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长三角卫生健康标准一体化
实施路径研究

董晨杰　顾丹萍　沈孟娇　田　源　陆其峰

杨顺露　顾巧云　郑丽丽　何　梅　谭申生

　　【导读】　长三角一体化发展上升为国家战略，卫生健康作为政府公共服务重要领域，在推

进长三角一体化进程中占据重要地位，卫生健康标准一体化为推动长三角地区卫生健康高速

发展提供了行业治理的技术支撑和重要保障。文章通过总结国内外卫生健康标准体系建设的

经验与启示，梳理长三角地区卫生健康标准化建设情况，调查分析长三角卫生健康标准一体化

可行性和面临的关键问题和挑战，归纳推进标准一体化发展的影响因素和实施条件，从体制机

制、制度建设、支持体系建设等方面为长三角卫生健康标准一体化建设提出政策建议，提供决

策参考。

２０１８年，长三角一体化发展上升为国家战略
［１］，中共中央、国务院印发的《长江三角洲区域

一体化发展规划纲要》要求建立基本公共服务标准体系，全面实施基本公共服务标准化管理［２］。

《“健康中国２０３０”规划纲要》提出健全健康标准体系，促进健康标准化的要求
［３］。卫生健康作为

政府公共服务重要领域，在长三角推进更高质量一体化的进程中起到了重要作用［４，５］，随着长三

角卫生健康的不断深入合作与交流［６］，卫生健康标准一体化为推动长三角地区卫生健康高速发

展提供了行业治理的基础和保障，为此开展长三角卫生健康标准一体化研究具有重要意义。

一、国际发达国家的经验启示

　　（一）标准化发展经验

欧盟是最早进行标准化的经济体［７］，在国际标准化舞台上具有绝对优势［８］，其基于各成员国

政府统一认识的基础上，以指令立法形式制定基本标准，标准化组织制定协调标准，从而建立统
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一的标准体系、形成统一的管理，并为各国间标准差异提供了缓冲空间［７，９］。

美国标准体制是国际上最具代表性的标准体制之一，其建立了以民间标准化机构为主体、分

散灵活、自下而上的自愿性标准体系，政府在标准制定过程中起到的作用较少，主要由美国国家

标准、学（协）会标准和联盟标准相关制（修）订组织构成［１０，１１］。

日本文化与中国文化比较相似，其标准化管理体制为“政府主导型”［１２］，通过加强标准化顶

层设计，健全标准化机制，积极参与国际标准话语权竞争。

　　（二）卫生健康标准化特点

英国是典型的国家卫生服务模式，通过制定医疗卫生服务标准、建立公立医院绩效考评机制

等措施规范医疗卫生服务行为，提高服务效率和质量［１３，１４］。美国医疗卫生服务标准体系大致分

为公权力运行标准、医疗卫生服务业务标准、监督控制和质量管理标准［１５］。英国、美国等发达国

家在国家层面建立专门机构负责标准制定，在标准内容上强调实用性、可操作性、公平性和公开

性，在标准的使用上，多为认证方式。

纵观国际发达地区标准化建设和卫生健康领域标准的特点，可以发现标准化、制度化和法律

化是实现卫生健康标准一体化的基本前提和保障。

二、我国卫生健康标准发展及管理现状

国家卫生标准委员会秘书处设在国家卫生健康委员会（以下简称“国家卫生健康委”）法制

司，中国疾病预防控制中心（以下简称“国家疾控中心”）标准处、国家卫生健康委医疗管理服务指

导中心和统计信息中心作为协调机构负责组织卫生标准立项评审、审查卫生标准报批材料等标

准管理的具体工作，各业务司局会同各专业委员会负责相关领域卫生标准的制（修）订工作［１６］。

我国的卫生健康标准化建设经过几十年的发展，卫生健康标准体系进一步健全，逐渐建立了

符合行业特点的工作体制机制，制定了一批影响深远、作用显著的卫生健康标准［１７，１８］，获得了相

关从业人员的认可［１９］，但是目前的卫生健康标准化建设仍然存在一些问题［１７，１８，２０２３］。

（１）从时代的发展来看，目前的卫生健康标准尚不能满足医药卫生体制改革的需求，不能满

足保障医疗安全、提高医疗质量的要求，无法满足卫生健康法制建设的需要。

（２）从体系建设和体制机制建设来看，主要存在对卫生健康标准的认识不统一，组织体系不

健全，缺乏国家层面统一部署以及系统规范的管理制度，部委之间、部门、学／协会之间职责交

叉，行业协会未充分发挥作用，标准制定管理缺乏独立性，管理环节缺乏有效控制，标准实施缺乏

有效手段且有效监督机制不全等问题。

（３）从标准的制（修）订过程和内容来看，主要存在标准制（修）订经验少、程序复杂、工作滞

后、周期过长、标准老化，制（修）订工作透明度有待提高，公众参与度不够，标准定位不清晰，标准

间以及标准与其他文件间存在交叉重复甚至矛盾等问题。

（４）从标准化支持体系建设来看，主要存在标准化治理体系相关研究较少，科研基础较差，

缺乏专门的机构和人才，标准制（修）订经费缺乏，信息化建设不足等问题。
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三、长三角卫生健康标准发展及管理现状

长三角三省一市卫生健康委员会法规处或政策法规处具体负责卫生健康标准化建设，长三

角三省一市执行现有国家卫生健康标准，在国家卫生健康标准未涉及的领域，根据自身情况制定

相应的地方标准。

　　（一）各级政府提出长三角卫生健康一体化建设相关要求

汇总各级政府在不同层面提出的长三角卫生健康一体化建设的相关内容，涉及长三角卫生

健康一体化的领域或项目共有７９项，国家、长三角地区、上海市三个层面重点聚焦领域或项目均

涉及医政医管、疾病预防控制、科研教育（表１）。

表１　长三角卫生健康一体化建设涉及领域或项目

涉及领域或项目
发　文　级　别

国家（项） 长三角地区（项） 上海市（项）
合计（项） 占比（％）

医政医管 ７ １５ ３ ２５ ３１．６５

疾病预防控制 １ ６ ５ １２ １５．１９

妇幼健康 ０ ０ ８ ８ １０．１３

人力资源 １ ５ ０ ６ ７．５９

中医中药 ０ １ ４ ５ ６．３３

卫生监督 ０ ４ １ ５ ６．３３

药政管理 ０ ２ ２ ４ ５．０６

卫生应急 ０ ２ ２ ４ ５．０６

科研教育 １ １ ２ ４ ５．０６

卫生信息 １ ２ ０ ３ ３．８０

基层卫生 ０ ２ １ ３ ３．８０

合　计 １１ ４０ ２８ ７９ １００

　　长三角三省一市共同提出或签约或内容有重合交叉但文号不同的文件中涉及的领域或项目。

　　（二）长三角医疗相关地方标准现状

检索全国标准信息公共服务平台２０１０～２０２０年长三角地区现行医疗相关卫生健康地方标

准共计５０项，从涉及类别来看，三省一市地方标准关注领域不同，差异性较大，未见共同相似的

地方标准，上海市以医疗质量、医疗防护为主；江苏、浙江两省以医疗保障为主；安徽省以医疗质

量为主（表２）。

表２　长三角医疗相关地方医疗标准

三省一市 医疗质量（项）医疗防护（项）医疗服务（项）医疗保障（项）绩效考核（项） 合计（项） 标准占比（％）

上海市 ６ ７ ２ １ １ １７ ３４．００

江苏省 １ ４ １ ５ ０ １１ ２２．００
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续　表　　

三省一市 医疗质量（项）医疗防护（项）医疗服务（项）医疗保障（项）绩效考核（项） 合计（项） 标准占比（％）

浙江省 ６ １ ２ ８ ０ １７ ３４．００

安徽省 ３ ０ ０ ２ ０ ５ １０．００

总　计 １６ １２ ５ １６ １ ５０ １００．００

　　（三）长三角医疗相关规范文件

２０１０～２０２０年，长三角三省一市卫生行政部门共制定医疗相关规范２４４项（表３）。其中相

似的规范性文件共１５项，占总文件数的２４．５９％，主要内容涉及住院医师规范化培训、医联体、医

院等级评审、危重孕产妇救治、精神卫生、出生医学证明、医疗质量管理、乡村医疗建设、预防接种

异常反应补偿、医务人员不良执业行为记分管理、社区服务中心管理、医疗纠纷处置、互联网医

院、预约转诊、大型医用设备配置管理。

表３　长三角医疗相关规范文件

三省一市
医政医管

（项）

疾病预防

控制（项）

妇幼健康

（项）

卫生监督

（项）

药政管理

（项）

基层卫生

（项）

中医中药

（项）

其他

（项）

总计

（项）

上海市 ５０ １４ １５ １５ １１ １０ ９ ６ １３０

江苏省 ２１ ５ ３ ２ １ ２ ４ ２ ４０

浙江省 １８ ４ ４ ３ ２ ３ １ １ ３６

安徽省 １７ ９ ４ ０ ４ ２ ０ ２ ３８

合　计 １０６ ３２ ２６ ２０ １８ １７ １４ １１ ２４４

四、长三角卫生健康标准一体化必要性及可行性调查

为探索长三角卫生健康标准一体化实施过程中体制机制建设，明确长三角卫生健康标准一

体化建设中优先合作的领域或项目，了解建设过程中的瓶颈困难及讨论具体实施路径，由上海市

医疗质量控制管理事务中心牵头，三省一市医疗质量控制管理事务中心联合开展了“长三角卫生

健康标准一体化建设调查”。

　　（一）基本情况

调查采用网络问卷的方式，收到有效问卷共计１０００７份，其中上海市１１４３份，江苏省２６７２

份，浙江省３１２１份，安徽省３０７１份，其中专业技术人员９８６０人，其中初级及以下职称２３９１人，

中级职称３０６４人，高级职称４４０５人。

　　（二）长三角卫生健康标准一体化必要性

调查显示，认为无必要的５１１份，占比５．１１％。主要原因：各地区的标准建设基础不一；长
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三角地域宽广，经济及卫生事业发展不均衡；国家已经发布有关国家标准及行业标准；各省市现

行的标准（规范）已经成熟运作。

调查显示，认为有必要的９４９６份，占比９４．８９％。主要原因：有利于长三角地区人民群众享

受同质化医疗服务，促进健康；有利于提高医疗质量、保障医疗安全，降低医疗成本，便利群众就

医；有利于长三角地区的经济及卫生事业发展；有利于“健康中国”建设，发挥长三角地区的示范

作用；符合当前长三角地区建设的国家战略。

　　（三）可优先实施领域和项目

可优先实施的领域主要为：信息化管理、医药卫生体制改革、疾病预防控制、卫生应急处置、

规划与发展。

可优先实施的项目主要为：重特大突发公共事件应急联动、居民电子健康档案和电子病历

互通、制定一体化的医疗质量控制标准和指标、常见病和多发病制定一体化的诊疗标准和规范、

急救医疗服务信息互联互通、开展一体化的传染病监测防控、制定一体化的医疗技术操作规范、

制定标准一体化的建设规划等。

　　（四）长三角卫生健康标准一体化实施的瓶颈与困难

长三角卫生健康标准一体化实施的瓶颈与困难主要有：长三角卫生健康标准一体化缺乏专

门的统筹和管理部门；推进长三角一体化过程中，可能与国家层面的政策及法律法规不一致；长

三角一体化的标准（规范）与三省一市现行的标准（规范）不一致；一体化与当地个性化、特色化可

能发生冲突；地区差异客观存在，三省一市在制定执行标准（规范）时存在差异；推进长三角一体

化过程中，人员及经费解决存在困难等。

五、长三角卫生健康标准一体化建设的思考

　　（一）制定发展规划和计划方案

加强顶层设计，成立区域卫生健康标准化工作组织，由三省一市卫生健康委员会派员组成或

长三角区域合作办公室（以下简称“长三办”）增加职责，专人负责，向上对国家、横向对长三办、对

内对三省一市卫生健康委员会，明晰工作思路，建立工作制度；广泛开展区域标准化交流合作，制

定发展规划和计划方案，成立专业联盟，将各类标准相互关联成科学有机的整体，打造具有区域

特色的卫生健康标准。

　　（二）确定重点领域和重点项目

　　各级政府明确的项目首先立项，三省一市签约或达成共识的重点领域和重点项目优先立项，

上海市预研制的项目选择立项，质控标准试点立项；建立领衔工作机制，由三省一市优势项目牵

头制定标准；经相关各方充分论证后提交卫生健康标准制定管理部门，形成区域标准，以点带面，

逐步建立统一的标准。
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　　（三）构建多部门协调协商机制，成立长三角标准一体化专家委员会，提高卫

生健康标准制（修）订力度，加强执行监管，完善标准（化）体系

　　建立多部门协调机制和联席会议制度，成立长三角卫生健康标准一体化专家委员会，协调解

决标准制定和执行中出现的问题；在卫生健康部门内部，进行多部门协作，明确分工；提高卫生健

康标准制（修）订力度，做好标准的研究和论证，补齐短板、整合精简，不断完善卫生健康标准体

系；将标准的制（修）订和实施的监管由归口机构执行，实现长三角地区卫生健康的标准化、同质

化管理，保证标准体系的系统性、整体性和协调性。

　　（四）制定实施方案

卫生行政部门讨论标准的规划，召集相关专家起草标准制定方向；委托第三方学／协会、专门

研究机构、卫生管理部门起草标准；明确牵头省（直辖市），由基础较好的省（直辖市）进行牵头，不

论是卫生行政部门还是学／协会，交给牵头单位进行专家认定，如果认定成功，报三省一市一体化

机构；三省一市一体化机构讨论通过后，形成规范，三省一市统一发布，文号不论，内容一致；可进

一步形成地方标准的规范，由三省一市提交标准管理行政部门，形成地标，如果需要申请国家标

准的，由三省一市一体化机构报国家，最终形成规范、地方标准、国家标准。

　　（五）加强配套支撑保障体系建设

成立卫生健康标准研究机构，提升标准化科研实力；加强标准化人才的培养，建立标准化专

业人才储备，吸引优秀的医疗专业人员从事医疗标准化工作；加强信息化建设，建立标准的数据

库，互联互通，建立医疗卫生标准化信息平台，资源充分整合、有效利用与共享；通过各机构资源

在平台的一体化认证，减少体系内障碍，为标准的制（修）订、执行、监管提供有力支撑；保障经费

来源。
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