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摘要   目的：中医药贸易是我国对外贸易的重要组成部分，本文旨在“一带一路”倡议背景下探讨中医

药标准化发展问题。方法：通过文献研究，探求“一带一路”倡议背景下中医药标准化发展的方式。结

果：一带一路”倡议的提出进一步明确了中医药标准化发展的重要性，也为中医药标准化建设提供了政

策支持，中医药标准化是中医药发展的必然趋势。结论：中医药“一带一路”发展需要进一步健全和完

善中医药标准体系及其管理机制，保证中医药健康可持续发展。
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Abstract    Objective:   The trade of traditional Chinese medicine (TCM) is an important part of China's foreign 
trade. This paper aims to discuss the development of TCM standardization under the background of "One Belt One 
Road" initiative. Methods: The development of TCM standardization was explored through literature research, 
under the background of "One Belt One Road" initiative. Results: The “One Belt One Road” construction further 
clarified the importance of the development of TCM standardization, and also provided policy support for TCM 
standardization. The TCM standardization is an inevitable trend in the development of TCM. Conclusion: The 
development of "One Belt One Road" for TCM needs to further improve the  standard system and its management 
mechanism of TCM to ensure the healthy and sustainable development of TCM.  
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“一带一路”倡议背景下的我国中医药标准化发展研究

安江（沈阳药科大学工商管理学院,  沈阳 110016）

1   “一带一路”倡议的内容
“一带一路”（One Belt One Road，OBOR）

是“丝绸之路经济带”和“21世纪海上丝绸之路”

的简称，2013年9月和10月由中国国家主席分别提

出倡议“新丝绸之路经济带”和“21世纪海上丝绸

之路”的建设构想，旨在借用古代“丝绸之路”

的历史符号，积极主动地发展与沿线国家的经济

合作伙伴关系，共同打造政治互信、经济融合、文

化包容的利益共同体、命运共同体和责任共同体。

因此，“一带一路”倡议包含“一带”和“一路”

两大部分。其中的“一带”指的是“丝绸之路经济

带”，是在陆地；它有三个走向，从中国出发，一

是经中亚、俄罗斯到达欧洲；二是经中亚、西亚至

波斯湾、地中海；三是中国到东南亚、南亚、印度

洋。“一路”指的是“21世纪海上丝绸之路”，重

点方向是两条，一是从中国沿海港口过南海到印度
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洋，延伸至欧洲；二是从中国沿海港口过南海到南

太平洋。实施“一带一路”倡议，就是要以政策相

通、设施联通、贸易畅通、资金融通、民心相通为

主要内容，全面深化我国与沿线国家和地区的经济

贸易联系。

从2013年习近平主席提出“一带一路”构想

后，“一带一路”构想逐渐完善并落实。“一带一

路”倡议以点连线、以线成面，促进了中国与周边

国家的经济往来和文化传播，也为我国中医药“走

出去”打造了一个便利通道[1]。2016年，国家中医

药管理局正式发布了中医药“一带一路”倡议发展

规划，将中医药列入“一带一路”倡议中，打开中

医药在国际上的全新格局。

2   我国中医药标准化发展的现状及问题
中医药是一门历史悠久的学科，在我国历史

文化组成中占有极其重要的地位。几千年的历史

中，中医药体系在治病救人的过程中逐渐完善和

发展。中医药的发展历史最早可以追溯到“神农尝

百草”的传说，大约新石器时代人们在原始农业

的过程中逐渐接触并了解植物药用性能。原始社会

后期，酿酒行业的兴起和兴盛，也促进了中医药的

进一步发展。中医发展历史中一代代名医的出现，

如扁鹊、张仲景、华佗和李时珍等奠定了中医药的

历史地位和基础。中医药发展历史中人们的生活环

境导致人们获取的中药大多数来源于植物，所以最

早也称药学为本草[2]。因此，我国历史上的药学著

作多称为本草，如《神农本草经》《本草经集注》

《新修本草》《本草纲目》等。在历史环境和人文

文化的影响下，中医药理论具有很深的哲理性，治

疗讲究辨证而治、阴阳结合，用药也讲“中和”，

所以中医用药有配伍之说。

然而，随着社会的发展，人们逐渐进入了快

节奏生活的状态，标准和效率也成为了人们对事物

的一个重要需求。这也导致了人们更多地推崇相对

见效快、疗程短和药理明确的西医药，而讲究阴

阳调和与整体调理、疗程长且见效慢的中医则往

往被人们抛弃[3]。甚至因为大多数人对中医药的认

知模糊、标准缺乏，中医的科学性、安全性也受

到了众多患者的质疑。而且，我国的中医药标准

化工作一直没有得到有效重视，缺少标准话语权

和规制制定权[4]。另外，由于众多野生动植物资源

严重短缺，过度开发使宝贵的中药材资源濒临枯

竭，我国中药材资源远远没有做到优质供应和可

持续利用，再加上重金属含量超标和农药残留过

多等突出问题，导致我国中医药产业贸易和国际

合作发展困难重重。因此，迫切需要着力解决我

国中医药标准化发展遇到的瓶颈问题。

2.1   我国中医药标准化发展的现状

我国中药产业经过几十年的发展，已具有一

定的规模和研发能力，在中药材、中药饮片和剂型

等方面取得了一定的成绩。当前，我国中医药呈现

整体快速推进，引领相关领域共同发展的良好局

面。一是境外消费势头强劲，境外来华就诊人员

规模不断扩大。2015年，国内288个向境外人士提

供中医药服务的机构和企业共接诊外籍患者约20万

人次，接受住院2.5万人次，营业收入达10亿元。

二是跨境交付逐渐兴起，中医远程医疗市场迅速

拓展。2014年，我国首个跨境中医药服务平台——

“海上中医”国际医疗健康服务平台落户德国，多

个远程医疗平台正在建设。三是商业蓬勃发展，

中医药“走出去”步伐加快。据初步统计，超过60

家中医药国际合作机构在20多个国家和地区开办中

医医院、中医诊所、中医养生保健机构、中医药

研究中心等，年接诊当地居民25万人次。四是自然

人移动初具规模，中医药从业人员赴境外执业更

加便捷。据初步统计，我国每年派出中医临床医

师2000人，占外派医疗劳务人员总数的60%[5]。至

2015年，中医药服务人员在欧洲有5000~6000人，

以从事针灸诊疗为主；北美地区有5000人左右，东

南亚地区、韩国、日本和大洋洲都是1000人左右，

非洲和中东地区较少，分别只有200~300人规模。

目前，合资中医药服务医疗教育培训机构在东南

亚、韩国、日本分别有100家左右，在欧洲、北美

和大洋洲分别有300家左右，非洲、中东大约各50

家[6]。同仁堂是一个很好的例子。从1993年在中国

的香港地区开设第一家零售药店起到现在，同仁堂

的机构遍布20多个国家和地区，为超过3000万患者

提供诊疗服务，对于提高中医药服务的海外认可

度、进一步促进中医药国际传播和发展发挥了积极

作用[7]。

2009年，“国际标准化组织/中医药技术委员

会”（ISO/TC 249）成立，2014年由我国专家主持

制定的《ISO17218:2014 一次性使用无菌针灸针》

和《ISO17217-1:2014 人参种子种苗——第一部
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分：亚洲人参》国际标准正式出版，成为ISO/TC 

249首批出版的国际标准，实现了ISO领域中医药国

际标准的重大突破。2015年，中医药发展在很多方

面都取得了新进展，中医药立法取得新进展、屠

呦呦研究员获诺贝尔生理学或医学奖等利好消息

都为我国中医药国际合作发展提供了新的有利契

机。2015年5月国务院正式发布了《中医药健康服

务发展规划（2015-2020年）》（即中医药领域的

“十三五规划”）。该规划首次提出，中医药可参

与“一带一路”建设，与丝绸之路经济带、21世纪

海上丝绸之路沿线国家开展中医药交流与合作，

提升中医药健康服务国际影响力。2016年2月，国

务院印发《中医药发展战略规划纲要（2016-2030

年）》，明确了未来十五年我国中医药发展方向和

工作重点，成为新时期推进我国中医药事业发展的

纲领性文件。这是首次在国家层面编制的中医药发

展规划，标志着中医药发展已被列入国家发展战

略。该战略规划提出，到2020年实现人人基本享有

中医药服务，中医药产业成为国民经济重要支柱之

一；到2030年，中医药服务领域实现全覆盖，中医

药健康服务能力显著增强，对经济社会发展做出更

大贡献。依据战略部署，中医药产业和贸易从长期

来看将迎来广阔的发展空间，这对我国中医药行业

与企业而言，是一次千载难逢的发展良机。自1983

年首次提议为中医药进行立法以来，历经32年，中

医药立法取得成功，2016年12月25日召开的国务院

常务会议发布了第一部《中华人民共和国中医药

法》，自2017年7月1日起施行，这在法制层面为中

医药行业发展护航。

2.2   我国中医药标准化的缺陷与不足

我国中医药发展面临着日益激烈的国际医药

市场竞争。国家统计局年度数据[8]显示，2016年

我国药品出口总额554.14亿美元，我国中药类商

品出口额占比4.45%，其中中式成药出口额占比

0.41%。而且，数据显示中成药出口额仅为进口额

的70.09%。这表明我国进出口贸易中医药贸易盈

利少，仍然有很大的发展空间。目前，国外医药企

业多在中国办厂，赚取高额利润的同时，却把污染

留在了中国。为了保证中医药的经济可持续发展，

中医药进出口模式转变势在必行。中医药国际贸易

可以采取多元化模式，产品由低附加值产品转变为

高附加值产品，贸易形势由单一的药品转变为服务

贸易。这样既能保证中医药的可持续发展，又能促

进中国经济的发展[9]。

中医药国际化发展的同时不止面临着西医药

的挑战，还有其他国家传统医药的威胁。我国医药

贸易经验少，并且中医药标准体系仍不健全，在市

场竞争中会处于弱势地位。而且，为了抢占市场发

达国家在国际标准制定时会弱化中医药优势，制约

中医药的发展。我国仍是发展中国家，参与国际标

准化活动的经验不足，在国际组织中的地位相对低

于发达国家，话语权弱，国际贸易经验少。国际组

织中由我国提出制定的国际标准太少，发达国家一

直掌握着游戏规则，中国在国际贸易中仍处于弱势

地位，扮演着“参与者”或“追随者”的角色。

2.2.1   中医药标准较少

中国中医科学院的相关统计数据显示[10]，我国

现有矿物药、动物药和植物药分别为80种、1581种

和11146种，总计12807种。全国现有中药生产企业

一千余家、中药经营企业一万多个、药材种植面积

近600万余亩、正式批准的药材专业市场17个。中

成药产品已达43种剂型、5000余个品种，具有极大

的开发潜力。我国中医药逐渐开始覆盖第一、第

二、第三产业，中医药事业发展取得了显著成就，

中医药总体规模不断扩大，发展水平和服务能力逐

步提高，截至2014年底，全国共有中医类医院（包

括中医、中西医结合、民族医医院）3732所，中

医类医院床位75.5万张，中医类执业（助理）医师

39.8万人，2014年中医类医院总诊疗人次5.31亿。

中药生产企业达到3813家，中药工业总产值7302

亿元[11]。中医药在常见病、多发病、慢性病及疑难

病症、重大传染病防治中的作用得到进一步彰显。

但是，与人民群众的中医药服务需求相比，我国

中医药资源总量仍然不足，中医药服务能力仍然薄

弱。而且，我国现有的中医药国家标准和行业标准

数量都十分少，国家标准不足300项，仅占国家标

准的0.65%，行业标准不足500项，仅占行业标准

的0.69%。无论从国家标准还是行业标准来说，中

医药标准的数量都较少，中医药各个领域不能得到

全面覆盖，满足不了中医药发展的需要。而且，中

医药标准的整体水平不高，影响了标准的可重复性

和权威性[12]。

2.2.2   中医药名词术语不规范

中医药术语一直以来都缺乏统一和规范叫
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法。首先是因为中医药学范围内的名词术语大多数

来源于流传下来的医学巨著，晦涩难懂，理解上的

欠缺造成术语的应用上也就多有偏差[13]。其次，中

医药学术语乱用现象严重。中医药名词术语既有一

直沿用的，又有新出现的，中医药名词术语越来越

多，使用也越来越混乱[14]。

在中医药领域相关学术文献翻译中，中医药

名词术语的非规范化、标准化的表达，无法保证国

外医学界交流学术文献翻译的准确性和明确性[15]。

近年来，虽然中医药标准的制定得到了国家的重

视，出版了《中药材术语》，但是中医药名词术语

规范化使用仍需要监督管理。

2.2.3   中医药法律保护力度薄弱

中医药学发展已久，可是中医药行业法律层

面约束力还很薄弱，中医药健康可持续发展缺少强

制保障措施[16]。虽然很多地方政府逐渐出台了一些

地方性法规，保障了中医药的安全性、可靠性和可

追溯性，但是地方性法规有效范围狭窄、约束力不

强。中医药标准化发展仍然需要国家层面的法律的

约束。

中医药行业内部标准化意识不强。中医学者

还没有完全意识到标准化的重要性和紧迫性。中医

药标准化的基础性研究较少，现有中医药标准数量

少、覆盖面窄，标准质量偏低，与社会发展和患者

需求不对称，不能满足中医药标准化发展的需要。

而且，中医药标准制定还没有建立起科学的监督评

价体系。

中医药知识产权是中医药发展的核心和重要

资源。中医药标准化发展过程中，知识产权保护有

十分重要的作用。知识产权保护措施的缺乏会限制

中医药理论的创新发展，也会使传承了几千年的宝

贵的中医药文化在国际交流中受到威胁，甚至是法

律层面的被否定。目前，国外已经出现将中医和中

药相互剥离的趋势，抢先注册知识产权，进而削弱

我国中医药的国际影响力和竞争力。

3   “一带一路”倡议背景下我国中医药标
准化发展的策略建议

“一带一路”倡议是国家实施全方位对外

开放的总抓手和新引擎，也是中医药“走出去”

的重大机遇。中医药产业是我国具有自主知识产

权、有比较优势的优势产业，处于“竞争优势”

地位，有条件在国际上取得主导，从而可进一

步增强民族自尊心和自信心的具有竞争能力的

产业。而且，中医药产业是易于普及并兼具“预

防、治疗、康复、保健”一体化的医疗产业模

式，能够为民众提供“简便验廉”的医疗保健服

务。需要注意的是，中医药标准化发展不能照搬

西医西药的模式，需要立足于我国传统文化，中

医药标准化应以“服务病人”为根本理念，遵循

“整体性”和“个性化”的发展特点，标准制定

宜采用“动态演进”和“规制范围”的发展思

路，形成“以医带药，以药促医，医药协同”的

中医药标准化发展模式，促进我国中医药优秀文

化特质充分融合中医药标准化以实现共同发展。

3.1   加大政府扶持中医药标准化力度

“一带一路”不仅是一条贸易通道,而且是一

条中西方医学交流、医药贸易的通途。我国宜采取

“走出去、请进来”的方式，支持国内中医药院

校、科研机构与“一带一路”沿线国家开展中医药

标准化科研合作。政府部门应对中医药标准化发展

提供政策和资金方面的支持，加快推进中医药标准

化进度。首先，完善中医药法律体系，健全法律制

度，保证中医药生产产业和研发产业的合法利益，

使中医药健康可持续发展。其次，完善中医药标准

体系，增加中医药国家标准和行业标准，设立相关

的监督评价体系，保证中医药标准落到实处。再

次，创新推动发展。政府要鼓励中医学者在中医理

论和技术方面创新，对在中医学术上有贡献的学者

给予奖励，推进中医药的产业化发展。最后，保住

中医药资源和中医诊疗技术，鼓励中医药行业申请

专利，重视知识产权保护。积极与国际组织合作，

完善中医药国际标准，保护中医药知识产权，维护

我国在中医药国际贸易中的合法权益。

3.2   促进中医药国际贸易标准化

中医药标准化体系建设不仅影响中医药的国

内发展，而且限制了中医药的国际发展。中医药体

系的非标准化阻碍了中医药迈出国门，中医药标准

化刻不容缓。首先，我国要推进中医药标准化体系

的建设进程，发挥“一带一路”倡议的重要作用，

以标准化促进中医药现代化、国际化。其次，推进

中医药标准化的落实，以标准说话，保证中医药产

品、服务在国际贸易中的安全性、可靠性和可追溯

性，在中医药国际竞争中保持竞争优势[17]。我国要

积极参与国际组织活动，提升我国国际地位，重视
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中医药国际标准的提出和实施，维护我国在国际贸

易中的利益[18]。

3.3   重视中医药标准化创新

与时俱进的事物才能在社会发展进步中不被

淘汰。自然，中医药在激烈的竞争中也要创新，

迎合临床需求做出改变。但是，中医药在发展的

过程中要保证中医学本质不变，即“形变而神不

变”[19]。充分利用现代信息技术提升中医药创新发

展和规范标准化建设。积极推进中医药标准化规则

制定工作，促进中医药标准化和信息化建设。按照

健康医疗大数据应用工作部署，在健康中国云服务

计划中，加强中医药标准化大数据的应用，构建现

代中医药标准化体系。中医药国际合作的国际标准

规范的建立一定要以中医药理论为指导，结合先进

的科学技术方法，对制定标准进行深入研究，着重

突出中医药标准化的安全性及有效性，保证中医药

标准化的质量和疗效[20]。同时加强我国中医药标准

化的知识产权保护，鼓励和促进我国中医药科研创

新和成果的转化与应用。

“一带一路”倡议为我国中医药标准化发展

提供了新的重要机遇。我国中医药标准化发展，不

仅是向外输出中医药服务和出口中医药产品，更重

要的是输出一种健康生活方式，用“中医药服务”

提升“中国服务”的品牌形象，不断扩大中医药服

务的市场覆盖率，提高我国中医药的国际竞争力，

加快完成从“中国制造”大国到“中国服务”强国

的转变。随着“一带一路”倡议的实施，我国独具

特色的中医药产品和服务在世界范围的传播与影响

日益增强，我国中医药标准化可以让更多国家了解

和运用中医药，使我国中医药在国际上得到广泛认

可，为人类健康做出更大的贡献。
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