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前 言

本指南按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》规定的规则
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引  言

腰椎间盘突出症是骨科临床常见病和多发病，患病率为7.62%[1]，近年来发病人数逐年

攀升，因其具有致残的风险，导致缺勤、医疗资源负担和其他社会成本显著增加，给人们带

来了巨大的经济负担和精神负担。本病的发生是在生理性退变的基础上与年龄、性别、职业、

吸烟、久坐久立等强迫体位下长期劳作、损伤机会增加和遗传等因素有关[2]。大部分腰椎间

盘突出症患者可以通过非手术治疗改善症状或者治愈，中医药治疗是非手术治疗重要组成部

分[3]，广泛应用于临床实践，具有独特的治疗优势，也日益受到世界人民的关注和接受。

为规范中医药治疗腰椎间盘突出症的临床实践，项目组参照国际最新的指南制订方法，

基于循证医学证据，充分结合专家经验，在广泛共识的基础上形成了中医药治疗腰椎间盘突

出症的推荐意见，以保证本指南的科学性、实用性、有效性和临床可操作性，旨在为中医骨

伤科、中西医结合骨科、推拿科、针灸科、康复科等相关临床医生和科研人员提供诊疗指导

和参考，为本病的临床实践及中医药特色疗法的国际化推广提供科学的参考依据。由于受地

域、民族、种族、环境、生活习惯的影响，在具体实施过程中，应结合临床实际情况而定。
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腰椎间盘突出症中医循证实践指南

1 范围

本标准规定了腰椎间盘突出症的流行病学、诊断要点、辨证分型、治疗推荐、预防调摄

等。

本标准适用于腰椎间盘突出症诊断和治疗。

本标准适合中医骨伤科、中西医结合骨科、推拿科、针灸科、康复科等临床工作的医师

使用。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适

用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

An evidence-based clinical guideline for the diagnosis and treatment of lumbar disc

herniation with radiculopathy 疾病部分

腰椎间盘突出症诊疗指南 疾病部分

ZY/T 001.9-94，中医骨伤科病证诊断疗效标准 证候部分

中医药标准制定管理办法（试行）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

腰椎间盘突出症 lumbar disc herniation

腰椎间盘突出症是在腰椎间盘突出的病理基础上，由突出的椎间盘组织刺激和（或）压

迫神经根、马尾神经所导致的临床综合征，表现为腰痛、下肢放射痛、下肢麻木、下肢无力、

大小便功能障碍等。

4 诊断

4.1 疾病诊断标准

参照 2013年北美脊柱外科学会发布的 “An evidence-based clinical guideline for the

diagnosis and treatment of lumbar disc herniation with radiculopathy”[4]及2020年中华医学会骨

科学分会脊柱外科学组制订的《腰椎间盘突出症诊疗指南》[5]进行拟定。

基于患者年龄和病程、突出椎间盘的位置和大小、对神经的压迫及神经的炎症反应程度

不同，腰椎间盘突出症诊断要点如下：

症状：急性或慢性腰骶部疼痛和（或）伴有下肢放射性神经根性痛，受累神经根支配的

肌肉无力和（或）神经支配区感觉异常。

体征：腰部活动受限或代偿性侧凸，腰椎局部压痛，椎旁肌紧张或痉挛，直腿抬高试验

阳性，受累神经根支配的运动和（或）感觉障碍，腱反射减弱，马尾综合征可出现会阴部感

觉障碍，肛门括约肌无力及松弛。



2

影像：腰椎X片、CT、MRI检查各有所用，相辅相成，不同检查，观察侧重不同，根据

患者症状体征，选择一种或多种结合的检查手段，以便准确诊断。

对诊断腰椎间盘突出症，并存在相对应病史和体检阳性结果的患者，推荐无辐射的MRI

作为影像学检测的首选方法。若患者行MRI检查存在禁忌，或者检测后无法判断结果，则推

荐CT作为次选手段，X线片可辅助判断脊柱骨结构及序列变化。

4.2 疾病临床分期

急性期：临床表现为腰腿痛剧烈，活动受限明显，不能站立、行走，肌肉痉挛，腰腿疼

痛VAS评分≥7分；

缓解期：临床表现为腰腿疼痛缓解，活动好转，但仍有疼痛，不耐劳，腰腿疼痛VAS

评分＜7分且≥4分；

康复期：临床表现为腰腿疼痛症状基本消失，但有腰腿乏力，不能长时间站立、行走，

腰腿疼痛VAS评分＜4分且＞0分。

4.3 疾病证候分类

气滞血瘀证、寒湿证、湿热证、肝肾亏虚证为本病基本证型[6]，在此基础上可结合其他

辨证方法，综合反映本病的复杂情况。

气滞血瘀证：腰腿痛如刺，痛有定处，日轻夜重，腰部板硬，俯仰旋转受限，痛处拒按。

舌质暗紫，或有瘀斑，脉弦紧或涩。

寒湿证：腰腿冷痛重着，转侧不利，静卧痛不减，受寒及阴雨加重，肢体发凉。舌质淡，

苔白或腻，脉沉紧或濡缓。

湿热证：腰部疼痛，腿软无力，痛处伴有热感，遇热或雨天痛增，活动后痛减，恶热口

渴，小便短赤。苔黄腻，脉濡数或弦数。

肝肾亏虚证：腰酸痛，腿膝乏力，劳累更甚，卧则减轻。偏阳虚者面色㿠白，手足不温，

少气懒言，腰腿发凉，或有阳痿、早泄，妇女带下清晰，舌质淡，脉沉细。偏阴虚者，咽干

口渴，面色潮红，倦怠乏力，心烦失眠，多梦或有遗精，妇女带下色黄味臭，舌红少苔，脉

弦细数。

5 指南相关临床问题与推荐意见

5.1 临床问题1：基于辨证分型的经典名方治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性？

5.1.1 推荐意见：

对于气滞血瘀型腰椎间盘突出症患者，可考虑单独给予身痛逐瘀汤加减（《医林改错》）

（2C）或在常规西医治疗的基础上给予身痛逐瘀汤加减（1B）以缓解疼痛，改善腰椎功能，

提高生活质量。

5.1.2 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，身痛逐瘀汤加减或身痛逐瘀汤加减与西医常规联合可有效降低

气滞血瘀型腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据
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质量分别为低级及中级，不存在严重不良反应。

②身痛逐瘀汤药物组成：桃仁、红花、当归、川芎、香附、没药、五灵脂、地龙、牛膝、

秦艽、羌活、甘草。

③每日一剂，早晚饭后半小时温服，每次 200mL，疗程范围为 7~90天。

④纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、脱水剂、营养神经类、激素、牵

引等。

⑤身痛逐瘀汤包含饮片均已纳入 2021年国家基本医疗保险。

5.1.3 证据概述：

指南证据小组共查询到 2个 RCT[7-8]报告了身痛逐瘀汤加减治疗气滞血瘀型腰椎间盘突

出症的疗效与不良反应，2个 RCT 合并的结果提示：与常规西医治疗相比，身痛逐瘀汤加

减可降低疼痛 VAS评分（MD=-3.04，95%CI -5.59~-0.50，P＜0.05），1个研究报告身痛逐瘀

汤加减可增加腰椎 JOA评分（MD=7.39，95%CI 4.60~10.18，P＜0.05），并可改善患者生活

质量，降低 IL-1、IL-6、IL-8、TNF-α水平。不良反应方面，1个研究报告中药组出现 1例腹

泻，另 1个研究未报告不良反应发生情况。

身痛逐瘀汤加减联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 10个 RCT[7，9-17]，有 7个 RCT

的合并结果提示：与西医常规相比，身痛逐瘀汤加减联合西医常规可降低疼痛 VAS 评分

（MD=-2.56，95%CI -3.68~-1.43，P＜0.05）；5个 RCT的合并结果提示：与西医常规相比，

身痛逐瘀汤加减联合西医常规可增加腰椎 JOA评分（MD=4.97，95%CI 4.29~5.65，P＜0.05）；

5个 RCT的合并结果提示：与西医常规相比，身痛逐瘀汤加减联合西医常规可降低腰椎 ODI

评分（SMD=-1.94，95%CI -2.32~-1.56，P＜0.05）；3个 RCT[7,12,16]报告身痛逐瘀汤加减联合

西医常规可降低 IL-1、TNF-α等炎症因子水平；1个研究报告可改善患者生活质量。不良反

应方面，1个研究[9]报告无明显不良反应发生，其余研究未报告不良反应发生情况。

孙凯等[18]的Meta 分析显示，在改善疼痛 VAS评分方面，身痛逐瘀汤加减对比对照组具

有明显优势（MD=-3.70，95%CI -6.31~-1.09，P＜0.05），且身痛逐瘀汤加减治疗发生的不良

事件例数较对照组更少。

5.1.4 推荐意见：

对于寒湿型腰椎间盘突出症患者，为了缓解疼痛，改善腰椎功能障碍，可考虑单独给

予肾着汤加减（《三因极一病证方论》）（2C）或在西医常规治疗的基础上给予肾着汤加减

（2C）。

5.1.5 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，肾着汤加减或肾着汤加减联合西医常规可有效降低寒湿型腰椎

间盘突出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量均为低级，

不良反应轻微。

②肾着汤药物组成：干姜、白术、茯苓、甘草。
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③每日一剂，早晚饭后半小时温服，每次 200mL，疗程 2周。

④纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、脱水剂、激素等。

⑤肾着汤包含饮片除茯苓、干姜外，余均已纳入 2021年国家基本医疗保险。

5.1.6 证据概述：

指南证据小组共查询到 1 个 RCT[19]报告了肾着汤加减治疗寒湿型腰椎间盘突出症的疗

效与不良反应，结果提示肾着汤加减可降低疼痛 VAS评分（MD=-1.55，95%CI -2.02~-1.08，

P＜0.05），增加腰椎 JOA评分（MD=1.82，95%CI 0.52~3.12，P＜0.05），该研究提示肾着汤

加减在下肢疼痛麻木、畏寒怕冷、失眠、焦虑方面均有效。不良反应方面，肾着汤加减组出

现 1例胃胀，1例白天轻度欲睡，上述症状均 1周后自行消失。

1个研究[20]比较了肾着汤加减联合西医常规比西医常规，结果提示联合西医常规可以降

低疼痛 VAS评分（MD=-1.27，95% CI -1.49~-1.05，P＜0.05），降低腰椎 m-JOA评分（MD=-5.38，

95%CI -7.54~-3.22，P＜0.05），该研究未报告不良反应发生情况。

5.1.7 推荐意见：

对于湿热型腰椎间盘突出症患者，可考虑单独给予四妙散加减（《圣济总录》）治疗以

缓解疼痛（2C）。

5.1.8 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，四妙散加减可有效降低湿热型腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS

评分，减轻患者疼痛症状，证据质量为低，纳入研究未报告不良反应发生情况。

②四妙散药物组成：黄柏、苍术、牛膝、生薏苡仁。

③每日一剂，早晚饭后半小时温服，每次 200mL，疗程范围为 3~4周。

④四妙散包含饮片除薏苡仁外，余均已纳入 2021年国家基本医疗保险。

5.1.9 证据概述：

指南证据小组共查询到 2 个 RCT[21-22]报告了四妙散加减治疗湿热型腰椎间盘突出症的

疗效与不良反应，2个 RCT 合并的结果提示：与常规西医治疗相比，四妙散加减可降低疼

痛 VAS评分（MD=-1.07，95%CI -1.25~-0.89，P＜0.05），以上研究未报告不良反应发生情

况。

5.1.10 推荐意见：

对于肝肾亏虚型腰椎间盘突出症患者，可考虑给予独活寄生汤加减（《备急千金要方》）

单独治疗以缓解疼痛，提高生活质量（2C）；对于肝肾亏虚型腰椎间盘突出症患者，在常规

西医治疗的基础上可考虑给予独活寄生汤加减以缓解疼痛，改善腰椎功能，提高睡眠质量

（2C）。

5.1.11 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，独活寄生汤加减可有效降低肝肾亏虚型腰椎间盘突出症患者疼

痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，提高生活质量，证据质量为低，纳入研究未报告不良反
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应发生情况；独活寄生汤加减与西医常规联合可降低肝肾亏虚型腰椎间盘突出症患者疼痛

VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，提高睡眠质量，证据质量为低，不存在严

重不良反应。

②独活寄生汤药物组成：独活、桑寄生、杜仲、牛膝、细辛、秦艽、茯苓、肉桂心、防

风、川芎、人参、甘草、当归、芍药、干地黄。

③每日一剂，早晚饭后半小时温服，每次 200mL，疗程范围为 10~60天。

④纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、激素、核心肌训练等。

⑤独活寄生汤包含饮片除茯苓、人参、肉桂心外，余均已纳入 2021年国家基本医疗保

险。

5.1.12 证据概述：

指南证据小组共查询到 3 个 RCT[23-25]报告了独活寄生汤加减治疗肝肾亏虚型腰椎间盘

突出症的疗效与不良反应，3个 RCT 合并的结果提示：与常规西医治疗相比，独活寄生汤

加减可降低疼痛 VAS 评分（MD=-2.07，95%CI -2.52~-1.63，P＜0.05）。1 个 RCT[24]报告独

活寄生汤加减可提高患者生活质量评分（MD=7.74，95%CI 6.38~9.10，P＜0.05）。以上研究

均未报告不良反应发生情况。

独活寄生汤加减联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 6个 RCT[26-31]，有 5个 RCT

的合并结果提示：与西医常规相比，独活寄生汤加减联合西医常规可降低疼痛 VAS 评分

（MD=-1.39，95%CI -1.68~-1.10，P＜0.05）；2个 RCT的合并结果提示：与西医常规相比，

独活寄生汤加减联合西医常规可增加腰椎 JOA评分（MD=3.48，95%CI 2.78~4.18，P＜0.05）；

1 个研究报告独活寄生汤加减联合西医常规可降低腰椎 ODI 评分（MD=-23.03，95%CI

-25.71~-20.35，P＜0.05）；1个 RCT报告与西医常规相比，独活寄生汤加减联合西医常规可

降低 PSQI 评分（MD=-2.47，95%CI -3.45~-1.49，P＜0.05）；1个研究报告独活寄生汤加减

联合西医常规可提高直腿抬高角度（MD=10.49，95%CI 8.05~12.93，P＜0.05）。不良反应方

面，1个研究[27]报告观察组有 1例腹泻、1例局部红肿，其余研究未报告不良反应发生情况。

5.2 临床问题 2：中成药治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性如何？

5.2.1 推荐意见：

对于气滞血瘀型腰椎间盘突出症患者，为了缓解疼痛及腰椎功能障碍，可考虑单独给

予腰痹通胶囊（2C）或在西医常规治疗的基础上给予腰痹通胶囊（2C）。

5.2.2 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，腰痹通胶囊或腰痹通胶囊联合西医常规可有效降低腰椎间盘突

出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量均为低级，纳入研

究报告无明显不良反应发生。

②腰痹通胶囊更适合由长期劳损、经络气血运行不畅所致腰痛，痛有定处，拒按，轻者

俯仰不便，重者则因剧痛而不能转侧，舌黯或有瘀点、瘀斑，脉涩的患者。
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③腰痹通胶囊成分：三七、川芎、延胡索、白芍、狗脊、熟大黄、独活。

④口服，一日三次，一次三粒，宜饭后服用，疗程为 4周。

⑤纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、激素、脱水剂、营养神经类、牵

引等。

⑥腰痹通胶囊已纳入 2021年国家基本医疗保险甲类。

5.2.3 证据概述：

腰痹通胶囊对比西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 4个 RCT[32-35]，合并的结果提示：

有 4个研究[32-35]表明，与西医常规治疗相比，腰痹通胶囊可降低疼痛 VAS 评分（MD=-1.49，

95%CI -1.77~-1.21，P＜0.05）；1个研究表明腰痹通胶囊可降低腰椎 ODI评分（MD=-3.79，

95%CI -4.83~-2.75，P＜0.05）。以上研究均未报告不良反应发生情况。

腰痹通胶囊结合西医常规治疗对比单纯西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 5 个

RCT[36-40]，与单纯西医常规治疗相比，其中有 5个 RCT[36-40]表明腰痹通胶囊结合西医常规治

疗可降低疼痛 VAS 评分（MD=-1.52，95%CI -2.01~-1.04，P＜0.05），有 2 个 RCT[5-6]表明

腰痹通胶囊结合西医常规治疗可降低腰椎 ODI评分（MD=-5.82，95%CI -6.37~-5.27，P＜0.05）。

有 2项研究[38-39]表明腰痹通结合西医常规治疗可降低血清丙二醛（MDA）水平并提升血清

超氧化物歧化酶（SOD）水平。有 2个研究[39-40]报告无明显不良反应发生，余未报告不良反

应发生情况。

5.2.4 推荐意见：

在常规西医治疗的基础上建议给予腰痛宁胶囊治疗寒湿型腰椎间盘突出症患者，以减

轻疼痛，改善腰椎功能（2C）。

5.2.5 推荐说明

①与西医常规治疗比较，腰痛宁胶囊联合西医常规可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛

VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量为低，不存在严重不良反应。

②腰痛宁胶囊更适合腰腿冷痛重着，转侧不利，静卧痛不减，受寒及阴雨加重，肢体发

凉，辨证为寒湿型的腰椎间盘突出症患者。

③腰痛宁胶囊成分：马钱子粉（调制）、土鳖虫、川牛膝、甘草、麻黄、乳香（醋制）、

没药（醋制）、全蝎、僵蚕（麸炒）、麸炒苍术。

④口服，一天一次，每次 3~4粒，宜饭后服用，疗程范围为 3~12周。

⑤纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、激素、脱水剂、理疗等。

⑥腰痛宁胶囊已纳入 2021年国家基本医疗保险乙类。

5.2.6 证据概述：

腰痛宁胶囊结合西医常规对比单纯西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 3个 RCT[41-43]，

与单纯西医常规治疗相比，其中有 2个 RCT[41-42]表明腰痛宁胶囊结合西医常规治疗可降低

疼痛 VAS评分（MD=-1.68，95%CI -3.06~-0.31，P＜0.05）。1个研究[43]表明腰痛宁胶囊联
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合西医常规可增加腰椎 JOA评分（MD=3.13，95%CI 1.83~4.43，P＜0.05）。有 2个研究[42-43]

报告无明显不良反应发生，余未报告不良反应发生情况。

5.2.7 推荐意见：

对于肝肾亏虚或气滞血瘀型腰椎间盘突出症患者，为了缓解疼痛及腰椎功能障碍，可

考虑单独给予恒古骨伤愈合剂治疗（2D）或在西医常规治疗的基础上给予恒古骨伤愈合剂

（2C）。

5.2.8 推荐说明

①与西医常规治疗比较，恒古骨伤愈合剂可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评

分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量为极低，不存在严重不良反应；恒古骨伤

愈合剂与西医常规联合可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，

改善腰椎功能，证据质量为低，并可降低炎症水平，纳入研究未报告不良反应发生情况。

②恒古骨伤愈合剂更适合腰膝酸软、腰痛乏力、下肢疼痛麻木或痿弱乏力，伴头晕耳鸣，

舌质淡紫或紫暗，脉细涩等表现的患者。

③恒古骨伤愈合剂成分：陈皮、红花、三七、杜仲、人参、黄芪、洋金花、钻地风、鳖

甲。

④口服，每两天服用一次，每次 25mL，宜饭后 1小时服用，疗程范围为 12~28天。

⑤西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、核心肌锻炼、牵引等。

⑥恒古骨伤愈合剂已纳入 2021年国家基本医疗保险乙类。

5.2.9 证据概述：

恒古骨伤愈合剂对比西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 2 个 RCT[44-45]，合并的结果

提示：与西医常规治疗相比，恒古骨伤愈合剂可降低疼痛 VAS 评分（MD=-2.20，95%CI

-6.30~1.90，P＞0.05），但两组差异无统计学意义。有 1项研究[44]表明与西医常规治疗相比，

恒古骨伤愈合剂可提升腰椎 JOA评分（MD=0.46，95%CI -0.62~1.54，P＞0.05），但两组差

异无统计学意义，该研究报告观察组２位患者出现轻微不良反应，１位患者出现口苦口干，

另外１位患者出现心动过速、面色潮红的情况，分别予以减少药物剂量及对症处理后，不良

反应消失，余未报告不良反应发生情况。

恒古骨伤愈合剂结合西医常规治疗对比单纯西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 2 个

RCT[46-47]，与单纯西医常规治疗相比，恒古骨伤愈合剂结合西医常规治疗可降低疼痛 VAS

评分（MD=-1.56，95%CI -2.13~-1.00，P＜0.05）。有 1项研究[47]表明与单纯西医常规治疗

相比，恒古骨伤愈合剂结合西医常规可降低腰椎 ODI评分（MD=-5.66，95%CI -6.88~-4.44，

P＜0.05）。2项研究[46-47]显示，恒古骨伤愈合剂结合西医常规治疗可降低血管炎症因子 TNF-α、

IL-1β水平。以上研究均未报告不良反应发生情况。

5.3 临床问题 3：手法治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性如何？

5.3.1 推荐意见：
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对于局部肌肉紧张、痉挛的腰椎间盘突出症患者，为了更好的改善疼痛症状及腰椎功

能障碍，可考虑单独给予手法治疗（1B）或在西医常规治疗的基础上给予手法治疗（1B）。

5.3.2 推荐说明：

①手法可缓解局部痉挛、松解粘连，纠正关节紊乱以及相对地改变突出物和受压神经的

关系。与西医常规和模拟手法相比，手法可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评分，

减轻患者疼痛症状，改善功能障碍，证据质量为中，安全性较高；与西医常规相比，手法联

合西医常规可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善功能

障碍，证据质量为中，安全性较高。

②手法门类较多，主要分为放松类和扳动类手法，包括推、㨰、弹拨、点按、叩击、摩

擦、牵引、抖、扳、拔伸等方法及其组合。手法可应用于腰椎间盘突出症急性期、缓解期、

康复期全过程，能有效地改善患者症状，但需注意急性疼痛期手法不宜粗暴。

③以上手法隔日 1次，每次 10~30分钟，疗程范围为 5~28天。

④纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、激素、脱水剂、营养神经类、牵

引等。

⑤操作前需排除皮肤损伤、肿瘤、结核、骨折、重度骨质疏松、体质虚弱不耐受者及精

神病患者等手法禁忌症。

⑥以上手法刺激量及操作力度应根据患者年龄大小及体质情况在基础操作上适当加减。

5.3.3 证据概述：

指南证据小组共查询到 3 个 RCT[48-50]报告了放松类手法治疗腰椎间盘突出症的疗效与

不良反应，2个 RCT 合并的结果提示：与常规西医治疗相比，放松类手法可降低疼痛 VAS

评分（MD=-2.66，95%CI -4.48~-0.85，P＜0.05）；1个 RCT[50]报告与西医常规相比，放松类

手法可增加腰椎 JOA 评分（MD=4.72，95%CI 3.09~6.35，P＜0.05）；以上研究均未报告不

良反应发生情况。

放松类手法联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 3 个 RCT[51-53]，2个 RCT 合并的

结果提示：与常规西医治疗相比，放松类手法联合西医常规可降低疼痛评分（SMD=-0.94，

95%CI -1.37~-0.50，P＜0.05）；2个 RCT合并的结果提示：与西医常规相比，放松类手法联

合西医常规可增加腰椎 JOA评分（MD=4.94，95%CI 3.49~6.39，P＜0.05）；1个研究报告辨

证分期推拿联合西医常规可降低腰椎 ODI评分（MD=-23.02，95%CI -25.74~-20.30，P＜0.05）；

1个研究报告手法联合西医常规可增加直腿抬高角度（MD=-8.80，95%CI 0.90~16.70，P＜

0.05）；1个研究报告[51]无不良反应发生，余未报告不良反应发生情况。

扳动类手法对比西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 12个 RCT[54-65]，10个 RCT的合

并结果提示：与常规西医治疗相比，扳动类手法可降低疼痛评分（SMD=-1.64，95% CI

-2.38~-0.90，P＜0.05）；8个 RCT合并的结果提示：与西医常规相比，扳动类手法可增加腰

椎 JOA 评分（MD=3.47，95%CI 2.01~4.92，P＜0.05）；2个 RCT的合并结果提示：与常规
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西医治疗相比，扳动类手法可降低腰椎 ODI评分（MD=-19.43，95% CI-32.47~-6.40，P＜0.05）；

2个 RCT合并的结果提示：与西医常规相比，扳动类手法可增加直腿抬高角度（MD=10.15，

95%CI 0.66~19.63，P＜0.05）；1个研究报告，与西医常规相比，三步推拿手法可改善腰椎

生理曲度（MD=2.13，95%CI 1.87~2.39，P＜0.05）；不良反应方面，1个研究[63]报告观察组

无不良事件发生，余未报告不良反应发生情况。

扳动类手法对比模拟手法治疗腰椎间盘突出症共纳入 2个 RCT[66-67]，1个研究[66]报告，

扳动类手法在疼痛缓解程度（MD=16.90，95%CI 9.64~24.16，P＜0.05）及直腿抬高角度改

善程度（MD=14.11，95%CI 10.33~17.89，P＜0.05）方面优于模拟手法；另一个研究[67]显示，

扳动类手法在改善患者生活质量方面与模拟手法无统计学差异；一个研究[67]报告无不良反应

发生，另一个未报告不良反应发生情况。

扳动类手法联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 7 个 RCT[69-74]，6个 RCT 合并的

结果提示：与常规西医治疗相比，扳动类手法联合西医常规可降低疼痛 VAS评分（MD=-0.98，

95%CI -1.50~-0.46，P＜0.05）；5个 RCT合并的结果提示：与西医常规相比，扳动类手法联

合西医常规可增加腰椎 JOA评分（MD=2.03，95%CI 0.50~3.56，P＜0.05）；不良反应方面，

一个研究[71]报告处理组有 2例患者第 1 次手法治疗后出现骶髂部的轻微疼痛，经对症处理

后症状消失，余未报告不良反应发生情况。

Zhuomao Mo 等[75]的系统评价（9个 RCT，n=887）评价了腰椎斜板手法治疗腰椎间盘

突出症的疗效和安全性，其中 4个 RCT（n=331）的合并结果提示，与常规西医治疗（牵引）

比较，腰椎斜扳手法可降低腰椎间盘突出症患者的疼痛 VAS 评分（MD=-1.03，95%CI

-1.32~-0.74，P<0.05），2个 RCT（n=125）的合并结果提示，与常规西医治疗（牵引）比较，

腰椎斜扳手法可增加腰椎间盘突出症患者的腰椎 JOA评分（MD=1.66，95%CI 0.89~2.43，

P<0.05），该系统评价纳入的研究未报告不良反应发生情况。Drew Oliphant[76]系统评价了手

法治疗腰椎间盘突出症的安全性，结果提示手法导致腰椎间盘突出症严重恶化或马尾综合征

的风险低于三百七十万分之一，与常规治疗相比，手法具有较高的安全性，因此应增加手法

在保守治疗中的应用。

5.4 临床问题 4：针刀治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性如何？

5.4.1 推荐意见：

对于局部软组织紧张、痉挛及粘连的腰椎间盘突出症患者，为了更好的减轻疼痛症状，

改善腰椎功能，可考虑单独给予针刀治疗（2D）或在西医常规治疗的基础上给予针刀治疗

（2C）。

5.4.2 推荐说明：

①与西医常规治疗比较，针刀或针刀与西医常规联合应用可有效降低腰椎间盘突出症患

者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量分别为极低级和低级，纳

入研究报告不良反应发生情况较少。
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②针刀松解粘连方面优势明显，故尤其适合急性期、缓解期腰背肌紧张、挛缩硬化的患

者。

③腰椎结构复杂，对操作医师要求较高，建议超声引导下进行操作，避免损伤神经及血

管。

④同一治疗点间隔 3~7天，3次为 1疗程，刺激量因人、因症而定，以患者耐受为度。

⑤纳入研究涉及西医常规治疗主要包括神经根阻滞、骶管封闭等。

⑥在操作前医生需评估患者的整体情况，排除有出血倾向者、严重内脏病的发作期、体

质极度虚弱不能耐受者、妊娠妇女、精神紧张不能合作者等。

5.4.3 证据概述：

针刀对比西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 2个 RCT[77-78]。1个研究[78]提示针刀治疗

可降低疼痛 VAS评分（MD=-1.13，95%CI -1.71~-0.55，P<0.05）；2个研究[77-78]合并的结果

提示：与常规西医治疗相比，针刀治疗可提高腰椎 JOA评分（MD=4.55，95%CI -0.33~9.44，

P＞0.05），但两组差异无统计学意义。以上研究未报告不良反应发生情况。

针刀联合西医常规对比常规西医治疗腰椎间盘突出症共纳入 4 个 RCT[79-82]，与常规西

医治疗相比，共有3个研究[79-81]提示针刀联合常规西医治疗可降低疼痛VAS评分（MD=-1.59，

95%CI -2.32~-0.85，P<0.05）；共有 2个研究[80, 82]提示针刀联合西医常规治疗可降低 m-JOA

评分（MD=-4.76，95%CI -8.60~-0.92，P<0.05）；1 个研究[79]提示针刀联合西医常规治疗可

降低腰椎 ODI评分（MD=-6.57，95%CI -9.72~-3.42，P<0.05）。研究期间，1个研究[80]报告

治疗组 1例发生头晕，1例做完针刀后下肢放射痛加剧，观察 1天后症状消失，后续继续治

疗，均未对研究造成影响，余未报告不良反应发生情况。

5.5 临床问题 5：针刺治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性如何？

5.5.1 推荐意见：

对于腰椎间盘突出症患者，为了减轻疼痛症状，改善腰椎功能障碍，可考虑给予单独

针刺（2C）、针刺联合西医常规（2C）、单独电针（2D）或电针联合西医常规（2C）。

5.5.2 推荐说明：

①与西医常规治疗相比，单独针刺、针刺联合西医常规、单独电针或电针联合西医常规

可降低患者疼痛 VAS评分，减轻疼痛症状，改善腰椎功能，证据质量分别为低级、低级、

极低级、低级，无严重不良反应发生。

②针刺或电针均可应用于腰椎间盘突出症急性期、缓解期和康复期全程中，能够有效地

改善患者症状。

③建议针刺或电针治疗腰椎间盘突出症选择督脉、足太阳膀胱经、足少阳胆经等经脉，

选穴以腰夹脊穴、大肠俞、肾俞、环跳、阳陵泉、委中、悬钟、昆仑、足三里、承山、阿是

穴等穴位为主。

④针刺进针手法、行针手法、补泻手法、针刺角度、方向、深度根据患者个体情况而定。



11

电针选用连续波或断续波，刺激频率、电流强度以患者耐受为度。

⑤针刺得气后留针 10~30分钟，每 10分钟行针 1次，每日或隔日 1次，疗程范围为 7~35

天。电针每次通电 10~45分钟，每日 1次或 1周 3次，疗程范围为 10~28天。

⑥纳入研究涉及西医常规治疗主要包括非甾体抗炎药、激素、脱水剂、营养神经类、牵

引等。

⑦在操作前医生需评估患者的整体情况，避免晕针、弯针、断针、血肿等不良反应和不

良事件的发生。

5.5.3 证据概述：

针刺治疗腰椎间盘突出症共纳入 8个 RCT[83-90]。7 个 RCT的合并结果提示，与西医常

规治疗比较，针刺可降低腰椎间盘突出症患者的疼痛 VAS 评分（MD=-1.08，95%CI

-1.42~-0.74，P＜0.05）。1个 RCT提示，与西医常规治疗比较，针刺可提高腰椎间盘突出症

患者的腰椎 JOA评分（MD=4.31，95%CI 1.92~6.70，P＜0.05）。以上研究均未报告不良反

应发生情况。

针刺联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 8个 RCT[91-98]。8个 RCT的合并结果提

示，与西医常规治疗比较，针刺联合西医常规治疗可降低疼痛 VAS 评分（MD=-1.58，

95%CI-1.92~-1.24，P＜0.05）。3个 RCT的合并结果提示，与西医常规治疗比较，针刺联合

西医常规治疗可提高腰椎 JOA评分（MD=2.68，95%CI 1.35~4.02，P＜0.05）。1 个 RCT 提

示，与西医常规治疗比较，针刺联合西医常规治疗可降低患者的腰椎 ODI评分（MD=-2.59，

95%CI -3.29~-1.89，P＜0.05）。1项 RCT[96]报告观察组与对照组均有 2例患者出现牵引后腰

痛症状略加重,但治疗结束后 0.5小时症状均消失。1项 RCT[93]报告未出现不良反应，余研究

未报告不良反应发生情况。

电针治疗腰椎间盘突出症共纳入 5个 RCT[99-103]。3个 RCT的合并结果提示，与西医常

规治疗比较，电针可降低腰椎间盘突出症患者的疼痛 VAS 评分（MD=-1.13，95%CI

-2.18~-0.08，P＜0.05）。2个 RCT的合并结果提示，与西医常规治疗比较，电针可提高患者

的腰椎 JOA评分（MD=2.14，95%CI 1.02~3.25，P＜0.05）。1 项 RCT[103]报告观察组出现 3

例局部血肿，余研究未报告不良反应发生情况。

电针联合西医常规治疗腰椎间盘突出症共纳入 4个 RCT[104-107]，合并结果提示，与西医

常规治疗比较，电针联合西医常规治疗可降低腰椎间盘突出症患者的疼痛 VAS 评分

（MD=-1.74，95% CI -2.52~-0.96，P＜0.05）；1个研究[106]提示电针联合西医常规可降低腰

椎 ODI评分（MD=-6.30，95%CI-9.98~-2.62，P＜0.05）。以上研究均未报告不良反应发生情

况。

共 6个系统系统评价比较了针刺治疗腰痛的有效性和安全性。Tang等的系统评价（30

个 RCT，n=3503）[108]结果提示，针对腰椎间盘突出症患者，针刺在降低疼痛 VAS评分

（SMD=-1.51, 95%CI -2.04~-0.99; P<0.05），提高 JOA评分（SMD=0.96, 95%CI 0.48~1.45,
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P<0.05）方面优于常规西医治疗。Su 等的系统评价（13个 RCT，n=899）[109]评价针刺治疗

急性腰痛的有效性和安全性，其中 8个 RCT（n=519）的合并结果提示，与西医常规治疗比

较，针刺可降低急性腰痛患者的疼痛 VAS评分（MD=-2.00，95%CI -2.83~-1.17，P<0.05），

3个 RCT（n=254）的合并结果提示，与常规西医治疗比较，针刺可降低急性腰痛患者的腰

椎 ODI评分（MD=-12.84，95%CI -23.94~-1.74，P<0.05），1个 RCT报告未出现不良反应，

3个 RCT报告出现轻微的不良反应。Lee等的系统评价（11个 RCT，n=1139）[110]评价针刺

治疗急性腰痛的有效性，其中 2个 RCT（n=112）的合并结果提示，与假针刺比较，针刺可

降低急性腰痛患者的疼痛 VAS评分（MD=-9.38，95%CI -17.00~-1.76，P<0.05）。Ji等的系

统综述（12个 RCT，n=1284）[111]评价针刺治疗坐骨神经痛的有效性，其中 2个 RCT（n=241）

的合并结果提示，与西医常规治疗比较，针刺可降低患者的疼痛 VAS评分（MD=-1.25，95%CI

-1.63~-0.86，P<0.05）。2020年的 1项 Cochrane系统评价[112]（4个 RCT，n=366）显示，针

刺在降低腰痛患者疼痛 VAS评分（MD=-20.32, 95%CI -24.50~-16.14, P<0.05）方面优于空白

对照。Xiang等[113]的Meta 分析（9个 RCT，n=753）显示，与安慰剂或假针刺比较，针刺

可降低腰痛患者的疼痛 VAS评分（SMD=-0.40, 95%CI -0.54~-0.25; P<0.05）。

5.6 临床问题 6：传统功法治疗腰椎间盘突出症的有效性与安全性如何？

5.6.1 推荐意见：

建议八段锦治疗腰椎间盘突出症，能够改善腰椎功能障碍（2D）。建议太极拳联合西

医常规治疗腰椎间盘突出症，能够减轻疼痛（2C）。建议易筋经联合西医常规治疗腰椎间

盘突出症患者，能够改善腰椎功能障碍（2C）。

5.6.2 推荐说明：

①八段锦、太极拳、易筋经属于我国传统功法。当前证据表明，传统功法或联合西医常

规可有效降低腰椎间盘突出症患者疼痛 VAS评分，减轻患者疼痛症状和功能障碍，证据质

量为极低至低级，纳入研究未报告不良反应发生情况。

②在排除腰椎结核、肿瘤、骨折、严重内科疾病等禁忌症的基础上，应用传统功法可作

为一种重要的辅助治疗方法。

③八段锦推荐按照国家体育总局于 2003年颁布的《健身气功-八段锦》进行锻炼，太极

拳推荐按照国家体育总局于 1956年颁布的二十四式简化太极拳进行锻炼，易筋经推荐按照

国家体育总局于 2003年颁布的《健身气功-易筋经》进行锻炼。

④每次练习 30~60分钟，运动强度根据患者自身情况量力而行，循序渐进。

⑤纳入研究涉及西医常规治疗主要包括牵引、理疗等。

⑥2016年《“健康中国2030”规划纲要》中明确指出，要“扶持推广健身气功等民族民间

传统运动项目”，传统健身功法临床应用愈加广泛，患者的重视程度逐步提高。

5.6.3 证据概述：

共检索到3篇相关的RCT[114-116]。因研究异质性较高，故指南工作组对纳入文献进行定性
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描述。1项研究[114]对比了八段锦治疗与腰腹肌肌力训练治疗，结果提示八段锦可提高腰椎间

盘突出症患者的腰椎JOA评分（MD=3.42，95%CI 0.94~5.90，P＜0.05）；降低疼痛VAS评

分（MD=-0.12，95%CI -0.90~0.66，P=0.76），但两组间差异无统计学意义。1项研究[115]对

比了太极拳联合常规物理治疗与常规物理治疗，结果提示太极拳联合常规物理治疗可降低腰

椎间盘突出症患者的疼痛VAS评分（MD=-0.88，95%CI -1.48~-0.28，P＜0.05）；增加直腿

抬高角度（MD=7.23，95% CI 3.37~11.09，P＜0.05）。1项研究[116]对比了易筋经联合牵引治

疗与牵引治疗，结果提示易筋经联合牵引可提高患者的腰椎JOA评分（MD=4.79，95%CI

3.83~5.75，P＜0.05）；降低疼痛评分（MD=-1.24，95%CI -1.57~-0.91，P＜0.05）。以上研

究均未报告不良反应及不良事件发生情况。

5.7 临床问题 7：腰椎间盘突出症手术适应证及常见术式？

5.7.1 推荐意见：

在保守治疗无效时应及时手术，以免造成不可逆的神经损伤及残障。手术适应证包括

[5,117-119]：①腰椎间盘突出症病史超过 6~12周，经系统保守治疗无效或保守治疗过程中症状

加重或反复发作；②腰椎间盘突出症疼痛剧烈，或患者处于强迫体位，严重影响工作或生活；

③腰椎间盘突出症出现单根神经麻痹或马尾神经麻痹，表现为肌肉瘫痪或出现直肠、膀胱症

状；④症状、体征与影像学相一致（GPS）。

5.7.2 推荐意见：

腰椎间盘突出症的术式可分为四类[5]：开放性手术、微创手术、腰椎融合术、腰椎人工

椎间盘置换术。根据患者具体病情程度和意愿，选择最佳术式（GPS）。

5.8 临床问题 8：腰椎间盘突出症的预防与调护。

5.8.1 推荐意见：

对疼痛严重需卧床休息的患者，应尽量缩短卧床时间，且在症状缓解后鼓励其尽早恢

复适度的正常活动，同时需注意日常活动姿势，避免扭转、弯腰及过量负重（2D）。

5.8.2 证据概述：

Dahm 等 [120]的研究显示，与正常的日常活动相比，卧床休息可降低患者疼痛评分

（MD=-0.03，95%CI -0.24~0.18，P＞0.05），增加腰椎功能障碍评分（MD=0.19，95%CI

-0.02~0.41，P＞0.05），两组间差异无统计学意义。

5.8.3 推荐意见：

生活习惯规范：适当锻炼、控制体重、增强自我保护意识等有利于腰背部疼痛康复（1D）。

5.8.4 证据概述：

Helen Frost等[121]的研究显示，从长期来看，与常规物理治疗相比，规范生活习惯可增

加轻度至中度腰痛患者的腰椎 ODI 评分（MD=1.04，95%CI -1.59~3.70，P＞0.05），Roland

Morris 功能障碍问卷评分（MD=0.38，95%CI -0.66~1.41，P＞0.05），两组间差异无统计学

意义。
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5.8.5 推荐意见：

腰部保护措施：建议患者在持续工作时或一些特殊的会加重脊柱负荷的情况下佩戴腰

围，并注意需要定时放松（1C）。

5.8.6 证据概述：

护具可通过限制脊柱活动缓解疼痛，一项临床对照研究[122]结果表明，亚急性腰痛患者

佩戴弹性腰围 30天及 90天后，对镇痛药物的需求减少，30天时腰围组疼痛 VAS评分改变

程度多于无腰围组（MD=5.50，95%CI 0.33~10.67，P＜0.05），90天时腰围组疼痛 VAS评分

改变程度多于无腰围组（MD=9.50，95%CI 3.60~15.40，P＜0.05），腰围组功能状态也得到

一定改善；另有研究表明[123]腰椎护具作为预防手段仅有很小的获益，长期佩戴腰围可限制

腰背活动，从而引起肌肉萎缩，故仅建议患者在持续工作时或一些特殊的会加重脊柱负荷的

情况下佩戴使用，并注意需要定时放松。

5.8.7 推荐意见：

腰椎间盘突出症患者可在专业的康复医师指导下进行核心肌群训练，以期加强腰椎稳

定性（2C）。

5.8.8 证据概述：

Bakhtiary等[124]的研究显示，与无锻炼相比，腰椎稳定训练可降低腰椎间盘突出症患者

疼痛 VAS评分（MD=-2.7，95%CI -3.5~-1.9，P＜0.05），增加左直腿抬高角度（MD=25.3，

95%CI 11.8~38.8，P＜0.05）及右直腿抬高角度（MD=21.8，95%CI 8.9~34.6，P＜0.05）。

6 指南形成说明

6.1 指南发起机构与专家组成员

本指南由中国中医科学院望京医院发起，于 2020年 9月 22日获得中华中医药学会批准

立项。本指南成立了多学科专家组，主要纳入中医骨伤、西医骨科、中西医结合骨科、中医

康复、临床药学、循证医学等学科专家。所有专家组成员均填写了利益声明表，不存在与本

指南直接相关的利益冲突。

6.2 指南注册与制定计划书

本指南已在国际实践指南注册平台进行注册（http://www.guidelines-registry.org，

IPGRP-2021CN354）。计划书主要包括以下几个方面：指南制订的背景，制订单位，制订工

作组，适用人群和范围，利益冲突管理，构建临床问题，系统评价实施步骤，证据评价和推

荐体系，外审流程，发布传播，更新计划等。

6.3 指南使用者与应用的目标人群

本指南应用于各级中医医院、中西医结合医院、民族医院、专科医院及基层医疗门诊机

构等。使用人群为在各级医疗机构从事中医骨伤科、中西医结合骨科、推拿科、针灸科、康

复科等临床工作的医师及相关科研工作者。指南目标人群为确诊为腰椎间盘突出症的患者。

指南目的是为腰椎间盘突出症患者的诊断治疗提供循证医学证据，指导广大医生的临床实践。



15

6.4 指南工作组

本指南成立了指导委员会、共识专家组、秘书组、证据评价组、外审组5个小组共同完

成腰椎间盘突出症中医诊疗指南的制订工作。

6.5 临床问题的遴选和确定

本项目组系统查询已发表腰椎间盘突出症相关指南和系统评价，初拟腰椎间盘突出症指

南临床问题及结局指标清单，并进行归类、去重、合并。项目组内部讨论优化，并召开了一

次面对面共识会议，临床问题按其重要性分为 1～7 分，结局指标按其重要性分为 l～9 分。

最终确定本指南所关注的临床问题与结局指标，并在推荐意见中予以体现。关键结局：腰腿

疼痛、腰椎功能。

6.6 证据的检索与合成

本指南在指南主题和范围确定与证据合成不同阶段，进行了腰椎间盘突出症相关指南的

检索与评价，腰椎间盘突出症相关系统评价/Meta分析的检索与评价；在制订系统评价阶段

检索了相应的原始研究并进行评价与数据分析。数据来源包括：①数据库检索：英文数据库

包括：Pubmed、EMBASE、The Cochrane library，中文数据库包括：中国知网（CNKI）、

维普（VIP）、万方数据库（WanFang Data）和中国生物医学文献数据库（CBM）。②指南

相关资源：美国国家临床指南中心（NGC，http：//www.ngc.gov）、英国国家卫生与临床技

术优化研究所（NICE，https：//www.nice.org.uk/guidance）、指南国际网络（GIN，https：

//www.g‑i‑n.net）、世界卫生组织（WHO，http：//www.who.int/publications/guidelines/en/）、

Uptodate（https：//www.uptodate.com/contents/search）和医脉通。检索词主要包括腰椎间盘

突出症、研究类型和干预措施三个方面。

6.7 证据的评价

使用 AGREEⅡ评价相关指南方法学质量[125-126]。使用 AMSTAR2工具对纳入的系统评价

分析进行方法学质量评价[127]。如为高质量的系统评价和（或）Meta 分析直接使用，如不符

合要求则重新制订相关系统评价/Meta分析，该环节用 Cochrane偏倚风险评估工具（Risk of

Bias，ROB）评价纳入 RCT的偏倚风险[128]。本指南使用 GRADE 对各临床问题的证据概述

中的证据体进行分级[129-130]，共分为高、中、低、极低四个等级；推荐强度分为强推荐和弱

推荐。GRADE证据质量分级过程考虑五个降级因素包括偏倚风险、一致性、间接性、精确

性、发表偏倚，以及三个升级因素包括效应量大、混杂因素偏倚、剂量效应。

6.8 推荐意见的形成

指南制订工作组基于各临床问题相关的国内外系统评价证据、指南制订工作组制订的系

统评价证据，个别问题参考相关指南证据，同时考虑了中国患者的偏好和价值观、干预措施

的成本等利弊平衡后，拟定推荐意见草稿。通过名义群体法达成共识，最终形成以上推荐意

见。期间，指南工作组讨论和审定了所有证据质量和推荐意见。

6.9 指南的评审
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指南草案经指南制订工作组讨论、修改，形成指南征求意见稿后，由本指南指导委员会

审定通过，并邀请外部同行专家进行评审，进一步修改后中华中医药学会组织专家审查，在

中华中医药学会网站开展了为期 2周的公开征求意见。进一步完善为指南报批稿，报送中华

中医药学会审批、发布。

6.10 指南的传播与实施

本指南发布后，指南发起单位联合通过以下方式对本指南进行传播和推广：①在指南起

草单位及各级中医医院、中西医结合医院、民族医院、专科医院等组织骨伤科医师、康复科

医师、护理人员等相关医务工作者学习指南相关内容并能正确使用。②在中华中医药学会骨

伤科分会、中西医结合学会骨伤科分会、中国中医药研究促进会骨科分会等学术平台介绍和

解读本指南。③通过微信或其他途径传播。

6.11 指南的更新

拟 3年更新，更新的内容取决于指南发布后，新的研究证据的出现，证据变化对指南推

荐意见的影响。
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附 录 A

（资料性）

本指南中的证据质量和推荐意见分级采用评估、制订和评价（Grades of Recommendation,

Assessment, Development, and Evaluation, GRADE）分级系统，证据质量和推荐强度分级的含

义见表A1。

表A1 GRADE证据质量与推荐强度分级

分级 具体描述

证据质量分级

高 （A） 非常有把握：观察值接近真实值

中 （B） 对观察值有中等把握：观察值有可能接近真实值，但也

有可能差别很大

低 （C） 对观察值的把握有限：观察值可能与真实值有很大差别

极低（D） 对观察值几乎没有把握：观察值与真实值可能有极大差

别推荐

强度分级

强（1） 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱（2）
GPS（good practice statement）

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

基于非直接证据或专家意见/经验形成的推荐

方法学质量评价标准、GRADE中推荐强度的含义与影响推荐强度的因素

表 A2 影响证据质量的因素

可能降低随机对照试验证据质量的因素及其解释

偏倚风险

未正确随机分组；未进行分配方案的隐藏；未实施盲法（特别是结局指标为

主观指标，其评估易受主观影响时）；研究失访对象过多，未进行意向性分

析；选择性报告结果（尤其是仅报告观察到的阳性结果）；发现有疗效后研

究提前终止

不一致性

如不同研究间存在大相径庭的结果，又没有合理的解释原因，可能意味着其

疗效在不同情况下确实存在差异。差异可能源于人群（如药物在重症患者中

的疗效更显著）、干预措施（如较高药物剂量的效果更显著），或结局指标（如

随时间推移疗效减小）的不同。当结果存在不一致性而研究者未能意识到并

给出合理解释时，需降低证据质量

间接性

间接性可分为两类：一是比较两种干预措施的疗效时，没有单独直接比较二

者的随机对照试验，但可能存在每种干预与安慰剂比较的多个随机对照试

验，这些试验可用于进行二者之间疗效的间接比较，但提供的证据质量比单

独直接比较的随机对照试验要低。二是研究中所报告的人群、干预措施、对

照措施、预期结局等与实际应用时存在重要差异

不精确性 当研究纳入的患者和观察事件相对较少而导致可信区间较宽时，需降低其证
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据质量

发表偏倚

如果很多研究（通常是样本量小的、阴性结果的研究）未能公开，未纳入这

些研究时，证据质量亦会减弱。极端的情况是当公开的证据仅局限于少数试

验，而这些试验全部是企业赞助的，此时发表偏倚存在的可能性很大

降级标准：以上五个因素中任意一个因素，可根据其存在问题的严重程度，将证据质量降 1

级（严重）或 2级（非常严重）。证据质量最多可被降级至极低，但注意不应该重复降级，

譬如，如果分析发现不一致性是由于存在偏倚风险（如缺乏盲法或分配隐藏）所致时，则在

不一致性这一因素上不再因此而降级

可能提高观察性研究证据质量的因素及其解释

大效应量
当方法学严谨的观察性研究显示疗效显著或者非常显著且结果高度一致时，

可提高其证据质量

存在剂量-效

应关系

当干预的剂量和产生的效应大小之间有明显关联时，即存在剂量-效应关系

时，可提高其证据质量

负偏倚
当影响观察性研究的偏倚不是夸大，而可能是低估疗效时，可提高其证据质

量

升级标准：以上三个因素中任意一个因素，可根据其大小或强度，将证据质量升 1级（如相

对危险度＞2）或 2级（如相对危险度＞5）。证据质量可升级到高质量（A级）

表 A3 GRADE 中推荐强度的含义

强推荐的含义

对患者——几乎所有患者均会接受所推荐的方案；此时若未接受推荐，则应说明

对临床医生——应对几乎所有患者都推荐该方案；此时若未给予推荐，则应说明

对政策制定者——该推荐方案一般会被直接采纳到政策制定中去

弱推荐的含义

对患者——多数患者会采纳推荐方案；但仍有不少患者可能因不同的偏好与价值观而不采用

对临床医生——应该认识到不同患者有各自适合的选择，帮助每个患者做出体现其偏好与价

值观的决定

对政策制定者——制定政策时需要充分讨论，并需要众多利益相关者参与

表 A4 影响推荐强度的因素

影响推荐的因素 证据质量（证据质量越高越适合强推荐）
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利弊平衡（利弊间的差异越大，越适合强推

荐，反之亦然）

偏好与价值观（患者之间的偏好与价值观越

趋同，越适合给予强推荐，反之亦然）

成本（干预措施的花费越低，消耗的资源越

少，越适合强推荐，反之亦然）

附 录 B

（资料性）
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指南工作组

专家组成员：

本指南主要起草人：

朱立国（中国中医科学院望京医院，中医骨伤）、徐卫国（天津市天津医院，西医骨科）、

姜宏（苏州市中医医院，中医骨伤）、高景华（中国中医科学院望京医院，中医骨伤）、魏

戌（中国中医科学院望京医院，中医骨伤、循证医学）、李振华（长春中医药大学附属医院，

中医骨伤）。

本指南秘书组、证据评价组：

秦晓宽（中国中医科学院望京医院，中医骨伤、方法学‹证据检索、合成与评价›）、孙凯（中

国中医科学院望京医院，中医骨伤、方法学‹证据检索、合成与评价›）、冯天笑（北京中医

药大学，中医骨伤、方法学‹证据检索、合成与评价›）、尹煜辉（中国中医科学院望京医院，

中医骨伤、方法学‹证据检索、合成与评价›）、孙传睿（中国中医科学院望京医院，中医骨

伤、方法学‹证据检索、合成与评价›）、肖想玉（山东中医药大学，中医骨伤、方法学‹证

据检索、合成与评价›）。

本指南共识专家组（按姓氏拼音排序）：

曹俊岭（北京中医药大学东直门医院，临床药学）、陈薇（北京中医药大学，循证医学）、

高景华（中国中医科学院望京医院，中医骨伤）、郭伟（中国人民解放军空军特色医学中心，

中西医结合骨伤）、何承建（湖北省中医院，中医骨伤）、黄勇（成都中医药大学附属医院，

中医骨伤）、黄异飞（新疆维吾尔自治区中医医院，中医骨伤）、姜宏（苏州市中医医院，

中医骨伤）、林定坤（广东省中医院，中医骨伤）、李无阴（河南省洛阳正骨医院‹河南省

骨科医院›，中医骨伤）、李振华（长春中医药大学附属医院，中医骨伤）、童培建（浙江

省中医院，中医骨伤）、万小明（江西中医药大学附属医院，中医骨伤）、魏戌（中国中医

科学院望京医院，中医骨伤、循证医学）、王艳国（天津中医药大学第二附属医院，中医骨

伤）、徐卫国（天津市天津医院，西医骨科）、徐西林（黑龙江中医药大学附属第二医院，

中医骨伤）、杨克新（中国中医科学院望京医院，中医骨伤）、袁普卫（陕西中医药大学，

中医骨伤）、张玲（首都医科大学，循证医学）、朱立国（中国中医科学院望京医院，中医

骨伤）、朱晓峰（暨南大学附属第一医院，中医骨伤）、钟远鸣（广西中医药大学第一附属

医院，中医骨伤）、张智海（中国中医科学院广安门医院，中医骨伤）。
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