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I 

序   言 

为落实好 2014 年中医药部门公共卫生服务补助资金中医药标准制修订项目工作任务,受国家中医

药管理局政策法规与监督司委托，中华中医药学会开展对中医临床诊疗指南制修订项目进行技术指导

和质量考核评价、审查和发布等工作。此次中医临床诊疗指南制修订项目共计 240 项，根据学科分为

内科（含糖尿病科）、外科、妇科、儿科、眼科、骨伤科、肛肠科、皮肤科、肿瘤科、整脊科、耳鼻

喉科 11个专业领域，分别承担部分中医临床诊疗指南制修订任务。根据《2015年中医临床诊疗指南制

修订项目工作方案》（国中医药法监法标便函〔2015〕3号）文件要求，中华中医药学会成立中医临床

诊疗指南制修订专家总指导组和 11个学科领域专家指导组，指导项目组按照双组长制开展中医临床诊

疗指南制修订工作（其中有 8 个项目未按期开展）。在中医临床诊疗指南制修订专家总指导组的指导

下，中华中医药学会组织专家起草印发了《中医临床诊疗指南制修订技术要求（试行）》《中医临床

诊疗指南制修订评价方案（试行）》《中医临床诊疗指南（草案）格式说明及规范（试行）》等文件，

召开中医临床诊疗指南制修订培训会及论证会 20 余次，组织专家近 280 余人次召开 25 次中医临床诊

疗指南制修订项目审查会，经 2 次中医临床诊疗指南制修订专家总指导组审议，完成中医临床诊疗指

南制修订工作。其中，有 171 项作为中医临床诊疗指南发布，56 项以中医临床诊疗专家共识结题，5

项中医临床诊疗专家建议结题。按照中医临床诊疗指南制修订审议结果，结合各项目组实际情况，对

中医临床诊疗指南进行编辑出版，供行业内参考使用。 

中医临床诊疗指南制修订专家总指导组 

顾  问：王永炎、李振吉、晁恩祥。 

组  长：张伯礼。 

副组长：桑滨生、蒋  健、曹正逵、洪  净、孙塑伦、汪受传、唐旭东、高  颖。 

成  员：谢雁鸣、李曰庆、裴晓华、罗颂平、杜惠兰、金  明、刘大新、杨志波、田振国、朱立

国、花宝金、韦以宗、毛树松、卢传坚、赵永厚、刘建平、王映辉、徐春波、郭  义、何丽云、高  

云、李钟军、郭宇博、李  慧。 

秘  书：苏祥飞、李  慧。 

中医内科临床诊疗指南制修订专家指导组 

学术委员会：王永炎、张伯礼、吴以岭、孙伟正、李乾构、沈绍功、张学文、胡荫奇、凃晋文、

姜良铎、沈庆法、姚乃礼、晁恩祥、钱  英、陈绍宏。 

组  长：孙塑伦。 

副组长：唐旭东、高  颖。 

成  员：李建生、冼绍祥、周亚滨、刘建平、张洪春、何立群。 

秘书组：赵宜军、赵进喜、常静玲、林芳冰。 
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III 

前  言 

本指南按照GB/T 1.1－2009《标准化工作导则  第 1部分：标准的结构和编写》给出的规则起草。 

本指南代替ZYYXH/T 115－2008《多发性肌炎中医临床诊疗指南》，与ZYYXH/T 115－2008相比，主

要技术变化如下： 

——删除了热毒炽盛证（见 2008版的 2.1.1）； 

——删除了辨证论治中中药剂量的标注（见 2008年版的 2.1和 2.2）； 

——增加了瘀血阻络证、肺脾气虚证(见 4.2.2和 4.2.3)； 

——增加了预防与调护（见 5.1～5.3）； 

——增加了与运动神经元病、肌无力综合征、风湿性多肌痛的鉴别（见 3.3.1～3.3.3）； 

——增加了外治法中药热奄包外敷（见 4.3.2）。 

本指南由中华中医药学会提出并归口。 

本指南主要起草单位：山东中医药大学附属医院。 

本指南参与起草单位：广东省中医院、中国中医科学院广安门医院、天津中医药大学第一附属医

院、上海中医药大学附属龙华医院、天津中医药大学第二附属医院、辽宁中医药大学第一附属医院、

云南省中医院、烟台市中医医院、潍坊市中医院、临沂市中医医院、烟台毓璜顶医院、德州市人民医

院。 

本指南主要起草人：刘英、黄燕、姜泉、刘维、彭江云、高明利、苏励、姜萍、赵恒立、周明爱、

尹国富、王海云、王海东、林昌松、谭奇纹、张鸣鹤、李建平、李兴福、舒强、邹勇、杨大男、张艳

艳、于子涵、徐子琦。 

本指南所代替指南的历次版本发布情况为： 

——ZYYXH/T 115－2008。 
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IV 

引  言 

本指南为国家中医药管理局立项的《2014年中医药部门公共卫生服务补助基资金中医药标准制修

订项目》之一，项目负责部门为中华中医药学会，在中医临床指南制修订内科专家指导组指导、监督

下实施。修订过程与任何单位、个人无经济利益关系。 

本指南为《多发性肌炎中医临床诊疗指南》修订项目。多发性肌炎任何年龄均可发病，以青年多

见，女性比男性多一倍。目前发病机制尚不清楚，与感染、遗传及自身免疫、恶性肿瘤相关，常伴发

热、乏力、皮疹、关节肿痛等临床症状。部分患者可合并肺纤维化及肿瘤，应注意排查。成人患者可

死于进行性肌无力、吞咽困难、营养不良及吸入性肺炎或反复肺部感染所致的呼吸衰竭，儿童患者通

常死于肠道血管炎和感染
[1]
。早期诊断、合理治疗，部分患者可获得长时间缓解。 

本指南主要是为多发性肌炎提供中医药的诊断和治疗建议，为中医临床提供参考。主要目的是推

荐有循证医学证据的多发性肌炎中医诊断与治疗，规范中医临床诊疗过程。 

目前国内《多发性肌炎中医临床诊疗指南》为中华中医药学会于2008年颁布，本次指南修订旨在

对中医多发性肌炎的诊断及治疗总结归纳，明确多发性肌炎的病名诊断、证候诊断、鉴别诊断及治疗

规范。 

本指南由中华中医药学会组织，在中医临床指南制修订内科专家组的指导、监督下实施，文献评

价小组确定筛选证据的标准，并通过检索CNKI等数据库，依据关键词搜索文献，筛选出符合纳入标准

的文献，并进行文献质量评价和证据分级，根据证据分级、专家讨论、问卷调查达成专家共识，并提

出推荐及修改意见，初步修订出针对多发性肌炎的中医临床指南。 

本指南是根据中医对多发性肌炎的中医药临床研究成果并结合专家经验制定。针对的患者群体是

多发性肌炎患者，提供以中医药为主要内容的诊断和治疗建议。 
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中医内科临床诊疗指南  多发性肌炎 

1 范围 

本指南提出了多发性肌炎的诊断、辨证论治、其他疗法、预防和调护的建议。 

本指南适用于 18周岁以上人群多发性肌炎的诊断和治疗。 

本指南适合风湿病科、中医科、中医基层医师等相关科室临床医师使用。 

2 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1  

多发性肌炎  polymyositis 

各种原因引起的骨骼肌群的间质性炎性改变和肌纤维变性为特征的综合征。主要临床表现为骨骼

肌无力，继之产生肌肉萎缩，并可累及多个系统和器官
[1]
。 

注：中医学将多发性肌炎归于“肌痹”、“痿证”等范畴。 

3 临床诊断 

3.1 西医诊断 

3.1.1 概述  

参照《多发性肌炎和皮肌炎诊断及治疗指南》
[2]
。

 

3.1.2 临床标准  

包含标准： 

a）常大于 18岁发作，非特异性肌炎及皮肌炎（DM）可在儿童期发作； 

b）亚急性或隐匿性发作； 

c）肌无力：对称性近端多于远端，颈屈肌多于颈伸肌； 

d）DM典型皮疹：眶周水肿性紫红色皮疹；Cottron 征，颈部 V征，披肩征。 

排除标准： 

a）IBM临床表现：非对称性肌无力，腕/手屈肌与三角肌同样无力或更差，伸膝和（或）踝背屈与

屈髋同样无力或更差； 

b）眼肌无力，特发性发音困难，颈伸＞颈屈无力； 

c）药物中毒性肌病，内分泌疾病（甲状腺功能亢进症，甲状旁腺功能亢进症，甲状腺功能低下），

淀粉样变，家族性肌营养不良病或近端运动神经病。 
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3.1.3 血清 CK水平 

血清CK水平升高。 

3.1.4 其他实验室标准    

3.1.3.1  肌电图检查： 

a）包含标准： 

1）纤颤电位的插入性和自发性活动增加，正相波或复合的重复放电； 

2）形态测定分析显示存在短时限，小幅多相性运动单位动作电位。 

b）排除标准： 

1）肌强直性放电提示近端肌强直性营养不良或其他传导通道性病变； 

2）形态分析显示为长时限，大幅多相性（MUAPs）； 

3）用力收缩所募集的 MUAP类型减少。 

3.1.3.2  磁共振成像：STIR 显示肌组织内弥漫或片状信号增强（水肿）。 

3.1.3.3  肌炎特异性抗体。 

3.1.5 肌活检标准 

肌活检标准如下： 

a）炎性细胞（T细胞）包绕和浸润至非坏死肌内膜； 

b）CD8
+
T细胞包绕非坏死肌内膜但浸润至非坏死肌内膜不确定，或明显的 MHC-1分子表达； 

c）束周萎缩； 

d）小血管膜攻击复合物（MAC）沉积，或毛细血管密度降低，或光镜见内皮细胞中有管状包涵体，

或束周纤维 MHC-1 表达； 

e）血管周围，肌束膜有炎性细胞浸润； 

f）肌内膜散在的 CD8
+
T细胞浸润，但是否包绕或浸润至肌纤维不肯定； 

g）大量的肌纤维坏死为突出表现，炎性细胞不明显或只有少量散布在血管周，肌束膜浸润不明显； 

h）MAC沉积于小血管或 EM见烟斗柄状毛血管，但内皮细胞中是否有管状包涵体不确定； 

i）可能是 IBM表现：镶边空泡，碎片性红纤维，细胞色素过氧化物酶染色阴性； 

j）MAC沉积于非坏死肌纤维内膜，及其他提示免疫病理有关的肌营养不良。 

3.1.6 多发性肌炎（PM）诊断标准 

确诊 PM： 

a）符合所有临床标准，除外皮疹； 

b）血清 CK升高； 

c）肌活检包括 3.1.4 肌活检标准的 a），3.1.4肌活检标准的 c）、d）、h）、i）除外。 

拟诊 PM： 

a）符合所有临床标准，除外皮疹； 

b）血清 CK升高； 

c）其他实验标准中的 1/3条； 
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d）肌活检包括 3.1.4 肌活检标准的 b），3.1.4肌活检标准的 c）、d）、h）、i）除外。 

3.2 中医诊断
[3，4]

 

3.2.1 中医病名诊断 

凡风寒湿、热毒等邪气侵淫肌肉，闭阻脉络，出现一处或者多处肌肉疼痛，疲软无力，手足不遂，

日久出现脏腑气血阴阳虚损，甚至肌肉萎缩，谓之肌痹[3，4]。 

3.2.2 中医证候诊断 

3.2.2.1  湿热蕴结证：肌肉关节酸楚疼痛、肿胀，四肢沉重，抬举无力，身热不扬，汗出黏滞，食欲

不振，痞闷，尿赤便干或大便粘滞不爽，舌质红，苔白腻或黄腻，脉滑数或濡数。 

3.2.2.2  瘀血阻络证：肌肉刺痛，或以夜间为重，肌肉无力，皮色晦暗，关节痛而不移，肢端紫冷而

痛，舌暗或有瘀点，脉沉涩。 

3.2.2.3  肺脾气虚证：肌肉酸痛，四肢倦怠无力，短气，声低懒言，胸闷憋气，动则加重，脘腹胀闷，

舌质淡，苔白，脉沉或弱。 

3.2.2.4  肝肾阴虚证：肌肉疼痛、萎缩，肢软无力，头晕耳鸣，腰膝酸软，五心烦热，手足心热，盗

汗，舌红少苔，脉细数或虚数。 

3.2.2.5  气血亏虚证：病程日久，肌肉酸痛无力，不能久立，甚则肌肉渐脱，面白神疲，皮肤干燥，

食少懒言，头晕自汗，失眠健忘，舌质淡胖，苔白，脉细弱。 

3.2.2.6  脾肾阳虚证：肌肉隐痛，四肢无力，或有肌肉萎缩，畏寒肢冷，肢端紫绀发凉，腰膝酸冷，

纳少便溏，舌质淡胖，苔薄白，脉沉细或迟。 

3.3 鉴别诊断
[2]
 

3.3.1 运动神经元病 

运动神经元病受累肌肉的模式与多发性肌炎不同，多由远端向近端延伸，常伴肌束颤动，肌萎缩

较早出现。 

3.3.2 重症肌无力 

重症肌无力是一种由神经-肌肉接头处传递功能障碍所引起的自身免疫性疾病，临床主要表现为部

分或全身骨骼肌无力和易疲劳，常于傍晚或劳累后加重，晨起或休息后减轻。 

3.3.3 风湿性多肌痛 

风湿性多肌痛多在 50 岁以后发病，病人常主诉肌肉疼痛、全身乏力、不适，以上肢近端肌肉疼痛

更为明显，髋周亦常累及。常伴有局部肌肉压痛，行动困难，由于失用可见肌肉轻度萎缩，肌酶谱和

肌电图检查正常，肌活检示肌纤维正常，仅于肌纤维间结缔组织有炎性改变，因此认为本病非肌肉本

身病变所致。 

4 临床治疗与推荐意见 

4.1 西医治疗方案 
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参照《多发性肌炎和皮肌炎诊断及治疗指南》
[2]
。

 

4.2 中医辨证论治 

4.2.1 湿热蕴结证 

病机：湿热内蕴，脉络不通。 

治法：清热除湿，和营通络。 

推荐方药： 

a）宣痹汤（出自《温病条辨》）加减
[1，5,8]

（Ⅲa级证据，弱推荐） 

常用药：防己、杏仁、滑石、连翘、栀子、薏苡仁、半夏、蚕砂、赤小豆等。 

b）四妙丸（出自《成方便读》）加减
[1，6，8]

（Ⅲa级证据，弱推荐） 

常用药：黄柏、苍术、牛膝、薏苡仁等。 

加减：湿邪较重者，可加厚朴、泽泻以理气化湿；身痛甚者，加姜黄、海桐皮、牛膝、木瓜、土

茯苓以舒筋利湿，通络止痛；血热发斑，加玄参、生地黄以凉血止血；壮热口渴，加金银花、连翘以

清热解毒祛邪
[7，9]

。 

4.2.2 瘀血阻络证 

病机：瘀血痹阻，阻滞脉络。 

治法：活血化瘀，通络止痛。 

推荐方药： 

身痛逐瘀汤（出自《医林改错》）加减
[8，10]

。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

常用药：秦艽、川芎、桃仁、红花、甘草、羌活、没药、当归、五灵脂、香附、牛膝、地龙等。 

加减：若瘀久入络，加全蝎、三棱、莪术等，以破血通络止痛；气机郁滞较重，加川楝子、香附、

青皮等以疏肝理气止痛
[7，10] 

。 

4.2.3 肺脾气虚证 

病机：脾失健运，生化乏源，肺失宣降，筋脉失养。 

治法：补肺健脾，益气通络。 

推荐方药： 

补中益气汤（出自《脾胃论》）合玉屏风散（出自《医方类聚》）加减
[1，8-11]

。（Ⅲa 级证据，弱推荐） 

常用药：防风、黄芪、白术、甘草、当归、陈皮、升麻、柴胡、人参等。 

加减：偏脾气虚者，合防己黄芪汤（出自《金匮要略》）；自汗甚者，加煅龙骨、煅牡蛎、五味子

以敛汗收涩；痞闷不舒者，加砂仁、白豆蔻芳香理气；大便稀者，加山药、薏苡仁、茯苓以健脾利湿

止泻；腹胀者，加木香、枳壳以理气宽中
[6，7]

。（IV，弱推荐） 

4.2.4 肝肾阴虚证 

病机：肝肾亏虚，阴津不足，筋脉失濡。 

治法：滋补肝肾，养阴清热。 

推荐方药： 
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一贯煎（《续名医类案》）合知柏地黄丸（出自《医方考》）加减
[1，8，9]

。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

常用药：北沙参、麦冬、当归、生地黄、枸杞子、川楝子、知母、黄柏、熟地黄、山茱萸、山药、

泽泻、牡丹皮、茯苓等。 

加减：大便秘结者，加瓜蒌仁以理气润肠通便；虚热或汗者，加地骨皮以凉血退热除蒸；舌红而

干者，加石斛滋阴生津；下肢痿软者，加怀牛膝、薏苡仁补肾健脾生肌
[1，10]

。
 

4.2.5 气血亏虚证 

病机：气血不足，筋脉肌肉失于荣养。 

治法：气血双补。 

推荐方药： 

a）十全大补汤（出自《太平惠民和剂局方》）加减
[1，8]

（Ⅳ级证据，弱推荐） 

常用药：白芍、当归、熟地黄、川芎、党参、白术、茯苓、炙甘草等。 

b）补中益气汤（出自《脾胃论》）加减
[1，8-11]

（Ⅲa 级证据，弱推荐） 

常用药：黄芪、党参、白术、炙甘草、柴胡、当归、升麻、陈皮等。 

加减：气虚偏重者，重用人参、黄芪、白术；血虚偏重者，重用熟地，或加阿胶以增补血之力
[6，7，10]

。 

4.2.6 脾肾阳虚证 

病机：脾肾阳虚，筋脉肌肉失于温养。 

治法：健脾补肾，温阳益气。 

推荐方药： 

右归丸（出自《景岳全书》）合真武汤（出自《伤寒论》）加减
[8，9]

。（Ⅲa级证据，弱推荐） 

常用药：茯苓、白芍、白术、生姜、炮附子、熟地、山药、山茱萸、枸杞、菟丝子、鹿角胶、杜

仲、肉桂、当归等。 

加减：气虚甚者，加人参补气健脾；大便稀溏者，加补骨脂、五味子以涩肠止泻
[6，7，10]

。
 

4.3 其他治法 

4.3.1 针灸疗法 

体针： 

a）百会、中脘、气海、关元、肩髃、曲池、血海、足三里、阳陵泉、三阴交、太溪、太冲。仰卧

位取穴，均双取，平补平泻手法；（Ⅳ级证据，弱推荐） 

b）肺俞、膈俞、肝俞、脾俞、肾俞、秩边、委中、承山、昆仑。仰卧位取穴，均双取，平补平泻

手法。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

耳针： 

取穴：神门、皮质下、心、肾、脾、胃、肝、内分泌、交感、肾上腺，每次选取 5穴～7穴，左右

耳交替，每 3日一次。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

4.3.2 外治法 

中药热奄包外敷：根据患者的具体病情，选择清热、活血、温阳等中药外敷于患者病变部位
[11]

。
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（Ⅳ级证据，弱推荐） 

中药熏洗：湿热证可用海风藤、豨莶草、虎杖、络石藤、黄柏、土茯苓等；病情较久者可用透骨

草、桂枝、红花、细辛、防风等。根据具体病情辨证用药，煎水外洗，每日 1 次，水温不宜超过 40℃
[11]

。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

5 预防与调护 

5.1 生活起居：劳逸结合，保持心情舒畅，鼓励患者在床上作肢体活动，同时防止褥疮的发生
[6，11]

。（Ⅳ

级证据，弱推荐） 

5.2 饮食调理：加强营养，饮食有节，咸淡适宜，少食辛辣油腻，少食海产品
[11]

。（Ⅳ级证据，弱推荐） 

5.3 运动康复疗法：根据患者的具体情况指导其进行四肢肌力锻炼，疾病活动期以防止肌肉萎缩为目的，

缓解期以肌力恢复为目的
[11]

。（Ⅳ级证据，弱推荐） 
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附 录 A 

（资料性附录） 

指南质量方法学策略 

A.1  临床证据的检索策略 

电子检索包括中文数据库和英文数据库，中文数据库包括中国生物医学文献数据库（CBM）、中国

知网学术文献总库（CNKI）、中文科技期刊数据库（VIP），英文数据库包括 Cochrane library、Pubmed。

文献检索未设定语种限制，检索日期的开始时间不限，截止日期为 2015年 1月 1日。根据不同资料库

的特征分别进行主题词联合自由词、关键词进行综合搜索。 

A.2  文献纳入及排除标准 

A.2.1  文献纳入标准 

纳入标准： 

a）研究类型：随机对照试验、半随机对照试验、非随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病

例报告、专家经验、系统评价报告； 

b）研究对象：多发性肌炎患者； 

c）研究对象来源明确； 

d）有诊断标准、纳入标准； 

e）干预措施：各种中医药措施，包括中药单复方汤剂、中成药（含中药提取物）、针灸疗法、外

治法； 

f）如为对照试验，则基线治疗状况需均衡； 

g）判效标准明确或实验室指标明确。 

A.2.2  文献排除标准 

排除标准： 

a）干预措施受非中医药措施干扰； 

a）若作者及内容基本相同的论文同时出现在会议论文和期刊论文中，则排除会议论文； 

c）一稿多投，则排除发表时间偏后的文献； 

d）存在数据抄袭的文献。 

A.3  证据强度和质量评价 

A.3.1  证据强度 

证据强度评价原则主要参照《传统医学证据体的构成及证据分级的建议》
[12]

，见表 A.1。 
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表 A.1 证据分级标准 

证据级别 分级依据 

Ⅰa 
由随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病例系列这 4种研究中至少 2 种不同类型的研究

构成的证据体，且不同研究结果的效应一致 

Ⅰb 具有足够把握度的单个随机对照试验 

Ⅱa 半随机对照研究或队列研究 

Ⅱb 病例对照试验 

Ⅲa 历史性对照的病例系列 

Ⅲb 自身前后对照的病例系列 

Ⅳ 长期在临床上广泛运用的病例报告和历史记载的疗法 

Ⅴ 未经系统研究验证的专家观点和临床试验，以及没有长期在临床上广泛运用的病例报告和历史

记载的疗法 

A.3.2  质量评价 

A.3.2.1  随机临床试验（RCT）的评价：结合 Cochrane 偏倚风险评价工具评价，选出采用改良 Jadad

量表评分大于等于 3的文献作为指南的依据。（Jadad量表参见附录 B的 B.1）。文献总体质量较差，Jadad

量表评分大于等于 3分的有 3篇。 

A.3.2.2  非随机对照试验的评价：采用 MINORS条目评分。评价指标共 12条，每一条分为 0分～2分。

前 8条针对无对照组的研究，最高分为 16分；后 4条与前 8条一起针对有对照组的研究，最高分共 24

分。0 分表示未报道；1 分表示报道了但信息不充分；2分表示报道了且提供了充分的信息。选择总分

大于等于 13 分的文献作为治疗性建议的证据（MINORS 条目参见附录 B 的 B.2）。文献整体质量较差，

MINORS评分大于 13分的有 0篇。 

A.3.2.3  病例系列的评价：采用 NOS 量表进行文献质量评价。评价后星数越多越好，最好为 10 颗。

本指南的制定选择评分大于 5颗星的文献为证据（NOS 量表参见附录 B的 B.3）文献总体质量较差，NOS

评分为 5颗星的为 0篇。 

A.4  推荐等级 

多发性肌炎指南的推荐原则是结合传统中医理论、文献研究和专家经验等综合考虑而制定的，由

于中医药治疗多发性肌炎的文献研究大多数存在试验报告不全面、设计不规范、辨证及选方变化多样、

疗效标准不统一等问题，使试验结果存在潜在的偏倚，因此在本指南中，所有的证据均需取得专家共

识后方可列入推荐。 

目前指南的推荐分级标准根据 GRADE系统将推荐等级分为强和弱
[13]

： 

a）强推荐的含义如下： 

1）对患者——在这种情况下，多数患者会采纳推荐方案，只有少数不会，此时若未予推荐，

则应说明； 
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2）对临床医生——多数患者应该接受该方案； 

3）对政策制定者——该推荐方案在大多数情况下会被采纳作为政策。 

b）弱推荐的含义如下： 

1）对患者——在这种情况下，大多数患者会采纳推荐方案，但仍有不少患者不采用； 

2）对临床医生——你应该认识到不同患者有各自适合的方案，你得帮助每个患者做出体现他

（她）价值观和意愿的决定； 

3）对政策制定者——制定政策需要实质性讨论，并需要众多利益相关者参与。 

A.5  指南工具评价 

AGREE评价结果：包括临床领域和方法学方面的专家共计 4名评估员，运用 AGREE 对本指南进行评

价。4位专家对指南总体评价平均分为 6分，并愿意推荐使用该指南。 
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附 录 B 

（资料性附录） 

文献评价表格工具 

B.1  改良后 Jadad 评分量表（1分～3分视为低质量，4分～7分视为高质量） 

B.1.1  随机序列的产生 

恰当：计算机产生的随机数字或类似方法（2分）。 

不清楚：随机试验但未描述随机分配的方法（1分）。 

不恰当：采用交替分配的方法如单双号（0分）。 

B.1.2  随机化隐藏 

恰当：中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、现场计算机控制、密封不透光的信

封或其他使临床医生和受试者无法预知分配序列的方法（2分）。 

不清楚：只表明使用随机数字表或其他随机分配方案（1分）。 

不恰当：交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、系列编码信封以及任何不能防止分

组的可预测性的措施（0分）。 

未使用（0分）。 

B.1.3  盲法 

恰当：采用了完全一致的安慰剂片或类似方法（2分）。 

不清楚：试验陈述为盲法，但未描述方法（1分）。 

不恰当：未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射剂比较（0分）。 

B.1.4  撤出与退出 

描述了撤出或退出的数目和理由（1分）。 

未描述撤出或退出的数目或理由（0分）。 

B.2  MINORS条目 

非随机对照试验的评价，采用MINORS条目评分，MINORS条目见表B.1。 

表B.1 MINORS条目 

序号 条目 提示 

1 
明确的给出了研究

目的 
所定义的问题应该是精确的且与可获得文献有关 

2 纳入患者的连贯性 
所有具有潜在可能性的患者（满足纳入标准）都在研究期间被纳入了（无

排除或给出了排除的理由） 
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B.3  Newcastle-Ottawa Scale(NOS)文献质量评价量表（病例对照研究） 

B.3.1  有关说明 

每一项研究在“选择”和“暴露”上的每一个条目最多可以有一个“*”，而在“可比性”上的条

目最多可以有两个“*”。 

B.3.2  选择 

a）病例的定义是否充分 

1）是，并有独立验证（如至少 2名医生共同对病例做出诊断；或至少依据 2种或 2次的诊断 

结果；或者查阅了原始记录，如 X线、医院病历）
*
； 

2）是，并有联动数据(如根据肿瘤登记数据中的 ICD编码来判断是否为病例）或基于自我报 

告，但无原始记录； 

3）没有说明。 

b）病例的代表性 

1）连续收集且有代表性的病例（如规定时间内患有目标疾病的所有合格病例；或特定饮水供 

应区的所有病例；或特定医院或诊所、一组医院、健康管理机构的所有病例；或从这些病 

例中得到的一个合适的样本，如随机样本）
*
； 

2）存在潜在的选择偏倚或没有说明。  

c）对照的选择 

3 预期数据的收集 收集了根据研究开始前制定的研究方案中设定的数据 

4 
终点指标能恰当反

应研究目的 

明确的解释用来评价与所定义的问题一致的结局指标的标准，同时，应在

意向性治疗分析的基础上对终点指标进行评估。 

5 
终点指标评价的客

观性 

对客观终点指标的评价采用评价者单盲法，对主观终点指标的评价采用评

价者双盲法。否则，应给出未行盲法评价的理由。 

6 随访时间是否充足 随访时间足够长，使得能对终点指标及可能的不良事件进行评估 

7 失访率低于 5% 
应对所有的患者进行随访。否则，失访的比例不能超过反映主要终点指标

的患者比例。 

8 是否估算了样本量 

根据预测结局事件的发生率，计算了可检测出不同研究结局的样本量及其

95%可信区间，且提供的信息能够从显著统计学差异及估算把握度水平对预

期结果与实际结果进行比较。 

9 条～12 条适用于评价有对照组的研究的附加标准 

9 
对照组的选择是否

恰当 

对于诊断性试验，应为诊断的“金标准”：对于治疗干预性试验，应是能从

已发表研究中获取的最佳干预措施。 

10 对照组是否同步 对照组与试验组应是同期进行的（非历史对照） 

11 组间基线是否可比 
不同于研究终点，对照组与试验组起点的基线标准应该具有相似性。没有

可能导致使结果解释产生偏倚的混杂因素。 

12 统计分析是否恰当 用于计算可信区间或相对危险度（RR）的统计资料是否与研究类型相匹配 
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1）社区对照
*
； 

2）医院对照； 

3）没有说明。 

d）对照的定义 

1）没有疾病史（或未发生终点事件）
*
； 

2）没有说明来源。 

B.3.3  可比性 

基于设计或分析所得的病例与对照的可比性如下：  

a）研究控制了___________(选择最重要的因素，如年龄）（如设计时，病例和对照按年龄匹 

配；或两组人群的年龄比较无统计学差异）
*
； 

b）研究控制了其他重要的混杂因素（如设计时，病例和对照除按年龄匹配以外，还匹配了其 

他因素；或两组人群的其他重要混杂因素之间的比较无统计学差异。 

B.3.4  暴露  

a）暴露的确定 

1) 可靠的记录（如手术记录）
*
； 

2) 在盲法（不清楚谁是病例，谁是对照）的情况下，采用结构化调查获得
*
； 

3) 在非盲（已清楚谁是病例，谁是对照）的情况下进行的调查； 

4) 书面的自我报告或病历记录； 

5) 无描述。 

b）病例和对照的暴露是否采用了相同的确定方法 

1) 是
*
； 

2) 没有。 

c）无应答率 

1) 两组的无应答相同
*
； 

2) 无描述； 

3) 两组的无应答率不同且没有说明原因。 
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