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一、工作简况 

（一）任务来源 

    本规范由国家重点研发计划“多源异构中医科学数据汇交系统的研发”

（2017YFC1703505）课题和“多维多层多态中医药知识图谱及时空演化模型研究”

（2017YFB1002302）课题资助。《中医真实世界研究数据采集操作规范》于 2018

年 1月获得中华中医药学会批准作为团体标准立项。 

（二）目的意义 

编制《中医真实世界研究数据采集操作规范》，规范的数据采集是形成可靠

临床证据的关键步骤，直接影响研究方案的实施效果及后期临床数据的分析质

量。 

（三）制作单位 

    《中医真实世界研究数据采集操作规范》由中国中医科学院提出，同中国中

医科学院中医临床基础医学研究所、安徽中医药大学第一附属医院等单位合作编

制。 

（四）主要工作过程  

本技术规范的编制，按照《中华中医药学会团体标准管理办法》进行，研究

技术路线图如下：  

 

本技术规范的编制过程主要可分为以下几个阶段： 

主要阶段 时间进度 工作安排及内容 

项目申报 2017.12 项目申报立项 

项目启动 2018.1 召开项目启动会，成立标准起草组 

撰写规范草案 2018.1-2018.6 讨论规范编制内容框架 

检索、收集文献等，形成规范草案 
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主要阶段 时间进度 工作安排及内容 

撰写征求意见稿 2018.7-2018.10 根据专家建议讨论、修改规范草案，形成征求意见稿 

撰写规范编制说明、明确规范推广应用方案等 

（五）主要起草人员 

本规范主要执笔人:  

谢琪、刘春、王斌、周洪伟、忻凌、汪涛、曹馨宇、史华新、郭玉峰、张妮

楠。 

参与起草与论证专家（按姓氏笔画排序）:  

刘保延、孙塑伦、毛树松、刘建平、温泽淮、刘健、吴大嵘、高蕊、李金学、

魏军平、唐晓颇、边永君、吴圣贤、陶英。 

二、确定团体标准主要技术内容的论据 

（1） 主要编制依据 

1 在参照《观察性疗效比较研究的方案制定：使用者指南》《中医药与中西

医结合临床研究方法指南》《中成药上市后安全性医院集中监测技术规范》《中

医复杂干预临床研究指南》等，同时基于中医真实世界研究的特点和我国的实际

情况制定而成，为促进中医真实世界研究质量的提高，保证研究结果的真实性和

科学性提供指导。 

2 国家标准及相关文件 

GB/T 1.1—2009 标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写 

WS/T 445—2014 电子病历基本数据集编制规范 

《临床试验数据管理工作技术指南》（国家食品药品监督管理总局 2016 年

第 112号通告） 

《临床试验的电子数据采集技术指导原则》（国家食品药品监督管理总局

2016年第 114号通告） 

《T/CACM 1051-2017 中医真实世界研究技术规范通则》 

（二）编制原则 

规范编制遵循“科学性、实用性、规范性、可扩展性”原则，按照“能够为

中医行业内实际应用，能被行业外广泛接受和认可”的要求进行编制。 
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1 科学性 

科学性是编制本规范的前提，也是保障规范质量的基础。 

2 实用性 

本规范基于中医真实世界研究的特点和我国的实际情况，参照国际真实世界

研究的模式、设计理念与方法，在我国相关法律、法规指导下，融合多学科知识，

提出中医诊疗实际环境下开展真实世界研究数据采集的技术要求，以期有利于促

进中医真实世界研究质量的提高，保证研究结果的真实性和科学性。 

3 规范性 

本操作规范在研制过程中，主要遵照《GB/T 1.1-2009标准化工作导则 第 1

部分：标准的结构和编写》《中华中医药学会团体标准管理办法》以及已经颁布

的各项相关标准、指南。 

4 可扩展性 

本规范的制定应提供良好的扩充性，遵循可扩展性原则。 

（三）主要技术内容 

《中医真实世界研究数据采集操作规范》仅限于规定基于真实世界数据开展

中医临床研究的方法，适用于指导中医真实世界研究。主要包括： 

前言  

引言  

1. 范围  

2. 规范性引用文件  

3. 术语及定义  

4. 数据采集原则  

4.1. 真实性  

4.2. 完整性  

4.3. 规范性  

4.4. 可追溯性 

5. 构建数据库  

5.1. 数据库设计原则 

5.2. 数据库设计  
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5.3. 数据库实施  

5.4. 数据库测试  

6. 选择数据源  

6.1. 选择原则 

6.1.1. 关键变量可及 

6.1.2. 观察周期完整 

6.1.3. 样本量充分  

6.1.4. 隐私保护恰当 

6.2. 选择范围  

6.3. 采集质量控制 

7. 采集数据  

7.1. 回顾性数据库采集 

7.2. 前瞻性数据采集  

7.3. 健康监护设备数据采集 

8. 数据汇交  

9. 数据描述  

附录 A研究文件归档与保存 

参考文献 

三、主要编制过程 

（一）组建标准起草组 

1 遴选原则 

标准起草组由临床医学、药学、临床流行病学、统计学、计算机科学与技术、

法学等多学科人员组成，分布在老、中、青各个年龄层次。 

2  工作组组成 

（1） 主要执笔人 

姓名 专业 职称 单位 

谢琪 中医学 研究员 中国中医科学院 

王斌 流行病与卫生统计学 副研究员 中国中医科学院中医临床基础医学研究所 
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姓名 专业 职称 单位 

周洪伟 中药学/法学 助理研究员 中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

曹馨宇 计算机软件与理论 助理研究员 中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

郭玉峰 中医学 主任医师 中国中医科学院广安门医院 

史华新 中医学 助理研究员 中国中医科学院 

刘春 卫生管理 高级工程师 安徽中医药大学第一附属医院 

忻凌 计算机软件与理论 工程师 安徽中医药大学第一附属医院 

汪涛 卫生管理 高级工程师 安徽中医药大学第一附属医院 

张妮楠 中西医结合 无 中国中医科学院中医临床基础医学研究所 

（2）参与起草与论证专家 

姓名 专业 职称 单位 

刘保延 中医学 研究员 中国中医科学院 

孙塑伦 中医学 主任医师 中华中医药学会 

毛树松 物理学 教授 湖北中医药大学 

刘建平 临床医学 教授 北京中医药大学 

温泽淮 中医学 主任医师 广东省中医院 

刘  健 中医学 主任医师 安徽中医药大学第一附属医院 

李金学 中医学 主任医师 中国中医科学院望京医院 

吴大嵘 中医学 主任医师 广东省中医院 

边永君 中医学 主任医师 中国中医科学院广安门医院 

高蕊 中医学 主任医师 中国中医科学院西苑医院 

吴圣贤 中医学 主任医师 北京中医药大学东直门医院 

魏军平 中医学 主任医师 中国中医科学院广安门医院 

（二）系统收集相关材料 

    在前期研究的基础上除了国家中医临床研究基地真实世界研究相关材料收

集整理，还进行了技术规范相关材料的补充，包括：与规范内容相关的法律法规

与技术规范；标准化工作的法律法规与技术规范。具体有：《GBT 1.1-2009 标

准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写》《GB/T 15237.1-2000 术语工作 词

汇 第 1 部分:理论与应用》《WS/T 445-2014 电子病历基本数据集编制规范》《临
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床试验数据管理工作技术指南》《T/CACM022-2017 中医真实世界研究技术规范

通则》等。 

（三）编制技术规范 

1  确定技术规范内容框架 

   标准起草组讨论、确定了本技术规范的内容框架，包括技术规范的适用范围、

各个主题及对应主要执笔人，制定编制流程等。 

2  撰写技术规范草案 

基于已有的工作基础，并广泛征集技术规范的目标适用人群（如医疗机构医

生、科研机构研究人员以及相关企业）的建议，起草完成规范草案。  

3  撰写技术规范征求意见稿 

根据标准化管理的要求，通过专家咨询会、专家访谈、函审等多种途径广泛

收集各方意见及建议，标准起草组根据意见对规范反复讨论、完善，形成“中医

真实世界研究数据采集操作规范”征求意见稿。 

编制过程中主要召开的专家咨询和征求意见情况如下： 

会时间 主要工作 

2017.11.15 规范启动会，成立标准起草组 

2017.12.15 完成第一稿 

2017.12.26 完成立项 

2018.5.25 完成修改稿 

2018.6.26-6.27 审查规范草案，修订规范内容 

2018.7.8-7.9 汇总第一轮专家涵审意见，修订规范内容 

2018.8.9-8.10 规范征求意见稿专家讨论会 

2018.9.26 完成第二轮专家意见汇总，修订规范内容 

2017.10.25 完成第三轮专家意见汇总，修订规范内容 

2017.11.13 完成征求意见稿 

四、与相关法律、法规和强制性标准的关系 

本项目研究形成的《中医真实世界研究数据采集操作规范》与现行法律、法

规和强制性标准没有冲突，并且在编制过程中严格遵循已有的国际、国内标准，
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使文本内容符合规范，言之有据。 

五、重大分歧意见的处理经过和依据 

    在本技术规范制定过程中，无重大分歧意见。 

六、贯彻团体标准的要求和措施建议 

本项目研究形成的《中医真实世界研究数据采集操作规范》经审查批准发布

后，需要采用多种渠道宣传、贯彻、实施。包括：举办《中医真实世界研究数据

采集操作规范》继续教育培训班，培训中医临床研究人员，促进规范的宣传、推

广和应用；利用学术会议交流平台，在各种国内、国际学术活动中加以介绍；在

学术杂志上发表规范相关的学术论文，宣传、推广，并吸收进一步完善的意见。 

七、其他应予说明的事项 

无。 
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附件一：中华中医药学会团体标准立项批文 
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附件二：专家意见汇总及处理情况 

《中医真实世界研究数据采集操作规范》专家论证会意见汇总及处理情况 

（2018年 7月 8日-9日） 

序号 提出单位 姓名 意见和建议 采纳与否及理由 

1 中国中医科学院西苑医院 高蕊 去掉数据管理部分 采纳，已做相应修改。 

2 中国中医科学院望京医院 李金学 规应明确数据采集的具体方法，包括纸质采集/录入；电子数据的采集/录入 采纳，已做相应修改。 

3 中华中医药学会 孙塑伦 引言要去掉一些说明性文字、解释、概念等 采纳，已做相应修改。 
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《中医真实世界研究数据采集操作规范》专家论证会意见汇总及处理情况 

（2017年 9月 14日-15日） 

序号 提出单位 姓名 意见和建议 采纳与否及理由 

1 北京中医药大学 刘建平 增加从 EHR 提取资料有参考的方法或技术 采纳，已做相应修改。 

2 北京中医药大学 刘建平 应术语的使用不规范，导致资料分析当中的诸多问题 采纳，在术语规范中补

充相关内容。 

3 广东省中医院 温泽淮 修改采集原则 采纳，已做相应修改。 

3 广东省中医院 温泽淮 修改数据设计 采纳，已做相应修改。 

4 广东省中医院 温泽淮 增加 EDC 数据采集方法 采纳，已做相应修改。 

5 广东省中医院 吴大嵘 补充术语，增加适用范围的界定 采纳，已做相应修改。 
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《中医真实世界研究数据采集操作规范》专家函审意见汇总及处理情况 

（2017年 9月 21日） 

序号 提出单位 姓名 意见和建议 采纳与否及理由 

1 中华中医药学会 孙塑伦 修改引言，明确规范的适用范围 采纳，已做相应修改。 

2 中国中医科学院 刘保延 规范题目“中医药真实世界数据采集技术规范”建议修改为“中医真实世界研

究数据采集操作规范”。 

采纳，已做相应修改。 

3 中国中医科学院 宋军 补充数据来源 采纳，已做相应修改。 

 


