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前  言 

本文件按照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

起草。 

本文件由天津中医药大学、中国中医科学院望京医院提出。 

本文件由中华中医药学会归口。 

本文件起草单位：中国中医科学院望京医院、天津中医药大学、兰州大学、首都医科大

学附属北京宣武医院、西安交通大学第一附属医院、湖南省人民医院、中山大学附属第一医

院、哈尔滨医科大学附属第一医院、南方医科大学、北京中医药大学、浙江中医药大学、陕

西中医药大学、长春中医药大学、贵州中医药大学、广东省中医院、河南省洛阳正骨医院（河

南省骨科医院）、宁夏医科大学、吉林大学中日联谊医院、上海市光华中西医结合医院、西

安市红会医院、山东第一医科大学附属颈肩腰腿痛医院、山东第一医科大学第三附属医院、

浙江省中医院、江苏省中医院、清华大学玉泉医院、甘肃省中医院、长春中医药大学附属医

院、山东中医药大学附属医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、黑龙江中医药大学第三

附属医院、中国中医骨伤科杂志、湖南中医药大学第一附属医院、山西中医药大学附属医院、

中国中医科学院望京医院南阳医院（南阳市中医院）。 

本文件主要起草人：朱立国、魏戌、张俊华、吴承亮、师彬。 

本文件其他起草人（按姓氏拼音排序）：董博、杜红根、段伟利、冯天笑、葛龙、郭珈

宜、高小勇、韩雪、贾育松、冷向阳、李念虎、李琰、李义凯、李振华、李永津、刘辉、刘

香弟、刘向阳、洛小珺、闵文、马惠昇、庞博、秦晓宽、沈军、孙国栋、孙凯、王梅、武云

涛、奚小冰、徐西林、肖想玉、杨功旭、杨立强、杨少锋、银河、尹战海、由长城、袁普卫、

张开伟、周明旺。 
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引 言 

腰椎间盘突出症（Lumbar disc herniation，LDH）是指由于腰椎间盘变性或损伤，致使

纤维环破裂，髓核突出超出了椎间盘间隙的正常范围，从而刺激或压迫神经，引起一系列以

腰痛、下肢放射痛及腰椎不同程度活动受限等功能障碍为特征的临床综合征[1]。这种由于神

经受到损伤而引起的神经病理性疼痛是LDH引发的主要临床症状，威胁着患者的生理和心理

健康[2]。中医药治疗是LDH非手术治疗方案中的优势疗法，其临床应用性好，患者接受度高，

疗效肯定，同时也开展了越来越多的相关临床研究[3]。但在中医药治疗LDH的临床研究中也

存在一定问题，主要表现为多结局、多指标，缺少统一的测量指标、测量方法或测量时间，

可能潜在选择报告偏倚等问题而导致随机对照试验（RCT）结果不能进行Meta分析，或者导

致不同干预的RCT结果不能横向比较[4]，同时也存在选择结局指标时缺乏中医特色的问题，

甚至不考虑中医干预结局指标的优势。 

为了进一步规范腰椎间盘突出症临床疗效评价指标的选择和测量，提高中医药治疗LDH

的临床试验方法学质量，起草组根据国内外临床研究核心指标集研制流程[4-7]及中华中医药

学会团体标准管理办法等相关要求，结合中医诊疗的特色以及中国实际情况的特点，制定了

本规范（见附录A）。 
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中医临床疗效评价指标和应用技术规范 

第 11部分：腰椎间盘突出症 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

1 范围 

本文件规定了腰椎间盘突出症临床疗效评价的核心指标内容、测量方法、最小临床差异

值和应用推荐。 

本文件适用于腰椎间盘突出症中医药临床研究中的评价指标设计及临床治疗效果评价，

可供临床研究组织者、政策制定者、研究者和临床诊疗人员参考使用。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

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，LDH） 
 

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[1]。 

3.2 

评价指标（evaluating outcome） 

干预措施作用于受试对象会产生一定的效应，包括有益或有害的作用，干预的效应通过

对相关评价指标的测量和数据分析来表达。指标一般分为有效性、安全性、经济性等类型。 

3.3 

核心指标集（core outcome set, COS） 

是特定病种临床研究必须测量和报告的、统一的、标准化的最小指标集合[5]。 

3.4 

最小临床重要性差值（minimal clinically important difference，MClD） 

最小临床重要性差值也叫做最小重要差值，是指患者认为重要的最小变化或差异[8]。 
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4 临床评价指标 

4.1 核心指标集 

依据国内外核心指标集研制技术流程得出的研究结果，或采用已研制发布的疾病核心指

标集，并经过专家共识。（推荐作为临床研究中主要疗效指标） 

4.1.1 腰部功能障碍 

指由于腰痛导致的腰椎功能的异常，主要包括腰部特定功能状态、特定残疾等结局指标。

它评价腰椎间盘突出症患者治疗前后腰椎功能等的变化。 

4.1.2 疼痛或不适 

疼痛是一种令人不快的感觉和情绪上的主观感受，伴有实质上的或潜在的组织损伤，主

要包括腰痛、腿痛、下肢不适等结局。它评价腰椎间盘突出症患者治疗前后疼痛或不适程度

的变化。 

4.1.3 复发率 

腰椎间盘突出症的复发是指患者完成治疗后，随访期间出现与该治疗前相同神经节段分

布的症状体征的比例。 

4.1.4 直腿抬高试验角度（被动） 

直腿抬高试验是诊断腰椎间盘突出症的重要检查方法之一。一般情况下，正常人直腿抬

高角度可达60~90°，且不伴有疼痛等不适症状。在腰椎间盘突出症患者中，由于神经根受

压，直腿抬高角度通常会小于60°，并且在抬高过程中，患者会出现下肢放射性疼痛、麻木

等症状。部分患者可能在直腿抬高30~40°时就出现明显症状。 

4.1.5 中医证候 

辨证论治是中医治疗疾病的基础和精髓，证候疗效评价普遍存在于中医临床研究中，是

《中药新药临床研究指导原则》、中药复方临床随机对照试验报告规范要求或推荐报告的指

标。 

4.1.6 坐骨神经痛频率 

坐骨神经痛频率可以在一定程度上反映腰椎间盘突出症的严重程度和进展情况。发作频

繁可能意味着神经受压严重或病情处于活跃期；频率较低则可能表示病情相对稳定或神经受

压较轻。 

4.1.7 不良反应/不良事件 

腰椎间盘突出症患者经治疗后出现的与治疗目的不相符的无法预知的结局，包括不良反

应/不良事件等。 

4.2 指标测量方法 

4.2.1 腰部功能障碍：推荐改良日本骨科协会腰痛评分表（m-JOA）、Oswestry功能障碍指

数问卷表（Oswestry disability index，ODI 量表）。 
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4.2.2 疼痛或不适：推荐疼痛视觉模拟评分法（Visual Analog Scale, VAS）。量表主要由一

条100mm的直线组成，该直线的一端表示“完全无痛”，另一端表示“能够想象到的最剧烈

的疼痛”或“疼痛到极点”等。患者会被要求在这条线上相应的位置做标记（用一个点或一

个“X”等）以代表他们体会到的当时的疼痛强烈程度。疼痛数字评分法（Numerical Rating 

Scale，NRS），NRS评分准确简明，曾被美国疼痛学会视为疼痛评估的金标准。NRS有多个

版本，其中最常用的是NRS 0-10版。患者要在4种大类别，共11种评分（0-10）中选择：即

无疼痛（0）、轻度疼痛（1-3）、中度疼痛（4-6）和重度疼痛（7-10）。 

4.2.3 中医证候：推荐中医证候积分。 

4.2.4 坐骨神经痛频率：推荐坐骨神经痛频率及困扰指数（SFBI）。 

4.3 指标测量时点 

在基线（治疗开始前的时间节点）及分组后的第2、4、8、26和52周评估（复发率在26、

52周评估，其余指标在各时点均进行评估）。 

4.4 各指标 MCID 值 

4.4.1 改良的JOA量表（M-JOA 量表，0～30 分），MCID=1.5[9]。 

4.4.2 Oswestry功能障碍指数（Oswestry disability index，ODI 量表，0～100 分），MCID

=5[10]。 

4.4.3 疼痛VAS评分（0~100mm），MCID值为5[11]。 

5 应用技术要求 

5.1 本文件应用，应基于具体的临床应用场景和目标人群，考虑关联性、客观性、灵敏性、

特异性、稳定性、精确性以及可行性进行指标遴选。 

5.2 临床研究中应根据临床试验目的、药物处方特点和给药途径，以遵循临床研究指导原则

为前提，设定合理的疗效评价指标、测量参数和疗程。 

5.3 在COS应用时，与主要指标和次要指标之间存在一定的关系。COS是特定病种临床研究

均需要报告的最小的指标集合，COS中的单个指标不是主要指标，就是次要指标；而COS

指标作为主要指标还是用作次要指标，由研究设计者根据研究目的进行确定。 

5.4 鉴于中医证候研究的复杂性以及量表学的基本要求，建议选择经过信度、效度验证的中

医证候评价量表。 

5.5 注重合理地报告不良反应。报告的方式可参考《中药、天然药物临床试验报告撰写原则》。 
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附录A 

（资料性） 

编制原则及主要流程 

1. 编制原则 

1.1 评价指标体系分类及命名符合国际指标分类体系的相关规定，包括世界卫生组织（World 

Health Organization, WHO）指标分类、Cochrane结局指标、COMET协作组推荐的指标分类

等。 

1.2 标准的研制应符合传承创新性、精简实用性、先进前瞻性、持续完善性原则，指标体系

符合基本框架，并体现中医药特色和优势。 

1.3 标准的研制过程遵循T/CACM 1339—2020的相关流程，并根据具体疾病的特点制定指标

收集、利益群体遴选、共识认定方法、成果推广策略等方案。 

2. 编制流程 

标准研制过程主要参照《中医药临床试验核心指标集研制技术规范》进行，主要包括以

下关键环节： 

2.1 确定本规范适用范围 

适用于腰椎间盘突出症中医药临床研究中的评价指标设计，可供临床研究组织者、政策

制定者、研究者和临床诊疗人员参考使用。 

2.2 研究注册与伦理审查 

本研究已在中国临床试验核心指标集研究中心（https://www.chicos.org.cn/home）完成注

册，注册号：CHICOS2023000027。研究中涉及的问卷调查均通过伦理审查，伦理审查批号：

WJEC-KT-2025-P001。 

2.3 成立工作组 

构建多维度利益相关方协同机制，设立三级循证决策架构，即成立三个功能不同的利益

相关群体COS小组：①专家指导组：基于PICO框架实施系统性文献循证研究，参照

PRISMA-COS标准进行证据质量评估，统筹设计患者及医师问卷调查方案；②德尔菲调查小

组：整合中西医临床医学、方法学及患者等各领域专家，进行两轮匿名评析；③共识会议小

组：根据德尔菲查结果在共识会议上对结果进行投票以最终确定中医药治疗LDH的临床研究

结局指标集。 

2.4 形成指标池[12] 

基于已发表的中医药治疗LDH随机对照试验进行回顾性研究，全面检索8大中英文数据

库及2大临床试验注册中心，时间限定为2019年1月至2023年12月，分析研究中所报告的结局

指标及存在的问题，规范合并形成原始结局指标清单，同时通过患者半结构化访谈及医生问

卷调查进行结局指标的补充，形成中医药治疗LDH临床研究条目池。 

2.5 确定指标域，形成初始清单 
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在对全部结局指标进行查重、统一规范化处理、归类后，我们根据指标的功能属性，将

收集到的结局指标从中医指标、近期疗效、症状体征、理化检查、影像学指标、生活质量、

远期预后、经济学评估、安全性事件和其他指标10个域进行归类。 

从指标池中，工作组根据临床重要性、特异性和实用性原则，同时结合疾病和症状，制

定初步的结局指标清单。如果指标域中有80个以上的结局指标条目，为了避免低响应率[13]，

可在专家组的指导下在指标池中删除一些指标，如专家组可以在内部投票过程中指导工作组，

对低区分度指标进行表决，获得≥90%共识率的指标予以剔除，同时，工作组还可以列出不

包括在现有指标域的重要的结局指标，经专家组核准予以保留，作为COS-TCM-LDH结局指

标的初始候选清单。 

2.6 德尔菲调查 

在方法学专家指导下，德尔菲调查利益群体[13-14]，包括中医代表、西医代表、期刊编辑、

管理人员、药学研究者、患者照护者/患者代表、企业代表等。本研究德尔菲问卷设定为2轮，

对第1轮德尔菲问卷结果进行归纳、讨论、汇总，生成第2轮德尔菲问卷。对各利益相关成员

反馈的问卷进行统计，为避免重要指标遗漏，保留在2个以上利益相关群体评分≥7分的人数

占利益群体总人数的百分比≥70%的指标，剩余指标经工作组讨论后，保留由专家委员会认

为重要指标。所有保留的指标及新增的指标进入第二轮德尔菲调查问卷。在第二轮调查阶段，

向首轮德尔菲法咨询的专家组成员组成员发放次轮调查问卷，要求其对修正后的指标进行再

次评分。数据采集过程中，设定各利益群体中评分≥7分的专家占比≥70%为单一群体共识

达成阈值。基于利益相关方分类框架，候选指标的遴选遵循以下原则：满足≥1个利益群体

共识阈值的指标纳入共识会议候选指标库。此阶段形成的指标进入共识会议候选清单。 

2.7 形成共识 

邀请参加过两轮德尔菲调查的利益相关群体优秀代表、指导委员会专家、临床专家以及

未参与过德尔菲调查的专家参与共识会议[15]。专家人数不少于 20 人。共识会议采用线下回

应结合线上会议的方式召开，确定共识会议的时间、地点、参会人员。会议开始由主持人介

绍研究背景，以及最后一轮德尔菲指标共识情况。每个参会专家独立对各指标条目进行评分。

将至少获得 75%的专家认为重要的指标（评分 7-9 分）视为达成共识，进入中医药治疗 LDH

核心指标集候选清单。对未达成共识的指标，各专家进行讨论后决定是否进入核心指标集。 
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