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《肿瘤中医表型组学应用技术规范》

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

本项目根据中国欧洲经济技术合作协会2025年团体标准制定计划，项目名称为《肿

瘤中医表型组学应用技术规范》的任务而进行制订。

（二）起草单位及主要起草人

本文件起草单位：。

本文件主要起草人：。

（三）标准制定目的和意义

从产业角度分析，制定《肿瘤中医表型组学应用技术规范》团体标准的目的和意

义主要体现在以下几个方面：

1.目的

制定《肿瘤中医表型组学应用技术规范》团体标准，旨在顺应精准医疗、中医

现代化、肿瘤个体化诊疗、智慧医疗等领域的快速发展需求，推动肿瘤中医表型组

学向规范化、精准化、标准化方向升级。肿瘤中医表型组学作为连接中医辨证、表

型检测与肿瘤诊疗的核心环节，其技术应用在实现精准分型、疗效评估、个体化治

疗中发挥基础性作用。然而，当前行业在检测方法、数据标准、临床适配性等方面

尚未形成统一规范，导致技术应用混乱、诊疗效率低、成果转化难等问题。制定本

团体标准，有助于统一技术要求和应用规范，推动相关技术的通用化和标准化，提

升临床应用与科研转化能力，为科研、临床、检测等各环节提供明确技术依据，促

进肿瘤中医表型组学的健康有序发展。

2.意义

本团体标准的制定有助于填补肿瘤中医表型组学应用领域的标准空白，提升我

国在中医与精准医疗交叉领域的话语权。通过明确表型检测流程、数据规范等核心

内容，规范行业研发与临床应用流程，降低应用成本，促进技术成果转化，建立统

一评价体系。同时，引导科研机构与企业聚焦核心技术突破，助力肿瘤中医表型组
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学产业向精准化、规范化高质量发展。

综上，制定《肿瘤中医表型组学应用技术规范》团体标准对于推动中医肿瘤技术

创新、保障诊疗效果及增强行业竞争力均具有重要意义。

（四）主要工作过程

1.前期准备工作

项目立项前，标准编制小组查阅、研读相关国内外文献，广泛搜集相关的材料。

同时，标准编制小组安排相关人员，多次与相关行业人员进行调研、交流，广泛征求

标准制定方面的意见和建议。

2025年11月6日本团体标准由中国欧洲经济技术合作协会正式立项，立项名称为：

《肿瘤中医表型组学应用技术规范》。

2.标准起草过程

2025 年 11 月，团体标准立项通知公示后，标准编制小组首先组织了标准制定工作

会议，各编写人员根据工作计划分工和编写要求开展了相关工作。在标准起草期间，

编制小组主编单位及参编单位组织了数次内部研讨会和专家咨询会，经过多次修改，

于 2026 年 1 月初完成了标准初稿及编制说明的撰写工作。

二、标准编制原则和依据

（一）编制原则

标准起草小组在编制标准过程中，以国家、行业现有的标准为制订基础，结合我

国目前的行业现状，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》的规定及相关要求编制。

（二）标准主要内容与确定依据

1.标准主要内容

1.1 范围

本文件规定了肿瘤中医表型组学应用技术的总则、技术流程、中药干预与疗效评

价、质量控制与管理、资料归档与保密。

本文件适用于各级医疗卫生机构、科研院所开展肿瘤中医表型组学相关的临床研

究、诊疗实践、预警预防及学术交流等活动。

1.2 规范性引用文件

GB/T 37864 生物样本库质量和能力通用要求
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GB/T 38576 人类生物样本保藏伦理要求

GB/T 39725 信息安全技术 健康医疗数据安全指南

GB/T 42186 医学检验生物样本冷链物流运作规范

WS/T 641 临床检验定量测定室内质量控制

WS/T 644 临床检验室间质量评价

WS/T 662 临床实验室生物样本管理规范

WS/T 663 临床实验室生物样本保藏要求

WS/T 805 临床实验室生物样本采集、处理与运输规范

ZYYXH/T 1.1 中医临床诊疗术语 第 1部分：疾病

ZYYXH/T 1.2 中医临床诊疗术语 第 2部分：证候

ZYYXH/T 1.3 中医临床诊疗术语 第 3部分：治法

ZYYXH/T 2 中医四诊操作规范

ZYYXH/T 3 中医证候诊断标准

1.3 术语和定义

定义了肿瘤中医表型组学相关术语。

1.4 总则

总则包括但不限于基本原则、应用目标。

1.5 技术流程

对肿瘤中医表型组学应用的技术流程进行规定。

1.6 中药干预与疗效评价

对肿瘤中医表型组学应用的中药干预与疗效评价进行规定。

1.7 质量控制与管理

对肿瘤中医表型组学应用的质量控制与管理进行规定。

1.8 资料归档与保密

对肿瘤中医表型组学应用的资料归档与保密进行规定。

2.确定标准主要内容的依据

本标准的主要内容依据国家和行业现有标准，GB/T 1.1《标准化工作导则 第 1部

分：标准化文件的结构和起草规则》的要求，结合不同肿瘤类型、中医辨证诊疗、科

研转化等场景的典型应用经验，综合考量不同病情、诊疗阶段对表型提取精度、数据
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稳定性等方面的具体要求，确保标准适配各类临床与科研场景的实际应用需求。基于

技术调研与试验验证，借助临床诊疗数据、表型检测试验等数据，为检测指标设定、

技术流程设计等内容提供科学依据。同时，参考中医现代化先进标准及表型组学通用

规范，确保本标准具有良好的适应性与前瞻性。最后，依据医疗质量管理体系及应用

效果一致性控制要求，明确关键控制点和实施流程，保障标准在实施中的可操作性与

有效性。

三、主要试验情况分析、技术经济论证、预期经济效果

（一）主要试验情况分析

在标准制定过程中，针对中医表型特征提取、辨证分型准确性、数据稳定性、临

床适配性等关键指标，进行了系统的试验验证。试验涵盖不同肿瘤类型、中医诊疗场

景、实验室检测环境等实际应用场景，对不同医疗机构的样品开展全面测试，积累了

大量数据。通过对比分析，验证了所设定技术指标的合理性与可操作性。试验结果表

明，标准中提出的技术要求能够有效反映技术应用的性能水平，确保应用的规范性与

可靠性。试验数据为标准中各项技术要求的确定提供了有力支持，也为后续的检验规

则制定奠定了基础。

（二）技术经济论证

从技术角度来看，本标准的制定充分考虑了肿瘤中医表型组学技术的现状与发展

趋势，确保标准的先进性和适应性。通过明确表型提取方法、数据标准和验证流程，

为企业的技术研发和临床应用提供了统一的规范，有助于推动技术创新和应用质量提

升。从经济角度分析，标准的实施将规范市场秩序，减少低水平、不规范应用的无序

竞争，降低企业研发和推广成本，提高行业整体效率。同时，标准的制定能够增强市

场对技术应用的信任度，促进技术交流与合作，推动行业规模化发展，提升我国肿瘤

中医表型组学技术在国际市场的竞争力，为行业的可持续发展提供有力支撑。

（三）预期经济效果

本标准的实施预期将对肿瘤中医表型组学行业产生显著的经济推动作用。一方面，

规范化的技术标准将促进企业加大研发投入，推动技术创新，提高产品附加值，拓展

市场份额；另一方面，通过明确技术要求和检验规则，有助于企业优化应用流程，提

升技术服务质量，增强市场竞争力。此外，标准的实施还将提升肿瘤中医诊疗的精准
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度，保障患者安全，提升医疗服务水平，进一步推动肿瘤中医表型组学技术在临床领

域的广泛应用，为社会和经济的高质量发展提供有力支持。

四、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系

本标准的制定过程、技术要求的选定、试验方法的确定、检验项目设置等符合现

行法律、法规和强制性国家标准的规定。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

六、废止现行有关标准的建议

本标准不涉及对现行标准的废止。

七、知识产权情况说明

本文件不涉及必要专利等知识产权情况。

八、标准作为强制性或推荐性标准的建议

建议该标准作为推荐性团体标准。

九、贯彻标准的要求和措施建议，包括（组织措施、技术措施、过渡

办法）

本标准首次制定，没有特殊要求。

十、其他应予说明的事项

无。

《肿瘤中医表型组学应用技术规范》团体标准编制组

2026 年 1 月


