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前 言
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本指南主要起草人：谢琪、曹馨宇、郭玉峰、周洪伟、刘保延、刘亮亮、王斌、史华新、

张妮楠、林睿凡、姚渊、刘晨园、王雪玭。



引 言

在中医真实世界研究设计与实施中，医学术语的规范化应用，可从概念语义层次上保障

临床信息被正确、便捷、高效的采集，并转化为可供科研使用的数据，更是来源于不同地域

科研协作网络的临床数据能够进行有效汇聚、存储、转输与利用的关键。医学术语的规范化

应用水平，直接影响到真实世界临床研究的效率与质量。我国医学术语标准的基础研究取得

快速进展，相关的国家标准及行业标准陆续颁布，而在标准框架和术语收录范围等方面由于

面向不同应用而存在差异，难以满足临床科研实际应用的需求。同时，以医学电子病历、电

子健康档案等信息系统为主要业务平台的中医真实世界研究中，缺乏面向临床科研实际需求

的术语应用技术，从而制约了标准术语在中医真实世界研究中的有效应用。

本规范基于中医真实世界研究的特点和我国的实际情况，参照国际医学术语标准在临床

研究中的应用方法，提出了中医真实世界研究医学术语规范化应用的方法与技术，旨在将散

在于不同医学知识本体的现有标准加以整合、组织，促进术语标准在中医真实世界研究的有

效利用。
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真实世界研究中医医学术语应用技术规范

1 范围

本文件规定了基于中医真实世界数据进行术语收集、整理、分析和应用的一般原则和方法。

本文件适用于开展中医临床研究的机构，可供从事中医真实世界研究的人员使用。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 4894-2009 信息与文献 术语

GB/T 15237.1—2000 术语工作 词汇 第1部分：理论与应用

GB/T 16751.1-1997 中医临床诊疗术语 疾病部分

GB/T 16751.2-1997 中医临床诊疗术语 证候部分

GB/T 16751.3-1997 中医临床诊疗术语 治法部分

GB/T 19101-2003 建立术语语料库的一般原则与方法

GB/T 20348-2006 中医基础理论术语

WS/T 303-2009 卫生信息数据元标准化规则

3 术语和定义

GB/T 15237.1—2000 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。为了便于使用，以下重复列出了

GB/T 15237.1—2000 中一些术语和定义。

3.1

真实世界数据 real-world data,RWD

特指来自真实医疗环境的患者健康状态相关数据和（或）不同来源日常医疗健康保健数据。

[来源：T/CACM 022—2017，3.1]

3.2

临床文档 clinical document

指由特定医疗服务活动（卫生事件）产生的服务对象临床诊疗或指导干预的信息集合，由若干数据

组和（或）数据元组成。

示例：住院/门诊病历、会诊记录、门（急）诊处方等。

3.3

概念 concept

通过对特征的独特组合而形成的知识单元。

[来源：GB/T 15237.1—2000，3.2.1]

3.4

术语 term
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在特定专业领域中一般概念的词语指称。

[来源：GB/T 15237.1—2000，3.4.3]

3.5

首选术语 preferred term

某一概念的诸术语中作为第一选择的术语。

[来源：GB/T 15237.1—2000，3.4.15]

3.6

同义术语 synonymous term

与首选术语指代同一概念，但与首选术语名称不一致的术语。

3.7

语义关系 semantic relation

概念之间的关系。

[来源：GB/T 4894-2009，4.4.2.2.5.1，有修改]

4 术语字典构建

4.1 术语字典简述

术语字典由临床研究方案相关的首选术语，以及经过规范化处理的常用临床术语组成，也可以包括

术语之间的语义关系。

4.2 确定构建原则

构建的术语字典宜满足：

a）规范性，术语字典收录的术语均应经过规范化处理，或是已被达成共识；

b）可用性，宜直接用于中医电子临床文档结构化模板定制与术语的调用，最大限度地满足实际工

作对临床术语的需求；

c）实用性，以中医学的理、法、方、药等术语分类为基础，分析临床科研所关注的关键信息，建

立临床实用性术语分类框架并收录首选术语；

d）稳定性，术语字典的结构框架和功能宜保持相对稳定；

e）动态性，术语宜动态更新，通过规范化流程反馈常用临床术语并收录到术语字典的相应层级体

系。

4.3 确定结构框架

根据临床科研工作所关注的症、证、治、效等不同时空属性的信息要素，结合中医临床文档的结构

及逻辑描述，建立术语字典的结构框架，包括以症状、体征、诊断、治疗等主体分类（见附录 A），以

及特征、程度等属性分类（见附录 B）。

4.4 收录术语

面向具体病种临床与科研工作的实际需求，以分类框架为基础，由临床科研人员将首选术语与经过

规范化处理的常用临床术语、新术语按术语主体分类、属性分类存入术语字典，建立首选术语与规范化

的常用临床术语之间的语义关系。

http://cn.bing.com/dict/clientsearch?mkt=zh-CN&setLang=zh&form=BDVEHC&ClientVer=BDDTV3.5.0.4311&q=%E5%90%8C%E4%B9%89
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4.5 审核术语

通过领域专家论证的方式审核所收录的术语。

4.6 发布术语

根据应用需要，定期或不定期地更新与发布术语分类框架与收录的术语。

4.7 更新字典

在临床工作中新产生的常用临床术语，应通过标准认证机制反馈并收录到术语字典。

5 首选术语确定

5.1 确定来源

在确定首选术语的来源时，应遵循以下原则：

a） 权威性，应从正式出版物或从权威性网站发布的相关专业文献中选择；

b）溯源性，来源中使用的标题、摘要、关键字以及参考文献等各类原始信息和篇章结构应保持完

整；

c） 广泛性，在针对某一特定目的进行术语规范化时，宜在符合规范性的前提下，收集更多的来源，

以增加所收集语料对新术语的覆盖量。

依据来源的选取规则，基于不同的研究目标，可以将国际标准、国家标准、行业标准、字典或词典、

教材确定为标准术语的来源，包括并不限于：《GB/T 20348-2006 中医基础理论术语》《GB/T 16751.1-1997
中医临床诊疗术语 疾病部分》《GB/T 16751.2-1997 中医临床诊疗术语 证候部分》《GB/T 16751.3-1997
中医临床诊疗术语 治法部分》《中华人民共和国药典》（2020版）、《中医药学名词》（2005版）等，并

根据国家标准、行业标准、字典或词典、教材、国际标准确定来源的优先等级。

5.2 确定选取原则

选取首选术语应遵循以下三点原则：

a） 规范性，首选术语所指代概念的含义应该是确定的、无歧义的；

b）完整性，首选术语所指代概念的含义应该是完整的；

c） 单一性，首选术语所指代概念的含义应该是唯一的。

5.3 选取方法

若来源中存在与临床研究方案概念一致的术语，则直接将其作为首选术语。

从来源中选取中医术语，依据首选术语选取原则，对所选术语进行补充或拆解，使其概念单一、无

二义及完整。与首选术语同义的术语作为其同义术语，建立同义关系。

5.4 提取常用临床术语

从临床文档提取术语，依据选取原则进行补充或拆解，使其具有完整、单一含义。与首选术语同义

的术语作为其同义术语，建立同义关系。对于无法找到首选术语的术语，基于专家及临床研究参与者共

识原则，从同义的多个术语中选择一个最合适的术语作为首选术语，其它作为其同义术语。

5.5 构建语义关系

为术语字典中的术语建立语义关系。语义关系类型宜从 GB/T 15237.1—2000 列举的关系中选取，

包括层级关系、属种关系、整体-部分关系、联想关系、序列关系、时间关系、因果关系等。



4

6 术语应用

6.1 术语在结构化电子病历中的应用

由从事临床科研的医学专业人员在信息技术人员指导下，通过电子病历模板系统，从术语字典中分

类调用首选术语，实现术语在结构化电子病历中的应用。

根据临床科研工作需要采集的关键信息，结合病历各组成部分的逻辑描述结构，构建相应数据元并

逐一建立数据元值域，值域的内容应紧扣研究重点，从术语字典中调用。

6.2 术语在数据分析中的应用

利用首选术语构建数据元与值域制作结构化电子病历模板，并进行临床诊疗工作而获得的数据，由

数据分析工作者依据数据元与值域清单，进行数据分析工作。

应用非结构化或结构化程度不高电子病历进行临床诊疗工作所获得的数据，可由临床人员补充构建

数据元与值域清单，由数据分析工作者应用数据清洗技术进行数据规范化处理及数据分析工作。
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附录 A
（规范性附录）

术语字典主体分类框架

序

号
命名 释义 病历相关信息项 出处

1 症状

机体因发生疾病而表现出来的

异常状态，包括患者自身的各种

异常感觉，与医者的感觉器官所

感知的各种异常表现。

入院记录（主诉、现病史、既

往史、家族史）、首次病程记

录、病程记录、门诊记录。

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京市,2005.

2 体征 客观能检测出来的异常征象。

入院记录（主诉、现病史、既

往史、家族史）、首次病程记

录、病程记录、门诊记录。

朱文峰.中医诊断学[M].北

京 中 医 药 出 版 社 : 北 京

市,2007:1.

3 舌象 舌质和舌苔的情况。 中医望诊

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京市,2005.

4 脉象
用手指感觉到的脉搏跳动的形

象，或称为脉动应指的形象。
中医切诊

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京市,2005.

5 疾病

机体在一定条件下，受病因作用

后，其结构与功能发生异常状

况，并产生症状或不良后果的过

程。

病案首页、入院诊断、出院诊

断、现病史、既往史、家族史

全国科学技术名词审定委员

会.全科医学与社区卫生名

词[M].科学出版社:北京

市,2014.

6 证候

证的外候，及疾病过程一定阶段

的病位、病因、病性、病势及机

体抗病能力的强弱等本质有机

联系的反应状态，表现为临床可

被观察到的症状等。

病案首页、入院诊断、出院诊

断

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京市,2005.

7 诱因
能加强病因作用或促进疾病发

生的因素。
现病史

杨红梅.病理生理学[M].人

民 卫 生 出 版 社 : 北 京

市,2008.

8 病因
破坏人体阴阳相对平衡而引起

疾病的原因。
中医辨病辨证依据、现病史

GB/T 20348-2006,中医基础

理论术语[S].北京:国家标

准出版社,2006.

9 病机

疾病发生、发展、变化的机制，

包括病因、病性、病位、病势等

的变化及其机制。

中医辨病辨证依据

GB/T 20348-2006,中医基础

理论术语[S].北京:国家标

准出版社,2006.
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序

号
命名 释义 病历相关信息项 出处

10 转归

疾病的转归,是指疾病后期阶段

的变化状态和结局。在疾病的发

生、发展过程中邪、正的斗争而

使双方不断产生消长盛衰的变

化，这种变化决定疾病发展的趋

势和转归。

病案首页、现病史、出院记录、

病程记录

吴敦序.中医基础理论[M].

上海科学技术出版社:上

海,1995:282.

11 病位
病位，是证候的重要构成要素，

也是方药等作用的靶点。
中医辨病辨证依据 （无）

12 病性
即病变的性质，如寒、热、虚、

实。
中医辨病辨证依据

吴敦序.中医基础理论[M].

上海科学技术出版社:上

海,1995:180.

13 实验室检查
借助实验室方法对患者的血液、

体液、组织等标本进行的检查。

入院记录（主诉、现病史、既

往史等）、首次病程记录、病

程记录、门诊记录。

全国科学技术名词审定委员

会.全科医学与社区卫生名

词[M].科学出版社:北京

市,2014.

14 治则 治疗疾病必须遵循的基本原则。
首次病程记录中的诊疗计划、

病程记录

GB/T 20348-2006,中医基础

理论术语[S].北京:国家标

准出版社,2006.

15 治法

治法是在治则指导下制定的治

疗疾病的具体方法，治法比较具

体而灵活多样，但它总是从属于

一定的治则。

首次病程记录中的诊疗计划、

病程记录

吴敦序.中医基础理论[M].

上海科学技术出版社:上

海,1995:302.

16 刺法

应用特制的针具刺激腧穴或身

体的某些部位以防治疾病的方

法。

操作方法

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.
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序

号
命名 释义 病历相关信息项 出处

17 灸法

用艾绒或其他药物放置在体表

的腧穴上烧灼、温熨等，借灸火

的温和热力以及药物的作用，通

过经络的传导，起到温通气血，

扶正祛邪，达到治疗疾病和预防

保健的方法。

操作方法

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.

18 推拿 推法和拿法的统称。 操作方法

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.

19 穴位

是人体脏腑经络之气输注出入

的特殊部位，既是疾病的反应

点，又是针灸临床的刺激点。

操作方法

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.

20 化学药品 用化学合成方法制得的药品。
入院记录、病程记录、出院记

录、医嘱等

全国科学技术名词审定委员

会.药学名词[M].国家标准

出版社:北京,2014.

21 方剂

在辨证、辨病，确立治法的基础

上，根据组方原则和结构，选择

适宜药物组合而成的药方和制

剂。

入院记录、病程记录、出院记

录、医嘱等

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.

22 中成药

临床反复使用、安全有效、剂型

固定，并采取合理工艺制备成质

量稳定、可控，经批准依法生产

的成方中药制剂。

入院记录、病程记录、出院记

录、医嘱等

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.

23 饮片
初步加工或经过炮制后达到质

量标准，直接用于配方的中药。

入院记录、病程记录、出院记

录、医嘱等

中医药学名词审定委员会.

中医药学名词[M].科学出版

社:北京,2004.
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附录 B
（规范性附录）

术语字典属性分类框架

序号 分类名称 释义 病历相关信息项

1 特征
症状或体征发作与转变

的显著特点。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

2 性质 症状的性质。
主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

3 程度
症状或体征所达到的状

态。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

4 分型和分期 疾病的分期与分级。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录、病案首页等相关病

历资料。

5 频次
症在一定时间内重复出

现的次数。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

6 时间

时间是事件（症状与体

征）发生到结束的时刻间

隔。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

7 量的变化 症状量的变化。
主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

8 部位 人体某部分的位置。
主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。

9 阴性判断

对进行诊断及鉴别诊断

具有重要意义，尽管患者

不存在此症状，也需要通

过“无”进行标识者。

主诉、现病史、刻下症等门诊病历、入

院记录、病程记录等相关病历资料。
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