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·临床指南·

肩袖损伤中西医结合诊疗指南( 2023 年版)

中华中医药学会

肩袖损伤是骨伤科临床常见病，也是导致肩关节

功能障碍的最主要原因之一［1］。目前国外已有针对

肩袖损伤的临床诊疗指南，但多存在制作不够规范、

缺乏高等级证据等问题，而国内目前尚无相关指南。

为规范国内肩袖损伤的临床诊疗工作，中华中医药学

会组织国内中西医结合骨科、中医骨伤科、西医骨科

及方法学专家，制定了《肩袖损伤中西医结合诊疗指

南( 2023 年版) 》。本指南适用于肩袖损伤的诊断( 包

括中医辨证) 、治疗、功能锻炼和健康管理，适合各级

医疗机构的中西医结合骨科、中医骨伤科、中医科、康
复科、理 疗 科、疼 痛 科、针 灸 科 等 科 室 的 临 床 医 师

使用。

1 定 义
肩袖是由冈上肌、冈下肌、小圆肌、肩胛下肌的肌

腱在肱骨头上、后、前方形成的袖套样肌腱结构，外

伤、劳损、退变等因素导致上述结构的损伤即为肩袖

损伤。

2 诊 断
2． 1 病 史

存在肩关节损伤史( 直接暴力或间接暴力损伤)

或肩关节长期劳损史［2］。
2． 2 临床症状

肩袖损伤临床表现差别较大，有症状的患者可表

现为肩部疼痛( 部分患者以夜间静息痛为主要特征) 、

活动受限、力弱等［3］。
2． 3 体格检查

2． 3． 1 冈上肌损伤 肩袖损伤好发于冈上肌，尤以

其肌腱远端约 1 cm 处最为多见。冈上肌的主要功能

是使肩关节外展，与其损伤有关的体格检查主要是肩

关节外展功能检查。
( 1) Jobe 试验 也称为空杯试验，嘱患者将双侧上臂

在肩胛骨平面内维持外展 90°，上臂内旋使拇指指向
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下方，抵抗由检查者向下施加于腕关节的作用力，出

现疼痛即为阳性。
( 2) 0°外展抗阻试验 嘱患者将双侧上肢自然垂于体

侧，检查者握住患者手腕，患者对抗检查者的阻力用

力外展上肢，出现肩部疼痛即为阳性。
( 3) 落臂试验 检查者将患者肩关节外展至 90°以

上，嘱患者自行保持肩外展 90° ～ 100°，患肩疼痛、无

力坠落即为阳性。
( 4) 疼痛弧试验 肩关节主动外展 ＜ 60°时无疼痛，外

展 60° ～ 120°时出现明显疼痛或有被卡住的感觉，甚

至不能继续外展上举，外展 ＞ 120°后疼痛反而不明

显，提示阳性。
2． 3． 2 冈下肌与小圆肌损伤 冈下肌与小圆肌功能

类似，主要用于控制肩关节内收及外旋，与其损伤有

关的体格检查主要是肩关节外旋功能检查。
( 1) 坠落试验 又称为坠落征，患者取坐位，肩关节在

肩胛骨平面外展 90°、屈肘 90°，检查者使患者肩关节

最大程度外旋，然后嘱患者自行保持该姿势，若患者

无力维持肩关节最大程度外旋，手从上方坠落至肩内

旋，即为阳性。
( 2) 吹号征 正常做吹号动作时，需要一定程度的肩

关节外旋，如果需要外展肩关节进行代偿才能实现，

即为阳性。
( 3) 外旋减弱征 嘱患者将患侧肘关节屈曲 90°，肩

关节在肩胛骨平面外展 20°，检查者一手固定肘关节，

另一手使肩关节外旋达最大程度，然后嘱患者自行保

持肩关节最大外旋，外旋角度逐渐减小即为阳性。
( 4) 外旋抗阻试验 患者双肩内收、屈肘 90°，肘部处

于体侧并夹紧，嘱患者抗阻力将双肩外旋，使双手远

离体侧，若出现肩部疼痛即为阳性。
2． 3． 3 肩胛下肌损伤 肩胛下肌的作用主要是控制

肩关节内收、内旋及后伸，与其损伤有关的体格检查

主要是肩关节内旋功能检查。
( 1) 抬离试验 也称为背后推离试验，嘱患者将手置

于腰后、手心向后，抗阻将手抬离腰部，肘关节不能移

动，若出现疼痛或较健侧力弱即为阳性。
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( 2) 拿破仑试验 患者将手置于腹部，手背向前，屈肘

90°，肘关节向前，检查者将患者手向前拉，嘱患者抗

阻力做压腹动作，患者将肘向前时不能保持手压腹的

力量或肩后伸则为阳性。
( 3) 熊抱试验 患者手掌搭在对侧肩上，手指伸直、手
掌朝下，检查者抓住患者腕部施加外旋力量，患者用

内施力量对抗。如果力量减弱，手不能维持在肩上，

即为阳性。
2． 4 影像学检查

2． 4． 1 X 线检查 在肩袖损伤的诊断过程中，X 线

检查是必备的检查项目。肩关节 X 线片 ( 正位、轴

位、冈上肌开口位) 能显示肩峰形态、肩峰下骨赘、肩
峰下间隙距离及异常钙化等信息。根据 X 线表现，肩

峰形态分为 3 型，Ⅰ型为扁平型、Ⅱ型为弯曲型、Ⅲ型

为钩型［4］。

2． 4． 2 CT 检查 CT 检查诊断肩袖损伤的特异性不

高，可用 于 确 定 肩 峰 形 态 及 鉴 别 肩 袖 钙 化 性 肌 腱

炎等。
2． 4． 3 超声检查 肩关节超声检查的敏感性略低于

MＲI，但能动态观察运动状态下的肌腱。该检查不仅

能清晰显示肌腱及其连续性，还能发现除冈上肌肌腱

以外其他肩袖结构的撕裂。超声检查属于无创检查，

操作方便，可重复性高。
2． 4． 4 MＲI 检查 MＲI 不仅可以清晰显示肩关节内

的炎症程度，还可直观展现患者的肩袖结构和损伤部

位，并可用于评估肩峰角、喙肩韧带厚度、肩肱间距、

喙肩韧带骨赘和肩袖损伤脂肪浸润程度，为进一步确

定手术指征、制定治疗方案提供依据。
2． 4． 5 肩关节镜检查 肩关节镜检查是诊断肩袖损

伤的“金标准”。
2． 5 临床分型

肩袖损伤的分型标准主要有以下 5 种。
2． 5． 1 Ellman 分型 该分型分别从部位、分级和缺

损面积 3 个方面描述了肩袖部分撕裂( 滑膜面侧 /关

节面侧) 和全层撕裂［5］。

( 1) 肩袖部分撕裂 按部位分为关节面侧撕裂( A) 、

滑膜面侧撕裂( B) 、层间撕裂( C) ; 按级别，1 级为撕

裂深度 ＜ 3 mm、2 级为撕裂深度 3 ～ 6 mm、3 级为撕裂

深度 ＞ 6 mm。缺损面积( mm2 ) = 撕裂基底宽度 × 最

大回缩长度。
( 2) 肩袖全层撕裂 按部位分为冈上肌撕裂( A) 、冈

下肌撕裂( B) 、小圆肌撕裂( C) 、肩胛下肌撕裂( D) ;

按级别，1 级为小撕裂( 撕裂范围 ＜ 2 cm) 、2 级为大撕

裂( 撕裂范围 2 ～ 4 cm) 、3 级为巨大撕裂( 撕裂范围 ＞
4 cm ) 、4 级 为 肩 袖 撕 裂 性 关 节 病。缺 损 面 积

( mm2 ) = 撕裂基底宽度 × 最大回缩长度。

2． 5． 2 Burkhart 分型 该分型是一种基于 MＲI 的三

维分型系统，将肩袖损伤分为 4 型［6］。

( 1) 1 型 新月形撕裂，在 MＲI 上表现为冠状位窄、矢
状位宽的撕裂。
( 2) 2 型 纵向撕裂( L 型或 U 型) ，在 MＲI 上表现为

冠状位长、矢状位窄的撕裂。
( 3) 3 型 巨大回缩撕裂，在 MＲI 上表现为冠状位长、

矢状位宽的撕裂，范围大于 2 cm ×2 cm。
( 4) 4 型 肩袖撕裂性关节病，在 MＲI 上表现为肩袖

撕裂性关节病，包括巨大肩袖撕裂、盂肱关节炎、肩峰

下间隙狭窄。
2． 5． 3 Neer 分型 该分型根据损伤后的病理表现，

将肩袖损伤分为 3 级［7］。

( 1) 1 级 肌腱炎，多发生于冈上肌肌腱，表现为肌腱

水肿伴有出血。
( 2) 2 级 肌腱退变和纤维化，冈上肌肌腱发生严重

纤维化。
( 3) 3 级 肩袖完全撕裂，冈上肌肌腱发生严重撕裂，

甚至完全撕裂。
2． 5． 4 Bateman 分型 根据肩袖缺损残端清理后的

撕裂大小分为 4 级［8］。

( 1) 1 级 全层肩袖撕裂，残端清理后撕裂直径 ＜1 cm。
( 2) 2 级 全层肩袖撕裂，1 cm≤残端清理后撕裂直

径 ＜ 3 cm。
( 3) 3 级 全层肩袖撕裂，3 cm≤残端清理后撕裂直

径≤5 cm。
( 4) 4 级 全层肩袖广泛撕裂，仅有很少或几乎没有

肌腱残留。
2． 5． 5 Patte 分型 根据断裂肌腱的回缩程度分为

3 级［9］。

( 1) 1 级 肌腱断端轻微回缩，靠近骨性附着点。
( 2) 2 级 肌腱断端回缩至肱骨头足印区内侧，未到

关节盂水平。
( 3) 3 级 肌腱断端回缩至关节盂水平。
2． 6 鉴别诊断

肩袖损伤需要与粘连性肩关节囊炎、肱二头肌长
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头肌腱炎、肩袖钙化性肌腱炎、肩峰撞击综合征、肩关

节感染、肩关节肿瘤、颈椎病等相鉴别。

3 辨证分型

参考《中药新药临床研究指导原则( 试行) 》［10］、
《中医病证诊断疗效标准》［11］、《中医骨伤科常见病诊

疗指南》［12］及德尔菲法专家调查问卷结果，本指南推

荐的肩袖损伤的基本证型包括气滞血瘀证、寒湿痹阻

证、气血两虚证和肝肾亏虚证。
3． 1 气滞血瘀证

( 1) 主症 肩部疼痛如刺，休息后痛反甚。
( 2) 次症 面色黧黑，或身体局部有瘀斑。
( 3) 舌象与 脉 象 舌 质 紫 暗，或 有 瘀 斑，脉 沉 涩 或

弦细。
3． 2 寒湿痹阻证

( 1) 主症 肩部疼痛重着，遇冷加剧，得温则减。
( 2) 次症 腰身重痛。
( 3) 舌象与脉象 舌质淡，苔白腻，脉沉。
3． 3 气血两虚证

( 1) 主症 肩部酸痛不适。
( 2) 次症 少寐多梦，自汗盗汗，头晕目眩，心悸气短，

面上少华。
( 3) 舌象与脉象 舌淡，苔薄白，脉细弱。
3． 4 肝肾亏虚证

( 1) 主症 肩部隐隐作痛。
( 2) 次症 腰膝酸软无力，酸困疼痛，遇劳更甚。
( 3) 舌象与脉象 舌质红，少苔，脉弦细或沉细无力。

4 治 疗
肩袖损伤治疗的目的在于减轻疼痛和恢复肩关

节功能，治疗方法主要有非手术治疗和手术治疗两大

类。部分患者可以通过非手术治疗减轻症状，但有复

发的可能。非手术治疗和手术治疗都有一定的再撕

裂率［13 － 15］。
4． 1 非手术治疗

目前对肩袖损伤非手术治疗的适应证暂无统一

标 准，一 般 认 为 以 下 几 种 情 况 可 尝 试 非 手 术 治

疗［13，16］:①新鲜损伤( 损伤 3 个月以内) 、临床症状较

轻的患者; ②Neer 分型属 1 级的患者; ③肩袖部分撕

裂或肩袖肌腱病患者( Ellman 分型中肩袖部分撕裂，

按级别属 1、2 级，且撕裂厚度 ＜ 50% ) ; ④全层撕裂不

愿接受手术治疗者; ⑤巨大肩袖撕裂不适合手术治

疗者。

需要注意的是，部分无症状的肩袖撕裂可发展为

有症状的肩袖撕裂，同时撕裂范围也可进一步扩大。

需告知患者定期随访，根据病情变化调整治疗方案。

对于因外伤撕裂或血液阻滞造成局部营养不良导致

的腱内坏死患者，也可优先考虑非手术治疗。
4． 1． 1 临床问题 1 保护制动治疗肩袖损伤的有效

性和安全性如何?

推荐意见: 急性肩袖损伤患者需用外展枕将患肩

固定在外展 30°、旋转中立位，固定 4 ～ 6 周; 制动期

间，患者需进行手、腕、肘关节屈伸活动和用力握拳活

动，同时可在医生指导下进行患肩助力活动和被动活

动，防止肩关节粘连［17 － 19］。( 证据级别: C 级; 推荐强

度: 弱推荐)

4． 1． 2 临床问题 2 针刺治疗肩袖损伤的有效性和

安全性如何?

推荐意见: 肩袖损伤非手术治疗全程均可选择针

刺疗法辨证施治。针刺治疗包括毫针疗法、温针疗

法、电针疗法等，可有效减轻肩关节疼痛、改善肩关节

功能。毫针疗法适用于肩袖损伤各期中肩关节疼痛、

活动受限、力弱者; 温针疗法适用于寒湿痹阻证，症见

患肩冷痛、遇冷加剧、得温则减者［20 － 22］。治疗前需评

估患者状态，避免在饥饿、紧张、疲惫的状态下进行治

疗。( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 1． 3 临床问题 3 灸法治疗肩袖损伤的有效性和

安全性如何?

推荐意见: 灸法是以艾绒为主要材料，点燃后直接

或间接熏灼腧穴或病变部位，通过其温热刺激及药物

作用达到治疗疾病和预防保健的方法，适用于肩袖损

伤功能康复期［23］，治疗时应避免不当操作导致的烧伤、

感染等问题。( 证据级别: B 级; 推荐强度: 弱推荐)

4． 1． 4 临床问题 4 手法治疗肩袖损伤的有效性和

安全性如何?

推荐意见: 手法治疗适用于肩袖损伤功能康复

期。对患肩施以点按、拿捏、掌推、拔伸等手法，可起

到活血通络、疏筋散结、滑利关节的作用，可改善关节

僵硬 和 肌 力、缓 解 关 节 疼 痛，加 速 肩 关 节 功 能 恢

复［24 － 25］。急性期不可采用手法治疗，以免加重病情。

( 证据级别: B 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 1． 5 临床问题 5 封闭治疗肩袖损伤的有效性和

安全性如何?

推荐意见: 封闭治疗适用于肩袖损伤急性期，以
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及伴有腱鞘炎、滑囊炎、粘连性肩关节囊炎等慢性炎

症时，可以短期缓解疼痛、改善肩关节功能［26］。反对

同一关节反复注射，以免发生肩袖肌腱病理性断裂。

注射间隔时间不短于 1 周，每年不超过 4 次。操作过

程中需严格遵守无菌原则。( 证据级别: B 级; 推荐强

度: 弱推荐)

4． 1． 6 临床问题 6 物理治疗肩袖损伤的有效性和

安全性如何?

推荐意见: 肩袖损伤的常用物理治疗方法包括冲

击波、超声波等，可联合针刺、手法、中药外敷等其他

疗法，以改善肩关节功能、缓解疼痛［27 － 28］。( 证据级

别: B 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 1． 7 临床问题 7 富血小板血浆治疗肩袖损伤的

有效性和安全性如何?

推荐意见: 富血小板血浆治疗可用于肩袖部分撕

裂的非手术治疗患者，或肩袖修补术后的患者［29 － 30］。
( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 1． 8 临床问题 8 中草药口服治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 可根据辨证分型选择相应的中草药

口服。
( 1) 气滞血瘀证

治法: 活血化瘀、通络止痛。

主方: 桃 红 四 物 汤( 《医 垒 元 戎》) 加 减［31 － 32］。

( 证据级别: B 级; 推荐强度: 强推荐)

( 2) 寒湿痹阻证

治法: 温经散寒、养血通脉。

主方: 蠲痹汤( 《医学心悟》) 加减。( 证据级别: C

级; 推荐强度: 强推荐)

( 3) 气血两虚证

治法: 补气养血。

主方: 八珍汤( 《丹溪心法》) 加减。( 证据级别: C

级; 推荐强度: 强推荐)

( 4) 肝肾亏虚证

治法: 滋补肝肾。

主方: 独活寄生汤( 《备急千金要方》) 加减［33］。

( 证据级别: B 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 1． 9 临床问题 9 中成药口服治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 可根据辨证分型选择相应的中成药口

服［34］。( 证据级别: B 级; 推荐强度: 弱推荐)

4． 1． 10 临床问题 10 西药口服治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 对于肩袖损伤持续性疼痛或中、重度

疼痛的患者可酌情使用非甾体抗炎药 ( nonsteroidal
anti-inflammatory drug，NSAID ) ，用 药 前 需 要 进 行 评

估，如患者有发生消化道出血、心血管不良事件的风

险，应慎用; 对于 NSAID 无效或存在用药禁忌的患者，

可考虑选用阿片类镇痛药，该类制剂具有成瘾性，应谨

慎使用［35 － 36］。( 证据级别: B 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 2 手术治疗

部分肩袖损伤患者采用非手术治疗可取得满意

的治疗效果，但患者肩袖撕裂尺寸、肌肉萎缩和脂肪

浸润程度可能会在第 5 ～ 10 年持续进展［2］。目前对

于肩袖损伤的手术治疗仍存在争议，没有公认的标

准。医生不仅要考虑手术治疗的风险和收益，还要动

态评估患者的病情进展，视情况调整治疗方案。应当

根据患者的病情，制定最适合的治疗策略，实现疗效

最大化。肩袖损伤手术治疗的参考指征包括: ①非手

术治疗不满意的肩袖部分撕裂或肩袖肌腱病; ②肩袖

全层 撕 裂; ③肩 袖 撕 裂 ＞ 1 cm 的 急 性 损 伤［37 － 38］。

( 证据级别: C 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 2． 1 临床问题 11 肩袖修复术治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 肩袖修复的手术类型主要包括开放性

手术、关节镜辅助下小切口手术、全关节镜下手术; 相

较于另外两种手术方式，全关节镜下手术创伤小、恢

复快，已经成为治疗肩袖撕裂的金标准［39］。临床上

常用的肩袖修复固定方式包括缝线桥固定、双排固定

和单排固定［40］。对于部分撕裂患者，术中应探查病

变范围，如有撞击征，则需行肩峰下减压; 若撕裂厚

度 ＜ 50%，则可单纯行关节镜下清理术; 如果撕裂更

长或更深，则需进行病变肌腱修复。对于合并肱二头

肌长头肌腱损伤的患者，可行肱二头肌长头肌腱切断

术。( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 2． 2 临床问题 12 肩峰成形术治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 对于肩袖损伤合并肩峰撞击者、术前

影像学检查提示肩峰形态为Ⅱ型或Ⅲ型者，除了常规

行肩袖修复术，建议同时行肩峰成形术，以解除因肩

峰下狭窄导致的肩峰撞击综合征，避免肌腱再次损

伤［41 － 43］。( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)
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4． 2． 3 临床问题 13 肌腱转移术治疗肩袖损伤的有

效性和安全性如何?

推荐意见: 肌腱转移术是一种治疗巨大肩袖损伤

的方法，包括 Chinese way、背阔肌转移术、胸大肌转移

术、斜方肌转移术等; 该手术术后康复过程漫长，适用

于年轻、活动能力强、对功能要求高的患者，对于年

老、功能要求低的患者可根据具体情况选择性使用此

类手术［44 － 45］。( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 2． 4 临床问题 14 肩峰下球囊植入术治疗肩袖损

伤的有效性和安全性如何?

推荐意见: 肩峰下球囊植入术作为一种治疗巨大

肩袖损伤的微创填塞技术，由于存在假体移位、提前

降解破裂等不足，短期随访效果良好，但长期效果仍

有待进一步观察［46 － 48］。( 证据级别: A 级; 推荐强度:

弱推荐)

4． 2． 5 临床问题 15 反肩关节置换术治疗肩袖损伤

的有效性和安全性如何?

推荐意见: 反肩关节置换术是治疗终末期肩关节

病变的手术之一，可用于治疗不可修复的巨大肩袖撕

裂; 随着适应证的扩大，对于肩袖撕裂所引起的肩关

节假性麻痹，也主张行反肩关节置换术，通过手术可

极大改善肩关节功能，并缓解疼痛［49 － 50］。但对于存

在三角肌功能障碍及腋神经损伤者，不宜行反肩关节

置换术。反肩关节置换术后并发症难以避免，假体远

期存活时间不理想，60 岁以下患者建议采用肌腱转

移等其他方式治疗，以延后关节置换时间［51］。( 证据

级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 3 功能锻炼

对于肩袖损伤，手术治疗或非手术治疗后均应避

免提拉重物，建议在专科医生及康复治疗师指导下进

行系统的功能锻炼［2，12，52 － 54］。

4． 3． 1 临床问题 16 手术后的功能锻炼治疗肩袖损

伤的有效性和安全性如何?

推荐意见: 应根据肩袖损伤程度和手术方式，确

定适宜的术后康复方案。术后早期应以被动功能锻

炼为主，以维持一定的肩关节活动范围，在活动和练

习时应避免耸肩、禁止过度后伸肩关节、禁止过度外

旋肩关节、禁止患侧肢体支撑体重、避免突然活动肩

关节［55 － 56］。( 证据级别: A 级; 推荐强度: 强推荐)

4． 3． 2 临床问题 17 非手术治疗期间的功能锻炼治

疗肩袖损伤的有效性和安全性如何?

推荐意见: 肩袖损伤患者在口服药物、针灸、手

法、冲击波等非手术治疗的基础上，进行牵拉练习、肌
肉力量训练、核心肌群训练等功能锻炼，可达到肩部

无疼痛、恢复关节活动度和力量的目的，患者最终可

以恢复正常生活和体育活动［57 － 58］。 ( 证据级别: B

级; 推荐强度: 强推荐)

4． 4 预防和调护

4． 4． 1 预防

( 1) 获取预防信息 通过健康讲座、宣传册、权威机构

网站和微信公众号等途径获取自我管理及健康教育

信息( 专家共识意见) 。
( 2) 养成良好的生活习惯 日常生活中，应避免不良

姿势，如长时间双上肢高于肩关节水平持物工作; 长

时间持重物时，应保持肘关节弯曲，并靠近身体; 上举

过头顶取物时，尽量使用脚垫或小板凳; 增强肩关节

保护意识，运动前充分热身，减少不合理的运动，避免

撞击、摔倒、过度负重等情况发生( 专家共识意见) 。
( 3) 加强锻炼 在医生指导下进行个性化功能锻炼，

包括肩关节活动度训练、肌力训练、复合运动训练，促

进肩关节功能康复( 专家共识意见) 。
( 4) 未病先防 顺应四季气候变化，调整生活起居，注

意肩部保暖，免受风、寒、湿浸淫，根据自身体质选择

合适的食物或配合药物进行养生( 专家共识意见) 。
4． 4． 2 调护 肩部外伤后及时就诊，注意观察肩关

节疼痛、肿胀等情况; 定期门诊复诊，必要时完善 MＲI

检查，评估肩袖情况，及时调整治疗方案( 专家共识

意见) 。

5 编制说明
5． 1 证据质量分级

采用《基于证据体的中医药临床证据分级标准建

议》中的证据分级标准［59］( 表 1、表 2) 。
5． 2 推荐强度分级

采用名义群组法对推荐意见进行推荐强度分级，

专家结合证据等级、疗效、安全性、经济性、患者接受

度等因素进行投票。推荐方向包括推荐和不推荐，推

荐强度包括强和弱。
5． 3 利益冲突声明

本指南制定过程中，未接受任何利益团体的资

助。所有参与本指南制定的成员均声明，完全独立进

行指南的编制工作，未与任何利益团体存在利益关系

和冲突。
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表 1 中医药临床研究证据的分级标准

证据等级 有效性 安全性

Ⅰ级
随机对照试验及其系统综述、单病例随机对照试验系统
综述

随机对照试验及其系统综述、队列研究及其系统
综述

Ⅱ级 非随机临床对照试验、队列研究、单病例随机对照试验
上市后药物流行病学研究、Ⅳ期临床试验、主动监
测( 注册登记、数据库研究)

Ⅲ级 病例对照研究、前瞻性病例系列 病例对照研究

Ⅳ级 规范化的专家共识1)、回顾性病例系列、历史性对照研究 病例系列 /病例报告

Ⅴ级 非规范化专家共识2) 、病例报告、经验总结
临床前安全性评价，包括致畸、致癌、半数致死量、
致敏和致毒评价

注: 1) 规范化的专家共识指通过正式共识方法( 德尔菲法、名义群组法、共识会议法及改良德尔菲法等) 总结专家意见制

定的，为临床决策提供依据的文件; 2) 非规范化的专家共识指早期应用非正式共识方法( 集体讨论、会议等) 所总结的专

家经验性文件。

表 2 指南证据体分级标准

证据体等级 评价标准

高级证据( A) 由 2 个及以上的Ⅰ、Ⅱ级证据构成的证据体

中级证据( B) 除高级、低级证据之外的其他情况

低级证据( C) 仅由 2 个及以上的Ⅳ、Ⅴ级证据构成的证据体
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