
２０１７
!

１１
"

　
#

１９
$

　
#

１１
% &'()&*

　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｎｏｖ２０１７　Ｖｏｌ１９　Ｎｏ１１

·
+,

·

△ ［
!"#$

］　
-./

１４
0&*1234567

（ＺＹＢＺＨＹＺＹ４５）
 ［

%&'(

］　
ÒÓ

，
Ô¸�&*�

，
;<>?

：
*���DE

、
&*TU;<

；Ｔｅｌ：（０１０）８８４６８２５９，Ｅｍａｉｌ：ｊｉａｏｗｅｉ＠
ｓｕｉｏｐｈａｒｍｃｏｍ

ÃÆ&*TU34X�^

△

&'

１，２，
���

１

（１
!"!#$%

，
&'

　１００１９５；２
!"!#()

，
&'

　１０００６１）

［
)*

］　
v�!

，
Q'Hu�x��6ÀTUÂÃXÕÉËÌ�Æf

，
'H�%&�Ny8iè*ê(ÖÖG

�ÃÞ¸;HTUDE;ã

。
5oÓ�(�NH³TU�òç¿f×

、
ËßàDX�tmMytüt­

，
6ÀMN

hdXTU34Ú£¥^

。
ØsØFÃ&*MNTUDEWhX;H

，
��ã;'HTUDE;ãXVP

，
��Ã

�&*TU34X�^

，
øûß²kÃ�&*MNXTU34iY

。

［
+,-

］　
&*TU

；
TU34VW

；
Ã��H

；
34VW�Ï

ＨｏｗｔｏＦｏｒｍｕｌａｔｅＴｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙＳｔａｎｄａｒｄｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ
ＪＩＡＯＷｅｉ１，２，ＧＵＯＸｉａｔｏｎｇ１

（１ＣｈｉｎａＮａｔｉｏｎａｌＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｒｐｏｒａｔｉｏｎ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１００１９５，Ｃｈｉｎａ；
２ＣｈｉｎａＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００６１，Ｃｈｉｎａ）

［Ａｂｓｔｒａｃｔ］　Ｉｎｒｅｃｅｎｔｙｅａｒｓ，ｔｈｅｃｏｕｎｔｒｙｐｏｌｉｃｙｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｔｏｅｓｔａｂｌｉｓｈｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｍｅｃｈａｎｉｓｍｆｏｒｋｅｙｐｒｏｄｕｃｔｓ，ｍａｎｙ
ｄｏｍｅｓｔｉｃｉｎｔｅｒｎｅｔｃｏｍｐａｎｉｅｓａｎｄｌａｒｇｅｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓｈａｖｅｒｅｓｅａｒｃｈｅｄａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｅｄｉｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｍａｎ
ａｇｅｍｅｎｔｓｏｆｔｗａｒｅＩｎｏｒｄｅｒｔｏｒｅａｌｉｚｅｔｈｅｓｈａｒｉｎｇａｎｄｃｈｅｃｋｉｎｇｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｉｎｔｅｒｎａｌｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ，ｔｈｅｉｒｕｐｓｔｒｅａｍａｎｄ
ｄｏｗｎｓｔｒｅａｍ，ａｎｄｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔｒｅｇｕｌａｔｉｏｎａｓｓｏｏｎａｓｐｏｓｓｉｂｌｅ，ｔｈｅｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔｏｆｔｈｅｕｎｉｆｉｅｄｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｉｎＴｒａｄｉｔｉｏｎ
ａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＴＣＭ）ｉｎｄｕｓｔｒｙｉｓｕｒｇｅｎｔＩｈａｖｅｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎｒｅｓｅａｒｃｈｉｎｇａｎｄｄｅｖｅｌｏｐｉｎｇｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｙｓｔｅｍｏｆ
ＴＣＭｉｎｄｕｓｔｒｙ，ａｎｄｓｕｒｖｅｙｅｄｔｈｅｄｏｍｅｓｔｉｃｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｓｏｆｔｗａｒｅ，ｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｔｈｅｅｘｐｅｒｉｅｎｃｅ，Ｉｐｕｔｆｏｒｗａｒｄｓｏｍｅ
ｔｈｉｎｋｉｎｇｏｆｈｏｗｔｏｆｏｒｍｕｌａｔｅＴＣＭｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｉｎｔｈｉｓｐａｐｅｒ

［Ｋｅｙｗｏｒｄｓ］　ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔ；ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｓｙｓｔｅｍ；ｆｏｒｍｕｌａｔｅｐｒｉｎｃｉｐｌｅｓ；ｓｔａｎｄａｒｄ
ｓｙｓｔｅｍｓｔｒｕｃｔｕｒｅ

ｄｏｉ：１０．１３３１３／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４８９０．２０１７．１１．００４

5£�µ�

“
'{Ò¯�°¢ýpÓRS�k

��TUVW67X�Ô

”［（２０１５）９５
Õ

］
Xkè

，

'Hâ;�%&�N

、
®;ÂÏ

、
8iè*ê(Ö

ÖÁÒµ�

，
�(ÃÙ-=L;H

、
6À&*TU

VWX�Ú

。
Îh:��Xc

，
�Q&*XTU3

4�5�Ã�

，
ïQTUWh*¤Cý�NH³t

M6Q�N¿f×17ÒJ

，
�¼�(MNHFË

ß²k¬àDçOPàáX�tmM

，
T£]'�

kèX�x��TU67�3

。
5ª

，
6À&*T

U34cR»*�TUVW67X�kOaiY

。

１　
¬I./01]^6:;­®

'¯H

（２０１５）９５
Õ_ã

［２］（
Û

）
��

：
RS

*�TUVW67

，
GRS*�`�0

、
`abT

UFàD5¸kH¥

，
67Xì*�TUVW

。
Q

XZ*�Ãîh�0+ûàDXOa¿

，
ÇxRd

]��*

（
í

）、
12/h{*�

。
 *à®

（２０１６）
１２２

Õ_ã

［３］
��

：
ÇÈMNOP²k�NÜ6

TU�òüÿ|}

，
5àD³Å�:23ÉÊ

，
5

©�¶·s�:23mM

，
5�â�:�òüÿ

。

.{³%�Ý³êQ

２０１７
!

３
"

３
ëHÂ

“
¢ýR

S�k���ò5TUVW67X���Ô

” ［４］
［
.ÞH

（２０１７）５３
Õ

］，
uµ�'¯H

（２０１５）９５
Õ

_ã��Ã�V���Ô

，
Ö&kèTU67�3

c

：１）
]

２０２０
!

，
ýx6Z`'¿fdV

，
Ont

YX�k��TUDEVÃ

、
hdOãTUX34

·３２５１·



２０１７
!

１１
"

　
#

１９
$

　
#

１１
% &'()&*

　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｎｏｖ２０１７　Ｖｏｌ１９　Ｎｏ１１

VWyTU�òz{VW

；２）
Ñ¢¼½¼¾Sdx

Á`

；３）
hdmMpUÂÃOPÊZ

，
ýx�(�

tmMytüt­

；４）
©�DE�ò5

、
345

、

êÍ5ó|[<�á

；５）
TU823ÒJÂÃSd

xXì

，
TUÒßDE¤p[<�á

；６）
áâ¡`

01

、
�N`4·v

、
MNDE�5

、
:ÒæBÐ

çËßàòàDz{¤p£B\ó

。
Q´h�{&

��

：１）
XìTU34VW

；２）
G�345Kxæ

FiY

；３）
àL��&*íätTUVW

；４）
��

C}&$|}

；５）
Çx\p&*íTU�0

；６）
Ç

x�8TUF#

。

２　
01]^6¬I¯°

２１
hd¾Å

、
´x�Î

Z[0û0ü|n]&*12©�ät]èÄ

ÂÏ601s

，
@Q�Næ`abTU

。
�fùá

,-]&*Ãî

（
�>��

），
].NätçèÄÂ

ÏX`�Næ`abTU�0X`mn

。

２２
hd34

、
23mM

�3

ＧＡＰ、ＧＭＰ、ＧＳＰ
���úÃÄ

、
'±T

U34

、
'�$�ÿ!¾F/

，
hd7!

、
�Î

、

²kÃÆTUDE34

、
#.34

。

３　
±'$]

iY�3

：１）
&*TU23hdmMpUÂÃ

OPÊZ

；２）
&*TU34VWOP�À

；３）
&*

�ò5

、
345

、
êÍ5ó|�á

；４）
823´9

ÒJÂÃSdxÁ`Xì

，
ÒßDE¤p[<�á

；

５）
6À'±¬&*��TUVW

（
JÛ

、
ºâ

、
ã

-/

）。

４　
]^[¬²�

４１
DE34ÿÃ�3

DE34ÿÃ�3fg

：《
&L§¨my'*�

DE¼

》《
&*í©���DE¾F

》《
*�©��

�DE¾F

》《
*�¶·��DE¾F

》《
&*í0

ûDE¯¼

》、ＧＢ／ＴＩ１９００１２０１５ＩＳＯ９００１２０１５《
�

�DEVWkè

》 《
'{Ò¯�°¢ýpÓRS�

k��TUVW67X�Ô

》 《
lP�JVW67

¾Åék

》（２０１４—２０２０
!

）、
�ð�Ä/±H

《
¢

ýG��k��TUÿ45iYX���Ô

》
X

t²

。

４２
#.34ÿÃ�3

#.34ÿÃ�3fg

：《
&*í©���DE

¾F

》《
*�©���DE¾F

》《
*�¶·��D

E¾F

》 《
&*í0ûDE¯¼

》、ＧＢ／ＴＩ１９００１—
２０１５　ＩＳＯ９００１２０１５《

��DEVWkè

》《
!"Â

�òWh¡`BCâä

》《
&N¡`BCDE¯¼

》

《
'�$�ÿ!¾H

》。

５　
]^23ªZ

５１
DE34

DE34fg

：１）
&*TU

　
VW7!F�Î

XtJ�HyOPkè

；２）
&*TU

　
VW7!F

�Î�å

；３）
&*TUkè

　
0û0ü|n

；４）
&

*TUkè

　
&*í0'

；５）
&*TUkè

　
&*

12©�

；６）
&*TUkè

　
&*íF&*12ä

t

；７）
&*TUABDE¾�

；８）
&*TUWh2

3UCDE¯¼

；９）
&*TUWh¡`òKDE¾

�

；１０）
&*TUWhÂæDE¾�

。

５２
#.34

#.34fg

：１）
&*TUÿ!¾H

；２）
Üu

�å34

；３）
&*TUWh��¾F

／
34

；４）
&*

TU|}ÒJßç

。

６　
BC01³´

６１
³Å¾è

.{³¯�°

《
¢ýG�&*íätTUVW

67KxXt²

》［１］
HÂÃ

：
'�&*íätT

UVW67¾F

；
'�&*íätTUVW¸VO

Pkè

；
'�&*íätTUVWhd3­¾F

；

'�&*íätTUVW#.çDEkè

；
'�&

*íätTUVW7lçDEkè

；
�ð�Ä/±

H

《
¢ýG��k��TU345iYX���

Ô

》
Xt²

［５］（
'�ð

２０１７（４１９
Õ

）。

６２
&*MN

、
�NTU|}tM(é

.{³

“
'�&*íätTUVW

”
DQ`'

１８
QÀ�æFRd

；
&'&*OP&*TU|}D

�

７６
�P=�N¿'tM

；
ê¹ëì_í�!

、
è

È��¶ö#.�'

、
µ¶À&*í��TU|}

¼QRdïÞXTUWh

。

７　
¬µ¶·

G'�îÂX*�©�¶·��DE¾F5�

（
��-

１５２９
�

）

·４２５１·



２０１７
!

１１
"

　
#

１９
$

　
#

１１
% &'()&*

　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｎｏｖ２０１７　Ｖｏｌ１９　Ｎｏ１１

�

，
TU!sQYLÈ>

？
�ùs

？
Q�Qðñs

？

�EDÒz�ÈpiðñùXZ

。
�ÈpicB�

��(�úMXf�

。
�ÈpicKN·³dèð

ñ

，
°c6�iN�NX#d�¬

，
k9@Qðñ

· 

，
ìíÆj8�X�h

。

２８
255

、
345

、
z{5

#%pö.ê(Ô�¡��¢taßÂ

ＡＰＰ
£

æÃ[0']12

、
á]Z*XTUab

。
¤°ó

ã

，
mTUk[A\mj

。
TUcfgVW

，
TU

�ò#.��¥B�(

，
ÎQTUab&km�ð

y�ö��X

。
25P�Ü6Ã#J>�mz{|

}

，
[�NæA\T]�NæX^_

，
96�Xz

{%�Qdj

，
·^J823�(»¡TU

，
�S

&*W�X8H�

。

２９
mt�<7!

　
ó5���­

'�*¦ê=P�ò®)�¥¦/x_HN6

，

YQTUVWD¶Ï6

，
}ÅÇýZ°

。
ø iN

H�d�

，１０、２０、３０、４０，
(QCýjx�

à

。
�<7!Y¢±

，
�"cB���

。
éê�P

�òk^�

，
Z[��ù~9Döðñ7!Sû

。

23kW�

，
£¤5ÃTU}TU

。
Þ"¤m]2

3Þ»ä¡

，
ø�¼}�

，
øÅ¤�SMh!´9

。

^��K*:Ò.

、
0û:Ò.vw�4yÑ?¡

423u�

。

ØFïðXï�§¨�y©lP�NXTU¶

ñyVP

，
FP)�HNª«

，
¬­�®

，
Éx¯

�

。
@¬)°

，
�ò�8

，
�ä±�

，
T]Ã�t

mM

，
3²û&*MNTUÝNbX�å ³jN

！

（
¥¦§¨

　２０１７１１０７

檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿檿

）

（
��-

１５２４
�

）

3

；
G&*TU�0X��34

、
©�#.¾b5

ÉZ

；
GïN¡5RS8ú6À`abúTU34

VW

。
Z[ïÑ¢>XTU23�tmM

、
tüt

­

。
ÃÆx´cyB³X

、
mn`�

、
�x��

。

&*TU34XÃ�iY

，
c&*MNTUV

W67XOa

，
cWhib

、
��ib

、
��ib

。

f°Ü£µý"

，
¶ßÆî

，
·¸QM

！

MNOP

［１］　
LMNOPQRSTUV:WXYZ=>[4\]^

_`

［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１５１２３０］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／２０１６０１／１２／ｃｏｎｔｅｎｔ＿１０５８４．ｈｔｍ．

［２］　
��RSVÈtZ1ZzY|ÉÊËÌ=>[4^_

`

［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１６０９２７］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓｄａ．ｇｏｖ．ｃｎ／
ＷＳ０１／ＣＬ０８５２／１６４８６２．ｈｔｍｌ．

［３］　
RSV:WXYZAh�=>[4\]^£¤_`

［ＥＢ／
ＯＬ］．［２０１５１２３０］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／
２０１６０１／１２／ｃｏｎｔｅｎｔ＿１０５８４．ｈｔｍ．

［４］　《
RS�;WXYZ=>� �¡¢^£¤_`

》
L2

���

［２０１７］４１９
b

［ＥＢ／ＯＬ］．［２０１７０９２７］．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｅｓｈｉａｎ．ｃｏｍ／ｌａｗｓ／３５４９１．ｈｔｍｌ．

（
¥¦§¨

　２０１７１１０７）

·９２５１·




