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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。 
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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。 

 

中医儿科临床诊疗指南制修订专家指导组 

组  长：汪受传 

副组长：马  融、沈  同、俞景茂 

成  员：丁  樱、王孟清、王素梅、王雪峰、艾  军、李新民、李燕宁、闫慧敏、赵  琼、赵  霞、

胡思源、俞  建、虞  舜、虞坚尔 
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III 

前  言 

本标准按照 GB/T 1.1《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。 

本标准由中华中医药学会提出并归口。 

本标准负责起草单位：西安中医脑病医院。 

本标准参加起草单位：河南中医药大学第一附属医院、郑州市中医院、黑龙江中医药大学第一附

属医院、黑龙江省牡丹江市中医院、成都中医药大学附属医院、中国人民解放军第二零二医院、首都

医科大学附属北京儿童医院、陕西中医药大学附属医院、陕西省中医医院、西安市儿童医院。 

本标准主要起草人：宋虎杰、刘玉堂。 

本标准参加起草人：马丙祥、王禹、王晓燕、苏同生、张卉、张健、张金虎、侯树平、洪丽君、

黎欣。 

中医临床诊疗指南制修订儿科专家指导组：组长：汪受传；副组长：马融、沈同、俞景茂；秘书：

王雷；成员：丁樱、王孟清、王素梅、艾军、闫慧敏、李新民、李燕宁、赵琼、赵霞、胡思源、俞建、

虞舜、虞坚尔。 
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IV 

引  言 

本标准的编写目的在于规范中医儿科解颅病（小儿脑积水）的临床诊断、治疗，为临床医师提供

本病的中医标准化诊断规范及治疗策略与方法，促进解颅病（小儿脑积水）中医临床诊疗和科研水平

的提高。本标准简明实用，可操作性强，符合医疗法规和法律要求，具有指导性、普遍性和可参照性。

可作为临床实践、诊断规范和质量评价的重要参考依据。 

本标准为 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之一，由国家中医药管

理局立项，项目负责部门中华中医药学会，在中医临床诊疗指南制修订专家总指导组和儿科专家指导

组的指导、监督下实施。研制程序和方法按《2015 年中医临床诊疗指南和治未病标准制修订项目工作

方案》（国中医药法监法标便函[2015]3号）要求执行。 

本标准的研制，遵循“形式上与国际接轨，内容上反映中医古今共识与学科进展，以利中医儿科

临床诊疗指南推广全国、推向世界”的指导思想，以及基于“证据”的儿科常见病循证诊疗指南研制

方法。 

本标准是在充分搜集和整理文献证据以及不断征求行业内知名专家意见的基础上编制而成，对原

有指南进行了补充和完善。相信随着科研的进展、临床的应用，本《指南》会不断得到修订、补充。 

本标准依据文献研究的结果，从范围、术语和定义、诊断、辨证、治疗、预防和调护等方面综合

古今见解，按 Delphi法（专家调查法）制作、统计问卷，向以中医儿科医师为主的专家（主要为高级

职称者）群体征求建议，制作了 3轮专家问卷，回收率分别为 69.8％、73.2％和 88.2％，又开展了专

家论证会、同行征求意见、临床评价（方法学质量评价和临床一致性评价）、专家指导组审核、公开征

求意见，从而形成了专家共识。 

本标准形成推荐治疗方案过程中，工作组成员及参与论证的有关专家通过医保政策、临床经验、

随访调研等考虑了患者及其家属的观点和选择意愿，兼顾有效性、安全性和经济性。 

本标准将通过发布会、标准应用推广培训班、继续教育学习班、学术会议、学术期刊等多种渠道

宣传、贯彻、实施，在行业推广应用。并编制《中医儿科临床诊疗指南 解颅病（小儿脑积水） 临床

应用参考手册》供推广实施用。 

本标准计划定期更新。由指南工作组通过文献研究和专家讨论会相结合的方式实现更新。 

本研制经费由国家中医药管理局提供。资助单位的观点或利益不会影响最终推荐建议的形成。 

本标准工作组的所有成员声明：他们与其他任何组织或个人无利益冲突。 
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中医儿科临床诊疗指南  解颅病（小儿脑积水） 

1 范围 

本标准提出了解颅病（小儿脑积水）的诊断、辨证、治疗、预防和调护建议。 

本标准适用于 18周岁以下人群解颅病（小儿脑积水）的诊断和防治。 

本标准适合中医科、儿科、神经科等相关临床医师使用。 

2 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1  

解颅  hydrocephalus 

由于先天不足，颅内受损，或热毒壅结，脑络阻滞，水湿停积，以致头颅增大，前囟和颅缝开解

为特征的一种疾病。 

2.2  

小儿脑积水  pediatric hydrocephalus 

小儿颅内蛛网膜下腔或脑室内的脑脊液异常积聚，使其一部分或全部异常扩大。临床以头颅及前

囟增大，颅内压增高，脑组织受压引起的进行性神经功能障碍表现为特征。 

3 诊断 

3.1  病史
[4-5]

 

母孕期有先兆流产、感染等病史，高龄产妇，出生时早产、低体重、产伤、窒息缺氧、颅内出血

等病史，出生后胆红素脑病、头部外伤、中枢神经系统感染、中毒，先天脑发育畸形、颅内囊肿、肿

瘤，其他不明原因病史。 

3.2  临床表现
[3-6]

 

临床表现如下： 

a）头颅异常增大，颅缝开解，前囟扩大而饱满，头皮光亮、青筋暴露。 

b）落日目、弱视或青盲，或有头痛、烦躁、哭闹、嗜睡、呕吐、惊厥等证。 

c）可伴纳差，形体消瘦，面色㿠白，神疲乏力，智力、运动发育落后，精神行为异常。 

3.3  辅助检查
[3-6]

 

头颅 CT 或 MRI：脑室增宽扩大，室间孔狭窄，双额角径或颅内径（Evans 指数）＞0.33，蛛网膜
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下腔间隙增宽，前半球间隙增宽，脑组织容积减少，脑实质菲薄，脑室周围弥漫性长 T1高信号带，中

脑导水管狭窄。 

母亲孕期检查：B超检查提示有脑积水。 

眼底检查：有视乳头水肿或视神经萎缩。 

腰椎穿刺（选择性应用）：检测颅内压（正常颅内压：新生儿 30mmH2O～80mmH2O，儿童 70mmH2O～

200mmH2O）。 

3.4  需与解颅病（小儿脑积水）鉴别的病种
[4-6]

 

需与解颅病鉴别的中医病种：囟填，方颅，头痛，惊风，五迟五软。 

需与小儿脑积水鉴别的西医病种：头大畸形，巨脑症，颅内占位病变（囊肿、肿瘤），佝偻病，慢

性硬膜下血肿，软骨发育不全。 

4 辨证
[6-10]

 

4.1  水瘀互结，壅塞脑窍证  

头颅增大，颅缝开裂，囟门逾期不合，落日目，头皮青筋显露，头皮光亮，头胀头痛，烦躁啼哭，

智力不聪，言语迟缓，视力障碍，惊厥或抽搐，呕吐，精神萎靡，肌肤甲错，面色晦暗，发焦干枯，

舌质紫暗或有瘀点，脉涩，指纹青滞。 

4.2  阳虚水泛，脑窍不通证  

头颅增大而沉重，颅缝开解不合，囟门宽大，前囟紧张饱满，头皮光亮，叩诊破壶音，落日目，

视力障碍，运动迟缓，食欲不振，神疲乏力，气短懒言，大便稀溏，舌淡，体胖大，苔白滑或白腻，

脉濡滑，指纹淡红。 

4.3  脾肾亏损，髓海失充证  

小儿头颅增大，颅缝开解，囟门逾期不闭，颅骨不坚，神情呆钝，肢体萎软无力，运动发育迟缓，

伴面色淡白，食欲不振，大便稀溏。个别可见落日目，头大颈细，头前倾不立，舌淡，苔少薄白微腻，

脉弱或细无力，指纹淡青。 

4.4  肝肾阴虚，髓亏骨弱证  

头颅增大，囟门不合，落日目，目无神采，烦躁易哭，手足心热，夜寐不安，手足震颤，抽搐，

生长发育迟缓，筋惕肉膶，时或惊叫，舌红少苔或无苔，脉沉弦细数，指纹淡紫。 

4.5  热毒壅滞，脑窍闭塞证 

头颅日见增大，囟门高张，颅缝开解，囟门迟闭，颅缝合而复开，筋脉青紫怒张，落日目，斜视，

发热气促，烦躁哭闹，面赤唇红，头痛，四肢痉挛，小便短赤，大便秘结，舌红，苔黄，脉弦数，指

纹紫滞。 

5 治疗 
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5.1  治疗原则
[6] 

本病的治疗应当标本兼顾，注重急则治其标、缓则治其本的原则。急进性、高颅压性脑积水宜采

用外科手术治疗，常压性脑积水、高颅压性脑积水围手术期及术后可采用中医药治疗结合现代康复理

疗等疗法。 

本病治疗以健脾补肾、开窍通络、化瘀利水为主要原则。并根据瘀血阻络、阳虚水泛、脾肾亏损、

热毒壅滞等的不同，分别运用化瘀通络、温阳健脾、补肾养肝、清热解毒等法，佐以利水，同时配合

外敷药物、针灸、推拿、康复训练等综合措施，以提高疗效。 

5.2  分证论治 

5.2.1  水瘀互结，壅塞脑窍证 

治法：化瘀利水，通络开窍。 

主方：通窍活血汤（《医林改错》）合五苓散（《伤寒论》）加减。（推荐级别：D）
[10]

 

常用药：赤芍、川芎、桃仁、红花、丹参、麝香（冲服）、葱白、全蝎、地黄、茯苓、白术、猪

苓、泽泻、生姜、甘草。 

加减：抽搐者，加钩藤（后下）、僵蚕、天麻；烦躁者，加琥珀粉（冲服）；四肢瘫痪者，加黄

芪、杜仲、桑寄生。 

5.2.2  阳虚水泛，脑窍不通证 

治法：温阳利水，通络开窍。 

主方：苓桂术甘汤（《金匮要略》）合五苓散（《伤寒论》）加减。（推荐级别：D）
[6,10]

 

常用药：茯苓、桂枝、白术、猪苓、泽泻、黄芪、车前草、甘草。 

加减：食欲不振者，加山楂、炒麦芽、焦六神曲；便溏者，加车前子（包）、山药；呕吐者，加

半夏、竹茹、生姜。 

5.2.3  脾肾亏损，髓海失充证 

治法：健脾补肾，填精益髓。 

主方：肾气丸（《金匮要略》）合真武汤（《伤寒论》）加减。（推荐级别：D）
[10]

 

常用药：熟地黄、山药、山茱萸、茯苓、泽泻、牡丹皮、桂枝、附子（先煎）、白芍、生姜、川

芎、生甘草。 

加减：眼球震颤，斜视或视力模糊者，加枸杞子、菟丝子、决明子、菊花。 

5.2.4  肝肾阴虚，髓亏骨弱证 

治法：滋补肝肾，益髓壮骨。 

主方：六味地黄丸（《小儿药证直诀》）加味。（推荐级别：D）
[7]
 

常用药：熟地黄、山茱萸、山药、泽泻、牡丹皮、茯苓、阿胶（烊化兑服）、鹿角胶（烊化兑服）、

枸杞子、菟丝子、牛膝。 
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加减：阴虚发热者，加玉竹、白薇；心烦不安者，加琥珀粉（冲服）、珍珠母（先煎）；筋惕肉

膶，时或惊叫者，加天麻、钩藤（后下）、僵蚕；肾虚肝亢者亦可选用知柏地黄汤（《医方考》）、

三甲复脉汤（《温病条辨》）、镇肝熄风汤（《医学衷中参西录》）。 

5.2.5  热毒壅滞，脑窍闭塞证 

治法：清热解毒，化瘀通窍。 

主方：犀地清络饮（《重订通俗伤寒论》）加减。（推荐级别：D）
[6]
 

常用药：水牛角（先煎）、牡丹皮、连翘、竹沥（冲服）、地黄、赤芍、桃仁、白茅根。  

加减：痰热壅结，胸闷欲吐，舌红苔黄者，可用小陷胸汤（《伤寒论》）加胆南星、石菖蒲、地

龙、天竺黄、牛黄（另冲服）等；大便秘结，烦躁不安者，可用凉膈散（《太平惠民和剂局方》）；

肝经热盛，惊跳目青者，可用泻青丸（《小儿药证直诀》）或当归芦荟丸（《黄帝素问宣明论方》）；

抽搐者，加全蝎、钩藤（后下）、白芍。 

5.3  中成药治疗 

附子理中丸：（附子<制>、党参、白术<炒>、干姜、甘草）：水蜜丸，每瓶30g（300丸）。建议

用法用量：口服，＜6岁捣碎、温开水浸化服用，＜1岁1g、1岁至3岁2g、3岁以上至5岁3g、＞5岁4g，

每日2次。用于阳虚水泛，脑窍不通证。（推荐级别：D）
[6]
 

脑得生丸：(三七、川芎、红花、葛根、山楂<去核>)：浓缩丸，每盒2g×10袋。建议用法用量：

口服，＜6岁捣碎、温开水浸化服用，1岁至3岁0.5g、3岁以上至5岁1g、＞5岁1.5g，每日2次。用于水

瘀互结，壅塞脑窍证。（推荐级别：D）
[6]
 

牛黄抱龙丸：（牛黄、胆南星、天竺黄、茯苓、琥珀、麝香、全蝎、僵蚕<炒>、雄黄、朱砂)：大

蜜丸。建议用法用量：口服，＜6岁捣碎、温开水浸化服用，＜1岁1/2丸、1岁至3岁1丸，每日1次；＞

3岁1丸，每日2次。用于热毒壅滞，脑窍闭塞证。（推荐级别：D）
[6]
 

知柏地黄丸：（知母、黄柏、熟地黄、山茱萸<酒制>、牡丹皮、山药、茯苓、泽泻）：浓缩丸，

每瓶 200丸。建议用法用量：口服，＜6岁捣碎、温开水浸化服用，＜1岁1丸～2丸、1岁至3岁2丸～3

丸、3岁以上至5岁3丸～4丸、＞5岁4丸～6丸，每日2次。用于肝肾阴虚，髓亏骨弱证。（推荐级别：D）
[6]
 

5.4  外治疗法 

可辨证选用以下外治膏方： 

封囟散：通草24g，白芷15g，蜂房15g，青皮15g，陈皮15g，僵蚕15g，红花6g。共为细末，以酒

15mL～30mL，童便40mL～50mL，水适量，面粉10g，调成糊状。用于阳虚水泛，脑窍不通证。（推荐级

别：D）
[6] 

 

加味封囟散：柏子仁120g，天南星30g，防风30g，白芷30g，羌活30g。研末，以猪胆汁调匀备用。

用于肝肾阴虚，髓亏骨弱证。（推荐级别：D）
[6]
 

活血通水膏：红花60g，艾叶60g，大皂角1500g，麝香1g。将前3味加水2500mL，煎2小时后去渣取

汁，浓缩至药液能吊起如线为止，再加入麝香调匀，装入瓶内密封，置冰箱备用。用于水瘀互结，壅

塞脑窍证。（推荐级别：D）
[6]
 



T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

T/CACM 1303—2019 

5 

皂角膏：大皂角1500g，艾叶60g，丹参60g，红花60g，冰片10g等。用法：上药制成膏剂，冷却后

密封待用。用于水瘀互结，壅塞脑窍证。（推荐级别：D）
[10] 

 

外用方法：剃光患儿头顶部头发，将药膏均匀涂抹于前额发际至双耳尖及枕骨结节以上，以盖住

头皮为度，绷带包裹，胶布固定，每早、晚用温水各湿敷1次，保持一定湿度，每3日～5日换药1次，

换药前将原来药物洗净。头部皮肤破损或湿疹者禁用。 

5.5  针灸疗法 

5.5.1  针刺疗法 

主穴：人中、百会、风池、血海、三阴交、肺脾、肾俞穴。 

配穴： 

a）伴有恶心、呕吐、耳鸣、耳聋等症者，针刺加用内关、中脘、水分、阴陵泉、听宫、听会等； 

b）伴有落日目、斜视、视力减退甚至失明者，加取攒竹、印堂、太阳、精明、光明、太溪及视区

等穴； 

c）伴有下肢肌肉萎缩，筋脉拘挛，关节屈伸不利，坐立行走困难或不稳等症者，加用运动区、足

运感区、环跳、阳陵泉、悬钟、足三里、承山等穴； 

d）伴有反应迟钝、语言迟缓者，针刺加用语言区、四神聪、智三针、哑门、廉泉等穴。 

操作：以上穴位可根据症状选择使用，主穴每日均取，根据患儿症状选择配穴，每日1次，3个月

为1个疗程，每月休息4日。（推荐级别：D）
[10-11]

 

5.5.2  灸法 

选穴：命门、气海、关元、足三里、脾俞、肾俞等穴。 

操作：隔姜灸，隔附子灸，温针灸，中药熏灸。（推荐级别：D）
[10]

 

5.6  推拿疗法  

选穴：肝胆、三关、脾胃、六腑、二人上马、小天心、一窝蜂、四横纹。 

操作：补肝胆10分钟，补三关5分钟，补脾胃10分钟，清六腑5分钟，揉二人上马10分钟。下肢软

弱无力加揉二人上马5分钟，摇头啼哭加揉小天心5分钟、一窝蜂5分钟、掐四横纹各1分钟。一指禅穴

位推拿，以按揉、摩、点、擦、掐、捏脊、旋推、运法为主。（推荐级别：D）
[6]
 

5.7  拔罐疗法 

选穴：肝俞、肾俞、脾俞、肺俞、膈俞、命门等背部俞穴及督脉为主。 

操作：拔罐5分钟后取罐，每日1次，每周5次。（推荐级别：D）
 [10]

 

5.8  康复与理疗 

选择性应用运动训练；语言、认知训练，作业疗法，引导式教育；超声药物离子导入，经络推导，

磁疗等。（推荐级别：D）
 [10]

 

6 预防和调护
[3-6，11-12]
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6.1  预防 

6.1.1  提倡适龄结婚生育，宣传优生知识。禁止近亲结婚，开展遗传咨询。开展病因研究，消灭和改

善遗传因素与环境因素。 

6.1.2  避免早孕期接触放射线、放射元素、有毒物质等。做好孕前准备、孕期检查，加强产前早期诊

断，通过 B型超声检查及早发现脑积水，终止妊娠，预防患儿出生。 

6.1.3  安全分娩，谨防窒息、产伤、颅内出血，预防婴幼儿外伤。 

6.2  调护 

6.2.1  饮食调养   

以富含不饱和脂肪酸、蛋白质、糖、维生素 C、维生素 B族、维生素 E、钙、微量元素锌和硒的食

物为主。 

富含不饱和脂肪酸及蛋白质的主要食物有：猪、羊、牛、鸡、鸭肉,海鱼类,核桃仁、杏仁，蛋类

等。 

富含维生素 B、C、E 类的主要食物有：大枣、草莓、葡萄、核桃仁、香菇、鳝鱼、动物肝脏、小

麦胚芽油、棉籽油、米糠油等。 

含钙、锌、硒、碘较丰富的食品：海带、虾皮、豆类及其制品、麦芽、蘑菇、精制面粉、蛋类、

奶制品、鱼、海盐等。 

6.2.2  护理   

    护理如下： 

a）注意观察患儿囟门、颅缝的凹凸及紧张程度的变化，定期测量头围； 

b）注意观察生命体征、意识状况及瞳孔变化； 

c）落日目的患儿眼球上视时可按压双侧四白穴； 

d）头痛时可按揉百会、头维、印堂、风池、太阳、外关，伴恶心者可点按或针刺内关、足三里等； 

e）昏迷或有抽搐发作时按相关流程及时处理，应加床档，防止堕床； 

f）注意保护头部，防止跌倒摔伤； 

g）预防感染，及时治疗新生儿肺炎、败血症、化脓性脑膜炎、高热惊厥等疾病。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

文献检索、评价及证据分级策略 

A.1 临床证据的检索方法 

以“解颅病”“脑积水”“囟填”“大头”“诊断”“辨证”“治疗”“中医药”“中成药”“中西医结合”

等作为检索词组合，检索万方全文数据库、中国知网新平台（CNKI）、中文科技期刊数据库（维普）、

中国生物医学文献数据库（CBM）、中国优秀博硕士学位论文全文数据库等，检索年份为自建库至 2016

年 2月；以“Hydrocephalus”“Infant Hydrocephalus”“Chinese Medicine”等作为检索词，检索 MEDLINE、

COCHRANE图书馆、Clinical Trial等，检索年限近 25 年内，选择中医及中西医结合治疗性文献作为

评价对象，对于来自同一单位同一时间段的研究和报道以及署名为同一作者的实质内容重复的研究和

报道，则选择其中一篇作为目标文献。手工检索主要检索诊疗指南、标准、规范、药品说明书、专利

说明书，以及相关中西医儿科教材、专著，同时注意搜集未公开发表的科研报告、学位论文、会议论

文等灰色文献。在专家指导组审核前，以“脑积水”“解颅”“活血通水膏”“封囟散”“加味封囟散”“皂

角膏”等作为检索词，补充检索至 2017年 7月的文献，选择中医及中西医结合治疗、预防类文献作为

评价对象。根据以上检索策略，项目工作组在文献检索阶段共搜集到与本病相关的文献 226篇。 

A.2  文献评价方法 

A.2.1  随机临床试验的评价 

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分的文献作为指

南的证据。 

A.2.2  非随机临床试验的评价 

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

疗性建议证据。 

很多文献标题是随机对照，然内容实质是非随机对照，如按就诊顺序分组等。此类应归入非随机

试验。如果存在明显质量问题，如分类统计样本例数与该组总样本例数不符、理论分析低劣、作者非

临床医生的治疗报道等，应直接排除，不用量表评估。 

A.2.3  Meta分析的评价 

采用 AMSTAR量表进行文献质量评价。每个条目评价结果可以分为“是”“否”“不清楚”或“未提

及”三种，并给予计分，如“是”为 1 分，“否” “不清楚”或“未提及”为 0 分， 共 11 分。AMSTAR 
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量表得分 0分～4 分为低质量，5分～8 分为中等质量，9分～11 分为高质量。选择 5分以上文献为

证据。 

注：对所检索到的每篇临床文献均按以上 3 种方法分别做出文献评价。 

A.3  证据评价分级和文献推荐级别 

符合前述质量要求的临床研究，可成为指南的证据，大样本的随机对照试验成果成为高等级推荐

的证据，小样本的随机对照试验以及非随机对照试验的成果成为次级或低强度推荐的证据。此外，也

可依据文献研究的成果经专家共识法形成推荐建议。 

表 A.1  文献依据分级及推荐级别 

中医文献依据分级 推荐级别 

Ⅰ大样本，随机研究，结果清晰，假阳性或假阴性的

错误很低 

A  至少有 2项 I 级研究结果支持 

Ⅱ小样本，随机研究，结果不确定，假阳性和/或假

阴性的错误较高 

B  仅有 1项 I 级研究结果支持 

Ⅲ非随机，同期对照研究和基于古代文献的专家共识 C  仅有 II 级研究结果支持 

Ⅳ非随机，历史对照和当代专家共识 D  至少有 1项 III 级研究结果支持 

Ⅴ病例报道，非对照研究和专家意见 E  仅有 IV 级或 V 级研究结果支持 

注：文献依据分级标准的有关说明如下： 

a）中医临床诊疗指南制修订的文献分级方法按“汪受传，虞舜，赵霞，戴启刚，陈争光，徐珊．循证性中医临床

诊疗指南研究的现状与策略[J].中华中医药杂志，2012，27（11）：2759-2763.”提出的“中医文献依据分级

标准”实施。 

b）推荐级别（或推荐强度）分为 A、B、C、D、E 五级。强度以 A 级为最高，并依次递减。 

c）该标准的“研究课题分级”中，大样本、小样本定义为： 

——大样本：≥100 例的高质量的单篇随机对照试验报道或系统综述报告； 

——小样本：＜100 例的高质量的单篇随机对照试验报道或系统综述报告。 

d）该标准的“研究课题分级”中，Ⅲ级、Ⅳ级、Ⅴ有关说明如下： 

——Ⅲ级中“基于古代文献的专家共识”是指古代医籍记载、历代沿用至今、当代专家意见达成共识者； 

——Ⅳ级中“当代专家共识”是指当代专家调查意见达成共识者； 

——Ⅴ级中的“专家意见”仅指个别专家意见。 
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