卫生、 职业病诊断、 放射卫生防护ａ、 放射病诊断ａ

三 １９９１ １０ 劳动卫生、 环境卫生、 食品卫生、 学校卫生、 职业病诊断、 放射卫生防护、 放射性疾病诊断、 地方病ａ、 传染病ａ、 消毒ａ

四 １９９７ １４ 劳动卫生、 环境卫生、 食品卫生、 学校卫生、 职业病诊断、 放射卫生防护、 放射性疾病诊断、 地方病、 传染病、 消

毒、 保健用品ａ，ｂ、 临床检验ａ、 血液ａ、 生物材料和医疗器械ａ，ｂ

五 ２００２ １４ 食品卫生、 环境卫生、 职业卫生ｃ、 放射卫生防护、 学校卫生、 消毒卫生、 职业病诊断、 放射性疾病诊断、 传染病、
临床检验、 血液、 化妆品ａ、 地方病寄生虫病ａ、 食品添加剂ａ

六 ２００８ ２０ 食品卫生、 环境卫生、 职业卫生、 放射卫生防护、 学校卫生、 化妆品、 消毒卫生、 职业病诊断、 放射性疾病诊断、
传染病、 临床检验、 血液、 食品添加剂、 寄生虫病ｄ、 地方病ｄ、 医疗服务ａ、 医疗机构管理ａ、 医院感染控制ａ、 卫

生信息ａ、 病媒生物控制ａ

七 ２０１３ １７ 环境卫生、 职业卫生、 放射卫生ｃ、 学校卫生、 消毒、 传染病、 临床检验、 血液、 寄生虫病、 地方病、 医疗服务、
医疗机构管理、 医院感染控制、 信息、 病媒生物控制、 护理ａ、 营养ａ

八 ２０１９ ２１ 环境健康、 职业健康、 放射卫生、 学校卫生、 消毒、 传染病、 临床检验、 血液、 寄生虫病、 地方病、 医疗服务、 医

疗机构管理、 医院感染控制、 卫生健康信息、 卫生有害生物防制、 护理、 营养、 医疗卫生建设装备ａ、 基层卫生健

康ａ、 老年健康ａ、 妇幼健康ａ

ａ与前一届相比新增的标准专业委员会； ｂ与后一届相比减少的标准专业委员会； ｃ与前一届相比合并的标准专业委员会； ｄ与前一届相比拆分的标准
专业委员会

标准和推荐性标准［１］ 。 按照专业领域可分为卫生健

康信息、 医疗卫生建设装备、 传染病、 寄生虫病、
地方病、 营养、 环境健康、 学校卫生、 卫生有害生

物防制、 医疗机构管理、 医疗服务、 医院感染控

制、 护理、 临床检验、 血液、 基层卫生健康、 消

毒、 老年健康、 妇幼健康、 职业健康、 放射卫生等

２１ 个专业卫生健康标准。 按照标准状态可分为现

行、 更新版、 废止、 被代替和即将实施等状态， 其

中更新版标准可取代旧版标准； 废止标准则不再有

效并被废弃； 被代替标准逐渐退出使用； 而即将实

施的标准则是计划中即将生效的新标准。 标准状态

的变化通常由发布机构根据实际情况和需求进行决

策和公告。
１􀆰 ４　 我国卫生健康标准制定及修订现状

通过检索国家卫生健康委员会卫生标准相关网

站， 截至 ２０２３ 年 ５ 月 １０ 日， 我国共发布卫生健康

标准 １８８８ 项， 其中国家标准 １０１５ 项， 行业标准

８７３ 项， 分别占不同制定主体标准的 ５３􀆰 ７６％ 和

４６􀆰 ２４％； 在实施效力方面， 强制性标准 ７５５ 项， 推

荐性标准 １１３３ 项。 近 ３ 年发布的标准数量为 ７５ 项，
９５􀆰 ８２％ （１８０９ ／ １８８８） 的卫生健康标准发布时间在

３ 年以上。 在标准状态方面， 目前 １２２８ 项卫生健康

标准为现行标准， 占比最大 （６５􀆰 ０４％）， 废止标准

数量较少 （２０􀆰 ０２％）， 具体内容详见表 ２。 在各专

业领域发布的卫生健康标准中， 发布数量最多的前

３ 个专业领域为职业健康、 放射卫生、 卫生健康信

息， 具体数据详见图 １。

表 ２　 我国卫生健康标准数量统计ａ

类别 数量 （项） 百分比 （％）
标准发布时间
　 ２０２３ 年 ５ ０􀆰 ２６
　 ２０２２ 年 ３１ １􀆰 ６４
　 ２０２１ 年 ３９ ２􀆰 ０７
　 ２０２０ 年 ４７ ２􀆰 ４９
　 ２０１９ 年 ４５ ２􀆰 ３８
　 ２０１９ 年以前 １７１７ ９０􀆰 ９４
　 发布时间未知 ４ ０􀆰 ２１
标准适用范围
　 国家标准
　 　 ＧＢ ２００ １０􀆰 ５９
　 　 ＧＢ ／ Ｔ １５１ ８􀆰 ００
　 　 ＧＢＺ ２９０ １５􀆰 ３６
　 　 ＧＢＺ ／ Ｔ ３７４ １９􀆰 ８１
　 行业标准
　 　 ＷＳ ２６５ １４􀆰 ０４
　 　 ＷＳ ／ Ｔ ６０８ ３２􀆰 ２０
标准实施效力
　 强制性标准 ７５５ ３９􀆰 ９９
　 推荐性标准 １１３３ ６０􀆰 ０１
标准状态ｂ

　 现行标准 １２２８ ６５􀆰 ０４
　 废止标准 ３７８ ２０􀆰 ０２
　 更新版标准 ２２６ １１􀆰 ９７
　 被代替标准 ５０ ２􀆰 ６５
　 即将实施标准 ６ ０􀆰 ３２
合计 １８８８ １００

ＧＢ： 强制性国家标准； ＧＢ ／ Ｔ： 推荐性国家标准； ＧＢＺ： 国家职业卫生
标准； ＧＢＺ ／ Ｔ： 推荐性国家职业卫生标准； ＷＳ： 卫生行业标准； ＷＳ ／
Ｔ： 推荐性卫生行业标准； ａ 由于网站更新频率、 标准交叉重复等因素，
现有标准汇总与实际可能存在不相符的情况； ｂ 现行标准： 当前有效实
施和使用的标准； 废止标准： 原有卫生健康标准可能因过时、 不适用、
与其他标准冲突等原因而被废止的标准； 更新版标准： 当卫生健康标
准需修订、 补充或更新时， 发布机构发布更新版标准； 被代替标准：
被新的标准所替代或更新的原有卫生健康标准； 即将实施标准： 已通
过制定和审查阶段的新标准， 并将在特定日期后正式生效
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１３２８　 　 Ｎｏｖｅｍｂｅｒ， ２０２３

图 １　 我国卫生健康专业领域发布的卫生健康标准

２　 存在的问题

２􀆰 １　 部分标准老化， 时效性不足

《国家标准管理办法》 规定， 国家标准有效期一

般为 ５ 年［１７］ ， 但目前 ９５􀆰 ８２％的卫生健康标准发布时

间在 ３ 年以上， 部分现行标准发布时间为 ２０ 世纪

９０ 年代， 出现一定程度的标准老化， 可能存在监管

部门缺乏足够人力资源和技术手段无法及时审查标准

有效性的情况， 导致卫生健康标准未按时进行审核和

更新。 同时， 缺乏陈旧老化标准及时更新的有效预警

机制， 部分标准的内容已与最新的健康中国战略要

求、 卫生事业发展脱节［９］ ， 导致这些标准不再适用

于当前的社会发展需求， 难以引领行业整体发展［１８］ 。
２􀆰 ２　 无法满足新时期新形势的需求

当前， 构建强大的公共卫生体系、 引领医疗卫生

服务高质量发展、 推动爱国卫生运动深入开展、 保障

卫生健康事业创新与安全发展等重大任务均对卫生健

康标准提出了更高要求。 然而， 我国现有的标准体系

中卫生健康标准所占比例相对较低［１５］ 。 从结果来看，
以公共卫生标准、 应急标准为重点的卫生健康热点问

题领域相关标准欠缺， 标准数量有待增加。 在健康产

业快速发展和社会需求日益增长的背景下， 现有卫生

健康标准已无法满足健康服务业市场的需求， 从而难

以充分保障人民群众的社会权益［７］ 。
２􀆰 ３　 缺少医疗卫生健康标准工作组织体系

医疗卫生健康标准虽面向社会公开， 并设有卫

生标准网等专门网站供社会查阅， 但医疗卫生机构

缺乏相应的地方卫生健康标准化技术委员会和卫生

健康标准化工作机制， 不能对医疗卫生健康标准进

行传达、 宣贯， 新颁布的标准难以在各医疗卫生机

构传达， 导致医疗卫生健康标准在广大医疗卫生机

构的应用不够全面和充分， 医务人员对此类标准的

知晓率亦相对较低［３，１９］ ， 使得已颁布的医疗卫生健

康标准未真正发挥作用。

３　 对策与建议

本文对我国卫生健康领域国家标准及行业标准的

发展和现状进行了系统梳理， 并分析了卫生健康标准

的发展脉络和当前存在的问题。 为尽可能减少上述问

题， 提升我国卫生健康标准化工作的科学性， 提出以

下建议：
３􀆰 １　 定期对卫生健康标准进行复核、 清理和修订

随着医疗服务质量的不断提升， 临床实践指南、
卫生健康标准等指导性文件在临床实践中扮演的角色

愈加重要， 其意义也日益凸显。 指南的及时更新和修

订是实现保持指南有效性目标的重要手段［２０］， 卫生健

康标准也应与指南一样， 在工作中结合实际进行更新

和及时修订， 并关注新兴行业对卫生健康标准的需求，
以适应不断变化的社会和环境因素。 可统筹多方职能，
增加人力、 物力投入， 完善监管机制， 设置预警体系，
定义明确的标准审核周期， 并设立专门的机构负责标

准更新。 未来可在集中修订大批量标准的基础上， 形

成医疗卫生健康标准修订的动态定期更新机制［１８］， 避

免标准历时过长而造成内容滞后和过时， 影响卫生行

政部门、 医疗卫生机构及相关人员对标准的认知和

执行［３］。
３􀆰 ２　 基于国家政策， 统筹谋划卫生健康标准发展的

新思路

卫生健康标准应与国家大政方针及最新政策紧密

结合， 充分利用政策红利， 在健康中国建设过程中发

挥影响力和作用。 “十四五” 规划和 ２０３５ 年远景目

标纲要提出， 未来五年内国家将协同推进公共卫生、
医疗服务、 全民医保等卫生健康体系建设， 可按照

《 “十四五” 国民健康规划》 《 “健康中国 ２０３０” 规划

纲要》 和国家标准化体系建设规划要求， 修订完善

现有的卫生健康标准， 补充急需制定的卫生健康标

准， 以需求为导向， 促进新兴信息技术在医疗领域的

深度融合应用， 进一步提高卫生健康标准的有效供

给［２１］ ， 使其成为政策落实的抓手。
３􀆰 ３　 建立健全医疗卫生健康标准工作组织体系

各级卫生健康行政部门和医疗卫生机构应充分认

识到卫生健康标准化工作的重要性， 明确标准化工作

的职责定位和工作任务， 将卫生健康标准化管理工作

纳入本部门、 本机构整体工作， 指定承担医疗卫生健
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康标准化工作任务的管理部门或具体负责人［３］ ， 鼓

励在全国各省成立地方卫生健康标准化技术委员会，
建立地方卫生健康标准化工作机制和专家队伍， 协助

做好国家标准、 行业标准的宣传贯彻［１６］ 。 同时， 要

求各级卫生健康行政部门和医疗卫生机构对标准传达

工作提供人力、 物力、 财力等全方位支持， 确保医疗

卫生健康标准能够被医疗卫生机构接收并执行， 从而

逐渐提升医疗机构和医务人员对医疗卫生健康标准的

认知水平， 不断加深对标准化工作理念的理解。

４　 小结与展望

我国卫生健康标准体系经过多年的发展日趋完

善， 其在促进卫生领域发展、 推动实施健康中国战略

方面发挥重要作用。 未来不仅需及时关注医疗卫生事

业改革和人民需求的变化， 还需不断修订标准、 提高

标准质量， 并使标准与政策、 医疗卫生体制改革及现

代科学技术相互促进、 共同发展。 同时， 需有效运用

系统理论的思想和方法， 调动社会各方参与卫生健康

标准化工作的积极性和主动性， 促进卫生健康领域标

准的协调发展， 以期建成能够有力支撑健康中国建

设、 具有中国特色的卫生健康标准体系， 为我国卫生

健康标准的持续稳定、 创新发展明确目标和方向， 使

其在维护广大人民群众健康权益和促进经济社会协调

发展方面发挥重要作用， 也为增进国内外对我国标准

化事业的了解贡献中国经验。
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