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[bookmark: _Toc175434709]一、工作简况
[bookmark: _Toc175434710]（一）工作背景
中风病相当于短暂性脑缺血发作、缺血性脑卒中、脑出血。在中医临床诊疗、科学研究、新药研发以及诊疗指南、临床路径实施等工作中均需要依据公认性、可操作性强的中医病证诊断与疗效评价规范。早期颁布的《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T 001.1-001.9-94）的中风内容，主要适用于中医中风病临床医疗质量评定，亦可供科研、教学参照使用。本次标准修订主要着眼于对原标准内容的进一步优化、丰富和改进，为推进中医临床医疗行为规范化、提高科研水平、提升中医药服务质量提供支持。《中医病证诊断疗效标准》发布后，陆续发布了《中医病证分类与代码》（GB/T 15657）《中医基础理论术语》（GB/T 20348）和《中医临床诊疗术语 疾病部分》（GB/T 16751.1）等国标文件，本次标准修订需要保持协调一致。原有标准发布时，中风病的诊断方法有限，随着诊断技术的不断发展，其内涵与外延需要进一步更新和完善。原有标准中医辨证以定性判断为主，随后中医证候定量诊断工具的研究进展较快，已经无法适用于当前的中风病临床科研要求。《中医病证诊断疗效标准》在疗效评价部分，分为“治愈”、“好转”、“未愈”三级，在目前临床诊疗和科学研究中不完全适用。因此，本文件依据现行国家标准及行业标准、最新临床诊疗技术，特修订并形成本标准。
[bookmark: _Toc175434711]（二）关键进展
中风病标准修订工作于2024年7月启动，2024年8月正式完成标准文本起草和征求意见工作。本文件修订期间进行原标准适用性评价；现代文献和古籍文献评价；召开工作组会议修改并完善草案；召开专家共识会议，共识核心技术要素；形成征求意见稿。本文件制定过程中关键进展的时间节点如下：
2024年7月启动，组建起草组，形成核心技术要素清单；进行原标准适用性评价。
2024年7月至8月，根据《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》核心技术要素进行现代文献和古籍文献评价。
2024年8月，根据原标准适用性评价和文献评价结果，修改并完善《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》草案。
2024年8月，召开4次工作组会议修改并完善草案。
2024年8月至9月，召开专家共识会议，共识核心技术要素；召开工作组会议，对专家共识稿进行讨论定稿，并形成《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》征求意见稿。
[bookmark: _Toc175434712]（三）起草单位
本文件的起草单位：
[bookmark: _Toc175434713]（四）主要起草人
本文件的主要起草人： 
[bookmark: _Toc175434714]二、标准制定原则
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。原则如下：
[bookmark: _Toc175434715]（一）适用性原则
标准应符合中医理论，结合中医临床特点，充分考虑中医临床思维的指导作用，解决临床实际问题。
[bookmark: _Toc175434716]（二）科学性原则
标准应采用规范的古籍文献研究、现代文献研究和定性研究等方法确定核心技术要素，充分保障标准的科学性。
[bookmark: _Toc175434717]（三）协调性原则
标准应与现行规范性法律文件、国家标准、行业标准，以及国际标准相互协调，避免重复和不必要的差异。
[bookmark: _Toc175434718]三、主要内容
[bookmark: _Toc175434719]（一）总体结构
共设7章、3个附录，规定了中风的中医疾病名（A07.01.01）、疾病分期、疾病诊断、鉴别诊断、证候分类及诊断、疗效评价。适用于中风的中医病证诊断及疗效评价，可用于临床、科研、教学、出版及学术交流等工作。
[bookmark: _Toc175434720]（二）各部分内容
第1章明确了本文件的内容、适用范围和适用对象。
第2章列出了本文件主要引用的标准规范文件。
第3章列出了本文件中涉及的术语和定义。
第4章规定了中医疾病名（代码）。
第5章规定了中风的疾病诊断、分期及鉴别诊断。
第6章规定了中风的证候分类及诊断。
第6章规定了中风的疗效评价。
附录A是资料性附录，给出了本文件与ZY/T 001—94《中医内科病证诊断疗效标准》中的中风标准的技术要素差异。
附录B是资料性附录，给出了本文件核心技术要素来源及依据。
附录C是资料性附录，给出了疗效指标测量量表。
[bookmark: _Toc175434721]四、主要工作过程
[bookmark: _Toc175434722]（一）立项阶段
2024年6月，填写任务书。
[bookmark: _Toc175434723]（二）起草阶段
2024年7月至2024年9月，形成征求意见稿。主要工作内容如下：
专家指导委员会讨论形成《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》核心技术要素清单；进行原标准适用性评价；根据《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》核心要素进行现代文献和古籍文献评价；召开工作组会议修改并完善《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》草案讨论该；召开专家共识会议，共识核心技术要素；形成《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》征求意见稿。
[bookmark: _Toc175434725]五、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本文件与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。
本文件修订了ZY/T 001—94《中医内科病证诊断疗效标准》中的中风。
本文件与ZY/T 10-2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》协调。
在与规范性法律文件的协调性方面，本文件与《中医药标准管理办法》（国中医药法监发〔2023〕9号）、《行业标准管理办法》（总局2023年86号令）相协调。
在与现行标准的协调性方面，本文件与GB/T 1.1 标准的结构和编写规则、GB/T 15657 中医病证分类与代码、GB/T 16751.1 中医临床诊疗术语 疾病部分、GB/T 16751.2 中医临床诊疗术语 证候、GB/T 20348 中医基础理论术语、ZY/T 001.1 中医病证诊断疗效标准、GB/T 42467（所有部分） 中医临床名词术语、ZY/T 10 中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则、WS/T 558-2017 脑卒中患者膳食指导相协调。
[bookmark: _Toc175434726]六、采用国际国外标准的情况
无。
[bookmark: _Toc175434727]七、重大分歧意见的处理经过和依据
1.中风病的范畴
缺血性脑卒中（脑梗死）、脑出血属于中风病范畴，短暂性脑缺血发作是否符合中风病的范畴，少数专家认为按照西医的脑卒中的范围，短暂性脑缺血发作是不包括在脑卒中的范围的。经过专家讨论最后达成共识，中风病不完全等于脑卒中，短暂性脑缺血发作应纳入中风病范畴。
2.中风先兆证是否单列一章节作为附录展示
[bookmark: _Toc175434728]专家讨论后认为，中风先兆证的诊断与评价技术还不成熟，目前可以放在中风的内容中，在内容上有所体现即可。
[bookmark: _Toc175434729]八、贯彻标准的要求和措施建议
1.加强标准化管理:建立健全标准化管理机构，明确职责，确保标准的贯彻实施。
2.加强标准培训:开展《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》专题应用培训。
3.促进标准推广:组建《中医内科病证诊断与疗效评价规范 中风》推广工作组，负责该标准的推广策划和实施。
九、废止现行有关标准的建议
无。
[bookmark: _Toc175434730]十、其他应当说明的事项
无。
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