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前言 

2015 年 3 月，为满足市场和创新需要，国务院发布《深化标准化

工作改革方案》，改革标准化体系架构，设立团体标准制度，提出以

需求为导向制定团体标准，大力鼓励行业协会制定原创性、高质量的

团体标准，提高我国在标准化领域的国际竞争力。2017 年 12 月，中

华预防医学会成立标准化工作委员会，希望通过制定高质量的团体标

准，助力公共卫生和预防医学高质量发展，促进我国公共卫生事业进

步，提高群众健康水平。 

本手册编写旨在规范和指导中华预防医学会团体标准的制定过

程，为标准起草人提供全面的编写指导和技术支持。如何确保标准的

科学性、可靠性和实用性是我们首要考虑的问题。本手册通过梳理团

体标准制定的一般性、原则性和方向性的要求，以及普遍存在的标准

制定中循证实践的不足，包括对证据缺乏系统质量评价或所用证据质

量不高等问题，倡导将使用现有最佳证据贯穿整个制标过程，从而确

保最终发布的标准符合科学性，达到为标准用户提供最佳团体标准的

目的。 

本手册共 6 章。分别为第一章概述，第二章团体标准制定证据的

检索、综合及评价，第三章团体标准立项、编制与审查，第四章快速

程序团体标准制定，第五章传染病防控团体标准分类及编写技术要求，

第六章公共卫生与慢性非传染性疾病及伤害防控团体标准分类及编

写技术要求。第一至四章相当于总论，主要介绍团体标准在申报、编

制和审查的全过程都要对所利用的证据进行质量评价，保证制标基于

的证据是高质量的、真实的，即使快速程序制标也应遵循所用证据必

须进行质量评价的要求。第五章和第六章分别介绍了传染病防控，以

及公共卫生与慢性非传染性疾病及伤害防控的团体标准分类架构和

制标应包含的主要技术要求。同时，本手册在参考文献中列出了供编 

写标准参考的我国标准化相关法律法规、标准及政策文件（包括团体 

标准化良好行为评价指导性文件）和国内外重要文献、书目与网址，



 

以方便标准起草人或本手册使用者参考和借鉴。迄今，在我国医学与

公共卫生领域尚未见基于遵循证据评价指导卫生标准或指南编写过

程的技术手册，期望本手册能够担负起这个重任，成为指导我国公共

卫生与预防医学领域团体标准科学编制的工具书。 

随着我国卫生健康领域标准化工作的不断发展，团体标准在支持

健康中国战略实施中发挥着越来越重要的作用。我们希望本手册将为

中华预防医学会团体标准的起草人提供系列的技术性要求，尤其标准

制定依据的证据评价方法，帮助他们更好地完成制标工作，推动我国

公共卫生与预防医学领域标准化水平的提升。 

本手册由中华预防医学会提供指导和资金支持，学会第二届标准

化工作委员会组织完成编制。主任委员严俊研究员（中国疾控中心副 

主任）负责本手册总体策划、组织编写和主审，副主任委员孙殿军教

授（国家卫健委病因流行病学重点实验室主任、寒地心血管病全国重

点实验室研究员）负责总体框架设计和统稿与主审，中国疾控中心地

方病控制中心孙洪娜副研究员（青年委员）、李丹丹副研究员、李梦

涤副研究员、范丽珺教授和孙殿军教授负责第一、二、三章的撰写，

江苏省血吸虫病防治研究所所长曹俊研究员（委员）、汪伟研究员、

中国疾控中心寄生虫病所王立英研究员（委员）等负责第四、五章的

撰写，海南医科大学公共卫生学院院长宁毅教授（副主任委员）、鲁

英教授、陈小妹博士、庞能智博士负责第六章的撰写。中华预防医学

会冯子健研究员、李光琳研究员、田传胜副研究员、郭莹助理研究员、

北京协和医科大学张敏教授（副主任委员）、北京大学詹思延教授和

马军教授（第二届标委会顾问）、复旦大学何纳教授、汕头大学李丽

萍教授、中国科学院微生物研究所贾晓娟研究员（委员）、北京市疾

控中心佟颖研究员（副主任委员）和中国疾控中心杨晓光研究员、董

小平研究员、武桂珍研究员、卢金星研究员、刘起勇研究员、张建中

研究员（委员）、徐东群研究员、孙承业研究员、谭枫研究员（副主任

委员）、吴静研究员、段蕾蕾研究员（委员）、蒋炜研究员（委员）、李

晶副研究员以及标委会秘书处姚玅洁研究实习员（中国疾控中心）在



 

手册编写过程中给予了具体指导并提出许多有价值的建议。另外，本

项工作秘书孙洪娜副研究员、李梦涤副研究员、陈小妹博士和汪伟研

究员以及标委会秘书处牛敏研究实习员（山西省太原市疾控中心）为

本手册编写做了大量沟通、协调和文字校对工作。手册编写征求了传

染病防控、公共卫生、地方病防治、慢性非传染病防治、伤害防控相

关专家以及中华预防医学会标准化工作委员会第二届委员会全体委

员的意见，获得支持和肯定。本手册成功编写归功于每位参编者的辛

勤工作，更归功于全国同行和标准化专家的宝贵修改意见与建议，以

及中华预防医学会领导的高度重视和支持。在此，深表谢意！ 

由于这是我国第一部遵循循证医学思想指导公共卫生与预防医

学团体标准编写的技术手册，属于开拓性、尝试性工作，加之编者经

验不足、水平有限，本手册肯定存在许多不妥之处，恳请全国同行和

手册使用者批评指正，以便对其不断修正完善，使其真正对我国公共

卫生与预防医学领域团体标准编写质量的提升有所裨益。 

编者 

2025 年 2 月 
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第一章 概述 
 
 
 

一、团体标准的基础属性与定位 

（一）中华预防医学会团体标准的定义与用途 

中华预防医学会（以下简称学会）是由全国公共卫生与预防医学

领域科技工作者与相关单位自愿结成的、依法登记的全国性、学术性、

非营利性社会组织。本学会团体标准是指遵循学会章程的要求，为满

足公共卫生与预防医学事业发展需要，促进技术创新，提高群众健康

水平，依照国家《团体标准管理规定》要求制定的技术性标准。学会

团体标准包括标准、技术指南、技术规范等技术性文件形式，其技术

内容涉及有关疾病预防与控制或公共卫生活动与干预的技术或政策

的规定。据此，可以向标准使用机构或用户提出技术要求，指导他们

在特定情境下可采取的行动或应遵循的准则，即能够做什么或应该做

什么，旨在无论是从个人层面还是集体层面获得可能最佳的健康结果。

学会团体标准能帮助标准使用者在各种公共卫生的潜在干预手段中

作出适宜的或者更高质量的选择，并优先付诸实施。不同于临床标准

或指南关注个体患者的诊断、治疗和护理而采用的技术方法进行的医

学实践，学会团体标准着重于预防疾病的发生和构建健康环境的公共

卫生政策落实，涉及从疾病预防到健康维护与促进的所有方面。 

（二）制定学会团体标准的重要性 

近年来，我国团体标准发展迅速，并且构建了相应的政策体系。

2015 年 3 月，国务院发布的《深化标准化工作改革方案》提出把团体

标准作为国家标准体系的重要组成部分，鼓励具备相应能力的学会、

协会、商会、联合会等社会组织和产业技术联盟，协调相关市场主体

共同制定满足市场和创新需要的标准，增加标准的有效供给，从此拉

开了我国团体标准发展的序幕。2017 年 11 月，修订后的《中华人民
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共和国标准化法》确立了团体标准的法律地位。2019 年 1 月，国家标

准化管理委员会、民政部共同发布《团体标准管理规定》，进一步规

范了团体标准相关管理要求。至此，我国团体标准的法律制度已初步

成型。2021 年 10 月，中共中央、国务院印发《国家标准化发展纲要》，

指出要大力发展团体标准，引导社会团体制定原创性、高质量标准。

2022 年 2 月，国标委联合 16 个中央机构和部委出台了《关于促进团

体标准规范优质发展的意见》，提出以需求为导向制定原创性、高质

量的团体标准，填补标准空白，打造团体标准品牌。一系列法律法规

和政策的出台，为我国社会团体组织积极从事团体标准化工作提供了

强有力的政策支撑。 

本技术手册的制定具有重要的现实意义和应用价值。为满足我国

公共卫生与预防医学领域标准化工作需要，2018 年，学会成立了中华

预防医学会标准化工作委员会第一届委员会，组织开展了团体标准制

定与实施系列活动，由此开启了学会团体标准制定工作。这些团体标

准的制定和实施充分发挥了学会在我国公共卫生领域国家智库作用，

在支持健康中国战略实施中产生了积极的影响。但是，也存在一些问

题，诸如普遍存在基于证据制标的实践不足，尤其对证据缺乏系统质

量评价或所用证据质量不高等方面的问题凸显，涉及标准立项、制定、

评审过程中各环节。为此，需要遵循标准化活动规律来改进和完善学

会团体标准化活动，本手册正是发挥这方面作用。鉴于学会团体标准

属于学会自主制定的标准，其发展尚处于初期探索阶段，同时，由于

学会团体标准包含标准、技术指南、技术规范等形式，本手册只提供

了开展标准化活动的一般性、原则性、方向性的指导，并不要求不同

形式的标准都按照同样的规则开展标准化活动。 

（三）学会团体标准与国家标准、行业标准的关系 

标准化是有组织、有目的、规范化的活动过程。为确保标准化活

动过程的成功，需要标准化机构遵循标准化活动规律来设计好的制度，

进而依此来确立利益相关方认同的标准制定程序，从而确保所制定的
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标准适用性好、被利益相关方认同。按照我国标准化的法律法规规定，

国家标准和行业标准是政府部门牵头制定的标准，通常以保障人身健

康和生命财产安全、国家安全、生态环境安全以及满足经济社会管理

为基本需要的、基础性的标准，具有强制性或者普适性。团体标准则

作为国家标准、行业标准的有效补充，定位在填补国家标准、行业标

准的空白，解决行业内标准缺失、标准滞后问题，并符合我国高速发

展的市场要求，形成与政府部门主导制定的国家标准、行业标准互为

补充、衔接配套的我国新型标准体系。所以，团体标准具有一定的先

进性和行业领先性，可以视为是对高质量发展过程中的行业技术的适

时规范。 

根据我国《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕1 号），如团

体标准实施效果良好，且符合国家标准制定要求的，团体标准发布机

构可以申请转化为国家标准。据此，在涉及传染病应急处置、生物安

全、公共卫生突发事件处置等一般需要国家制定强制性的标准、但当

前急需解决且未制定国家标准时，制标人可以向学会申请团体标准立

项，以有效补充国家强制性标准空缺。对于实施效果良好、且符合国

家标准制定要求的团体标准，可通过学会申请转化为国家强制性标准。 

二、技术手册编制说明 

（一）制定本技术手册目的 

本技术手册是学会团体标准在制定、修订（以下简称制修订）过

程中需要遵循的一般性、原则性、方向性的技术性要求、指导或建议

的制标工具书，旨在倡导将证据评价或使用高质量证据贯穿整个标准

的制定过程，以保障最终发布的标准证据可靠，具有科学性和先进性。 

（二）本技术手册使用范围及目标使用者 

本手册使用范围涉及公共卫生与预防医学领域技术标准的制定

者、修订者以及学会团体标准的技术审查人员，旨在为疾病预防与健

康保护、健康管理和健康促进，以及与公共卫生干预有关决策与行动

的标准制修订提供立项、编制与审查的技术遵循。具体的目标使用者： 
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1.有意向牵头制修订学会团体标准的个人和起草组成员； 

2.学会标准化专业委员会（以下简称标委会）委员、顾问及学会

团体标准评审小组成员和秘书处成员； 

3.学会会员及各分会委员； 

4.高等院校相关专业师生； 

5.其他有兴趣了解学会团体标准制定的组织或人员。 

三、制定原则与参考依据 

（一）借鉴国内外制定标准/指南的经验 

本技术手册编制参阅了大量国内外相关组织或团体开展标准化

活动的良好行为规范文件，根据当前学会团体标准制定既有制度与流

程，充分借鉴我国国家标准、行业标准和国际组织制标经验，从证据

科学评价的角度为学会开展团体标准化活动提供具体的操作指导。 

国际方面，一些国际组织和国家制定标准和指南的经验和做法为

本手册编写提供了借鉴和参考。手册编写主要借鉴了世界卫生组织

（World Health Organization，WHO）《WHO Handbook for Guideline 

Development》（WHO 指南制定手册），采用将证据评价或使用高质量

证据贯穿整个标准的制定过程的做法，以确保学会团体标准的科学性

和实用性。 

国内方面，本手册编写遵循了《团体标准化第 1 部分：良好行为

指南》和《团体标准化第 2 部分：良好行为评价》原则，依照该原则

规范了共同使用和重复使用的条款，并且强调在学会团体标准的修制

定过程中坚持对透明度、独立性、利益冲突的管理，强调基于可靠证

据研发标准，标准制修订中保障利益相关方参与，促进标准的制定与

自愿应用。本手册编写中借鉴了我国现有相关国家标准、行业标准的

分类现状并结合学会团体标准特点进行了适当整合和创新。 

（二）遵循国家的团体标准制定原则 

我国团体标准制定原则包括必要性、合法性、科学性、先进性、
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实效性、可行性、协调性、公平性、规范性等 9 个方面。（1）必要性

是指团体标准能够解决我国公共卫生与预防医学领域技术与业务遵

循或规范的迫切需求，起到推动我国卫生事业发展与创新和健康中国

建设目标实现的作用。（2）合法性指团体标准要遵守标准化工作的通

用基本原理、方法和程序，必须遵守国家相关法律、法规、文件、标

准。（3）科学性是要求团体标准应当在科学技术研究证据评价和社会

实践经验总结的基础上，通过调查、论证、验证等方式，深入调查分

析，保证标准中的所有核心技术指标科学、有效、先进、经济、合理。

（4）先进性要求团体标准的关键性指标具有国际、国内先进或者能

够填补国际、国内空白等特征，聚焦新技术、新产业、新业态和新模

式，以满足公共卫生与预防医学领域的创新需求，其技术水平不低于

国家及行业强制性标准中的相关技术要求。（5）实效性是要求团体标

准在发布后具有实际应用效果，并依据新证据问世情况及质量能及时

更新标准。（6）可行性要考虑目标人群对团体标准的可接受程度，以

及标准颁布后有无推广条件等。（7）协调性是指标准间相互协调，团

体标准不能与国家或行业强制性标准的技术内容相矛盾；同时，也指

在标准制定过程中，应遵守协商一致的原则，妥善解决利益相关方对

于实质性问题的反对意见，按照程序考虑有关各方的观点并协调所有

争议，获得团体成员普遍同意。（8）公平性是指制定团体标准的过程

须包含所有相关的专业知识和标准用户观点，标准的技术要求要基于

系统全面证据评价的最佳证据推荐意见及其应用后效益最大化的平

衡，以保障各方标准用户的利益，真正有利于健康中国建设和群众健

康水平的提高，以及促进我国卫生健康事业的发展。（9）规范性是标

准制定中的基本性要求，涉及标准制定全过程，具体是指制定标准的

程序、文本结构、内容以及实施与更新要求应符合国家标准或文件既

定的规则、框架和统一要求，使其内容明确、清晰、易准确理解，以

保证标准的严谨性、一致性和可操作性。 
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四、学会团体标准分类与制定程序 

（一）学会团体标准类型与类别 

按照专业类型，分为传染病防控、公共卫生、慢性非传染性疾病

与伤害防控等 3 个大类。 

按照文件形式，分为标准、技术指南、技术规范等 3 种形式。 

按照制定程序类别，分为一般程序（简称 A 程序）、快速程序（包

括 B 程序、C 程序）等 2 项制标程序。 

（二）一般程序（A 程序）标准制定、实施与更新的步骤 

按照一般程序，学会团体标准从申请与立项，到编制与审查，再

到公示、宣贯、实施及更新，包括以下 10 个步骤：（1）启动与规划。

确定主题，界定标准所涵盖的领域和对象，充分调研同领域是否已有

相关内容，启动阶段应明确制标拟采用的程序（即，一般程序或快速

程序）、目的、必要性和重要性。（2）成立工作团队。标准制定团队应

为该领域学术代表群体，说明工作团队背景和成员组成（应尽可能涵

盖标准制定所需的所有专业），工作团队应具有工作独立性。（3）立

项申请。按本手册第三章相关要求撰写申请书，其利用的证据需经过

评价，详见本手册第二章第一节内容。在此基础上进行答辩。（4）标

准编制。包括标准文本草案、编制说明与解读。对于编制说明所采用

的证据，一定经过全面文献检索和严格质量评价，详见本手册第二章

相关内容。（5）预审与公示。当标准编制完成后，在送审材料通过预

审及其修订基础上，还需向标准制定的专业领域广泛征求意见，同时

还要向社会，尤其标准使用利益相关方征求意见。（6）标准审查。按

《中华预防医学会团体标准管理办法》《中华预防医学会团体标准立

项评审和标准审查实施细则》（预医会发〔2025〕2 号）（以下分别简

称《团标管理办法（2025 年）》《实施细则（2025 年）》）和本手册第

三章相关要求，开展标准的证据评价与评审工作，形成评审或推荐意

见。（7）发布。按照学会规定程序批准，以文件形式发布，并在国家

标准信息公共服务平台自我声明公开学会团体标准的信息，且自我声
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明学会团体标准符合我国法律法规和强制性标准的要求，符合国家有

关产业政策，并对公开信息的合法性、真实性负责。（8）标准宣贯。

标准发布后，学会统一组织对标准的宣传和推广工作，尤其针对使用

方做好标准解读与宣贯，使标准发挥最大化的作用。鼓励标准编制单

位对标准进行宣传和推广。（9）实施。标准由学会各分会成员约定采

用或者按照学会的规定供社会自愿采用。（10）评价与更新。标准编

制单位通过学会自愿向第三方机构申请开展团体标准良好行为评价。

标准主要起草人还要依据技术要求证据的变化，及时更新标准的技术

指标、方法或规范。一般程序（A 程序）的标准制定流程见图 1。 

图 1  中华预防医学会团体标准制定流程图 

（三）快速程序标准制定符合的条件 

在特殊情形下，为应对突发公共卫生事件和国际关注的新发传染

病疫情、适应经济社会发展、支持健康中国建设的迫切需要，对符合

《团标管理办法（2025 年）》第四章要求的标准，可采用快速程序制
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定与发布。一般符合以下 4 个特点：（1）涉及新技术、新方法的标准；

（2）填补国内外空白的标准；（3）解决我国特有公共卫生问题或预

防特有疾病且受益人口众多的标准；（4）服务公共卫生及疾病预防控

制紧急需要的标准。 

（四）快速程序（B 程序、C 程序）标准制定的步骤 

按照《团标管理办法（2025 年）》第四章的要求，在一般程序（A

程序）下，省略起草阶段为 B 程序，省略起草、预审和征求意见阶段

为 C 程序。快速程序（B 程序、C 程序）的标准制定流程见图 1。   

由于快速程序制标所需的技术内容一般尚无相关文献或涉及文

献较少，或时间紧迫，而无法形成严谨的循证医学证据，制标者可通

过搜索现有主要文献，经过真实性评价与筛查作为标准制定的证据，

并需要在标准实施后不断补足必要证据。具体详见本手册第四章。 

五、本技术手册重要的术语和定义1 

标准（standard）2：通过标准化活动，按照规定的程序3经协商一

致制定，为各种活动或其结果提供规则、指南或特性，供共同使用和

重复使用的文件。 

指南（guide）：以适当的背景知识给出某主题的一般性、原则性、

方向性的信息、指导或建议，而不推荐具体做法的标准。 

规范（specification）：规定产品、过程或服务应满足的技术要求

的文件。 

  

                                                             
1 引用自 GB/T 20000.1-2014《标准化工作指南第 1 部分：标准化和相关活动的通用术语》。 
2 标准宜以科学、技术和经验的综合成果为基础。 
3 规定的程序是指制定标准的机构颁布的标准制定程序。 
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第二章 团体标准制定证据的检索、综合 

及评价 

 

 

 

学会团体标准的制定必须建立在现有最佳、最全面证据的基础上，

这就需要对已发表与制定标准主题相关的科学文献进行全面、准确的

检索，开展系统评价与分析，客观无偏见地甄别、综合和呈现所有相

关证据。在完成证据检索和系统评价后，还需对系统评价的证据进行

质量等级评定，从而形成推荐意见，用于支持标准的制定。标准制定

证据检索、综合及评价流程见图 2。 

图 2 标准制定证据检索、综合及评价流程图 

一、证据检索和系统评价 

（一）系统评价定义 

系统评价（又称系统综述）是针对特定研究问题，系统并全面地

检索已经发表或尚未发表的研究结果，通过严格的文献评价原则和方

法，逐篇筛选出符合标准的研究文献，进行综合分析和定性或定量评

价，目的是减少偏倚、提高结论的可信度和准确性。同时，随着新研

究的出现，系统评价也会及时更新，随时提供最新的观点和信息，作

为重要的决策依据。 

系统评价能够降低选择性引用的风险，提高公共卫生决策的可靠

性和精确性，并在以下几个方面为团体标准提供支持：1.评估病因学



 10 

说；2.评估诊断和筛选试验；3.确定各种物质的暴露限值或安全阈值；

4.评估预后信息；5.评估公共卫生干预措施的效果或有效性等。 

（二）检索现有系统评价证据 

标准起草组应该基于研究问题在MEDLINE和 EMBASE（Excerta 

Medica dataBASE）等文献数据库中全面搜索现有的系统评价文献。

PubMed、OVID 和中国生物医学文献服务系统等网站设有专门用于系

统评价文献的搜索过滤器，这将有助于初步界定搜索范围。 

在众多数据库中，首选 Cochrane Library 系统评价数据库

（Cochrane Database of Systematic Reviews，CDSR）。Cochrane 系统

评价由 Cochrane 协作网的评价人员严格遵循 Cochrane 系统评价者手

册要求完成。该评价采用规范的格式和统一的内容要求，并使用推荐

的系统评价软件进行数据录入和分析，撰写系统评价计划书和报告，

且会定期更新，以纳入新的研究成果，并具备完善的反馈和改进机制，

因此其质量通常较高。目前，Cochrane 系统评价主要关注 5 个领域，

包括诊断试验准确性研究、干预性研究、预后研究、方法学和定性研

究。 

此外，前瞻性系统评价注册平台 PROSPERO（Prospective Register 

of Systematic Reviews）、Campbell 协作网、JBI（Joanna Briggs Institute）

循证卫生保健中心以及中国循证医学中心等系统评价注册系统或网

站，均可为制定团体标准提供来自不同研究领域的科学严谨的系统评

价和决策依据。 

（三）评估及更新现有系统评价证据 

考虑到资源和时间的有限性，标准起草组可充分利用现有与研究

标准技术要求相关、有时效性且高质量的系统评价证据。在确定一篇

系统评价文献的质量是否足以用于制定标准时，推荐采用 AMSTAR 

2 评价工具（A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews 2）判断

系统评价质量，共包括 16 个条目，涉及系统评价文献的选题、设计、

注册、数据提取、数据统计分析和讨论等全过程，条目简要描述见表
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1，评价要点和评价结果可参考 https://amstar.ca/Amstar_Checklist.php。 

表 1 AMSTAR 2评价工具条目 

条目 简要描述 

1 研究问题和纳入标准是否包括了 PICO 部分（P 代表研究对象 Population、I 代表

干预措施 Intervention、C 代表对照措施 Comparative Intervention、O 代表结局

Outcome）？ 

2 是否声明在系统评价实施前确定了系统评价的研究方法？对于与研究方案不一致

处是否进行说明？ 

3 系统评价作者在纳入文献时是否说明纳入研究的类型？ 

4 系统评价作者是否采用了全面的检索策略？ 

5 是否采用双人重复式文献选择？ 

6 是否采用双人重复式数据提取？ 

7 系统评价作者是否提供了排除文献清单并说明其原因？ 

8 系统评价作者是否详细地描述了纳入的研究？ 

9 系统评价作者是否采用合适工具评估每个纳入研究的偏倚风险？ 

10 系统评价作者是否报告纳入各个研究的资助来源？ 

11 进行 Meta 分析时，系统评价作者是否采用了合适的统计方法合并研究结果？ 

12 进行 Meta 分析时，系统评价作者是否评估了每个纳入研究的偏倚风险对 Meta 分

析结果或其他证据综合结果潜在的影响？ 

13 系统评价作者解释或讨论每个研究结果时是否考虑纳入研究的偏倚风险？ 

14 系统评价作者是否对研究结果的任何异质性进行合理的解释和讨论？ 

15 如果系统评价作者进行定量合并，是否对发表偏倚（小样本研究偏倚）进行充分

的调查，并讨论其对结果可能的影响？ 

16 系统评价作者是否报告了所有潜在利益冲突的来源，包括所接受的任何用于制作

系统评价的资助？ 

随着时间的推移及相关研究的深入，如针对该主题有新的研究结

果出现，可以此为基础进行更新。更新系统评价证据时应考虑以下问

题：1.是否符合纳入标准；2.是否需要对研究问题和纳入标准进行修

改；3.是否需要增加新的结局指标或对照组；4.随着疾病分类方法的

更新和完善是否需要增加新的亚组分析；5.是否需要对纳入研究修改

偏倚风险评估方法。将最新研究结果整合到原系统评价中，按系统评

价步骤重新进行分析、评价，以及时更新和补充新的信息，完善系统

评价结果。 

全面检索之后如果没有符合标准技术要求的系统评价证据，标准
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起草组可根据标准技术内容按照系统评价的要求，组织人力自行制作

或委托制作新的系统评价证据。 

（四）制作新的系统评价证据 

系统评价证据制作步骤主要参考第 2 版《卫生保健系统评价 Meta

分析方法》（Systematic reviews in health care: Meta-analysis in context，

2nd Edition）和 Cochrane 系统评价者手册。主要包括提出研究问题、

检索文献、制定纳入和排除标准、评估单篇文献质量、文献信息提取、

数据综合分析、结果解释等步骤。 

1.提出研究问题 

以学会团体标准技术内容为基础提出的研究问题需具备重要性、

争议性和创新性，并具备实际的公共卫生与预防医学意义。争议性通

常可通过阅读文献和咨询相关领域专家得知；创新性则主要指目前针

对标准技术内容尚无科学严谨的系统评价证据。 

在定量干预性系统评价中，研究问题的提出可遵循 PICO 原则，

即围绕研究对象、干预或治疗措施、对照和结局 4 个要素简洁明了地

阐明问题。在定性系统评价中，可使用基于 PICO 模型改良而成的

SPIDER 模型。该模型将人群（Population）调整为研究样本（Sample），

将干预措施（Intervention）调整为重点探究个人行为、经历和决策等

感兴趣的研究内容（Phenomenon of Interest），其余要素包括：D 代表

研究设计方法（Design），E 代表评价内容（Evaluation），R 代表研究

类型（Research Type）。标准起草组可根据具体需求选择合适的模型

来满足标准制定所需的技术要求。 

2.检索文献 

标准起草组应采取多样化手段、多元化途径、最大程度收集相关

文献。外文文献数据库包括 MEDLINE、Cochrane Library、OVID、

EMBASE、Web of Science 和 EBSCO 等；中文文献数据库则包括中

国生物医学文献服务系统、中国知网、维普和万方等。 

常用指南数据库，国内可查看中华医学知识库或中华医学电子期
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刊 资 源 库 等 网 站 ； 国 际 指 南 可 查 阅 WHO 指 南 文 库

（https://www.who.int/publications/who-guidelines）、国际指南联盟图

书馆（Guidelines International Network library of guidelines）等网站。 

另外，还可以通过国际临床试验注册平台（International Clinical 

Trials Registry Platform，ICTRP）和中国临床试验注册中心（Chinese 

Clinical Trial Registry，ChiCTR）等注册平台查询与标准技术要求相关

的文献。 

注意近义词和同义词的使用，推荐“医学主题词表（Medical 

Subject Headings，MeSH）”联合“自由词”进行检索，充分利用多种

关键词组合及文献引用名单。此外，关注未正式发表的“灰色文献”，

以减少发表偏倚的影响。 

3.制定纳入与排除标准 

标准起草组需要根据文献检索结果制定纳入和排除标准，常见的

限定条件包括研究对象、研究设计类型、暴露因素或干预措施、研究

结局、年份和语种、样本量及随访时间等。排除标准应涵盖重复报告、

研究设计缺陷或统计方法使用不恰当、数据不完整以及结局效应不明

确的文献。建议由两位研究者独立通过对文献题目和摘要进行初次筛

选，初筛后的文献通过阅读全文进行二次筛选，若筛选结果存在分歧，

应通过讨论决定是否纳入，必要时可请第三位研究者协助解决。此外，

可使用 Endnote、Note express 等文献管理软件辅助检索和管理文献。

完成文献筛选后，绘制流程图以说明文献筛选过程及纳入与排除文献

的数量及原因，具体形式参考图 3。 
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图 3 系统评价文献筛选流程图 

4.评估单篇文献质量 

系统评价结果的真实性与原始独立研究的文献质量密切相关，只

有汇总高质量的原始研究文献，才能得到高质量的系统评价综合结论。 

原始研究质量评价工具主要依据研究设计而确定，目前评价方法

较多，通常分为工具、清单和量表 3 种类型。现对较常用或推荐使用

的评价工具简要汇总（表 2），标准起草组可根据技术要求自行选取使

用。 

 

 

 

文献检索来源及数量： 

文献数据库(n = ) 

研究注册网站(n = ) 

其他来源(n = ) 

筛选前删除的记录： 

删除重复记录(n = ) 

被自动标记为不合格的记录(n = ) 

因其他原因删除的记录(n = ) 

筛选的文献记录数(n = ) 排除的文献记录数(n = ) 

需要全文复筛的研究 

(n = ) 

未进行全文复筛的研究(n = ) 

可能纳入研究的文献 

(n = ) 

排除原因及数量： 

原因 1(n = ) 

原因 2(n = ) 

原因 3(n = ) 等 

纳入定性综述的研究数量(n = ) 

纳入定量分析的研究数量(n = ) 

通过文献数据库/研究注册网站/其他来源检索研究 

检
索 

筛
选 

 

纳
入 
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表 2 单篇文献质量评价工具 

原始研究类型 质量评估工具 获取网址 

干预性研究 随机对照

试验 

Cochrane 偏倚风险评估工具 https://www.riskofbias.info/ 

随机对照试验 CASP(Critical 

Appraisal Skills Programme)清单 

https://casp-uk.net/casp-tools-

checklists/ 

非随机实

验性研究 

MINORS(Methodological Index 

for Non-randomized Studies) 量

表 

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.go

v/12956787/ 

观察性研究 队列研究 NOS(Newcastle-Ottawa Scale)量

表-队列研究标准 

https://www.ohri.ca/programs/

clinical_epidemiology/oxford.a

sp 

队列研究 CASP 清单 https://casp-uk.net/casp-tools-

checklists/ 

病例-对照

研究 

NOS 量表-病例对照研究标准 https://www.ohri.ca/programs/

clinical_epidemiology/oxford.a

sp 

病例对照研究 CASP 清单 https://casp-uk.net/casp-tools-

checklists/ 

横断面研

究 

AHRQ(Agency for Healthcare 

Research and Quality)横断面研

究偏倚风险评价标准 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/

books/NBK35156/ 

JBI(Joanna Briggs Institute)量表 https://jbi.global/critical-

appraisal-tools 

诊断性研究 QUADAS(Quality Assessment of 

Diagnostic Accuracy Studies)工

具 

https://www.bristol.ac.uk/popu

lation-health-

sciences/projects/quadas/ 

诊断性试验 CASP 清单 https://casp-uk.net/casp-tools-

checklists/ 

5.提取文献信息 

提取的文献信息应包括基本信息（研究题目、作者、发表时间及

杂志等）、研究特征（研究设计类型和质量、研究地点、研究对象基

本特征、实验措施及方法、统计学方法、控制偏倚的措施等）和研究

结果（结局指标、主要研究结果、随访时间、失访或退出情况等）。注

意要进行双录入，如果出现分歧需进行讨论。 

6.数据综合分析 

对提取的数据和信息进行综合分析，评估研究结果的一致性和异
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质性。如研究结果之间异质性较大，则只能进行定性分析汇总结果。

当可进行定量分析时，应通过异质性检验、敏感性分析和亚组分析等

合适的统计学方法，进行严谨细致的数据分析，以确保得出科学可靠

的综合结论。 

7.结果解释与撰写系统评价报告 

标准起草组需要评价并总结文献研究结果，讨论相关局限性，并

撰写系统评价报告。该报告需要清晰的呈现评价的研究对象、方法、

结果、结论及建议等内容。 

基于随机对照试验的系统评价/Meta 分析报告撰写要求可参考

“PRISMA 2020 声明（Preferred Reporting Items for Systematic reviews 

and Meta-analyses 2020 Statement）”。“PRISMA 2020 声明”包括标题、

摘要、前言、方法、结果、讨论和其他信息 7 个部分，共包含 27 个

条目/42 个次级条目（见表 3）和 1 个文献筛选流程图（见图 3），条

目详细信息可查询 PRISMA 的网站4。如果按 Cochrane 系统评价要求

撰写分析报告，还可以通过 Review Manager（RevMan）软件制作和

保存。 

此外，针对观察性研究的系统评价/Meta分析也可以遵循MOOSE

（Meta-Analysis of Observational Studies in Epidemiology）声明的要求。

针对预测模型的系统评价 /Meta 分析报告可遵循 TRIPOD-SRMA

（ Transparent Reporting of Multivariable Prediction Models for 

Individual Prognosis or Diagnosis Tailored for Systematic Reviews and 

Meta-Analyses）规范的要求。定性研究系统评价报告撰写可以参考

ENTREQ （ Enhancing Transparency in Reporting the Synthesis of 

Qualitative Research）规范。 

 

 

 

                                                             
4 https://www.prisma-statement.org/prisma-2020 
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表 3 PRISMA 2020 声明清单 

章节主题 条目  条目清单 

标题 标题 1 明确本研究为系统评价。 

摘要 摘要 2 见 PRISMA2020 摘要清单。 

背景 理论基础 3 基于现有研究描述该系统评价的理论基础。 

目的 4 明确陈述该系统评价的研究目的或待解决的问题。 

方法 纳排标准 5 详细说明纳入和排除标准，以及在结果综合时纳入研究的分

组情况。 

信息来源 6 详细说明获取文献的所有来源，包括所有数据库、注册平台、

网站、机构、参考列表以及其他检索或咨询途径。明确说明

每一项来源的检索或查询日期。 

检索策略 7 呈现所有数据库、注册平台和网站的完整检索策略，包括用

到的过滤器和限制条件。 

研究选择 8 详细说明确定一项研究是否符合纳入标准的方法，包括每项

检索记录由几人进行筛选，是否独立筛选。如使用自动化工

具，应作详细说明。 

资料提取 9 详细说明数据提取的方法，包括几人提取数据，是否独立提

取，以及从纳入研究的作者获取或确认数据的过程。如使用

自动化工具，应作详细说明。 

资料条目 10a 列出并定义需要收集数据的所有结局指标。详细说明是否收

集了每一项纳入研究中与各结局相关的所有信息（例如：所

有效应量、随访时间点和分析结果）；若没有，需说明如何

决定收集结果的具体方法。 

 10b 列出并定义提取的其他所有变量（例如，参与者和干预措施

的特征，资金来源）。须对任何缺失或不明信息所作假设进

行描述。 

偏倚风险评价 11 详细说明评价纳入研究偏倚风险的方法，包括使用评价工具

的细节、评价人数以及是否独立进行。如使用自动化工具，

应作详细说明。 

效应指标 12 详细说明每个结局在结果综合或呈现中使用的效应指标，如

风险比（risk ratio）、平均差（mean difference）。 

方法综合 13a 描述确定结果合并时纳入研究的过程。例如，列出每个研究

的干预特征，并与原计划在各项数据合并时进行研究分组的

情况（条目 5）进行比较。 

 13b 描述准备数据呈现或合并的方法，例如，缺失合并效应量的

处理或数据转换。 

 13c 描述对单个研究和综合结果使用的任何列表或可视化方法。 

 13d 描述结果综合使用的所有方法并说明其合理性。若进行 Meta

分析，则需描述检验统计异质性及程度的模型或方法，以及

所使用程序包。 
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二、证据等级评价 

目前，比较有影响力的定量系统评价证据评级工具为 GRADE

 13e 描述用于探索可能造成研究结果间异质性原因的方法（如亚

组分析、Meta 回归）。 

 13f 描述用于评价综合结果稳定性的任何敏感性分析。 

报告偏倚评价 14 描述评价因结果综合中缺失结果造成偏倚风险的方法（由报

告偏倚引起）。 

可信度评价 15 描述评价某结局证据体的可信度（置信度）的方法。 

结果 研究选择 16a 描述检索和筛选过程的结果，从检索记录数到纳入研究数，

最好使用流程图呈现。 

 16b 引用可能符合纳入标准但被排除的研究，并说明排除原因。 

研究特征 17 引用每个纳入研究并报告其研究特征。 

研究偏倚风险 18 呈现每个纳入研究的偏倚风险评价结果。 

单个研究结果 19 呈现单个研究的所有结果：(a)每组的合并统计值（在适当的

情况下），以及(b)效果量及其精确性（例如，置信度/可信区

间），最好使用结构化表格或森林图。 

结果综合 20a 简要总结每项综合结果的特征及其纳入研究的偏倚风险。 

 20b 呈现所有统计综合的结果。若进行了 Meta 分析，呈现每个

合并估计值及其精确性（例如置信度/可信区间）和统计学异

质性结果。若存在组间比较，请描述效应量的方向。 

 20c 呈现研究结果中所有可能导致异质性原因的调查结果。 

 20d 呈现所有用于评价综合结果稳定性的敏感性分析结果。 

报告偏倚 21 呈现每项综合因缺失结果（由报告偏倚引起）造成的偏倚风

险。 

证据可信度 22 针对每个结局，呈现证据体的可信度（置信度）评价的结果。 

讨论 讨论 23a 在其他证据背景下对结果进行简要解释。 

 23b 讨论纳入研究证据的任何局限性。 

 23c 讨论系统评价过程中的任何局限性。 

 23d 讨论结果对实践、政策和未来研究的影响。 

其他信息 注册与计划书 24a 提供注册信息，包括注册名称和注册号，或声明未注册。 

 24b 提供计划书获取地址，或声明未准备计划书。 

 24c 描述或解释对注册或计划书中所提供信息的任何修改。 

支持 25 描述经济或非经济支持的来源，以及资助者或赞助商在评价

中的作用。 

利益冲突 26 声明作者的任何利益冲突。 

数据、代码和

其他材料的可

用性 

27 报告以下哪些内容可公开获取及相应途径：（1）资料提取表

模板；（2）从纳入研究中提取的资料；（3）用于所有分析

的数据、编码和其他材料。 
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（ The Grading of Recommendations Assessment, Development and 

Evaluation）分级系统。GRADE 系统是目前评估证据质量和推荐强度

分级的国际标准之一，已被包括世界卫生组织在内的多个国际组织应

用于循证指南和卫生技术评估等方面。另外，CERQual（Confidence 

in the Evidence from Reviews of Qualitative research）分级系统是由

GRADE 工作组开发，用于定性系统评价证据质量评级。两者都旨在

评价证据的可信度，并使用 4 个等级表示最终证据级别。即，高（非

常有把握研究结果能真实反映客观现象）、中（有中等把握研究结果

能真实反映客观现象）、低（仅有限把握研究结果能真实反映客观现

象）和极低（几乎没有把握研究结果能真实反映客观现象），依次表

明证据可信度的下降。 

（一）定量系统评价证据分级工具（GRADE） 

使用 GRADE 分级工具时，针对系统评价证据的质量等级评价始

于研究设计，研究设计是证据质量分级的基础。基于随机对照试验的

证据被预设为“高级别”证据，基于观察性研究的证据被预设为“低

级别”证据。 

随后，针对随机对照试验证据，重点考虑根据以下 5 种因素下调

证据级别：①研究设计或实施存在局限性；②研究结果存在不一致性；

③不能确定为直接证据；④精确度不够或可信区间较宽；⑤存在报告

偏倚。任何一个因素有明显偏倚和缺陷都可以将证据质量降低一级甚

至两级，因此，随机对照试验的质量也可能降级为中、低甚至极低级。

对于观察性研究证据，在无降级因素情况下如符合以下 3 种因素则考

虑上调证据级别：①效应值显著；②研究因素与效应值之间存在剂量

效应关系；③明确指出存在可能降低效应值的混杂因素。据此，如符

合上调证据级别的因素较多，证据质量最高可升级到高级别。证据质

量最终的评级结果取决于对各升、降级因素的综合考虑，见表 4、5。 

最后，绘制 GRADE“证据概要及结果总结表”。“证据概要”旨

在提供标准起草组所作判断的每项记录，展示干预措施的效应量大小、
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利弊和证据可信度等。“结果总结”应为制定标准所需关键信息的简

明总结，具体形式可参考表 6。有关 GRADE 证据分级系统的更多详

细信息可通过 GRADE 工作组网站5获取。 

表 4 GRADE证据等级调级方法 

调级因素 具体描述 调级

操作 

下调 ①研究设计或实施的局

限性 

严重 -1 

非常严重 -2 

②研究结果不一致性 严重 -1 

非常严重 -2 

③不能确定为直接证据 部分 -1 

大部分 -2 

④精确度不够或可信区

间较宽 

严重 -1 

非常严重 -2 

⑤报告偏倚 可能 -1 

非常可能 -2 

上调 ①效应值 大(2个或 2个以上研究证据一致显示RR>2.0或

RR<0.5，且几乎无混杂因素) 

+1 

非常大(直接证据显示 RR>5.0 或 RR<0.2，且其

真实性不受影响) 

+2 

②剂量效应关系 研究因素与效应值间存在剂量效应关系 +1 

③明确可能的混杂因素 存在证据证明可能的混杂因素会影响观察效果 +1 

 

表 5 GRADE证据等级说明 

证据级别 具体描述 研究类型 

高级证据（A） 对“观察值”非常有把握：“观察值”接

近“真实值” 

RCT 

质量升高二级的观察性研究 

中级证据（B） 对“观察值”有中等把握：“观察值”

有可能接近“真实值”，但也有可能差

别很大 

质量降低一级的 RCT 

质量升高一级的观察性研究 

低级证据（C） 对“观察值”的把握程度有限：“观察值”

可能与“真实值”有很大差别 

质量降低二级的 RCT 

观察性研究 

极低级证据

（D） 

对“观察值”几乎没有把握：“观察值”

很可能与“真实值”有极大差别 

质量降低三级的 RCT 

质量降低一级的观察性研究 

系列病例观察 

                                                             
5 http://www.gradeworkingroup.org. 
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个案报道 

表 6 GRADE证据概要及结果总结表 

研究问题（PICO 格式）：         
结局指标 

 随机对照试验的证据 观察性研究的证据 

纳入研究（项数）   

证据概要 “局限性”结果   

“不一致性”结果   

“间接性”结果   

“不精确性”结果   

“报告偏倚”结果   

“效应值”结果   

“剂量效应”结果   

“混杂因素”结果   

结果总结 样本量   

干预组事件发生率(%)   

对照组事件发生率(%)   

相对效应值(95%CI)   

绝对效应值   

GRADE 综合信度分级   

评级解释   

（二）定性系统评价证据分级工具（CERQual） 

使用 CERQual 分级工具时，首先将所有与标准制定相关的研究

初始证据级别预设为“高级别”，由包括方法学专家在内的多名研究

人员依据以下 4 个方面进行降级，操作时需注意四方面的相互作用，

避免重复降级，降级因素见表 7。 
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单独对以上 4 个方面进行评价后，综合各方面的评价结果确定最

终证据等级（高、中、低、极低）。评价过程应当清晰透明，结果需归

纳并呈现在“定性系统评价证据分级结果总结表”中，参考表 8。 

表 8 定性系统评价证据分级结果总结表 

研究问题：         

 

结局指标 

纳入研究（项数）  

“方法学局限性”评价结果  

“相关性”评价结果  

“结果一致性”评价结果  

“数据充分性”评价结果  

CERQual 综合信度分级  

评级解释  

三、形成推荐意见 

证据经过检索、系统评价和质量等级判定后，就可应用于形成推

荐意见，即基于现有证据质量等级评价结果，权衡目标人群意愿和价

值观、干预成本等因素判断推荐强度。推荐强度分为“强（明确显示

某项推荐意见利大于弊或弊大于利）和弱（某项推荐意见利弊不确定

或无论质量高低的证据均显示利弊相当）”2 个等级，表明遵循推荐意

表 7 CERQual 降级因素 

变量 具体描述 降级因素 

方法学局限性 原始研究设计和实施中存在的问题 纳入的原始研究具有重大的方

法学缺陷 

相关性 纳入文献的研究目的、研究对象等与

系统评价要解决问题的相符程度 

间接相关 

部分相关 

相关性不确定 

结果一致性 综合研究结果与对应原始研究结果

的相符程度及是否解释了原始研究

结果的差异 

原始研究中出现无关或反常的

情况 

原始研究结果不支持甚至与系

统评价结果相悖，且此不一致难

以解释 

数据充分性 综合评价某一研究结果相关资料的

丰富性和数量 

原始研究数量不足 

研究人群过少 

观察结果不足 
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见的重要程度（表 9）。 

表 9 GRADE证据推荐强度分级 

推荐级别 具体描述 

强推荐 支持使用某项干预措施的强烈推荐，评价者确信干预措施利大于弊。 

强不推荐 反对使用某项干预措施的强烈推荐，评价者确信干预措施弊大于利。 

弱推荐 支持使用某项干预措施的一般推荐，可能利大于弊。 

弱不推荐 反对使用某项干预措施的一般推荐，可能弊大于利。 

当某项干预措施的研究证据不足时，建议不要提出推荐意见。可

以表述为“鉴于证据不足，不能形成推荐意见”。 

四、其他 

如果计划制定的标准为新技术、新方法的标准，或填补国内外空

白的标准，或针对我国特有公共卫生问题及特有疾病的标准，或公共

卫生及疾病预防紧急需要的标准，通过规范的文献检索后，此类标准

技术内容尚无相关文献，因此，无法形成严谨的循证医学证据。针对

上述情况，可采用面对面共识会议或德尔菲法（Delphi Method）等方

式，基于专家讨论与共识形成推荐意见，预先确定达成共识的比例或

标准，准确详细地记录推荐意见在共识形成过程中的修改情况，体现

专家经验、认识和意见在形成推荐意见时发挥的作用，最终提供完善

的说明和佐证材料供标准评审组专家讨论。
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第三章 团体标准立项、编制与审查 
 

本章依据《中华人民共和国标准化法》《团体标准管理规定》（国

标委联〔2019〕1 号），以及学会《团标管理办法（2025 年）》《实施

细则（2025 年）》的总体要求与具体规定，针对标准立项、起草和评

审等环节从保证质量角度提出要求。学会团体标准制修订的一般程序

包括立项评审、起草、预审、征求意见、技术审查、审议批准、发布，

全过程应遵循循证的思想和证据评价原则。发布的标准原则上每 5 年

复审一次。 

有关学会团体标准的编制程序以及立项评审、编制和审查的规定

请参照学会相关的技术文件。详见附录。 

一、立项 

（一）立项申请需满足的基本原则 

1.必要性。团体标准的制定必须服务于党中央及国家重大方针政

策和决策部署，与国家战略和政策紧密衔接；或解决我国公共卫生与

预防医学领域技术与业务需求，为技术创新和行业发展提供规范和遵

循。 

（1）团体标准立项需紧密围绕公共卫生与预防医学领域的实际需

求，着力解决当前技术应用与业务实践中的关键问题，为公共卫生技

术体系的高效运转提供标准化支撑，提升疾病防控与健康服务的精准

性和可操作性。 

（2）团体标准的制定需紧密结合健康中国战略实施路径，为“全

生命周期健康管理”和“全民健康覆盖”提供标准化保障。 

（3）团体标准应成为卫生事业发展的创新引擎，通过标准化手段

加速科技成果转化与行业模式变革。 

2.合法性。学会团体标准必须遵守国家相关法律、法规、文件、

标准，还要遵守标准化工作的通用基本原理、方法和程序。 
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（1）团体标准应当符合《中华人民共和国标准化法》《中华人民

共和国传染病防治法》《中华人民共和国职业病防治法》等相关法律

法规的要求，不得与国家有关政策相抵触。 

（2）标准中使用的术语、定义、分类、符号等基础要素，应当与

国家科学技术名词审定委员会发布的与公共卫生和预防医学领域有

关的科学名词一致，或采用国家标准、行业标准或地方标准的已有表

述。 

（3）团体标准的技术要求符合国家强制性标准规定。 

（4）团体标准实施不存在妨碍商品、服务自由流通等排除、限制

市场竞争的行为。 

3.先进性。国家鼓励社会团体制定高于行业或国家标准的相关技

术要求，以及具有国际领先水平的团体标准。 

（1）创新需求。团体标准聚焦新技术、新产业、新业态、新模式，

推动科研成果向标准转化。 

（2）行业引领。团体标准技术内容具有引领性，关键技术指标达

到或优于国际先进水平，或填补国际或国内空白，或优于同行业水平。 

4.科学性。团体标准应当在科学技术研究证据评价和社会实践经

验总结的基础上，通过调查、论证、验证等方式，深入调查分析，保

证标准中的所有核心技术指标科学、有效、先进、经济、合理。包括

以下环节： 

（1）证据检索。开展系统性文献检索，全面收集相关研究资料，

准确提炼关键问题，为标准制修订工作提供针对性指导。参考本手册

第二章。 

（2）证据等级评价。按照 GRADE 等国际通用分级体系，根据证

据来源、研究质量和可靠性进行分级评估，明确各项证据在标准制定

中的可信度。参考本手册第二章。 

（3）数据支撑。①实证数据分析：通过科学方法收集和分析各类
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数据，包括实地调研数据、实验室测试数据和统计数据等，为标准制

定提供实证支持。②数据质量评估：对收集的数据进行全面质量评估，

重点考察数据的真实性、重要性和适用性等关键指标。 

（4）调研分析。采用现场调研和社区调查等方法，通过问卷调查、

电话访谈等方式，调查支撑标准制定的有效数据。在调查过程中，从

设计到实施均需遵循流行病学设计原则及要求，避免偏倚，确保数据

真实可靠。 

（5）实验室验证。对标准涉及的实验方法和技术进行严格的验证

实验，通过重复性测量评估方法的稳定性和可靠性，分析可能影响实

验结果的干扰因素，确保实验数据的准确性和可重复性。 

（6）现场应用效果验证。通过实地调查和实际应用评估标准实施

效果，建立完善的反馈机制收集用户意见，结合具体案例分析，检验

标准实施的成效，以及标准在解决实际问题中的应用情况。 

5.可行性。 

（1）社会接受度。调研社会各界对标准的认可程度，了解标准实

施可能面临的挑战和反对意见。 

（2）技术可行性。评估标准所涉及的技术、方法是否可行，是否

有现有技术支持标准的实施。 

（3）时间安排。制定合理的时间表和计划，确保标准的制修订能

够在规定时间内完成。 

（4）风险评估。评估标准制修订可能面临的风险和挑战，制定相

应的风险管理计划。 

（5）具备实施条件。制定标准需要足够的人力、物力、财力等资

源支持，确保标准的有效实施和推广。 

（6）可持续性。考虑标准的可持续性，应包括长期实施的支撑和

监测机制。 

（7）利益相关者参与。确保各利益相关者的广泛参与，促进标准
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的有效实施和推广。 

（二）立项申请需满足的基本条件 

1.已做好制标的前期研究和必要性、可行性论证工作。包括对相

关领域的调研、业务需求的分析、技术可行性的评估等。通过这些工

作，确保拟制定的标准区别于以往的标准，与现有的国家、行业和地

方等标准不重复，或对现有标准的技术内容的完善与更新，同时保证

拟制定的标准具有实际需求性和可操作性，为后续标准制定提供基础。 

2.技术内容成熟，具有科学性、可靠性、先进性和实施条件。标

准的技术内容应当是基于充分的科学研究和实践经验，能够引领行业

发展，推动技术进步，且能够被广泛接受与实施。 

3.已采用国际通行的定量、定性系统评价证据分级工具对制定标

准所用的证据进行评价、分级并形成推荐意见。 

4.标准编制牵头单位以及主要标准编制人已落实。标准编制单位

应为独立法人单位，原则上不得少于 3 家。牵头单位能够有效组织和

推动标准制修订工作。第一申请人应当具备扎实的专业知识和丰富的

实践经验，且具有广泛的业内影响，能够有效领导标准制定的全过程。 

标准制定团队应为该领域学术代表群体，工作团队背景应尽可能

涵盖标准制定所需的所有专业。工作团队的角色分工应包括：①总体

负责人：负责整体协调和管理标准制定工作，组织标准制定的专业讨

论和决策过程，监督项目进度，保证标准制定方案按计划完成；②专

家团队：在总体负责人领导下，参与标准关键技术问题（PICO）、适

用范围、标准用户及受众的确定，起草标准立项申请书；基于评估的

最佳证据起草标准文本草案、编制说明及标准解读；③循证医学方法

学专家：负责或指导专家团队针对关键技术问题，以及标准制定所需

的有关证据，开展证据的收集、系统分析、综合和等级评价，为标准

制定提供最佳证据；④编辑人员：负责文档的整理和编辑工作，确保

标准文件编写的准确性；⑤协调人员：负责内部团队成员之间以及与

外部利益相关者之间的沟通协调工作，促进信息交流和问题解决，如
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涉及专利情况，应获得专利权人对专利纳入标准的声明，避免潜在的

知识产权纠纷。 

5.制标工作经费已落实。从多方面、多渠道落实制标工作经费，

能够保证标准制修订过程中调研、专家评审、会议组织等各项工作的

费用支出，确保工作顺利推进，从各种渠道获得资助编制的标准应当

避免排他性。 

6.编制单位书面声明。内容至少包括：①申报的标准符合法律法

规和强制性标准的要求，符合国家有关产业政策；②对公开信息的合

法性、真实性负责；③已合理处置所申报标准中涉及的必要专利，获

得专利权人许可声明并同意披露相关专利信息。 

（三）立项申请书撰写要求 

中华预防医学会团体标准立项申请书文本参见学会《实施细则

（2025 年）》附件 1。 

立项申请书包括基本信息（标准名称、类别、类型、编制时间、

是否申报快速程序、编制单位、第一申请人）、编制标准必要性、目

的和意义、主要技术内容等。申请书规范撰写要求如下： 

1.标准名称。填写所要申报标准的完整名称。 

2.编制工作类别。包括制定和修订。 

3.标准类型。包括传染病、公共卫生、慢性非传染性疾病与伤害

防控等 3 个大类。具体见本手册第五、六章。 

在相应选项中选择，表示该标准所属的专业类型，后续的评审流

程中将按照所选的专业领域分组组织立项评审。 

4.计划编制时间。填写明确的计划编制时间范围。 

5.备注（是否符合快速程序及说明理由）。包括 B 程序（省略起

草阶段）和 C 程序（省略起草和征求意见阶段）。如果符合快速程序，

在相应选项选择，表示采用何种快速程序。需说明申请快速程序的理

由。 
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6.编制标准的必要性、目的和意义。清晰明了地表达制修订标准

的必要性、目的和意义，可结合技术可靠性、先进性和经济合理性等

内容，展示编制标准的综合意义和影响。 

（1）必要性。①明确问题：首先指出公共卫生与预防医学领域存

在的问题或挑战，阐明为何需要制定新的标准来解决这些问题；②背

景介绍：简要介绍相关领域的发展背景和现状，说明现有标准或规范

的不足之处，为新标准的制定提供背景支持。 

（2）目的。①设定目标：明确标准的制定目标和预期效果，阐明

这些目标如何有助于解决现有问题和提升领域的技术水平；②实现效

果：描述新标准实施后预期的效果和影响，包括对产品、服务、企业

或行业的影响。 

（3）意义。①社会意义：阐述新标准对社会的意义和贡献，如提

升公共卫生安全、促进经济发展、保障消费者权益等；②行业影响：

说明新标准对相关行业的影响和推动作用，以及对公共卫生结构和发

展的促进作用；③国际视野：新标准对国际合作和国际市场准入的重

要性。 

7.主要技术内容、国内外情况说明。编制标准的主要技术内容可

包括技术原理、关键参数和设计要点等。阐述国内外该领域的现状，

进行比较分析，可包括技术水平、研究热点、应用领域等方面。提出

国内外技术的差异性和相似性，以及各自的优势和劣势。此外，还应

对国内外技术发展的趋势进行分析，提出未来可能的发展方向和潜在

影响。在撰写过程中，确保技术内容准确、全面，尽可能详细地描述

技术要求和规范。提供的证据应经过系统评价，或保证是符合本手册

第二章相关要求的高质量证据。 

（1）标准主要技术内容的来源。包括但不限于将经过系统化评价

和等级评估的高质量证据通过标准化形式转化，形成可推广的技术标

准或规范；参考国际标准或国外先进标准，结合我国实际需求进行技

术适应性验证；将行业内成熟的实践经验通过系统化总结和专家共识，
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转化为可操作的规范性条款。 

（2）确定标准范围和对象。①明确范围：确定标准适用的范围和

领域，界定标准所涵盖的内容；②标准对象：明确标准适用的对象，

如产品、服务、过程等，确保标准的针对性和适用性。 

（3）技术要求和规范。①明确要求：列出标准所包含的技术要求

和规范，包括性能、质量、安全等方面的具体要求；②参考标准：引

用相关的国际、国家或行业标准，确保标准的权威性和可比性。 

（4）高质量证据支持。①引用权威机构数据：引用权威机构或研

究报告的数据，确保信息来源可靠和客观；②系统评价证据：利用高

质量的系统评价证据或利用高质量的原始证据进行系统评价，获得最

佳可用于标准制修订的证据，以提高科学性和说服力。参见本手册第

二章相关内容。 

（5）国内外技术现状比较分析。①技术水平比较：对国内外技术

水平进行评估和比较，包括研发实力、技术创新能力等方面；②研究

热点分析：对国内外研究热点进行梳理和对比，指出各自的研究重点

和趋势；③应用领域对比：比较国内外技术在不同应用领域的应用情

况和效果，指出各自的优势和劣势。 

（6）国内外技术差异性和相似性。①技术差异性分析：阐述国内

外技术在原理、方法、应用等方面的差异，指出造成差异的原因；②

技术相似性对比：指出国内外技术在某些方面的相似性，可能共享的

技术特点或应用场景。 

（7）技术发展趋势分析。①未来发展方向：根据现状分析，提出

国内外技术未来可能的发展方向，包括技术创新、应用拓展等方面；

②潜在影响预测：预测技术发展的潜在影响，包括对产业发展、经济

增长、社会进步等方面的影响。 

8.对标准的主要技术内容进行证据系统评价的情况。需采用国际

通用系统评价分级工具进行评价和分级，并给出明确的证据推荐意见。

具体方法详见本手册第二章。 
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9.编制标准涉及相关标准及法律法规情况。 

（1）收集相关标准和法律法规信息。①准确无误信息：包括标准

名称、编号、发布机构和实施日期等；②全面汇总：包括国家标准、

行业标准、行业规范以及法律法规，确保涵盖所有相关内容。 

（2）国内外相关标准比对。①内容比对：仔细比对国内外相关标

准的内容，包括范围、要求、测试方法等；②国际标准采纳情况：注

意分析是否存在与国内外标准重复制定的情况，若存在大多数国家公

认并采用的国际组织标准，若未采纳，需充分说明理由。 

10.涉及专利情况以及专利权人对专利纳入标准的声明。如在编

制标准中涉及专利问题，需要提供准确的专利信息、相关专利证明文

件的复印件以及对专利纳入标准的声明。 

（1）提供准确的专利信息。包括专利名称、专利号、专利权人、

专利的有效期等详细信息。 

（2）提交相关专利证明文件。提供专利证明文件的复印件，确保

文件完整清晰，以确保知识产权的真实性，避免潜在的知识产权纠纷。 

（3）专利权人声明。①专利免费许可声明：专利权人声明愿意免

费授予相关专利在标准中使用的权限；②专利费合理无歧视收费许可

声明：专利权人声明愿意以合理且无歧视性的费用授予相关专利在标

准中使用的权限。 

（4）遵守法律法规。确保专利和专利权人声明符合当地和国际知

识产权法律法规的要求。 

（5）保护知识产权。确保专利权人的权益得到妥善保护，同时也

要遵守专利法规定的使用条件。 

11.标准的主要章节、内容框架和适用范围 

主要章节和内容框架应涵盖适用范围、规范性引用文件、术语和

定义、技术要求等关键部分。 

适用范围部分则需界定标准的适用对象、场景及条件，并明确指
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出不适用情况，为标准的正确实施提供清晰指引。 

12.尚需要解决的其他问题和适当补充试验、研究内容。清晰列出

尚待解决的问题，对需要补充的试验、研究内容进行说明，包括目的、

方法、预期结果等。对每个问题提出解决方案或改进建议，展示解决

问题的思路和方法。从可利用资源、时间和技术等因素，说明补充的

试验、研究内容的可行性。 

13.编制标准单位和第一申请人。包括第一、二、三编制单位名称

及编制人姓名、年龄、学历、职称、职务和外语水平。 

14.编制标准经费预算总计。列出经费预算总计，明确标注编制单

位自筹部分和其他来源的部分。 

（四）立项评审 

1.评审组成员要求。立项评审组的作用是参加标准的立项评审并

给出评审推荐意见。立项评审可采用会审或函审的方式进行。立项评

审的专家来源应具有广泛代表性。 

会审。秘书处按照专业领域分组组织立项评审。每个立项评审组

不少于 7 位评审专家，其中至少 5 位为标委会委员。参加立项申请的

标委会委员不能作为评审专家。会议现场需推选评审组长 1 名，指定

秘书 1 名。 

函审。专家为 9 位，其中至少 7 位为标委会委员或特邀专家（根

据需要，秘书处可邀请中华预防医学会相关专业分会委员、国家卫生

健康委和国家疾病预防控制局标准委员会的相关专业委员会成员作

为特邀专家参加函审），其他 2 位专家可由标准第一编制单位推荐。

参加申请的标委会委员应当回避。 

2.标准的立项评审要点。学会团体标准项目书提交后，需要对标

准项目书质量进行评价并给出推荐意见。标准立项评审组根据证据质

量提出推荐意见。在拟立项标准符合合法性、协调性和规划性的前提

下，评审要点还包括项目的必要性、先进性、科学性（包括系统评价

证据的推荐程度、拟制定标准的技术内容在专业内认可程度和标准制
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定的技术路线可行度），以及申请团队的前期基础和研究能力。具体

内容见表 10。 

表 10 决定立项评审推荐意见的影响因素 

类别 因素 对推荐意见的影响 

对申请项目 

的要求 

必要性 
对公共卫生与预防医学工作和经济社会发展是否急需，将决定推

荐意见的强度。 

先进性 主要技术内容的先进程度，将决定推荐意见的强度。 

科学性 

对评审结果的确定至关重要，将决定推荐意见的强度。 

证据科学性越强，在专业内的认可程度越高，技术路线越可行，

得分越高，越有可能形成“推荐”意见。 

对申请团队

的要求 

前期基础 

对评审结果的确定非常重要，将决定推荐意见的强度。 

前期基础越强，得分越高，越有可能形成“推荐”意见。 

研究能力 

对评审结果的确定非常重要，将决定推荐意见的强度。 

项目申请单位研究能力越强，得分越高，越有可能形成“推荐”

意见。 

3. 形成评审意见。 

（1）最终评审意见等级。立项评审意见分为“推荐”和“不推荐”

2 项。①推荐。当立项评审组对项目的合法性、协调性、规划性无异

议后，按得分情况表（表 11）打分，评审得分为去掉一个最高分、去

掉一个最低分，再算取平均值。平均分数大于等于 70 分时，将给出

“推荐”意见。②不推荐。当立项评审组对项目的合法性、协调性、

规划性提出质疑，或按得分情况表（表 11）打分，平均分数低于 70

分时，将给出“不推荐”意见。 

表 11 立项评审推荐意见得分情况 

类别 因素 内容 满分值 评分标准 

对申请项目的 必要性 立项必要性 20 急需：17-20 
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要求 （社会经济发展急需程度） 一般：1-16 

不必要：0 

先进性 主要技术内容先进程度 20 

国际先进：17-

20 

国内先进：1-

16 

国内不先进：0 

科学性 

拟定的技术内容在专业内的认

可程度 
10 

认可：7-10 

一般：3-6 

不认可：0-2 

系统评价证据的推荐程度 20 

强推荐：15-20 

弱推荐：10-14 

弱不推荐：1-9 

强不推荐：0 

技术路线的可行度 10 

可行：7-10 

一般：3-6 

不可行：0-2 

对申请团队的

要求 

前期基础 前期科研基础的扎实度 10 

扎实：7-10 

一般：3-6 

不足：0-2 

研究能力 
编制单位与编制人具备相应的

技术水平和能力 
10 

具备：7-10 

一般：1-6 

不具备：0 

立项评审结论应协商一致。当有两家或两家以上单位参与同一标

准编制立项竞争时，得分最高的申报单位可获准立项推荐。如果两家

申报单位总分相同且均为最高，由专家组讨论决定；如果专家组意见

不统一，由评审专家组组长决定。 

（2）形成评审意见。推荐意见得分情况不仅说明了形成推荐意见
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的证据和判断，也说明了对推荐意见方向和强度的判断。评审组需要

就推荐意见的方向和强度达成一致，团体标准的推荐意见应形成共识

后决定。如果评审组在推荐意见的强度和方向方面存在巨大分歧时，

则列为不推荐。 

评审最终结果包括“同意立项”、“同意修改后立项”和“不同意

立项”（同意立项和同意修改后立项，均表示同意立项）。 

（3）撰写评审意见。针对“同意立项”，明确使用“推荐”或“同

意立项”之类的术语或短语；针对“不同意立项”，使用“不推荐”或

“不同意立项”之类的术语或短语。避免使用容易混淆或者模棱两可

的语句。 

二、标准编制 

（一）标准编制的主要内容 

标准编制应包括标准文本草案、编制说明及标准解读和审查需要

的全部证明材料。 

1.标准文本草案通常由封面、目次、前言、正文和附录组成。 

（1）封面包括国际标准分类号（ICS 号）、中国文献标准文献分类

号（CCS 号）、文件层次或类别、文件编号、标准名称、英文译名、

发布日期、实施日期和发布机构等。 

（2）目次用于系统列出标准的主要章节、附录及其对应的起始页

码，方便使用者快速查阅标准内容的结构和位置。 

（3）前言一般说明标准制修订的背景及需求、主要技术内容（如

修订需指出技术内容的变化）、责任归属和制修订单位及主要起草人。 

（4）正文是标准文件的核心部分，包含技术内容的所有规范性要

求，是标准中具有执行效力的正式条款。一般包括适用范围、规范性

引用文件、术语和定义、缩略语、具体技术指标（包括方法、措施、

评价等方面指标）等。 

（5）标准的适用范围应清晰定义标准适用的对象、领域和范围，
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以确保标准的使用和理解的一致性，还应考虑未来技术发展和应用需

求，确保标准具有一定的灵活性和延展性。 

（6）规范性引用文件需列出标准中直接引用的现行有效标准。仅

包含被正文条款直接引用的文件，按标准编号顺序排列。 

（7）术语和定义用于统一标准中关键概念的解释，应与科学技术

名词审定委员会公布的技术名词定义一致，或采用国家标准或行业标

准已定义的术语。 

（8）常见的技术指标框架，如诊断类标准包括诊断标准、分度标

准、分型标准等；病区与划分类标准包括病区判定指标、病区类型划

分指标等；实验室检测类标准包括范围、原理、试剂、仪器、采样、

样品保存与运输、样品处理、分析（或测定）步骤、结果计算、说明

等；治疗效果判定类标准包括判定原则、疗效判定指标等。 

（9）附录包括规范性附录（必须执行的补充要求）和资料性附录

（参考性说明）。附录用于补充信息、示例、实施细节等，一般为不

适宜在正文介绍，但又与标准密切相关的内容，常见鉴别诊断、检测

方法、调查方法、技术要求等。标准文本模版详见附录。 

2.起草《编制说明》。编制说明是标准编制的背景材料和重要证据

的论述，说明标准起草的全过程和起草过程中需要分析论证和解释说

明的事项，确保标准技术内容的科学性、先进性和可追溯性，有助于

全面、更好地理解标准技术内容，也可为标准解读、宣贯等提供基础

资料和科学证据。主要内容应包括： 

（1）项目基本情况。简要说明标准编制的项目编号、任务来源（如

政策要求、行业委托、自主立项等）以及经费保障情况。 

（2）标准编制过程。完整记录标准起草的全流程工作过程，包括

起草单位的组成与分工、各阶段工作时间节点及核心产出。 

（3）标准编制的背景与必要性。系统分析行业现状与核心问题，

阐明标准制定的直接原因。需结合政策法规要求、行业发展瓶颈及社

会需求调研数据，说明现有标准体系的不足与新标准的填补作用。重
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点突出标准在技术规范、质量提升或管理优化中的不可替代性。 

（4）技术论证与分析。围绕标准技术内容的核心创新点，阐述其

科学性与先进性。需详细说明关键技术指标的来源依据，包括国内外

已发表的系统评价证据、本团队研究证据、权威研究成果或行业最佳

实践，并采用国际通行的证据分级工具（如 GRADE 系统）对证据质

量进行评定（具体做法参考本手册第二章相关内容）。 

（5）意见征集。需说明意见征集的范围与方式，汇总利益相关方

的反馈意见及处理结果，重点描述重大技术争议的解决过程及决策依

据，体现编制过程的透明性与规范性。 

（6）实施与推广。分析标准与现行法律、法规及标准体系的协调

性，明确技术条款的衔接或冲突处理方案。提出具体的实施路径建议，

并针对需替代或废止的旧标准列出清单及理由，确保标准落地后的平

稳过渡和有效执行。 

（7）附录与声明。补充说明标准涉及的知识产权问题，包括专利

知识产权声明等。列出编制过程中引用的关键文献及支撑材料（如实

验报告、调研数据、专家意见等），确保技术内容的可追溯性。编制

说明模版详见附录。 

3.形成标准解读。标准解读是对标准技术内容、应用场景及实施

要点的系统性阐释，旨在帮助使用者准确理解标准内涵，促进有效实

施。其内容应涵盖以下关键部分： 

（1）标准背景与定位。阐述标准制定的政策背景、行业需求及技

术发展动因，明确其作为团体标准的层级定位，界定适用的领域和对

象，说明其旨在解决的关键问题及预期目标。 

（2）核心条款解析。逐项解释标准中关键技术指标的科学依据，

对比旧标准或行业常规，突出新增条款的创新性，并说明操作要点的

实际执行意义。 

（3）实施指导与建议。列举典型应用场景，提供关键流程的标准

化操作示意图，针对常见实施难点提出解决方案，指导用户高效落地
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标准要求。 

（4）与其他标准的协调性。说明与国标/行标的技术衔接关系，对

比国际标准的异同，解释本土化调整理由，明确替代旧标准的范围及

过渡期安排。 

（5）社会影响与预期效果。分析标准对行业技术升级和市场竞争

格局的影响，量化预测公共卫生安全提升、资源节约等社会效益，阐

述其在国际合作中的技术输出潜力。 

（二）标准编制的程序 

1.检索与收集文献、系统评价、综合证据。立项评审通过后，应

按申请书提出的与制修订标准有关的关键技术问题去进一步检索与

收集文献，围绕标准中确定各项技术内容的依据、国内外有关法律法

规和标准，以及标准实施可能产生的经济社会影响，多途径、多渠道、

最大限度地检索与收集相关文献，提高查全率。按事先制定纳入与排

除标准筛选文献，评估文献质量和提取文献信息，如有高质量系统评

价或 Meta 分析的文献证据，将其可直接作为标准或指南制修订证据；

如未查到高质量系统评价的文献，就要对收集到入选文献开展系统评

价，并对其结果进行证据等级评价，将推荐强度高的证据用于标准制

修订的依据。具体方法见本手册第二章。 

2.进一步补充研究证据。（1）如果检索与收集文献经系统评价发

现某些关键证据缺失或不足而导致在干预利弊方面存在不确定性，应

对此类缺乏证据的问题进行说明，同时可以考虑通过补充实验数据或

现场研究结果来弥补这一缺陷。若条件允许可以针对系统评价中提出

的疑问或不确定性，设计并实施新的干预试验或观察性研究，以获取

更直接、更可靠的证据，从而作为标准制修订的依据。（2）补充研究

证据时，研究者应明确研究目的、研究设计类型、观察对象数量、主

要终点指标、统计方法选择以及检验水准和检验效能，从而以一个严

谨的研究方案和适当的研究规模，保证研究结论的可靠性，以满足制

定标准的需要。 
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3.起草标准。在起草标准文本（报批稿）、编制说明过程中，起草

组主要成员应遵循标准制定的原则，将遵守国家相关法律、法规放在

第一位，同时注重与其他标准协调性。在此基础上，遵照循证原则，

对各项技术内容的依据取得一致的认同，充分体现制修订标准的科学

性。其次，兼顾标准的可行性、实效性，更不能忽略其公平性。 

4.公开征求意见与进一步修改完善。（1）在团体标准的制修订过

程中，应广泛征求相关工作管理机构、标准使用单位、行业协会、本

专业学术团体（学会）、监督机构和有关专家意见，返回书面意见，

不少于 20 份，重点征求科学性、可行性等方面的意见，并做好详细

记录，通过认真梳理、分析，对专家意见进行系统评估，并做出采纳

与否的决定及其相应的理由说明，据此对制修订的标准进行修改。（2）

为了确保制修订的团体标准具有科学性、先进性、公平性和可行性，

编制团队应遵循公开、透明、公平和协商一致的原则，将学会团体标

准征求意见稿及相关材料提交学会标准化工作委员会秘书处，在中华

预防医学会官方网站向社会公开征求意见，重点征求公平性、可行性

等方面的意见。编制团队对收集到的意见进行认真总结，并依据采纳

的意见对制修订的标准进行修改，对未采纳的意见说明详细的理由。 

（三）标准编制的注意事项 

1.标准立项时的技术要求是否已经达到。包括标准内容与立项时

要规范的标准化对象是否一致；标准所要解决的问题是否已经通过该

标准的制定得到解决；标准所规定的内容与原计划所提出的内容是否

吻合；制定的标准名称、范围与计划有无变化等。标准内容应与申请

书一致，不一致时需提供必要的补充说明材料。 

2.标准内容是否合法、先进和有效。标准内容应符合相关法律法

规、国家或行业标准规定和国家有关政策要求；在技术上应先进甚至

达到领先水平；在经济上合理；在应用上有利于推广实施，并能够提

升经济效益、社会效益和生态效益。 

3.标准的设计、内容和数据是否符合公认的科学原理和技术要求，
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标准的指标要求是否有充分的依据，是否采用国际通用的定量、定性

系统评价工具对制标所用的证据进行评价，且有明确的证据推荐程度。 

4.标准文本结构、文字、数字、公式、单位、符号、图表等应符

合《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》（GB/T 

1.1）的要求。 

5.引用标准是否准确、必要、有效。 

6.与其他标准需要协调一致时，是否作了妥善处理或者提出了处

理意见。 

7.征求意见的范围、专家数量及反馈意见的份数是否达到要求。 

8.其他需要审查的内容。 

三、标准审查 

学会标委会秘书处依据《实施细则（2025 年）》第十四条、第十

五条，对团体标准送审材料进行合格性审查，检查材料和内容是否齐

全以及标准结构、书写是否符合编写的规范性要求。通过合格性审查

后，标委会秘书处还需要组织标准的预审和技术审查。 

（一）预审 

标委会秘书处派专人参加预审，并可根据专业领域，向编制单位

推荐预审专家。预审专家应不少于 3 位，其中至少 2 位为标委会委员

（不含秘书处人员）。 

预审内容参照《实施细则（2025 年）》第十八条，主要包括标准

是否达到立项要求，标准内容是否符合相关法律法规及标准的要求，

技术是否先进，经济是否合理，是否有利于推广实施，是否能够提高

经济效益、社会效益、生态效益，标准的设计、内容和数据是否符合

公认的科学原理和技术要求，标准的指标要求是否有充分的依据，是

否采用国际通用的定量、定性系统评价工具对制标所用的证据进行质

量评价并说明推荐程度，标准编制说明是否全面阐述了相关编制依据，

征求意见的范围、专家数量及反馈意见的份数是否达到要求，以及文
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字格式是否规范等。 

预审专家参照《实施细则（2025 年）》附件 4“中华预防医学会

团体标准预审证据推荐程度评分标准”对证据的推荐程度进行打分。

原则上，通过预审的标准平均分不得低于 70 分。 

预审意见一般由预审专家组提出，标准起草团队整理，应参照《实

施细则（2025 年）》中附件 5“中华预防医学会团体标准预审查意见”，

采用“总分总”的结构。开头的“总”应交代预审的标准名称、起草

单位、审查专家、审查方式和具体日期。结尾的“总”应明确结论，

“同意”或“不同意”上交学会进行技术审查。中间的“分”应先从

合法性、科学性（包括证据推荐得分情况）、先进性、实效性、可行

性、协调性和公平性等原则逐一分解结论来源，原则可参考表 12，宜

采用“观点句+支撑句+例子”的结构撰写；再按照标准文本的顺序提

出具体的修改建议，建议应具体、可行，不得出现只问不答的建议，

重大的修改需要写明理由。 

（二）技术审查 

标准编制团队应及时对预审意见进行研究，在预审意见达成广泛

共识后，修改形成标准征求意见稿。标准编制人将标准征求意见稿及

相关材料提交后，需在中华预防医学会官方网站上向社会公开征求意

见，同时广泛征求同行专家意见。标准编制人根据征集的意见修改形

成标准送审稿后，进行标准技术审查。 

技术审查以会议的方式进行。具体要求如下。 

1.评审组成员要求 

技术审查专家按专业分组。每个会议评审组不少于 7 位专家，标

准审查的专家来源应具有广泛代表性，其中应包括 1 位标准化专家，

不少于 2 位预审专家，且标委会委员人数应超过二分之一。根据需要，

标委会秘书处还可邀请中华预防医学会相关专业分会委员、国家卫生

健康委和国家疾病预防控制局标准委员会的相关专业委员会成员参

加技术审查。标准编制单位的专家应回避。技术审查采用评审组长负
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责制，由会议选出评审组长 1 名，指定秘书 1 名。 

2.评审要点 

团体标准形成《送审稿》后，需要对标准的质量进行评价并给出

评审意见。标准评审小组根据证据质量提出评审意见。评审要点包括

合法性、科学性、先进性、实效性、可行性、协调性和公平性。见表

12。 

表 12 决定推荐意见的影响因素 

因素 对推荐意见的影响 

合法性 最基本指标，一票否决 

科学性 

在标准起草组充分研究基础上，制定标准的证据还需要全面的文献检

索、系统评价，以及证据的质量等级评价，其科学性越强，越有可能形

成评审通过意见 

先进性 
指标准的关键性指标具有国际、国内先进以及填补国际、国内空白等特

征 

实效性 标准实施的实际应用效果，实效性越强，形成评审通过的可能性越大 

可行性 可行性越强，形成评审通过的可能性越大 

协调性 

与其他相关标准和指南技术指标的规定是否一致和能否互相衔接等，协

调性越好，形成评审通过的可能性越大；如与其他相关标准和指南技术

指标规定不一致或相悖，则一票否决 

公平性 
干预降低不公平性、提高公平性或者对实现国际法规定的一项或者多项

人权做出贡献的可能性越大，形成评审通过的可能性越大 

（1）合法性评价（与国家法律法规、国内外标准或技术文件是

否一致） 

具体体现在：团体标准应遵守国家法律法规；标准技术要求不低

于国家强制性标准相关技术要求；标准的技术要求原则上应与国内外

标准或技术文件相一致。如与上述要求相悖，则不予通过。 
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（2）科学性评价（重点评价证据质量） 

证据质量是标准是否推荐的关键因素，证据质量越高，越能保证

标准的评审通过；证据质量较差，如与一种或者多种重要或关键结局

关联的相应证据质量差或者极差，则评审不能通过。 

团体标准使用 GRADE 等方法（详见本手册第二章第二节证据等

级评价）评估证据并形成推荐意见。见表 13。 

应用 GRADE 方法的方便程度会根据所评估证据类型而变化，但

在少数情况下不能应用 GRADE 方法。在此情况下，必须在申请书中

提供替代方法，并经评审组认可。 

表 13 标准的科学性评价 

科学性 含义 推荐等级 

好 起草组在自己充分的研究工作的基础上，对标准技术内容开展

了文献检索及系统评价，具有高质量的研究证据；或检索到的相

关文献不多，但具有基于 RCT 或大样本人群队列的研究证据 

强推荐 

一般 起草组在自己的研究工作的基础上，对标准技术内容开展了文

献检索及系统评价，具有中等质量的研究证据 

弱推荐 

差 起草组在自己有限的研究工作的基础上，对标准技术内容开展

了文献检索及系统评价，具有低级或极低级质量的研究证据 

弱不推荐 

很差 起草组未开展研究工作，或研究工作质量不高，或开展了文献检

索但未进行证据评价，或未开展文献检索与系统评价 

强不推荐 

（3）先进性评价（重点评价标准的技术指标是否处于国际、国内

行业领先水平） 

先进性是指团体标准的关键性技术指标具有国际、国内先进以及

填补国际、国内空白等特征。评审组应考虑并且应获得标准先进性的

相关证据。具体含义及推荐等级见表 14。 
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表 14 团体标准先进性评价 

效益 含义 推荐等级 

国际先进或填

补国际空白 

编制标准关键技术指标优于国际标准（或国外先进标准）

要求，达到国际行业标杆水平；填补国际空白，是指参评

标准关键技术指标在评价时没有相应的国际标准，经评价

达到国际行业标杆水平，具有国际行业创新性 

强推荐 

国内先进或填

补国内空白 

编制标准关键技术指标优于国家标准或行业标准要求，达

到国内行业标杆水平；填补国内空白，是指参评标准关键

技术指标在评价时没有相应的国家标准和行业标准，经评

价达到国内行业标杆水平，具有国内行业创新性 

强推荐 

已有国际、国

内相关标准 

编制标准关键技术指标未能优于国际标准、国家标准或行

业标准要求 

一般推荐

或不推荐 

（4）实效性评价（重点评价标准的技术指标的实际应用效果） 

实效性评价是指团体标准实施后实际产生的效果。影响标准实效

性的因素包括科学技术的发展、法律法规的变化以及社会需求的变化

等。标准评审时，应综合考虑并预判其实效性。 

（5）可行性评价（重点评价目标人群可接受的程度，如为新技术

有无推广的条件） 

可行性评价包括目标人群对标准的可接受程度，新标准有无推广

条件等。大多数目标人群对标准相关规定的可接受程度越低，其评审

通过的可能性就越小。如果预期目标人群对标准的相关规定接受程度

低，则需在标准相关文件中，增加其实施过程中提高目标人群可接受

性的解决策略。可接受性受多种因素的影响，例如干预影响的目标人

群、利益相关方以及利、弊和成本。对所有或者多数利益相关者来说，

可接受性越大，评审通过的可能性就越大。 

可行性越低（即实施的障碍越大），评审通过的可能性就越小。

可行性受现有资源、现有且必要的基础设施和培训以及许多其他因素
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的影响。 

（6）协调性评价（重点评价与其他或相关标准是否衔接） 

协调性是指与其他相关标准技术指标的规定是否一致和能否互

相衔接等。如与其他相关标准技术指标的规定不一致或相悖，则一票

否决。见表 15。 

表 15 与其他标准的协调性评价 

一致性及衔接性 含义 推荐等级 

一致且有衔接 与其他标准规定一致且衔接性好 评审通过 

不一致 与其他标准规定不一致或无衔接 评审不通过 

（7）公平性评价（重点评价是否提高所有人的健康水平并减少卫

生资源分布不均） 

评审组必须仔细考虑标准中的相关干预措施能否提高大多数可

接受目标人群的健康水平并减少卫生资源分布不均衡。标准的公平性

等级越高，则越容易形成评审通过意见。公平性评价原则见表 16。 

表 16. 标准的公平性评价原则 

公平性 含义 推荐等级 

高 
能够提高大部分目标人群的健康水平并减

少卫生资源分布不均 强推荐 

中 
能够提高部分目标人群的健康水平并不会

造成卫生资源分布不均 一般推荐 

低 
能够提高少部分目标人群的健康水平并可

能会造成卫生资源的分布不均 不推荐 

3.形成评审意见 

技术评审采用“评审意见表决”的方式进行。 

技术审查结果包括“同意报批”和“不同意报批”，技术审查专

家明确给出审查意见。 
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（1）同意报批。同意报批并不意味对标准没有任何修改，只是技

术内容或技术要求没有原则性分歧，能够形成专家“评审通过”共识，

可在标准文本格式、文字及技术要求准确性方面做进一步完善性修改。 

（2）不同意报批。当评审组专家对标准科学性等方面产生重大质

疑时，经讨论形成“评审不通过”意见，但必须提出不通过的充分理

由。第一标准编制人修改完善后可重新申请技术审查。重新技术审查

未通过的，其标准立项自动撤销。 

通过技术审查的标准需经会审专家四分之三及以上同意时，方为

最终通过技术审查。 

技术审查意见一般由评审组专家提出，并填写《实施细则（2025

年）》附件 6“中华预防医学会团体标准审查投票单”（以下简称“投

票单”）；由学会标委会秘书处整理，形成《实施细则（2025 年）》附

件 7“中华预防医学会团体标准技术审查会议纪要”（以下简称“审查

会议纪要”）。“投票单”和“审查会议纪要”中的“审查意见”均参考

预审意见中“分”撰写。“审查会议纪要”的“审查意见”需与投票结

果一致，但需将不同意见附上，保证纪要能全面、严谨、准确、详细

地反映技术审查会评审意见。 

在少数情况下，评审组可能会由于制定标准证据不足或可及性暂

不清楚，无法提出评审意见。例如，评审标准技术要求的科学证据质

量不高或未经过系统质量评价，不宜提出评审意见。在此情况下，可

建议待补充高质量证据修改完善后延缓评审。 
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第四章 快速程序团体标准制定 

 

 

 

一、快速程序团体标准的定义 

为应对突发公共卫生事件和国际关注的新发传染病疫情、适应经

济社会发展、支持健康中国建设的迫切需要，对符合《团标管理办法

（2025 版）》第四章第 32 条要求的标准，在标准制定一般程序（A 程

序）中省略了起草和预审、征求意见等步骤的团体标准，称为快速程

序团体标准。快速程序团体标准的内容、详细程度和格式，以及须遵

循的法律法规与一般程序团体标准的规定一致。 

当国家启动突发公共卫生事件Ⅰ级响应或者省级启动突发公共

卫生事件Ⅱ级响应时，对符合《团标管理办法（2025 版）》第 32 条第

4 款的标准，除按照 B 程序或 C 程序制标外，还将在标准的立项、预

审、技术审查、审议批准、发布等环节缩短制标时间，满足应对突发

公共卫生事件的紧急需求。 

二、启动快速程序的条件 

按照《团标管理办法（2025 版）》，快速程序分为 B 程序和 C 程

序。具体启动条件如下：①等同采用或等效采用国际标准或国外先

进标准所编制的标准，经学会批准立项，可申请 B 程序。②采用国

家发展规划项目、国家重点研发计划项目和国家自然基金重大专

项、重大国际合作项目等研究成果编制的标准，经学会批准立项，

可申请 B 程序。③由国家卫生健康标准委员会、国家疾病预防控制

标准委员会推荐，且已经完成了起草、预审、公开征求意见等程序

的标准，经学会批准立项，可申请 C 程序。④符合公共卫生重大

（重要）需求，作为现行国家标准和行业标准的有效补充，且具有

紧迫性的标准，经学会批准立项，可申请 C 程序或 B 程序。 
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三、快速程序（B 程序、C 程序）与一般程序（A 程序）的区

别 

根据《团标管理办法（2025 版）》第 31 条规定，B 程序相对于一

般程序（A 程序）的“快速”特点，主要体现在省略了制标起草阶段；

C 程序相对于一般程序（A 程序）的“快速”特点，除省略制标起草

阶段外，也省略了制标预审阶段、征求意见阶段。 

但是，当启动突发公共卫生事件Ⅰ级或Ⅱ级响应时，符合《团

标管理办法（2025 版）》第 32 条第 4 款规定，经学会批准立项的快

速程序团体标准，在保证标准质量的前提下，其立项、预审、技术

审查、审议批准、发布等流程的时间一般控制在 3 个工作日或 7 个

工作日，以适应紧急制标的需求。 

四、快速程序团体标准制定的证据搜集与评价 

采用快速程序制定团体标准应重视高质量证据及其证据的质量

评价工作。在证据收集和汇总方面要遵循本手册第二章的原则，尽可

能收集归纳总结现有研究质量最好的证据。 

（一）选择拟收集的证据类型并确认合适的文献资源 

根据所提出问题的性质、快速系统评价的目的以及相关文献数量，

选择拟收集的证据类型。在大多数情况下，重点放在已发表的高质量

系统评价文献或指南中确定和概括的证据。在没有系统评价文献的情

况下，高质量的原创性文献可以纳入，里程碑式的论文同样可以纳入

作为参考。最后，根据关键问题以及现有证据的数量，也可以考虑高

质量的观察性研究文献。在大多数快速系统评价中，检索涉及不超过

2~3 个最相关的数据库。另外，可检索其他数据库包括特定主题和地

区数据库进行补充。如果后期快速系统评价转为全面的系统评价，则

可能需要考虑补充更多的数据库。 

（二）制定检索策略 

确定包括医学主题词（MeSH）和自由词等检索词，由至少一位

快速系统评价团队成员、一位或者多位专业领域专家和熟悉系统评价
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的专家审核检索策略。在开展快速系统评价时，已证实的检索限定项

可能非常有用。最相关的检索限定项包含研究类型和设计相关的索引

词，如随机对照试验、系统评价或 meta 分析。应用研究设计限定项

将有助于引文筛查并确认最高质量证据。在标准系统评价中，要在最

大限度提高敏感度（查全率）的同时，尝试最大程度地提高特异度（查

准率）。出于快速系统评价的目的，可最大程度地提高查准率（排除

不相关文章的能力）而非查全率（确认所有相关文献的能力）。快速

程序团体标准制定的系统评价所需文献的检索数据库、文献语言、可

用文献来源、灰色文献类型、检索日期和纳入文献地区分布均与一般

程序的系统评价有所差异，两种程序常见检索限制项和内容的比较详

见表 17。所选的方法、使用原理及其潜在局限性应在系统评价报告和

标准编制说明中进行阐述。 

表 17 用于一般程序和快速程序团体标准制定的系统评价常见检索限制项和内容比较 

限 定

项 

限定内容 

一般程序团体标准中的系统评价 快速程序团体标准中的系

统评价 

数 据

库 

外文文献数据库包括 Medline、Cochrane Library、

TOXLINE、Ovid、Embase、Web of Science 和 EBSCO

等；中文文献数据库则包括中国生物医学文献数据

库、中国知网、维普和万方数据知识服务平台等；常

用 指 南 数 据 库 ； 美 国 临 床 试 验 注 册 平 台

（https://clinicaltrials.gov/）、国际临床试验

注 册 平 台 （ International Clinical Trials 

Registry Platform ，

https://www.who.int/clinical-trials-

registry-platform ICTRP）和中国临床试验注册中

心 （ Chinese Clinical Trial Registry ，

https://www.chictr.org.cnChiCTR）等注册平台 

Medline 、 Cochrane 

Library等 2~3个关键数据

库；如果时间允许且有资

源，可补充检索数据库 
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语言 不限 英文、中文 

可 用

文献 

采取多样化手段、多元化途径，最大程度收集相关文

献 

可获取全文；为最大程度提

高效率，应提供电子文献，

以便快速系统评价团队获

取；仅在特定情况下，即当

论文具有重要作用而且无

法通过其他渠道获取，可通

过期刊直接购买文章 

灰 色

文献 

关注未正式发表的“灰色文献” 针对每个主题，对灰色文献

的效用进行评估；根据系统

评价的主题，查找相关国际

和国内专业机构官方网站 

检 索

日期 

不限 检索最近 10 年发表的文

献；在限定检索年限时，应

说明原因 

地区 不限 对纳入文献的地理位置进

行限制；在限定纳入研究地

点时，需解释原因 

（三）检索灰色文献 

应考虑检索灰色文献，但是需要限制检索范围，如世界卫生组织

网站、美国疾病预防控制中心网站等相关国际组织和国家的专业网站，

以快速检索相关数据。在着手检索灰色文献前，最好向循证医学方法

学专家咨询有关灰色文献检索的策略。 

（四）文献筛选  

根据本手册第二章图 3 所述进行文献筛选。为了快速系统评价保

持在时间和资源允许的范围内，起初通常局限在系统评价文献中查找

证据。如果纳入随机对照试验等原创性类文献，则需要说明原因，需
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要考虑研究结果或研究质量问题造成的某些局限性，权衡其是否适合

纳入原创性文献。因未报告所关注结局指标而排除了部分文献，可能

会导致选择性偏倚和报告偏倚。鉴于时间期限的紧迫性和资源的有限

性，必须权衡考虑证据和偏倚之间的平衡。 

（五）出版物获取 

由于快速程序团体标准制定的期限所限，没有电子版全文的出版

物通常被排除。尽可能收集齐出版物，建立数据集。 

（六）数据提取 

在提取数据前，应仔细考虑标准起草者需要何种特定信息以做出

决策，以便仅提取关键信息。制定一份与标准相关的信息提取表，以

促进数据收集的精确度和可靠性。通常由一位文献检索者提取数据，

另一位对各份文档进行核验。如果无法进行证据质量的完整验证，应

独立检查至少 10%的纳入研究，以进行质量评价。如果文献检索者间

一致性低，则应核验所有已提取的数据。 

（七）证据整合 

一旦纳入研究的定性描述已经完成且有关重要和关键结局的数

据已经综合，快速系统评价团队将与标准起草小组协商，确定数据分

析计划。 

（八）证据质量评价 

根据所涉数据的类型，使用 GRADE 方法评估每种结局证据的质

量。在快速程序团体标准制定中，重点关注对决策制定至关重要的结

局，而非中间、替代或者其他类型的结局。但是，当数据较少且需在

间接证据（例如包括中间结局）的基础上做出决定时，可能有例外情

况。 

 

（九）撰写快速系统评价报告 

系统评价团队需撰写一份简明报告，简洁而有条理地总结所用的
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评价方法以及系统评价结果（表 18）。快速系统评价方法应详细报告，

使其具有可复制性、可推广性。在数据较少时，证据和后期研究需求

可能非常有用且尤为重要。 

表 18. 快速系统评价报告的常见组成部分 

组成部分 内容 

简介 对快速系统评价的背景介绍；快速系统评价过程的时限等。 

方法 最终关键问题；关键和重要的结局指标；文献纳入和排除标准；数据来

源和检索策略；文献筛选过程；数据提取过程；单个研究层面偏倚风险

评估；使用 GRADE 方法或者其他方法评估每个关键结局的质量；数据综

合过程说明。 

结果 完整记录检索结果，包括 PRISMA流程图；每个关键问题结果总结表；用

于每个关键问题的 GRADE方法证据概要表。 

讨论 系统评价过程的优势与局限性，特别是与常规系统评价的方法差异，以

及快速系统评价的整个过程中可能引入的潜在偏倚；下一步研究方向。 

致谢 感谢对该快速系统评价过程做出贡献的个人和团体。 

作者贡献声明 对参与该快速系统评价的专家贡献进行详细说明。 

利益冲突声明 报告全部参与者的利益冲突。 

基金项目 该快速系统评价的资助来源。 

差距分析 声明该快速系统评价过程中的局限性。 

参考文献 支持该快速系统评价的引文文献。 

附件 以列表的形式列出符合纳入标准和排除标准的文献；列出满足纳入标准

的非选择性语言发表的文献；数据提取表；偏倚风险总结表；证据概要

表。 

 

五、制定快速程序团体标准的步骤  

快速程序团体标准的制标流程、时间和要求，除 B 程序省略了起



 53 

草阶段和 C 程序省略了起草、预审、征求意见阶段外，其立项、预审、

征求意见、技术审查、审议批准、发布等阶段与一般程序（A 程序）

的制标流程、时间和要求一致。 

紧急情况下（指国家启动突发公共卫生事件Ⅰ级响应或者省级启

动突发公共卫生事件Ⅱ级响应时），符合《团标管理办法（2025 版）》

第 32 条第 4 款规定、经学会批准立项的快速程序团体标准，在保证

制标质量前提下，除省略起草、预审、征求意见阶段外，也进一步缩

短了制标的立项、预审、征求意见、技术审查、审议批准、发布等阶

段时间，以适应紧急制标需求。 

紧急情况下的B程序团体标准编制流程见图 4。①立项评审阶段。

申请制标单位填写《实施细则（2025 版）》附件 1“中华预防医学会

团体标准立项申请书”，向标委会秘书处提出立项申请；秘书处在 2

个工作日内对申请材料进行完整性评估，并组织专家依据《实施细则

（2025 年）》要求在 3 个工作日内完成评审，给出是否立项的建议，

报学会审议决定。②起草阶段。可省略。③预审阶段。第一标准编制

人组织专家在 3 个工作日完成标准草案预审。④征求意见阶段。标委

会秘书处将通过预审的标准形成征求意见稿，报送学会在中华预防医

学会官方网站向社会公开征求意见，时间 7 个工作日。⑤技术审查阶

段。标准编制人在 3 天内完成征求意见稿的修改；标委会秘书处组织

专家在 3 个工作日内完成标准送审稿、编制说明、征求意见汇总处理

表及有关材料附件的技术审查；标准编制人在 3 天内完成对审查意见

的修改并提交。⑥审议批准阶段。标委会秘书处将复核完整的标准报

批材料及技术审查会议纪要、标准发布公告等报学会，学会在 3 个工

作日内完成审议。⑦发布阶段。通过学会审议批准的标准，由学会统

一编号，并即刻在中华预防医学会网站刊登、发布。 

紧急情况下的C程序团体标准编制流程见图 5。①立项评审阶段。

申请制标单位填写《实施细则（2025 版）》附件 1“中华预防医学会

团体标准立项申请书”，向标委会秘书处提出立项申请；秘书处在 2
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个工作日内对申请材料进行完整性评估，并组织专家依据《实施细则

（2025 年）》要求在 3 个工作日内完成评审，给出是否立项的建议，

报学会审议决定。②起草阶段。可省略。③预审阶段。可省略。④征

求意见阶段。可省略。⑤技术审查阶段。秘书处组织专家在 3 个工作

日内完成标准编制人提交标准送审稿、编制说明、征求意见汇总处理

表及有关材料附件的技术审查；标准编制人在 3 天内完成对审查意见

的修改并提交。⑥审议批准阶段。标委会秘书处将复核完整的标准报

批材料及技术审查会议纪要、标准发布公告等报学会，学会在 3 个工

作日内完成审议。⑦发布阶段。通过学会审议批准的标准，由学会统

一编号，并即刻在中华预防医学会网站刊登、发布。
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图 4  紧急情况下 B程序团体标准编制流程
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图 5 紧急情况下 C程序团体标准编制流程 

六、复审与实施评价  

标准发布后，学会遵循客观公正、公开透明、广泛参与、注重实

效的原则，根据需要对标准进行复审和实施评价：①确认继续有效的

标准，不改标准顺序号和年代号，继续使用；②确认修订的标准，按

照编制程序申请修订，修订后的标准顺序号不变，年代号改为新发布

年代号；③确认废止的标准，予以废止。
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第五章 传染病防控团体标准分类及编写 

技术要求 

 

 

 

通过查阅参考目前我国现有的传染病相关法规、国家标准，行

业标准、地方标准和团体标准，以及国际通用的传染病相关标准，

结合传染病防控的实际需要，本学会将传染病防控团体标准分为病

原生物相关标准、病媒生物/宿主动物相关标准、传染病防治相关

标准和其他 4 个大类（见图 6）。病原生物相关标准细分为 4 类 18

项具体标准类型；病媒生物/宿主动物相关标准细分为 5 类 18 项具

体标准类型；传染病防治相关标准细分为 4类 19项具体标准类型；

其他类暂将传染病数据信息/平台管理、实验室数据安全和新技术

新方法及其他等内容纳入，传染病防控团体标准完整分类框架见附

录 4。本章逐一列出了 4 个大类的每个次级分类标准编写的通用技

术要求、注意事项和质量控制要点，以及各项标准编写的具体建议，

作为制定传染病防控相关团体标准的参考。 

 

 

图 6 传染病防控团体标准分类 

一、病原生物相关团体标准 

病原生物主要分为微生物与寄生虫，相关团体标准包括病原



 

 58 

生物操作技术规程/技术类、保藏类、实验室管理和生物安全治理

4 类，涵盖 18 项具体标准类型。分类框架见图 7。 

 

图 7 病原生物相关团体标准分类框架 

（一）病原生物操作规程/技术类 

该类标准旨在规范病原生物相关实验的操作流程，实现操作过

程标准化，确保实验过程和实验人员的安全以及结果的科学性、准

确性和可靠性。涵盖样本采集、样本包装/运输、病原生物检测、

病原生物鉴定、病原生物变异监测、病原生物分离培养和病原生物

及污染材料消毒灭活等 7 项具体标准。该类标准的通用技术要求如

下：（1）详细说明操作规程/技术所涉及的具体原理，解释所采用

方法的科学依据以及操作机制。可从相关的物理、化学或生物学原

理等角度进行解释，使标准使用者能够充分理解采用该方法的依据
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及可行性。同时还应说明该方法与其他类似技术相比的优势或局限

性，以及该方法是否与某些特定的环境条件、样品特性或实验设备

等因素相关。（2） 说明操作规程/技术所需的试剂、器材和设备等。

相关器材、设备应标明具体名称与参数等。应详细列出实验过程中

所需的所有试剂、器材和设备，并进行详细说明。对试剂，应明确

其配制方法，包括各成分的配比、配制步骤及其溶液浓度等各项技

术参数。对于器材和设备，应选择符合相关要求的设备，并说明运

行的关键参数（如温度、湿度、压力等），能够指导标准使用者准

确准备实验所需物品，并按照正确的操作要求进行实验。（3）操作

过程中应做好生物安全个人防护，应根据操作目的和过程选择正确

的个人防护装备，防护装备的设备分类、性能要求、适用条件、参

数范围等均应满足相关要求。 

1. 该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）样本采集  相关标准一般应说明采样对象、采样时机、采

样耗材、采样条件、采样流程和采样方法等具体要求。其中，根据

所涉及的病原生物的病原学、免疫学及流行病学特性，基于风险评

估的结果，明确样本采集需要穿戴的个人防护装备及用品，详细说

明采集时需要采取的良好操作规范以尽可能避免生物安全的风险；

采样过程中，应保证样本的标识清晰，包括唯一标识、姓名、采样

日期、样本类型等。 

（2）样本包装/运输  相关标准一般应说明样本的性质、特点

和用途，详细说明样本包装/运输的具体要求。建议参照《人间传

染的病原微生物目录》规定的分类确定包装/运输的要求，包装运

输前应规范化条码：确保贴好唯一标识，必要时对样本进行前处理，

包装/运输过程中应采取防止泄漏或污染的材料和措施等，以保障

生物安全。 

（3）病原生物检测  相关标准一般应说明检测的病原生物的
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种类、形态学特征、危害程度、传染性，需要的实验条件和选择的

具体检测方法，并详细阐述应用场景、检测时限、具体操作流程、

结果判定与报告、质量控制等要求。其中，具体操作流程应详细阐

明从样品处理到结果输出的完整步骤，包括对照检测/鉴定方法的

设置；此外还应列出特定的注意事项、操作难点以及该流程可能存

在的不足。 

（4）病原生物鉴定  相关标准主要涵盖形态学鉴定、活力鉴定、

分子生物学鉴定、生化鉴定、药敏鉴定等内容。一般应说明鉴定目

的、方法、所使用的材料、试剂和设备、具体操作流程、数据分析、

鉴定结果、鉴定报告等内容。 

（5）病原生物变异监测  相关标准一般应说明监测目标与适

用范围、监测方法和数据分析与报告等。首先明确监测目的和标准

适用的病原生物类别、适用场景等，详细说明采用的技术方法，对

病原生物变异的类型进行识别，对病原生物的传播方式、致病性、

免疫逃逸能力的潜在影响进行分析，并根据病原生物的变异情况可

能造成的疾病流行进行风险评估和报告。 

（6）病原生物分离培养  相关标准一般应说明样品采集、分离

培养具体操作流程、结果判定等。多种病原生物的分离培养应详细

说明分离鉴定的要求和分离鉴定的程序/流程，本部分中多种病原

生物鉴定应详细说明具体涉及的操作原理、操作方法、结果判定方

法等。 

（7）病原生物及污染材料消毒灭活  相关标准一般应说明消

毒灭活方法、适用样品类型、处理方法和操作流程、消毒灭活效果

评价等内容。其中，在病原生物的检测鉴定、变异监测、分离培养、

包装运输和消毒灭活等过程中，需要对实验操作区域和设备、运输

工具和包装容器的外部表面、废弃物的处理环节，以及污染物接触

的环境表面和操作人员身体部位进行消毒，以防止病原生物扩散，
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保障人员和环境的安全；相关材料包括培养皿、培养基、移液管、

吸头、离心管、移液器等实验耗材，以及一次性手套、防护服、口

罩等可能携带病原生物的个人防护用品，相关材料必须按照生物安

全规范妥善处理，避免污染环境或危害健康。 

2. 该类标准通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列各项： 

（1）注意事项。①样品处理、检测方法、仪器操作、数据分析、

结果报告等相关操作应严格遵守相关法律法规和规章制度，确保标

准的实施符合规定。②操作过程中应防止样品泄漏或污染实验室等

环境。③操作过程中应做好防护，相关实验人员正确穿戴个人防护

装备。④操作过程中应保留所有实验过程、结果、质量控制数据的

详细记录，便于溯源。⑤必要时，应进行重复实验，以验证结果的

可靠性，对可疑或阳性结果进行复核，确保结果准确无误。 

（2）质量控制要点。①相关操作中，各不同类型病原生物之间

应注意不能互相污染，以避免干扰后续操作。②操作过程中应确保

实验室环境对检测结果不会产生明显影响，实验室条件（如温度、

湿度、压力等）均需保持一致。③操作过程中所用的试剂储存和使

用环境要求符合相关规定，所使用的检测设备和仪器应定期进行维

护、校准与检定，并对校准与检定结果进行确认，以确保检测结果

的准确与可靠。④需说明使用方法的准确性、可靠性、预测值等相

关指标数据。⑤需安全处理生物废弃物，防止污染环境或造成生物

污染扩散。 

（二）病原生物保藏类 

该类标准旨在规范病原生物保藏及相关活动，以确保保藏病原

生物的活性、稳定性和安全性，避免因保藏不当造成损失。涵盖实

物资源保藏、病原生物传代、生物样本种质资源保存和保藏机构运

行等 4 项具体标准类型。数据资源保存相关标准参见“四、其他类”
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中“（一）数据信息/平台管理”。 

1. 该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）实物资源保藏  相关标准一般应说明相应实物资源的分

类、相关信息、材料管理、保存记录与信息追溯、保存要求和保藏

生物安全防护等内容。 

（2）病原生物传代  相关标准一般应说明传代所使用的材料、

试剂和设备、具体操作流程、传代质量控制、记录与安全管理等内

容。 

（3）生物样本种质资源保存  相关标准一般应说明生物样本

种质资源基本信息和保藏机构相关情况、应急处理要求等内容。其

中，基本信息应根据不同类型的生物样本种质资源类型，详细说明

该类型的生物样本种质资源的基本状况、资源类型、保藏类型、保

藏情况等；保藏机构相关情况应包括生物样本种质资源的保藏机构

状况，如机构分布、科研团队建设情况、机构经费情况、机构信息

化建设等；应急处理要求应明确在自然灾害、实验室事故或其他紧

急情况下，如何保护和转移生物样本；也包括建立重要样本的备份

机制，将重要资源保存在不同地点，以降低因火灾、水灾、地震等

导致的资源损失。 

（4）保藏机构运行  相关标准一般应说明保藏机构的职责、保

藏机构的设立条件、保藏机构的工作流程和保藏机构的生物安全要

求等内容。 

2. 通用的相关注意事项及质量控制要点 

包含但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①微生物保藏应遵守《病原微生物实验室生物

安全管理条例》。②病原生物保藏应根据病原生物特性选择适宜的

条件进行保藏，以免影响病原生物活性。③病原生物保藏过程中应

定期检测，防止病原生物被其他物质污染，同时防止病原生物外泄
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污染环境。④病原生物应保藏多个样本，防止意外损坏或丢失。⑤

应做好病原生物外泄等紧急情况处理预案。 

（2）质量控制要点。①应确保保藏条件严格符合病原生物所需

的保藏要求（如温度、湿度和气压等条件）。②保存时间不应超过

样品的保存期限，超出有效期的样品应及时妥善处理。 

（三）病原生物实验室管理类 

该类标准旨在规范涉及病原生物操作的实验室管理制度，提高

实验效率和管理水平，保障实验室的安全性和实验结果的可靠性，

减少实验安全事故的发生。涵盖实验室类型和要求、试剂耗材质量

评价要求、标准品和质控品制备及评价、实验室仪器/设备和生物

安全实验室实验活动 5 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）实验室类型和要求  相关标准一般应说明不同类型病原

生物操作要求、实验室分级认定等内容。应参照《人间传染的病原

微生物目录》中不同病原生物、不同实验活动的危害程度，在风险

评估的基础上，选择相应生物安全级别的实验室开展病原生物实验

活动；低等级病原生物实验室不得从事国家病原微生物目录规定应

当在高等级病原生物实验室进行的病原生物实验活动。 

（2）试剂耗材质量评价要求  相关标准一般应说明评价要求、

检测条目、评价过程、评价机构等内容，并按照相关规定和要求选

择合适的温度、湿度、光照条件等要求进行包装、运输和保存，防

止耗材出现质量变化。 

（3）标准品和质控品制备及评价  相关标准一般应说明标准

品/质控品制备标准、稳定性和可靠性检测、质量控制及评价、质

量评级报告等内容。 

（4）实验室仪器/设备  相关标准一般应说明需求调研、设计

研发、试验验证、使用管理、维护校准、报废处置等内容。 
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（5）生物安全实验室实验活动  相关标准一般应根据病原生

物的病原学、免疫学及流行病学特性，基于风险评估的结果，详细

界定实验活动开展的场景及要求，包括硬件设施设备、管理体系、

人员与健康管理、消毒灭菌、生物安保等方面。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①实验室操作应严格按照实验室等级要求进行。

②实验室内人员、设备、试剂等管理应严格遵循相关管理制度。③

实验室人员应定期参加安全培训，并定期开展安全演练。④实验室

内设备和仪器应进行定期进行检定、校准和维护。⑤实验室内操作

需严格防止病原生物外泄至实验室以外环境。⑥实验室安全管理可

参见《人间传染的病原微生物目录》等规定。 

（2）质量控制要点。①实验室内各项操作应严格按照标准化操

作流程。②实验室内质控品的制备和使用、数据审核与校对、实验

结果的确认应严格遵守相关规定要求，确保结果的准确性和可靠性。

③实验室需定期进行内部质量控制，包括人员比对、仪器比对、重

复测定和标准物质、回收率、方法比对等。④实验室需定期进行外

部质量控制，包括实验室能力验证、实验室间比对活动、有证标准

物质或质控样品测定等。 

（四）生物安全治理类 

该类标准包括生物安全、生物安保等 2 项具体标准类型。 

生物安全  涵盖病原生物泄漏事故、病原生物外逸所致突发

疫情、工作人员病原生物暴露等意外突发公共卫生事件等，其中应

详细说明组织体系、风险评估、监测预警、应急响应、后勤保障等

内容。需明确应急响应的触发条件和启动程序，并根据事件的严重

程度划分应急级别，采取相对应的措施。 

生物安保  主要涉及高等级病原微生物实验室、病原微生物
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菌（毒）种保藏中心、高生物安全风险疫苗生产单位等地方防范生

物恐怖与生物武器威胁。相关标准一般应包括综合生物因子的分类

和生物安全的分级进行风险评估、根据生物安保的重点目标和重点

部位明确安全防范要求、明确所采取人防、物防、技防等防护手段

的指标性技术要求等。 

根据《中华人民共和国生物安全法》第十九条“国家建立生物

安全标准制度”。这类标准主要为国家标准与行业标准，中华预防

医学会团体标准暂不涉及此两项内容。 

二、病媒生物/宿主动物相关团体标准 

包括病媒生物/宿主动物检测/鉴定、生态学监测、病原学监测、

药效检测/监测和病媒生物控制/宿主动物感染防控 5 类，涵盖 18

项具体标准类型。分类框架见图 8。 

 

图 8 病媒生物/宿主动物相关团体标准分类框架 
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（一）病媒生物/宿主动物检测/鉴定类 

该类标准旨在确保病媒生物/宿主动物检测与鉴定的准确性，

规范病媒生物/宿主动物的检测过程。涵盖病媒生物/宿主动物检测

/鉴定方法和实验室要求与管理等 2项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）病媒生物/宿主动物检测/鉴定方法  相关标准一般应说

明涉及的具体原理，所需的试剂、器材、设备，具体操作流程，结

果的判定等内容。 

（2）实验室要求与管理  相关标准一般应说明操作程序、人员

培训、设备维护、媒介实验动物实验规范、操作规程、监控管理、

实验室安全等内容。其中，操作程序应说明样品处理、检测方法、

仪器操作、数据分析、结果报告等方面。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①检测/鉴定过程中相关人员应做好防护，佩

戴个人防护装备。②操作过程中应保留所有实验过程、结果、质量

控制数据的详细记录，便于日后查证。③应做好病媒生物/宿主动

物外泄等紧急情况预案。 

（2）质量控制要点。①检测/鉴定过程中，形态学特征可能会

因环境或个体差异而模糊，某种鉴定也可能出现假阳性或假阴性结

果。应结合多种方法进行综合鉴定以提高准确性。②确保参与检测

/鉴定的病媒生物/宿主动物样本具有代表性。③需说明使用方法的

准确性、可靠性、预测值等相关指标数据。 

（二）病媒生物/宿主动物生态学监测类 

该类标准涉及病媒生物/宿主动物群落、靶标物种、时空分布、

种群构成、种群密度等生态学监测内容，旨在监测病媒生物/宿主

动物的密度，评估其传播疾病的风险，及时掌握病媒生物/宿主动
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物种群密度，为疾病预防和控制策略提供支持。涵盖病媒生物/宿

主动物采集方法、病媒生物/宿主动物养殖方法、病媒生物/宿主动

物保存、病媒生物/宿主动物运输和病媒生物/宿主动物种群/分布

/密度监测 5项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）病媒生物/宿主动物采集方法  相关标准一般应说明采集

所需的装置、试剂与药品和采集操作等内容。其中，采集操作应包

括采样点选择、采集方法和采样保存等方面。 

（2）病媒生物/宿主动物养殖方法  相关标准一般应说明养殖

的对象、方法、仪器与材料和要求等内容。 

（3）病媒生物/宿主动物保存  相关标准一般应说明保存环境

要求、生物安全防护、实验室保存技术、保存信息登记与追溯等内

容。 

（4）病媒生物/宿主动物运输  相关标准一般应说明运输包装

要求、人员防护要求、运输条件要求、运输标识与标签等内容。 

（5）病媒生物/宿主动物种群/分布/密度监测  相关标准一般

应说明监测目的、内容、方法、影响因素和数据应用与管理等内容。

其中，监测方法应说明监测点选择方法、监测时间、范围、频率、

所需的监测耗材和设备等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①病媒生物/宿主动物的采集、养殖、保存、运

输等过程需严格遵守相关规定，做好病媒生物/宿主动物的隔离工

作，防止其受到外界污染和外逸污染环境。②不同种类的病媒生物

/宿主动物需采用针对性监测方法。③监测设计应基于病媒生物/宿

主动物的生物学特性和栖息习性，选择合适的时间和地点开展。④

在病媒生物/宿主动物活动的季节开展监测。 
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（2）质量控制要点。①所有监测人员应严格按照标准操作流程

执行，避免由于人员操作不一致导致的数据偏差或误差。②捕捉器

具、监测器材在使用前后要进行清洁和维护，避免多次使用后影响

后续的监测工作，导致出现误差。 

（三）病媒生物/宿主动物病原学监测类 

该类标准旨在监测病媒生物/宿主动物的病原生物感染情况，

评估其传播疾病的风险，及时掌握病媒生物/宿主动物的病原生物

感染水平，为疾病预防和控制策略提供支持。涵盖病媒生物/宿主

动物感染/携带病原生物感染监测、病媒生物/宿主动物病原生物感

染风险评估和病媒生物/宿主动物病原生物感染预测预警 3 项具体

标准类型。要求详细说明病媒生物/宿主动物的采集方法、养殖方

法、保存和运输等部分的具体内容和要求，具体参见本章“（二）

病媒生物/宿主动物生态学监测类”。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）病媒生物/宿主动物感染/携带病原生物监测  相关标准

一般应说明监测目标、方法、区域、频率等，以及病原生物感染/

携带检测的方法及其具体原理，还应说明所需的试剂、器材、设备、

方法的准确性和可靠性等内容。 

（2）病媒生物/宿主动物感染风险评估  相关标准一般应说明

评估对象、风险评估程序等内容。其中，风险评估程序应包括危害

识别、危害描述、暴露评估、风险描述等内容。 

（3）病媒生物/宿主动物感染预测预警  相关标准一般应说明

预测预警、防控与应对、技术规范及质量控制等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①病媒生物/宿主动物病原生物感染的风险评

估考虑地理分布、季节变化和人群暴露等特征。②感染监测、风险
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评估、预测预警的数据来源应全面、准确且时效性强。③预测预警

所用模型需综合考虑环境、气候和社会活动等因素。 

（2）质量控制要点。①所有监测人员应严格按照标准操作流

程执行，避免由于人员操作不一致导致的数据偏差或误差。②相关

数据的采集应准确灵敏、所使用的设备和传输系统应稳定可靠。 

（四）药效/抗药性的检测/监测类 

该类标准旨在规范药效和抗药性检测和监测方法，确保数据的

准确性和可靠性，准确评估药物对病媒生物/宿主动物的有效性，

指导合理用药和调整防治措施。涵盖药效检测/监测、抗药性检测

/监测和杀虫药剂残留检测/监测 3 项具体标准类型。该类标准的通

用技术要求如下：详细说明原理、试剂、器材、设备和个人防护等

部分的具体内容和要求，具体参见本章“一、病原生物相关团体标

准”中“（一）病原生物操作规程/技术类”的通用技术要求中（1）、

（2）和（3）的相应内容。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）药效检测/监测  相关标准一般应说明检测/监测方法所

涉及的具体原理、所用试验昆虫/实验动物、所需的试剂、器材、

设备、试验的条件、具体操作流程、实验结果描述、允许差、评价

指标等内容。 

（2）抗药性检测/监测  相关标准一般应说明检测/监测所用

试验昆虫/实验动物、所需的试剂、器材、设备、测试条件、具体操

作流程、试验昆虫/实验动物死亡判定标准、抗药性判别标准等内

容。 

（3）杀虫药剂残留检测/监测  相关标准一般应说明方法提要、

所需的试剂、器材、设备、试样制备和保存、测定步骤、结果计算、

测定低限等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 
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包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①药效和抗药性检测/监测需注意药物使用场

景，防止外界因素引起的测量误差。②测量应严格按照药物使用说

明书中的规定条件进行操作。③检测/监测药效/抗药性应考虑病媒

生物/宿主动物的种属差异，选择符合研究目的的病媒生物/宿主动

物模型。④实验设计的给药方式、剂量范围、暴露时间等技术要求

应科学合理。 

（2）质量控制要点。①样品的采集应满足检测/监测所需的样

本量和代表性等要求。②样品采集和运输过程中应避免样品被污染。

③药效和抗药性检测/监测应保证测量环境中的温度、湿度、风力

等外界条件保持稳定和一致。④所使用的材料、试剂和设备应符合

要求，以确保结果的准确稳定。⑤应使用标准统计方法分析药效和

抗药性，并提供误差范围。⑥需说明使用方法的准确性、可靠性、

预测值等相关指标数据。 

（五）病媒生物控制/宿主动物感染防控类 

该类标准旨在指导病媒生物控制/宿主动物感染防控措施的实

施，降低相关疾病传播风险，提高病媒生物控制/宿主动物感染防

控的效果，降低传染病的传播能力。涵盖病媒生物控制/宿主动物

感染防控综合管理技术控制、病媒生物控制/宿主动物感染防控规

程/指南、杀虫药剂使用规范、病媒生物控制/宿主动物感染防控应

急处置和效果评估 5 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）病媒生物控制/宿主动物感染防控综合管理技术  相关标

准一般应说明基本原则、综合管理组织架构与任务分工、组织实施

程序、综合管理办法、质量控制、效果评估等内容。 

（2）病媒生物控制/宿主动物感染防控规程/指南  相关标准

一般应说明防控目标原则、防控组织管理结构与职责、建立应急响
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应与指挥体系、病媒生物/宿主动物情况调查、病媒生物/宿主动物

危害风险评估、防控工作方案制定、防控技术方案制定、防控考核

评价等内容。 

（3）杀虫药剂使用规范  相关标准一般应说明原药标准、配制

标准、使用标准、测定和评价标准等内容。其中，原药标准应包括

技术要求、试验方法、检验规则、验收和质量保证期、标志和标签、

包装、储运等；配制标准应包括技术要求、配制方法、检验规则、

验收和质保、标志和标签、包装、储运等方面；使用标准应包括基

本要求、配制要求、运输要求、投放要求、销毁要求等；测定和评

价标准应包括模拟实验、现场实验、效果评价等。 

（4）病媒生物控制/宿主动物感染防控应急处置  相关标准一

般应说明应急处置体系和职责、预案的制定、资源准备、技术培训

与演练、应急控制的启动、病媒生物/宿主动物应急监测与控制、

病媒生物/宿主动物应急监测与控制的终止、病媒生物/宿主动物应

急控制工作评估、病媒生物/宿主动物应急控制的改进与准备措施

等内容。 

（5）效果评估  相关标准一般应说明评估对象、评估对照、评

估程序、干预措施的实施与测量、对策与处置、控制目标、控制水

平/指标、控制效果检查、病媒生物控制/宿主动物感染防控效果评

价、监控器械效果评价等。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①病媒生物控制/宿主动物感染防控必须符合

国家的法律法规要求。例如《中华人民共和国传染病防治法》《病

媒生物预防控制管理规定》等。②实施病媒生物控制/宿主动物感

染防控措施后，应进行效果评估，判断防控措施是否达到预期效果，

并根据评估结果调整控制策略。③应选择对目标病媒生物/宿主动



 

 72 

物有效、对人类健康和环境影响最小的杀虫剂、灭鼠药等化学药物，

尽量避免使用对人类和非目标物种有害的药物。 

（2）质量控制要点。①病媒生物控制/宿主动物感染防控相关

操作人员必须经过有害生物防控的专业培训，严格按照标准操作流

程规范操作，尽量减少或避免信息偏倚。②实施防控前应发布通告，

制定意外事件处置预案。③实施防控过程中，药品器械按照说明书

使用，避免操作过程污染食品、食品接触面及食品包装材料；实施

化学防控时，选择的卫生杀虫剂和杀鼠剂，应三证（农药登记证号、

农药生产许可证号、农药标准号）齐全并在有效期内，且对人和动

物安全。④防控结束后，应及时清理相关病媒生物/宿主动物尸体、

粪便等。⑤每次操作都应详细记录，包括药物的类型、剂量、施药

时间和地点、设备使用情况等，以便后续追踪和审核等项目。 

三、传染病防治相关团体标准 

包括传染病监测预警、诊断治疗、干预措施和应急处置 4 类，

涵盖 19 项具体标准类型。分类框架见图 9。 
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图 9 传染病防治相关团体标准分类框架 

（一）传染病监测预警类 

该类标准旨在对传染病进行疫情调查/监测预警，及时识别潜

在威胁，实时掌握传染病传播趋势，为预警和应对提供科学依据。

涵盖传染病调查技术规范、传染病疫情监测和传染病预测/预警 3

项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）传染病调查技术规范  相关标准一般应包括流调目的、方

法、内容、技术路线、组织实施、质量控制、数据收集与整理分析。
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若为突发公共卫生事件或疾病暴发调查，应包括流调准备、证实疫

情、核实诊断、病人救治、描述疾病的三间分布、提出假设、验证

假设、实施干预、效果评价等内容。 

（2）传染病疫情监测  相关标准一般应说明疫情监测、风险因

素监测等内容，其中应详细说明监测组织管理要求、监测目的、对

象、内容、方法、指标和报告规范撰写等内容。 

（3）传染病预测/预警  相关标准一般应说明疫情预测/预警

目的、方法、阈值设定、范围和时间、多渠道传染病数据收集融合、

数据分析与结果判定、评估与建议等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①监测网络应覆盖足够广泛的地理区域和层

面，确保能够达到监测目的。②风险监测和审查评估的标准/流程，

应根据实际情况定期更新，反映新的科学发现、技术进展和疫情动

态。 

（2）质量控制要点。①监测数据来源应具备代表性、准确性

和可靠性，不同来源的数据应进行交叉验证，确保数据的准确性。

②应定期对监测系统内数据的及时性、完整性和准确性进行自查，

并成立督察小组，定期进行数据审查。③信息的录入和审核时限应

有明确的规定，以保证数据的时效性。④应结合实际情况，定期开

展漏报漏登专项调查，以改善登记报告的完整性，提高监测系统的

数据质量。 

（二）传染病诊断治疗类 

该类标准旨在规范传染病的诊断、治疗、管理及防控工作，以

保障公众健康、提高传染病诊疗质量、降低传染病传播风险。涵盖

疾病筛查、疾病诊断和疾病治疗/规范管理等 3项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 
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（1）疾病筛查  相关标准一般应说明筛查条件、人群、时间、

方法和疑似患者追踪等内容。其中，若同时使用多种检测方式，应

在附录中解释不同检测结果组合的临床意义；筛查方法应包括灵敏

度、特异度、阴性/阳性预测值等关键指标，同时考虑现场应用的

便捷性与经济性，并详细描述操作流程；疑似患者追踪应对筛查阳

性的疑似患者进行疑似患者报告、确诊、确诊后患者治疗、寻找可

能的传染源、对环境及阳性暴露物品的处理。 

（2）疾病诊断  相关标准一般应说明诊断对象、标准、依据、

鉴别诊断和实验室诊断相关要求等内容。其中，鉴别诊断通常由临

床医生根据患者主诉、现病史、既往史、个人史、家族史等信息，

并结合患者的体格检查、影像学检查和实验室检查的结果，得到最

终诊断。 

（3）疾病治疗/规范管理  相关标准一般应说明治疗对象、方

案、康复随访和规范管理等内容。其中，治疗方案应根据患者具体

情况进行详细规划并尽量早期彻底治疗，防止疾病迁延不愈转为慢

性病；治疗的同时应做好隔离、消毒、疫情报告、接触者检疫与流

行病学调查等工作。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①筛查应明确筛查的条件，如筛查地区、筛查

人群、筛查方式、筛查方法的评价指标和经济性等。②病例诊断的

有效性需给出核心证据，严格按照传染病的诊断标准，结合流行病

学史、临床表现和实验室检测结果综合判断。③及时对可疑病例进

行确诊和管理，避免延误治疗和扩大传播风险。④面对不同患者间

应关注疾病的分期、严重程度以及并发症，提供个性化的诊疗方案。 

（2）质量控制要点。①应严格执行标准化诊疗流程，确保治疗

的规范性和一致性。②应及时、准确地报告传染病病例，确保信息
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的完整性和时效性。 

（三）传染病干预措施类 

该类标准旨在为传染病的预防与控制提供系统的技术和策略

指导，确保及时有效地采取干预措施，降低传播风险，保护公众健

康。涵盖传染病患者的隔离治疗、传染病病原携带者的隔离管控、

传染病密切接触者的隔离观察、传染病防控消毒、药物预防、疫苗

接种、健康教育与风险沟通、防控效果评估和疫源地处置 9 项具体

标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）传染病患者的隔离治疗  相关标准一般应说明患者的确

诊、隔离场所要求、隔离时间、防护措施、医疗监测与管理、解除

隔离的条件等内容。 

（2）传染病病原携带者的隔离管控  相关标准一般应说明隔

离管控对象、隔离管控时间、隔离管控措施、应急响应处理、评价

与管理等内容。 

（3）传染病密切接触者的隔离观察  相关标准一般应说明密

切接触者的时空关联确定、隔离观察场所要求、隔离时间、隔离防

护措施、隔离期间健康监测、解除隔离的条件等内容。 

（4）传染病防控消毒  相关标准涵盖传染病的预防性消毒和

疫源地消毒（随时消毒和终末消毒），其中应说明消毒目的、方法、

程序、评价和记录等内容。 

（5）药物预防  相关标准一般应说明适用疾病、药物类型、用

药计划、监测随访、不良反应及其处置、停药管理、保护期限等内

容。相关内容应根据化学药物或生物制剂等不同药物类型进行制定。 

（6）疫苗接种  相关标准一般应说明免疫程序、疫苗使用管

理、冷链系统管理、预防接种实施、疑似预防接种异常反应监测和

处理、接种率监测和监督管理、指导和评价等内容。 
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（7）健康教育与风险沟通  相关标准一般应包括基本原则、实

施目标、核心内容、实施途径、效果评价等内容。其中，健康教育

的核心内容包括需求评估、目标人群、信息传播、行为干预等；倡

导强调支持性环境的创造，包括政策倡导、社会倡导、公众倡导等

内容；赋权强调能力建设，包括社区能力建设、单位能力建设、个

人能力建设等；协调强调沟通与合作，包括系统内协调和系统外协

调。 

（8）防控效果评估  主要包括疫苗接种效果评估、防控/干预

措施效果评估、环境消毒消杀效果评估、预测预警效果评估等方面。

相关标准一般应说明评估的依据和必要性、评估目的、方法、指标、

质量控制、评估结论、整改措施、评估报告等。效果评价应该从保

护人民群众生命安全、提升健康生命质量以及卫生经济学等方面进

行综合考虑。 

（9）疫源地处置  相关标准主要涵盖病人救治、控制传染源、

切断传播途径、保护易感人群的具体干预措施等内容，一般应说明

处置相关要求、操作前准备、操作流程和效果评价等内容，其中关

于疫源地消毒参见本章“（三）传染病干预措施类”中“传染病防

控消毒”相关要求。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①传染病预防控制措施应严格遵守国家相关

法律、法规和政策要求，可参见《中华人民共和国传染病防治法》

等。②防控目标应根据疾病的危害程度、流行病学特征、卫生资源

分配、成本效益、社会秩序影响及国家战略等因素明确制定。③防

控措施必须具备科学性、必要性、有效性、可执行性等。④防控工

作顺利进行需要多部门协作，明确各自职责，形成联动机制，共同

应对传染病防控挑战。⑤建立和维护有效的早期预警机制，确保传
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染病暴发的早期能够被识别，并快速采取适当措施防止传染病流行

规模扩大。⑥定期对公众展开健康教育，增强公众的防控意识和防

护能力，提高公众对相关预防控制措施的配合度。⑦定期对防控措

施进行评估，并根据实际情况优化调整策略措施。⑧通过多种方式

对各级各类传染病防控人员进行培训，使其熟悉和掌握传染病防治

工作的政策法规、技术规范，提高和改善防治人员的业务技术水平、

管理水平和实施能力。⑨干预措施的有效性需综合考虑选择的评价

指标重要性和必要性、数据来源的代表性和准确性、干预措施实施

前后或干预组与对照组间的可比性。 

（2）质量控制要点。①建立严格的数据质量控制流程，在数

据采集、录入和分析过程中，要严格遵守操作规程，定期开展数据

审查和质量评估，避免数据错误、数据遗漏或数据滞后。②确保疫

情监测数据和防控措施的执行情况能够及时、准确地上报至相关部

门。③流行病学调查应确保信息采集的全面性和准确性，及时报告

调查结果，为后续防控措施的制定提供依据。④流调过程中要注意

保护个人隐私，确保数据安全。⑤应对相关人员进行培训，需明确

培训目标、方法、对象、频度、内容和程序等。 

（四）传染病应急处置类 

该类标准旨在指导传染病暴发或突发公共卫生事件的应急响

应，有效提升应急响应的速度和效率，减少传染病的传播和对社会

的影响。涵盖现场应急处置规范/指南、重点场所相关应急处置、

交通运输相关应急处置和跨境传播应急处置 4项具体标准类型。关

于病原生物泄漏事故、病原生物外逸所致突发疫情、工作人员病原

生物暴露等公共卫生事件，参见本章“一、病原生物相关团体标准”

中“（四）生物安全治理类”。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）现场应急处置规范/指南  相关标准一般应说明工作原则、
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工作依据、应急准备、应急响应、评估总结等内容。 

（2）重点场所相关应急处置  标准主要涉及感染性疾病医疗

场所和人群密集的公共场所等类似场所。一般应说明工作原则、监

测、预警和报告工作、应急反应和措施等内容。 

（3）交通运输相关应急处置  标准主要涉及车站、机场、码头

等交通枢纽和各种交通工具等类似场所。一般应说明交通枢纽防控、

消毒和卫生措施、通风和空气质量保障和交通工具内防疫措施等内

容。 

（4）跨境传播应急处置  相关标准主要涉及空港、海港、海关、

边检、口岸等类似场所。一般应说明组织管理要求、风险评估和预

警、检疫查验、现场处置、个人防护和保障等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①应急处置应根据传染病的性质、传播速度、

影响范围等因素设定不同的响应等级，确保适当规模的处置干预措

施。②应急响应体系需具备迅速的启动和反应能力，确保医疗资源、

人员、物资等能够在短时间内调集到位，减少响应延迟。③通过定

期的应急演练，模拟传染病暴发情境，评估和改进应急响应机制，

确保应急处置在实际操作中的可行性。 

（2）质量控制要点。①在应急处置过程中，能够及时准确地收

集疫情数据。②信息采集需确保应急处置的情况分析基于最新的数

据；③数据须具有准确性、时效性、全面性，可以共享应用。 

四、其他类 

主要涵盖传染病防治的数据信息/平台管理、实验室数据安全

和新技术新方法及其他 3 类标准类型。 

（一）数据信息/平台管理 

数据信息/平台管理类相关团体标准主要涵盖内容包括传染病



 

 80 

防治相关基础数据集、数据规范化、信息化、智能化、数据共享机

制、数据平台建设、数据平台管理、数据使用权限和数据保密与安

全等相关内容，还包括与病原生物保藏相关的病原生物数据资源保

存。此类相关标准应包含范围、规范性引用文件、角色职责、信息

采集流程、信息采集要求、报告对象、报告内容、数据标准、数据

管理、信息安全、规范性附录等部分。 

1.该类标准涵盖内容 

（1）职责：包括平台筹建方、平台使用方的职责等内容。 

（2）信息采集：包括信息获取、核实、确认与推送等内容。 

（3）数据管理：包括数据录入的时间、间隔和数据的查重、

审核、订正、查询、导出等内容。 

2.该类标准注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①应详细说明信息采集、上报和管理流程的负

责人员，确保每个流程都有明确的受过专业训练的责任人负责，确

保数据处理的高效性和准确性。②应明确各有关方责任范围，包括

平台开发、数据采集、审核、报告及维护等职责，确保每个环节有

专人负责。 

（2）质量控制要点。应建立完整的信息溯源机制，确保所有数

据都能追溯到源头，并做好档案留存，确保数据的完整性和可追溯

性。 

（二）实验室数据安全 

  该类标准旨在保障传染病相关实验数据的保密性、完整性和可

用性，确保实验数据免受未经授权的访问、篡改和泄露，同时满足

法律法规和合规性要求。涵盖数据管理与存储、数据访问与权限管

理和数据传输安全 3 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）数据管理与存储相关标准  应说明数据分类分级、数据存
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储安全性、数据生命周期管理、云端与本地存储安全规范等内容。 

（2）数据访问与权限管理相关标准  应说明访问权限控制、身

份认证与验证、数据访问审计与日志记录等内容。 

（3）数据传输安全相关标准  应说明数据传输加密、数据传输

规范、敏感数据传输审批机制等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

包括但不限于下列要求： 

（1）注意事项。①实验室数据应存储在安全的服务器或数据库

中，并定期备份，确保数据在意外情况下可以恢复。②使用加密技

术保护数据在网络传输过程中的安全，防止数据被截获或篡改。③

实施严格的访问控制机制，如身份验证、多因素认证、角色权限控

制，确保只有授权人员才能访问、修改或删除数据。 

（2）质量控制要点。①实验数据应经过多次核对和验证，确保

每一步操作的准确性。②实验数据的处理和分析流程应被完整记录，

确保其他研究者能够依据相同的数据和流程复现实验结果。 

（三）新技术新方法及其他 

    凡是涉及到传染病相关的新技术新方法等其他本手册未尽类

目，首先参考相似领域或相似类目撰写；如确需另立条目的标准，

由学会标委会讨论决定。 
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第六章  公共卫生与慢性非传染性疾病及 

伤害防控团体标准分类及编写技术要求 

 

 

 

本章系统梳理国内外现有公共卫生与慢性非传染性疾病及伤

害防控标准，结合实际工作需要，提出相关团体标准的分类框架和

编写技术要求，旨在为公共卫生、慢性非传染性疾病及伤害防控团

体标准的制定、修订提供指导，促进我国相关领域标准化工作发展。 

通过查阅国内外有关公共卫生、慢性非传染性疾病及伤害防控

相关国家标准、行业标准和团体标准，结合我国公共卫生、慢性非

传染性疾病及伤害防控实际需求，将公共卫生、慢性非传染性疾病

及伤害防控团体标准划分为 2 个大类，即公共卫生类和慢性非传染

性疾病与伤害防控类。具体而言，公共卫生标准又细分为 5 类，包

括 13 项具体标准类型；慢性非传染性疾病与伤害防控标准细分为

5 类，包括 10 项具体标准类型。需强调的是，本手册中慢性非传染

性疾病相关的团体标准包括地方病防治、学生常见病防控等预防医

学领域相关疾病防控标准；伤害防控相关的团体标准未包括慢性中

毒和故意伤害。本章逐一列出了每类标准的技术要点及编写建议，

作为制定相关团体标准的参考。 

一、公共卫生团体标准 

包括检验/检测相关团体标准、监测相关团体标准、健康保护与
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风险评估相关团体标准、应急管理相关团体标准和其他等 5 类，涵

盖 13 项具体标准类型。分类框架见图 10。 

 

图 10 公共卫生相关团体标准分类框架 

（一）检验/检测相关团体标准 

该类标准旨在从公共卫生的角度出发，规范公共卫生相关领域

的检验、检测技术流程和要求，涵盖职业卫生、营养和食品卫生、

放射卫生、儿童与青少年卫生、环境卫生、地方病防控等领域中涉

及的化学、物理及生物因素的检验/检测 3 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

该类标准应说明采样与测量前准备、现场采样、运输及处理、

实验室检测（包括但不限于方法、原理、干扰及其消除、试剂和耗

材、仪器和设备、分析步骤等）、质量保证和质量控制、数据处理
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分析等内容。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点  

（1）注意事项。①操作过程中应防止样品泄漏或污染实验室等

环境。②操作过程中应做好防护，相关实验人员应根据检测物质的

特性及实验要求采取相应的个人防护措施。③固体废物按规定进行

处置。④对检测的物质应明确采样及送检要求。⑤标准中应提供检

测物质含量的参考评估标准或控制限值。 

（2）质量控制要点。①相关操作中，不同样本之间应注意不能

互相污染。②操作过程中应确保实验室环境对检测结果的可比性，

实验室条件（如温度、湿度、压力等）均需保持一致或者具有可比

性。③操作过程中所用的试剂储存和使用环境符合生产商规定的要

求，所使用的检测设备和仪器应定期进行维护与校准，以确保检测

结果的准确与稳定。④对所获得结果应进行重复实验，以验证结果

的可靠性，对可疑或阳性结果进行复核，确保结果准确无误。⑤操

作过程中应保留所有实验过程、结果、质量控制数据的详细记录，

便于日后查证。 

（二）监测与调查相关团体标准 

该类标准旨在规范公共卫生相关领域各类监测与调查工作的流

程，确保数据的准确性和可靠性，为公共卫生决策提供科学依据。

标准涵盖人群健康监测与调查（包括特殊年龄段及特殊生理状态人

群在内的特殊人群监测、特殊地区人群监测和职业健康监测/监护等）、

各类场所监测（如工作场所、学校、住宅、公共场所、个性化健康管

理机构等场所中健康相关因素的监测）和生态环境指示物监测与调

查（包括生物指示物、生态系统功能、污染源，以及涵盖水质、土

壤、大气等非生物指示物监测与调查等）3 类具体标准类型。 
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1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

应说明监测与调查的目的、方法、频次（常规监测频次设置及

特殊监测的触发条件与频率）、样本量要求、质量控制措施以及数

据收集、分析和解释等内容。 

2. 通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①监测与调查活动，尤其是在实施健康监测的

过程中，应遵循伦理原则，尊重个人隐私权。②监测数据的收集应

具有代表性，确保样本的广泛性、多样性和代表性，以反映不同场

所人群的情况，应考虑到不同人群的特殊需求，应明确目标人群及

个性需求，并提出科学合理的指导。③应基于流行病学和公共卫生

理论与方法调整监测与调查方案。④应考虑经济、安全等关键因素，

调整监测的覆盖范围。⑤可根据具体需求提供检测方法技术要点、

监测与调查报告示例等。 

（2）质量控制要点。①应明确监测与调查质量控制体系，包括

但不限于设备的校准和维护、样品的采集、包装、运输、保存及送

检要求等，以保证样品的完整性和检测结果的可靠性。②涉及的检

验/检测部分严格按照相关标准执行。③监测频次和样本量应根据

各类场所的特点和需求进行规定，确保监测结果的准确性和有效性。

④监测点设立应符合流行病学与卫生统计学方法的要求，同时又要

反映拟监测公共卫生问题的实际情况。⑤应为不同人群提供相应评

估指标与标准，尤其是特殊年龄段、特殊生理状态、特殊地区及职

业人群；对于地理环境、气候条件等因素对健康影响较大的特殊地

区人群，应根据需要制定针对该地区人群的健康监测标准。⑥应明

确数据统计方法。⑦可提出监测与调查结果定期评估和反馈的周期。 
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（三）健康保护与风险评估相关团体标准 

该类标准旨在从公共卫生的角度出发，在现有最佳公共卫生健

康循证证据的基础上，通过规范覆盖全生命周期、全人群的公共卫

生策略或措施，保护人群健康，标准需明确健康保护的具体要求和

措施，规范风险评估的方法和流程，从而有效预防和控制健康风险，

保障公众的身体健康和生命安全。该类标准涵盖卫生服务与管理、

健康防护、风险评估 3 项具体标准类型。 

卫生服务与管理类主要包括针对各类人群的基本的公共卫生

服务（如居民健康档案管理、健康教育、0-6 岁儿童健康管理、学

生健康管理、职业人群健康管理、孕产妇健康管理、老年人健康

管理等）、职业卫生技术服务与管理、营养咨询服务与管理等。其

中，涉及传染病患者健康管理和疫苗接种的内容参见第五章，涉

及慢性非传染性疾病患者健康管理的详见本章“二、慢性非传染

性疾病与伤害防控团体标准”部分“（二）健康服务与管理相关团

体标准”的相关内容。健康防护类主要包括职业卫生或放射卫生

的防护技术、个体防护用品、防护设备、净化装置、学校教学设

施等；风险评估包括对风险的评估、预警与趋势预测以及脆弱性

评价等。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）卫生服务与管理标准要求说明服务与管理的对象、目

标、原则、内容、从事服务与管理工作的人员资质要求、服务与

管理的档案（信息）管理的具体要求、健康状况评价与风险评

估、健康干预与管理、监督与改进等具体措施要求。 

（2）健康防护类标准中要求明确防护用品的适用范围和对

象，对防护用品、设备或净化装置的性能、质量、安全性等方面
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提出具体要求，规定防护用品、设备或净化装置等的测试方法，

确保测试结果的准确性和可靠性；规定防护用品的标志、标签和

随行文件要求，确保产品信息的完整性和可追溯性；对防护用品

的包装、运输和贮存条件提出要求，确保产品在使用前的质量和

性能。 

（3）风险评估标准中应明确评估内容和流程，包括危害识

别、剂量—反应评估、暴露评估和风险表征，根据健康风险的影

响程度和健康风险发生的概率，制定分类分级标准，并给予健康

防护建议和应对策略和措施。 

2.该类标准通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①根据不同生命周期阶段的特点与需求确定公

共卫生服务或管理的对象、目标与内容。②应注意健康信息的系统

化动态管理、分析与评价。③应关注在服务或管理过程中的干预效

果评价。④注意遵循最新的国家检验检测标准的技术要求，开展风

险识别、检验与检测。⑤应根据不同的工作环境和防护需求确定健

康防护用品、设备、净化装置等，确保其适用性和有效性。⑥应考

虑评估事件的潜在的继发风险和健康相关问题，并提出应对措施。

⑦可在风险评估类标准中提出监督检查和持续改进的风险管理机

制，确保相关要求的及时有效实施。 

（2）质量控制要点。①应明确所有参与卫生服务和健康管理的

人员都接受适当的培训，并具备必要的资质。②应做好数据质量控

制，确保监测数据的完整性、准确性和及时性，避免数据错漏或滞

后。③应制定卫生服务与管理全流程的操作规范，制定健康服务与

管理内容的明确细则，确保服务与管理无偏差。 
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（四）应急管理相关团体标准 

该类标准旨在指导自然灾害事件、化学污染物泄漏、火灾、爆

炸事件、核污染与辐射事件、各类中毒事件等突发事件的日常风险

评估和应急响应，有效提升应急响应的速度和效率，最大限度减少

灾后次生灾害的形成，预防灾后传染病的发生和传播及其对社会的

影响。与传染病相关的突发公共卫生事件应急响应以及由公共卫生

事件引发的传染病流行的处置措施参见本手册第五章。本部分标准

涵盖各类公共卫生突发事件的日常监测、突发事件处置等 2 项具体

标准类型。 

突发事件日常监测与管理通常包括预案管理、应急值守、信息

报送、风险评估、队伍管理、应急检测能力、物资管理、培训演练

等；突发事件的处置通常包括监测与风险评估、应急作业管理、调

查与处置、风险沟通、事后评估等。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）突发事件日常监测与管理标准中，需明确：①日常监测的

具体内容，包括风险源的识别、风险评估指标体系的建立、监测数

据的收集等，确保监测内容的科学性和实用性。②日常监测的方法

和技术手段，如采用先进的监测设备和技术，确保监测数据的准确

性和可靠性。③日常监测的频率和时间安排，确保监测工作的连续

性和及时性。④建立监测数据的管理规范，包括数据的存储、备份、

分析等，确保数据的安全性和可用性。 

（2）突发事件的处置类标准中，需明确：①不同类别突发事件

处置的基本原则。②明确突发事件处置的具体流程，包括事件报告、

应急响应、现场处置、后期恢复等环节，确保处置工作的规范性和

有序性。③明确应急响应的级别和启动条件。④明确应急资源的配
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置和管理要求，确保应急资源的充足性和可用性；⑤建立应急通信

和信息管理规范，确保在突发事件处置过程中信息的及时传递和共

享。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①应急响应体系需具备迅速启动和反应的能力，

确保医疗资源、人员、物资等能够在短时间内调集到位，减少响应

延迟。②通过定期的应急演练，模拟演练情境，评估和改进应急响

应机制，确保应急处置在实际操作中的可行性。③在应急处置物资

保障中可考虑紧急状况下的营养保障。④应充分考虑各类突发公共

卫生事件的潜在风险。 

（2）质量控制要点。①通过对潜在危险或已发生的突发事件进

行现场调查与处置，确定事件性质与强度，查明原因和相关危险因

素，提出有针对性的预防控制措施，控制和消除事件的危害和不良

影响。②在应急处置过程中，及时准确地收集数据至关重要。③信

息采集需涵盖患病人数、重症率、死亡率等指标，确保分析基于最

新的数据。④确保数据的真实性、时效性、全面性和数据共享与应

用。 

（五）其他 

公共卫生信息平台建设相关标准参见本手册第五章。涉及公共

卫生领域而本手册尚未涵盖的标准，均可划归此类。 

二、慢性非传染性疾病与伤害防控团体标准 

包括监测与调查相关团体标准、健康服务与管理相关团体标准、

健康支持性环境相关团体标准、评估相关团体标准、新技术新方法

及其他等 5 类，涵盖 10 项具体标准类型。分类框架见图 11。 
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图 11 慢性非传染性疾病与伤害防控相关团体标准分类框架 

（一）监测与调查相关团体标准 

该类标准旨在规范慢性非传染性疾病及伤害防控的监测与调

查，确保监测与调查数据的科学性、可靠性和代表性，提高监测与

调查工作的质量和效率，有助于不同地区和机构之间的数据对比和

交流，为制定慢性非传染性疾病与伤害防控的策略和措施提供基础

数据，并为评估相关政策及防控项目的效果提供科学依据。本类标

准主要涵盖监测类（如危险因素监测、疾病监测、死因监测和干预

措施监测等）、调查类（如问卷调查、体检和实验室检查、现场调

查等）2 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）监测与调查标准中应明确监测与调查的目的、范围、方法、

内容、各级医疗卫生机构的职责与分工等。 

（2）应明确监测与调查数据采集、上报的机制、数据分析框架

和质量保障要求，以及数据分析方法，包括数据清洗、偏倚校正、
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描述性和推断性统计分析技术和数据利用及共享的规则。 

（3）监测与调查中如涉及生物样本采集应明确样本种类、采集

方法、储存和运输条件、检测技术要求等内容，确保样本质量可追

溯。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①标准中所涉及的监测与调查均应符合伦理规

范，获得伦理委员会审批，涉及生物样本采样需取得调查对象的知

情同意，并对个人隐私信息进行严格保护。②应针对不同地区或特

定人群，调整监测与调查的内容与方式，避免因文化差异影响数据

的解释与应用。③可考虑开展定期评估，跟踪慢性非传染性疾病、

地方病、学生常见病、伤害的变化趋势。④在标准中应充分考虑监

测与调查的可比性，使用标准化、经过验证的调查问卷、测量工具

和监测方式等。 

（2）质量控制要点。①应充分考虑监测与调查的科学性、代表

性和可推广性。在监测、调查表填写以及数据管理等方面，需要制

定统一的质量控制方案，确保监测与调查数据来源可靠、客观，避

免主观偏差，确保数据的一致性和准确性。②可在标准中明确对所

辖区域内各级卫生、医疗机构在慢性非传染性疾病及伤害防控方面

的监测与督导机制，定期开展漏报、错报、漏录、错录调查，评估

监测系统的运行情况，以保证数据质量。③周期性开展现场督导检

查、考核评价、专项培训等，确保数据的完整性和准确性。 

（二）健康服务与管理相关团体标准 

该类标准旨在指导慢性非传染性疾病与伤害的预防、控制和管

理，涵盖健康教育（如大众传媒宣传、社区健康教育、重点宣传日

活动等）、健康服务（如康复照护服务、健康干预服务等）、健康管
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理（如高危人群管理、患者管理等）等 3 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）该类标准应详细说明健康教育、健康服务与健康管理的适

用范围、适用对象。 

（2）标准应强调可干预的健康风险因素，具体综合措施可包括

慢性非传染性疾病与伤害防控的风险因素干预、疾病早期管理，如

营养管理、健康教育、科技与数据驱动的健康管理等内容。 

（3）健康教育类标准编制中应明确健康教育的方法和途径，以

及健康教育效果的评估指标体系。 

（4）健康服务标准编制中，应明确：①健康服务的具体内容，

包括疾病筛查、疾病的二级、三级预防等全过程服务。②健康服务

的模式。③健康服务质量的评估指标体系，确保服务的及时性、有

效性和安全性等。 

（5）健康管理标准编制中，应明确：①标准的适用范围，如个

体健康管理、群体健康管理等。②明确规定健康管理的具体内容，

包括健康评估、健康干预、健康促进相关措施等。③需明确健康管

理的方法和流程，如利用信息化手段建立健康管理档案，提供个性

化的健康管理服务。④需建立健康管理效果的评估指标体系，如健

康指标的改善情况、服务的满意度等，定期评估健康管理的效果，

确保管理措施的成效。 

2.通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①针对不同的疾病种类或伤害类型，根据不同

生命周期、不同场景的特点与需求确定健康教育、健康服务或管理

的对象、目标与内容。②应注意健康信息的系统化动态管理、分析

与评价。③应关注在服务或管理过程中的干预效果评价。④应考虑
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医防融合，坚持预防与治疗并重。 

（2）质量控制要点。①应确保健康教育、健康服务与管理的流

程、方法和判定具有科学性和可操作性。②应明确健康服务与管理

的评估方法和评价要求，并注明循证依据。 

（三）健康支持性环境相关团体标准 

该类标准旨在规范健康支持性环境的建设，通过改善人文环境、

物理环境、家庭环境、社区环境和优化产品等，创建有利于增强公

众健康意识和行为能力，减少伤害的环境，共同构建一个更加安全、

健康的生活和工作环境，并有助于预防慢性非传染性疾病、地方病

与伤害的发生，涵盖健康场所、设施、组织等硬性环境和软性环境，

以及改变地方病发生环境的措施。本类标准主要涵盖健康保护措施

类（如针对老年人、儿童或其他特定人群的伤害防护装备或设施）、

健康支持性场所类（如健康社区、健康单位、健康学校、健康食堂、

健康餐厅等）2 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）在健康保护措施类标准中应明确人文环境、物理环境、家

庭环境、社区环境等不同层面的健康保护措施，以及优化产品等具

体措施。在健康支持性场所类标准中应明确标准的适用场所，包括

健康场所、设施、组织等硬性环境和软性环境，如健康社区、健康

单位、健康学校等，确保标准的适用性和针对性。 

（2）应详细规定各类健康保护措施、各类健康支持性场所的具

体技术要求，如环境改善的具体指标、产品优化的具体标准、场所

的环境标准、健康支持工具或伤害防护设施配备标准、组织管理要

求等，确保措施的可操作性和有效性，保证场所的健康支持性功能。 

（3）应规定对健康保护措施效果或健康支持性场所建设效果的



 

 94 

测试方法和标准，如通过实验研究、现场调查等方式验证措施的有

效性，或评估场所的健康支持性效果。 

（4）明确健康保护措施效果或健康支持性场所的检验项目、检

验方法、合格判定等，确保健康保护措施或场所的建设和管理符合

标准要求。 

2.该类标准通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①确保建设的健康环境工程、设施符合规范化

要求。②应有利于社区参与和公众对环境的建设和维护。③应评估

健康支持性环境的效果，根据评估结果调整和优化健康支持性环境

建设策略。  

（2）质量控制要点。①健康环境工程、设施与健康保护措施应

有循证依据。②配备的支持工具、设施等具有科学研究证据支持。

③该类标准推荐的健康支持性环境、健康保护措施应不仅具有较好

的促进健康效果，还具有良好的成本效益。 

（四）评估相关团体标准 

该类标准旨在为健康政策及健康干预措施实施的过程和效果

评估提供全面指导，确保评估过程科学严谨、实施过程规范高效。

本类标准主要涵盖健康政策评估类（如政策实施效果评估、政策可

持续性评估等）、干预措施评估类（如干预措施的实施效果评估、

干预措施的可持续性评估等）2 项具体标准类型。 

1.该类标准涉及的各类型标准编制的具体要求 

（1）评估目的和范围。明确评估的具体目标和范围，包括评估

的政策内容、适用人群、实施区域等，确保评估工作的针对性和全

面性。 

（2）评估指标体系。建立科学合理的评估指标体系，涵盖政策
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实施效果、影响因素、可持续性等方面，不仅包括防病效果，还要

包括成本效益或效用，以全面衡量健康政策的成效和影响。 

（3）评估方法。选择合适的评估方法，如定量分析、定性分析

或两者结合的方法。定量分析可以使用统计学方法评估政策实施前

后的数据变化；定性分析则可以通过访谈、问卷调查等方式收集各

方对政策的反馈和建议。 

（4）数据收集与分析。规定数据收集的来源、方法和工具，确

保数据的准确性和可靠性。对收集到的数据进行系统的分析，运用

统计学方法和数据分析技术，揭示数据背后的规律和趋势，为评估

提供有力支持。 

（5）评估报告撰写。撰写详细的评估报告，包括评估背景、目

的、方法、结果、结论和建议等内容。报告应结构清晰、逻辑严谨、

语言准确，以便于相关方理解和使用评估结果。 

2.该类标准通用的相关注意事项及质量控制要点 

（1）注意事项。①评估目标与指标设置。编制的标准应明确每

项评估的具体目标，并根据目标设置相关指标，确保指标可量化、

可操作，能够有效反映健康政策、干预措施的实际效果。②评估方

法描述。编制的标准应详细描述所采用的评估方法，确保方法科学、

有效且可重复。③评估方法的多样性。评估方法可以结合定量评估

（如通过调查数据、实验测量得到的可量化指标）与定性评估（如

通过访谈、焦点小组讨论等方式获取的深度信息），根据评估目标

和实际情况选择适当方式。④健康政策与干预实施评估。应明确政

策或干预措施的实施目标、方法、时间框架、涉及指标及评估方式。

政策评估标准既应考虑短期效果的评估，又要考虑长期效果的评估。 

（2）质量控制要点。①检测与测量方法。明确说明检测与测量
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方法及仪器，确保检测过程的准确性与一致性。②计算类指标。对

于计算类指标，尤其是系数等加权计算指标，标准中需明确计算方

法与公式，确保计算过程透明且可复现。③健康政策与干预实施评

估。确保评估目标明确、方法合适，并根据实际情况合理设定评估

时间框架；政策调整应基于评估结果，标准中需说明调整原则。④

随访与实施过程的质量评估。应关注地域与目标群体的覆盖情况、

实施与随访执行情况、依从性与贯彻情况。⑤健康数据质量控制。

包括数据的完整性与准确性、采集与清洗、存储与管理等内容。 

（五）新技术新方法及其他 

随着社会的进步和科技的发展，在慢性非传染性疾病与伤害防

控领域，新技术新方法层出不穷，设立该类标准旨在规范慢性非传

染性疾病与伤害防控领域新技术新方法的应用，提高疾病预防、诊

断和治疗的有效性，推动慢性非传染性疾病与伤害防控科技创新发

展及转化应用。涉及慢性非传染性疾病与伤害防控领域而本手册尚

未涵盖的标准，均可划归此类。 

此类标准涵盖但不限于大数据、机器学习、人工智能和区块链

的新技术和新方法，充分利用现有数据资源和可穿戴设备采集的数

据开展疾病防治工作。 

该类标准通用的相关注意事项及质量控制要点如下： 

（1）注意事项。①遵守医学伦理要求和人类遗传资源相关法律

法规，在安全的前提下推动技术发展。②利用新技术、新方法发展

的契机，推动疾病的预防与控制，提高全方位、全生命周期、全人

群健康服务的可及性、及时性和有效性。 

（2）质量控制要点。①应确保仪器设备的功能性（可执行性和

准确性）、可比性和安全性（材料安全和信息安全）。②明确智能监
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测设备的种类和数量，并对采集数据予以正确的解读。③应进行系

统性的智能化风险评估，建立健康风险预测模型及验证，确认使用

智能设备的安全性等。 

 

 



 

 98 

附录： 

1.中华预防医学会团体标准管理办法（预医会发〔2025〕2 号） 

2.中华预防医学会团体标准立项评审和标准审查实施细则（预医会

发〔2025〕2 号） 

附件 1. 中华预防医学会团体标准立项申请书 

附件 2. 中华预防医学会团体标准立项评审评分表 

附件 3. 中华预防医学会团体标准立项评审专家意见汇总表 

附件 4. 中华预防医学会团体标准预审证据推荐程度评分标准 

附件 5. 中华预防医学会团体标准预审查意见 

附件 6. 中华预防医学会团体标准审查投票单（会审专家填写） 

附件 7. 中华预防医学会团体标准会审会议纪要 

附件 8. 中华预防医学会团体标准项目调整申请表 

3. 中华预防医学会团体标准及编制说明模版 

4. 传染病防控团体标准完整分类框架图
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附录 1 

中华预防医学会团体标准管理办法 
 

 

第一章  总则 

 

第一条 为充分发挥中华预防医学会（以下简称学会）在公共

卫生等健康领域国家智库作用，支持“健康中国”战略实施，落实

国家标准化战略，根据国家卫生健康与疾病预防控制相关法律法规

和《中华人民共和国标准化法》、国务院《深化标准化工作改革方

案》（国发〔2015〕13号）和《团体标准管理规定》（国标委联〔2019〕

1号），制定本办法。 

第二条 本办法所指团体标准，是根据“健康中国”建设和公

共卫生事业发展需要，以规范公共卫生活动、满足市场及创新需要

为目标，协调相关公共卫生活动主体的活动，在中华预防医学会业

务范畴内，组织制定并统一管理自愿实施的标准。 

团体标准是对国家标准和行业标准的有效补充。 

第三条 学会标准化工作遵守国家标准化工作的基本原理、方

法和程序。 

团体标准的制定应遵守以下原则： 

（一）符合国家法律法规规定； 

（二）技术要求不低于强制性标准相关技术要求； 

（三）科学有效，技术指标先进，经济合理； 

（四）开放、透明、公平； 

（五）符合“健康中国”建设和公共卫生事业发展需要，满足
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市场和创新需要，聚焦新技术、新产业、新业态和新模式，填补标

准空白。 

第四条 学会鼓励制定高于国家推荐性标准相关技术要求的团

体标准，鼓励制定具有国际领先技术水平的团体标准。 

第五条 学会可与其他社会团体联合制定和发布、实施相关领

域的团体标准。 

第六条 团体标准的制定者应在公共卫生领域的科研、教学、

技术等方面具有较高的理论水平和较为丰富的实践经验。 

 

第二章 组织机构和职责 

 

第七条 学会设立标准化工作委员会（以下简称标委会），负责

对学会的标准化工作发展方向和重点提供咨询意见，组织标准的编

制、宣贯、培训、实施和评估等工作。 

第八条 标委会由委员组成，每届任期 3 年。设主任 1 人、副

主任 3-6人，秘书长 1人，顾问 1-5人。 

标委会委员应具有广泛性和代表性，其中青年委员应不少于

1/6的比例。 

第九条 标委会下设秘书处，负责落实标委会决定，开展标委

会日常联络、管理与协调工作。秘书处应挂靠在具有独立法人资格

的公共卫生机构内。 

青年委员为秘书处组成人员，参加秘书处工作。 

第十条 根据需要，标委会可设立临时性的专题工作组，负责

开展专题范围内团体标准的标准化体系研究，以及相关标准的宣贯、
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培训和实施评价等活动。 

第十一条 标委会委员享有以下权利： 

（一）表决权； 

（二）获得相关资料和文件的权利； 

（三）参加标委会会议和专题工作组等相关活动的权利； 

（四）对标委会工作提出意见和建议的权利。 

标委会顾问除本条第（一）项之外，其他的权利与委员相同。 

第十二条 标委会委员承担下列义务： 

（一）遵守国家法律法规和学会相关规定； 

（二）参加标委会的各项活动； 

（三）受邀审查标准时，科学、公正、明确、及时地提出本人

意见，不得安排他人代替出席； 

（四）未经标委会许可，不得以任何形式将标准的立项评审、

标准审查等信息和材料对外提供，不得代表标委会对外发表意见； 

（五）不得以委员身份谋取商业利益。 

（六）一年内两次无故不参加标委会活动，或一年内未参加任

何标委会活动的委员，视为自动退出标委会。 

标委会顾问除本条第（六）项之外，其他的义务与委员相同。 

 

第三章  标准编制 

 

 

第十三条 标准的编制包括标准制定和标准修订。编制计划由

学会组织制定并公布。 
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对国家发展规划项目、国家重点研发计划项目、国家自然基金

重大专项、重要国际合作项目等的研究成果标准化，以及国家卫生

健康标准委员会、国家疾病预防控制标准委员会和地方卫生标准委

员会、中华预防医学会各分支机构推荐的标准化项目，满足本办法

第六条规定的，予以优先立项。 

学会鼓励企业参与团体标准的编制工作。 

第十四条 标准的编制程序包括立项评审、起草、预审、征求

意见、技术审查、审议批准、发布，全过程应遵循循证思想和证据

评价原则。发布的标准原则上每 5年复审一次。 

学会联合相关社会组织共同编制的团体标准，由联合各方在协

商一致的前提下推荐一方主持标准的立项评审、预审、征求意见，

联合各方共同负责该标准的技术审查、审议批准、发布实施和监督

管理。 

有关团体标准的立项评审、预审、技术审查、复审的要求由学

会另行制定。 

第十五条 标准的申请单位应为独立法人单位，原则上不应少

于 3家。 

第十六条 申请标准编制应具备以下条件： 

（一）已做好标准编制的前期研究和可行性论证工作； 

（二）技术内容成熟，具有科学性、可靠性和先进性，具备实

施条件； 

（三）已采用国际通行的定量和定性系统评价证据分级工具对

制定标准所用的证据进行评价与分级，并形成推荐意见。 

（四）标准编制牵头单位以及主要标准编制人已落实； 
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（五）标准编制工作经费已落实； 

（六）所有参与标准编制单位的书面声明。内容至少包括：1.

申报的标准符合法律法规和强制性标准的要求，符合国家有关产业

政策；2.对公开信息的合法性、真实性负责；3.已合理处置所申报

标准中涉及的必要专利，获得专利权人许可声明并同意披露相关专

利信息。 

第十七条 标准编制的经费来源及使用要求： 

（一）编制单位自筹； 

（二）中华预防医学会提供，经费使用应符合学会经费管理规

定； 

（三）其他社会团体、企事业单位或个人的资助； 

（四）从各种渠道获得资助编制的标准应避免排他性。 

第十八条 标准的编制立项，由学会通过公开征集，或由学会

发起委托定制或公开征集编制单位等方式，经标委会组织评审。学

会对评审结果审核同意后，予以批准。 

第十九条 标准的编写应符合国家标准编写规则和学会有关团

体标准的编制要求。编制单位应提供具有充分证据的“编制说明”，

内容应包括证据的推荐意见和系统评价报告，采用国际通行的定量

和定性系统评价证据分级工具对制定标准所用的证据进行评价与

分级。 

第二十条 起草完成后的标准草案由标准编制负责人报送秘书

处，经过合格性审查后，由编制单位组织预审。 

第二十一条 通过预审的标准形成征求意见稿，送秘书处报学

会，在中华预防医学会官方网站上向社会公开征求意见，时间一般
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不少于 30天。 

向社会公开征集意见期间，标准编制人应广泛征求相关工作管

理机构、标准使用单位、行业协会、本专业学术团体（学会）、监督

机构和有关专家的意见。返回书面征求意见单不得少于 20 份。一

般情况下，被征求意见的标委会委员人数不应超过二分之一。 

第二十二条 标准编制人根据反馈意见修改形成标准送审稿。

编制单位将送审稿、编制说明、征求意见汇总处理表及有关材料，

提交秘书处组织技术审查。 

第二十三条 技术审查应不少于 7 名专家参加。其中至少 5 位

为标委会委员，1位专家可由第一编制单位推荐。 

参加标准编制的标委会委员应回避。 

第二十四条 技术审查必须有不少于专家人数的 3/4 表决同意

方为通过。 

标准编制人及其所在单位专家不参加表决。 

第二十五条 通过技术审查的标准，由编制单位形成报批稿，

送秘书处报学会审议。审议通过的标准，由学会批准并发布。 

拟发布的标准按照学会规定统一编号。编号由标准代号（T/）、

社会团体代号（CPMA）、标准发布顺序号和发布年号组成。 

第二十六条 学会对批准的标准进行公告，并在中华预防医学

会网站刊登，同时可在学会授权的杂志和出版社出版。 

第二十七条 没有通过技术审查以及未获得学会审议通过的标

准，标准编制人对标准及相关材料进行修改和完善后，可申请第二

次技术审查。 

未通过第二次技术审查的标准和未通过学会再次审议的标准，
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其立项自动撤销。 

第二十八条 标准编制过程形成的有关材料，由学会按国家档

案管理规定存档。 

第二十九条 已经通过的标准编制立项，在立项 2 年后仍未能

获得批准发布的，该立项自动撤销。 

 

第四章  快速程序 

 

第三十条 为适应经济社会发展，支持国家标准化战略和“健

康中国”建设，对符合要求的团体标准可采用快速程序编制与发布。 

第三十一条 快速程序是对本办法第十四条标准编制程序（简

称 A程序）的简化程序。 

省略起草阶段的为 B程序。省略起草、预审和征求意见阶段的

为 C程序。 

第三十二条 符合以下情况之一的，可申请快速程序： 

（一）等同采用或等效采用国际标准或国外先进标准所编制标

准的，经学会批准立项，可申请 B程序； 

（二）采用国家发展规划项目、国家重点研发计划项目和国家

自然基金重大专项、重大国际合作项目等的研究成果标准化的，经

学会批准立项，可申请 B程序； 

（三）由国家卫生健康标准委员会、国家疾病预防控制标准委

员会推荐，且已经完成了起草、预审、公开征求意见等程序的，经

学会批准立项，可申请 C程序； 

（四）符合公共卫生重大（重要）需求，为对现行国家标准和
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行业标准的有效补充，且具有紧迫性的，经学会批准立项，可申请

C程序或 B程序。 

第三十三条 申请快速程序的，应在《中华预防医学会团体标

准立项申请书》的备注栏内说明理由，并注明拟申请的快速程序代

码。 

 

第五章  标准实施 

 

第三十四条 团体标准由学会内成员单位约定采用。学会外的

单位或个人可自愿采用。 

学会将标准编制、使用纳入中华预防医学会科学技术奖评选范围。 

第三十五条 团体标准已经转化为国家标准、行业标准的，该

标准即予废止。 

标准实施中，发现存在严重问题时，该标准编制单位应及时修

订。 

第三十六条 学会统一组织对标准的宣传和推广，并鼓励编制

单位和企业对标准进行宣传和推广。 

第三十七条 学会对标准使用情况进行监督，并鼓励公众、其

他社会组织和第三方机构对标准实施情况进行监督。 

第三十八条 标准发布后，学会可根据需要组织复审和实施评

价。 

复审和实施评价应遵循客观公正、公开透明、广泛参与、注重

实效的原则。评价结果应用于下一轮标准的修订和更新。 

第三十九条 标准复审应做出继续有效、修订或废止的意见，
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并按以下情况处理： 

（一）确认继续有效的标准，不改标准顺序号和年代号，继续使

用； 

（二）确认修订的标准，按照编制程序申请修订。修订后的标准

顺序号不变，年代号改为新发布年代号； 

（三）确认废止的标准，予以废止。 

 

 

第六章  知识产权管理 

 

第四十条 标准的版权归中华预防医学会所有，著作权归编制

单位和标准编制人所共有。学会负责标准的出版和发行事宜。 

第四十一条 编制标准涉及专利的，按照《标准制定的特殊程

序第 1部分：涉及专利的标准》（GB/T 20003.1-2014）的要求处理。 

 

第七章  附则 

 

第四十二条 本办法由中华预防医学会负责解释。 

第四十三条 本办法自发布之日起实施。原 2019年 3月发布的

《团体标准管理办法》（预会发〔2019〕59号）同时废止。
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附录 2 

 

中华预防医学会团体标准立项评审和标准审查实施细则 

 

第一章  总则 

 

第一条 为规范中华预防医学会（以下简称学会）团体标准立

项评审和标准审查工作，保证标准编制质量，根据《中华预防医学

会团体标准管理办法》，制定本细则。 

第二条 本细则适用于《中华预防医学会团体标准管理办法》

第十四条标准编制程序中，有关立项评审、预审、技术审查、复审

工作。 

第三条 立项评审和标准审查的专家来源应具有广泛代表性，

评审和审查结论应当协商一致。 

 

第二章  立项评审 

 

第四条 拟申请编制标准的单位填写《中华预防医学会团体标

准立项申请书》（附件 1），向学会标准化工作委员会（以下简称标

委会）秘书处提出立项申请。 

第五条 秘书处按照下列要求，对申请材料进行完整性评估。 

（一）申请书填写完整、规范； 

（二）满足《中华预防医学会团体标准管理办法》第十五条、

第十六条、第十七条要求。 
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第六条 通过完整性评估的立项申请，由秘书处整理汇总申报

材料报学会审核同意后，定期组织专家组会议进行立项评审。 

对具有紧迫性、且符合国家公共卫生重大（重要）需要的立项

申请，报学会同意，可采用函审方式开展立项评审。 

第七条 未通过完整性评估的立项申请，秘书处及时将评估意

见及需要补充的材料反馈第一编制人。 

第一编制人应在 10 个工作日内补充完善相应材料，逾期视为

放弃申请。 

第八条 秘书处按照专业领域分组组织立项评审。每个组不少

于 7位评审专家，其中至少 5位为标委会委员。参加立项申请的标

委会委员应当回避。 

立项评审费用由学会承担。 

第九条 立项评审采用评审专家组组长负责制，以量化评分的

方式进行。会议现场推选评审组长 1名，指定秘书 1名。 

第十条 立项评审按照以下程序进行： 

（一）申报单位围绕标准申请书进行汇报，并提供相关书面材

料。 

（二）评审专家提出问题和意见，第一编制人作解答。 

（三）评审专家填写《中华预防医学会团体标准立项评审评分

表》（附件 2）。 

（四）评审得分为去掉一个最高分、去掉一个最低分，再算取

平均值。推荐立项的标准编制申请，总分不得低于 70分。 

（五）评审组长组织专家讨论并形成评审意见，由秘将评审意

见填入《中华预防医学会团体标准立项评审专家意见汇总表》（附
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件 3）。 

（六）有两家或两家以上单位参与同一标准编制立项竞争时，

得分最高的申报单位获准立项推荐。如果两家申报单位总分相同且

均为最高，由专家组讨论决定；如果专家组意 见不统一，由评审

专家组组长决定。 

（七）评审结果包括同意立项、同意修改后立项和不同意立项

（同意立项和同意修改后立项均表示同意立项）。 

（八）评审结果报学会批准后，在立项评审结束后的 30 个工

作日内在中华预防医学官方网站上公示。 

（九）通过公示后，学会发布立项通知。 

第十一条 采用函审形式立项评审的标准，第一编制单位应提

供符合要求的推荐立项函。秘书处将函审通知、标准申请书、《中

华预防医学会团体标准立项评审评分表》等评审材料发送函审专家。 

第十二条 函审专家为 9 位，其中至少 7 位为标委会委员或本

条第二款所列专家，其他 2位专家可由标准第一编制单位推荐。参

加申请的标委会委员应当回避。 

根据需要，秘书处可邀请中华预防医学会相关专业分会委员、

国家卫生健康委和国家疾病预防控制局标准委员会的相关专业委

员会成员参加函审。 

函审专家在收到评审材料之日起 5 个工作日内完成评审意见，

并填写《中华预防医学会团体标准立项评审评分表》反馈秘书处。 

第十三条 秘书处将截止日期前收到的《中华预防医学会团体

标准立项评审评分表》进行汇总，整理函审意见报学会审核。 
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第三章  标准审查 

 

第十四条 第一编制单位完成标准编写后，将标准草案及相关

材料报送秘书处，由秘书处组织对材料进行合格性审查。 

第十五条 合格性审查主要检查报送的材料是否齐全以及标准

书写格式是否符合编写要求。主要包含下列内容： 

（一）材料应包括标准征求意见稿、编制说明及标准审查需要

的其他材料。 

（二）编制单位及标准内容是否与申报书一致，不一致的需修

改并提供必要的补充说明材料。 

（三）书写格式、文字是否符合《标准化工作导则第 1 部分:

标准的结构和编写规则》（GB/T 1.1）要求。 

第十六条 通过合格性审查的标准草案，秘书处在合格性审查

完成后的 7个工作日内通知第一标准编制人组织预审。 

预审费用由标准编制单位承担。 

第十七条 秘书处应派专人参加预审，了解标准编制进度，并

可根据专业领域，向编制单位推荐预审专家。 

预审专家应不少于 3位，其中至少 2位为标委会委员（不含秘

书处人员）。 

第十八条 预审包括下列内容： 

（一）标准立项时的要求是否已经达到，包括标准内容与立项

时要规范的标准化对象是否一致，标准所要解决的问题是否已经通

过该标准的制定得到解决，标准所规定的内容与原计划所提出的内

容是否吻合，所制定标准的名称、范围与计划有无变化等。 



 

 112 

（二）标准内容是否符合相关法律法规、强制性标准规定和国

家有关政策要求。是否技术上先进、经济上合理，是否有利于推广

实施和提高经济效益、社会效益、生态效益。 

（三）标准的设计、内容和数据是否符合公认的科学原理和技

术要求，标准的指标要求是否有充分的依据，是否采用国际通用的

定量、定性系统评价工具对制标所用的证据进行评价，证据的推荐

程度。 

（四）标准编制说明是否全面阐述了相关编制依据。标准编制

说明包括：起草过程、与相关规范性文件和标准的关系、国外相关

规定和标准情况的对比说明、各项技术内容的依据、采用国际通用

的定量或定性系统评价工具形成的系统 评价报告和推荐意见、征

求意见和采纳情况（不采纳意见的理由）、重大意见分歧的处理结

果和依据、根据需要提出实施标准的建议等。 

（五）文字、数字、公式、单位、符号、图表等是否符合标准

化要求。 

（六）标准的引用标准是否准确、必要、有效。 

（七）与其他标准需要协调处理之处，是否作了妥善处理或者

提出了处理意见。 

（八）征求意见的范围、专家数量及反馈意见的份数是否达到

要求。 

（九）标准的编制是否符合学会有关团体标准的编制要求。 

（十）其他需要预审的内容。 

第十九条 预审专家需对证据的推荐程度进行打分（附件 4）。

原则上，通过预审的标准平均分不得低于 70分。 
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预审专家组在证据推荐程度的基础上，综合考虑第十八条内容

形成预审意见（附件 5）。 

第二十条 标准编制人应及时对预审意见进行研究，在预审意

见达成广泛共识后，修改形成标准征求意见稿。 

对预审意见分歧较大的标准草案，标准编制人应组织多次预审，

直至达成广泛共识。 

第二十一条 标准编制人将标准征求意见稿及相关材料提交秘

书处，报送学会在中华预防医学会官方网站上向社会公开征求意见，

同时广泛征求同行专家意见。 

第二十二条 标准编制人根据征集的意见修改形成标准送审稿。

编制单位将送审稿、编制说明、征求意见汇总处理表及有关材料，

报送秘书处组织技术审查。 

技术审查费用由学会承担。 

第二十三条 技术审查以会议的方式进行。技术审查专家按专

业分组。每组不少于 7位专家。包括 1位标准化专家，不少于 2位

预审专家，标委会委员人数应超过二分之一。 

根据需要，秘书处可邀请中华预防医学会相关专业分会委员、

国家卫生健康委和国家疾病预防控制局标准委员会的相关专业委

员会成员参加技术审查。 

标准编制单位的专家应回避。 

第二十四条 技术审查采用评审组长负责制，由会议选出评审

组长 1名，指定秘书 1名。评审组长召集全体技术审查专家就标准

送审稿中涉及的关键技术问题等进行专门研究。 

第二十五条 技术审查按照下列程序进行: 
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（一）第一标准编制人汇报标准的编制过程、内容、依据、应

用前景及征求意见的处理情况。 

（二）预审专家报告预审意见，第一标准编制单位报告对预审

意见的处理情况。 

（三）技术审查专家提出问题和修改意见。 

（四）标准编制人对提出的问题作解答。 

（五）技术审查结果包括同意报批和不同意报批，技术审查专

家明确给出审查意见，并填写《中华预防医学会团体标准审查投票

单》（附件 6）。 

（六）通过技术审查的标准需经专家四分之三及以上同意时，

方为通过技术审查。 

第二十六条 技术审查会议结束后，秘书处撰写技术审查结论

和会议纪要（附件 7）。会议纪要应当全面、严谨、准确、详细，并

附技术审查专家组表决投票结果统计。 

第二十七条 秘书处在技术审查会议结束后 7 个工作日内，将

技术审查意见反馈第一标准编制人。 

通过技术审查的标准，第一标准编制人应当在 30 个工作日内

根据审查意见修改，形成标准报批稿并报送秘书处。 

未通过技术审查的标准，第一标准编制人修改完善后可重新申

请技术审查。重新技术审查未通过的，其标准立项自动撤销。 

第二十八条 秘书处在收到标准报批材料（标准报批稿、编制

说明、征求意见处理单及其他相关材料）后 30 个工作日内，完成

对报批材料的审查、复核。内容包括以下方面： 

（一）报批材料是否齐全、完整、清晰、规范； 
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（二）技术审查意见是否落实； 

（三）其他需要审查的内容。 

第二十九条 秘书处将复核完整的标准报批材料及技术审查会

议纪要、标准发布公告等报学会审议，审议通过后批准、发布。 

第三十条 标准的复审比照技术审查的相关程序办理。 

第三十一条 出现因客观原因需要变更或调整第一编制单位或

第一 

标准编制人，或者需要延期、撤销标准立项等情况的，应填写《中

华预防医学会团体标准项目调整申请表》（附件 8），报送秘书处审

核并报学会同意。 

 

第四章  附则 

 

第三十二条 本细则所称的标准化专家，是指在标准化领域具

有丰富知识和经验的专业人士，原则上需从事标准化管理工作 5年

以上，或取得标准化职业技能等级证书的人员。 

第三十三条 本细则由中华预防医学会负责解释。 

第三十四条 本细则自印发之日起实施。原《中华预防医学会

团体标准评审细则》（预会发〔2020〕69号）同时废止。 
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附件 1 

      中华预防医学会团体标准立项申

请书 

                                       编号： 
 

标准项目名称 
 

编制工作类别 □ 制定   □修订（在□ 内打√ ) 

标准类型 □ 传染病防控： 

□ 病原微生物类    □ 病媒生物/宿主动物类 

□ 传染病防治类    □ 其他类 

 

□ 公共卫生： 

□ 检验/检测类              □ 监测类 

□ 健康保护与风险评估类    □ 应急管理类 

□ 其他类 

 

□ 慢性非传染性疾病与伤害防控： 

□ 监测与调查类        □ 健康服务与管理类 

□ 健康支持性环境类    □ 评估类 

□ 新技术、新方法及其他类         

（在□ 内打√ ) 

计划编制时间 年   月   日 至    年   月   日 
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备        注 

（ 是 否 符 合 快 速 程

序 及 说明理由） 

□B 程序（省略起草阶段） 

□C 程序（省略起草和征求意

见阶段） 理由： 

编制标准的必要性、 目的和意义（包括技术可靠性、先进性和经济合
理性） 

主要技术内容、国内外情况说明 
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对标准的主要技术内容进行证据系统评价的情况。需采用国际通用

系统评价 分级工具进行评价和分级，并给出明确的证据推荐意见。 

相关标准及法律法规情况，与国内外相关标准的内容比对（包括

国内、外 标准的名称和编号，是否存在重复情况）。 

涉及专利情况（包括专利名称、专利号、专利权人、有效期等相关信
息，需提交相关专利证明文件复印件）以及专利权人对专利纳入标准
的声明（有二种情况：专利免费许可、专利费合理无歧视收费许可）。 
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标准的主要章节、内容框架和适用范围。 

尚需要解决的其他问题和适当补充试验、研究内容。 

①编制单位名称 
 

编制人姓名 
 

年龄 
 

学   历 
 

职      称 
 

职务 
 

外语水平 
 

②编制单位名称 
 

编制人姓名 
 

年龄 
 

学   历 
 

职      称 
 

职务 
 

外语水平 
 

③编制单位名称 
 

编制人姓名 
 

年龄 
 

学   历 
 

职      称 
 

职务 
 

外语水平 
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编制经费预算总计 

其中：编制单位自筹 

其他 

联系人 
 

联系人电话 
 

申请立项单位 
 

通讯地址 
 

邮编 
 

电子邮箱 
 

传真 
 

承诺标准内容具有合法性和协调性。 第一编制人签字： 

①编制单位意见： 
 

 

 

单位负责人签字：                               （公章） 

年  月  日 

②编制单位意见： 
 

 

单位负责人签字：                               （公章） 

年  月  日 

③编制单位意见： 
 

 

单位负责人签字：                               （公章） 

年  月  日 
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学会审核意见： 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

审  核  人  签  字： 
 

 

 

 

 

单位负责人签字: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（公章） 
 

年  月   日 

注 ：表格空间不够可加页 
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附件 2 

中华预防医学会团体标准立项评审评分表 
项目名称： 

   

编制单位： 

   

编 制 人：                                              

序号 内容 满分值 评分标准 分值 

1 社会经济发展急需程度 20 急需：17-20 

一般：1-16 

不必要：0 

 

2 主要技术内容先进程度 20 国际先进：17-20 

国内先进：1-16 

国内不先进：0 

 

3 前期科研基础扎实度 10 扎实：7-10 

一般：3-6 

不足：0-2 

 

4 拟定的技术内容在专业内
的认可程度 

10 认可：7-10 

一般：3-6 

不认可：0-2 

 

5 系统评价证据的推荐程
度 

20 强推荐：15-20 

弱推荐：10-14 

弱不推荐：1-9 

强不推荐：0 

 

6 技术路线的可行度 10 可行：7-10 

一般：3-6 

不可行：0-2 

 

7 编 制 单位 与编 制 人具 备
相应的技术水平和能力 

10 具备：7-10 

一般：1-6 

不具备：0 

 

合计 100   

其他意见  

专家签字： 

年    月    日 
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附件 3 

中华预防医学会团体标准立项评审专家意见汇总表 
 

项目名称：                                        编制单位：                                        

平均分： 

审查意见： 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

秘书（签字）： 

组长（签字）： 

年   月   日 
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附件 4 
 

中华预防医学会团体标准预审 

证据推荐程度评分标准 

 

 

内容 满分值 评分标准 

系统评价证据的推荐程度 100 强推荐：90-100 

弱推荐：50-89 

弱不推荐：1-49 

强不推荐：0 
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附件 5 

中华预防医学会团体标准预审查意见 
预评审标准： 《××××》 

××××年××月× × 日，标准第一编制单位××××组织×× ×× 、××××等××个 

单位的专家（见附件），对学会团体标准《××××》（征求意见稿）进行了预审

查。预审查采取标准起草团队汇报、专家质询方式。经讨论，专家组形成以

下意见： 

本征求意见稿合法性×× × × ; 科学性×× × × , 证据推荐得分为× × ; 先进 

性×× × × ; 实效性×× × × ; 可行性×× × × ; 协调性×× ×× ; 公平性×× ××。 

1. 标准应修改××××,应删除×× × ×（重大的修改需写出修改的理由）。 

2. × × × ×。 

3. × × × ×。 
 

…… 
 

标准的预审查结论是： 同意该标准提交中华预防医学会进行技术审 

查，编制人根据预审查意见逐条修改完善，由秘书处复核后上报。 

专家签字： 
 

 

 

 

 

组长签字： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

年    月     日 

标准化工作委员会秘书处  制 
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附件 6 
 

中华预防医学会团体标准审查投票单 

（技术审查专家填写） 

标准名称： 

审查意见： 

 

 

审查结论： 

□ 同意该标准作为中华预防医学会团体标准报批 

□ 不同意该标准作为中华预防医学会团体标准报批 
 

 

 

 

投票须知：1.在审查意见前的□ 内填“√” , 只能选择一项，否则投票无效。 

 

 

专家签字： 
 

 

 

日期：      年   月   日 
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附件 7 
 

 

 

 

 

（二）《××××》 

会议认为标准存在问题： × × × × × × × × × × × × × × × ×。 

会议经讨论，标准的审查结论是：不同意报批，需补充  ××××,修改××××后，重

新进行技术审查。 

…… 

三、表决结果 

技术审查标准××项，通过的标准××项，未通过的标准×× 项。 

 

 

附件：技术审查专家组表决投票结果统计（含专家签字  名单） 

 

 

 

 

标 准 化 工 作 委 员 会 

××××年××月× × 日 
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 130 

附件 8 
 

中华预防医学会团体标准项目调整申请表 
 

标准项目名称 

 

   申请调整 

   的内容 

 

调

整 

理

由 

 

第一编制人 签字： 

 

 

 

 

第一编制单位 

 

 

 

（ 法 人 单 位 公

章）  

年   月   日 

 

 

标准化工

作委员会

意见 

 

 

 

 

 

 

主任签字： 
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附录 3 
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目 次 

1  范围                                                               1 

2  规范性引用文件                                                    2 

3  术语和定义                                                        3 

 

I 
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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草

规则》的规定起草。 

 

 

 

本文件由××××提出。 

本文件由××××归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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点击此处添加标准名称 

1 范围 

 

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。 

 

3 术语和定义 

请选择适当的引导语 

4  按《标准化工作导则第 1部分：标准的结构和编写规则》（GB/T1.1）的要求书写标准

规定的技术内容。 
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附 录 A  

（规范性） 

XXX 
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附 录 B  

（资料性） 

XXX 
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索 引 
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编制说明 
一、项目基本情况 

（一）《××》标准项目编号为××，是××年由××部

门下达的计划项目。 

（二）经费情况 

项目总经费××万元，其中财政拨款××万元，自筹资

金××万元，主要用于实验验证、调研、专家咨询、会议组

织等。 

二、标准编制过程 

（一）起草单位和人员的组成与分工 

1.起草单位由××（单位名称）牵头，联合××、××

等单位共同承担。 

2.起草人员包括××、××等。 

3.分工如下： 

××：负责标准框架设计、技术指标验证； 

××：负责行业调研、数据收集与分析； 

××：负责证据质量评价； 

××：负责标准文本起草与意见汇总。 

（二）起草过程 

1.启动阶段（××年××月-××月）：成立工作组，明

确任务分工，制定编制计划。 

2.调研阶段（××年××月-××月）：开展行业现状调

研，收集国内外相关标准及文献，形成调研报告。 
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3.起草阶段（××年××月-××月）：完成标准草案，

组织内部讨论与修改。 

4.验证阶段（××年××月-××月）：通过实验验证、

试点应用等方式验证技术指标可行性。 

（三）核心产出 

形成标准文本（送审稿）及配套文件，包括《编制说明》

《实验验证报告》《意见汇总处理表》等。 

三、标准编制的背景与必要性 

（一）行业现状与核心问题 

1.××（如关键技术指标缺失、检测方法不统一）； 

2.××（如现有标准覆盖范围不足，无法适应新技术发

展）。 

（二）政策法规与需求分析 

1.政策要求：根据《××法》《××条例》等文件，亟需

建立××领域的技术规范。 

2.行业瓶颈：调研显示，××%的相关部门反映现有标准

无法满足现有公共卫生需求（附调研数据表）。 

3.填补空白：新标准将解决××问题（如统一检测方法、

规范工艺流程），提升行业整体技术水平。 

四、技术论证与分析 

（一）关键技术指标来源 

1.××指标：依据××实验数据； 

2.××指标：参考××（如：ISO/IEC 标准、行业白皮
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书）的推荐值； 

3.××指标：根据标委会会审意见修改为××。 

（二）证据质量评定 

例如采用 GRADE系统对证据分级： 

A 级（高）：基于随机对照试验或权威机构研究报告； 

B 级（中）：基于观察性研究或行业共识； 

C 级（低）：基于专家经验或案例总结。 

五、征求意见和采纳情况 

（一）意见征集与处理 

征求了××家单位和个人的意见，共收到意见××条，

采纳××条，未采纳××条。未采纳理由详见《征求意见汇

总表》。 

（二）重大意见分歧处理 

在征求意见和会审过程中，针对××指标的分歧，经专

家组审议，最终采纳××方案，依据为××。 

六、实施与推广 

（一）协调性分析 

1.与现行标准的关系：与《××标准》的××条款衔接；

是与《××标准》的配套；《××标准》的××条款冲突，建

议废止相关内容。 

2.国际对标：目前××国际组织(××国家)发布的××

标准与本标准相关，如××指标与 ISO××标准一致，××

指标基于国情差异调整为××。 
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（二）实施建议 

1.过渡期：本标准建议发布后××个月实施。(本标准需

要使用单位有充分的过渡期，建议发布后××个月实施，过

渡期间，应当××)。 

2.废止清单：自本标准实施之日起，《××标准》（编号

××）中××条款废止。 

七、附录与声明 

（一）知识产权声明 

本标准涉及××专利（专利号××），权利人已签署免费

许可声明。 

（二）引用文献及支撑材料 

《××实验报告》（××单位，××年）； 

《××行业调研报告》（××机构，××年）； 

《××国际标准》（ISO ××:××××）。 
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附录 4 

传染病防控团体标准完整分类框架图 
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