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·标准与指南·

非酒精性单纯性脂肪性肝病治未病干预指南∗

中华中医药学会肝胆病分会

关键词　 非酒精性单纯性脂肪性肝病；中医诊疗；指南

中图分类号　 Ｒ５７５． １　 　 　 　 　 　 文献标志码　 Ａ

　 　 非酒精性单纯性脂肪性肝病是非酒精性脂肪性肝病的初

期阶段，可演变成非酒精性脂肪性肝炎及肝硬化，甚至可进一

步发展为肝细胞癌，严重危害公众健康。 流行病学调查显示，
我国非酒精性单纯性脂肪性肝病患病率高达 ２５％ 以上，并且

发病年龄年轻化、低龄化。 在对肥胖、代谢综合征、糖尿病患

者中的研究发现，非酒精性单纯性脂肪性肝病的患病率高达

５０％以上。 在非酒精性单纯性脂肪性肝病阶段进行有效诊

治，对促进身体健康、改善生活质量、减轻经济负担大有裨益。
目前临床上缺乏非酒精性单纯性脂肪性肝病的有效治疗药

物，中医药在降脂、减重等方面有着独特的优势，但尚缺乏统

一规范的干预指南。 因此，制定非酒精性单纯性脂肪性肝病

治未病干预指南是临床的迫切需要。 本指南纳入了以中医理

论为基础的生活方式指导、具有循证医学证据且专家推荐的

干预措施，旨在帮助临床医师及健康管理人员针对非酒精性

单纯性脂肪性肝病进行调养指导。 随着新的证据不断产生，
本指南也将持续修订。
１　 范围

本指南提供了有关非酒精性单纯性脂肪性肝病的病因病

机、筛查、干预、随访和监测指南。
本指南适用于年龄 １６ 周岁以上的非酒精性单纯性脂肪

性肝病患者的诊断和防治。
本指南适合全国各级综合性医院、中医医院、社区卫生服

务中心及健康管理中心在进行中医、中西医临床医疗、教学、
科研、健康宣教、科普工作及中医预防保健工作时使用。
２　 规范性引用文件

下列指南中的内容通过文中的规范性引用而构成本指南

必不可少的条款。 其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的

版本适用于本指南；不注日期的引用文件，其最新版本（包括

所有的修改单）适用于本指南。
Ｔ ／ ＣＡＣＭ １３８２ 穴位埋线治疗非酒精性脂肪性肝病中医实

践指南。
３　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
非酒精性单纯性脂肪性肝病

非酒精性脂肪性肝病 （ ｎｏｎ⁃ａｌｃｏｈｏｌｉｃ ｆａｔｔｙ ｌｉｖｅｒ ｄｉｓｅａｓｅ，

ＮＡＦＬＤ）的早期表现，肝脏理学可见大泡性或大泡为主的脂肪

变累及 ５％以上肝细胞，可伴有轻度非特异性炎症，并除外导

致肝脂肪变的其他原因，如大量饮酒、长期应用促脂肪形成药

物或单基因遗传紊乱等［１，２］ 。
４　 病因病机

非酒精性单纯性脂肪性肝病中医古籍中无确切的病名，
据其临床表现，可归属于“肝癖”范畴［３，４］ 。 《诸病源候论·癖

病诸候》谓：“癖者，谓僻侧在于两胁之间，有时而痛是也”。 病

因为嗜食肥甘厚味，劳逸失度，情志失调，他病传变等；病机为

肝失疏泄，脾失健运，内生痰湿，壅滞肝络［５，６］ 。
５　 筛查

５． １　 高危人群［２］

５． １． １　 肥胖　 尤其是腹型肥胖（腰围：男性 ＞ ９０ ｃｍ，女性 ＞
８５ ｃｍ）。
５． １． ２　 高血压　 收缩压≥１４０ ｍｍＨｇ 和（或）舒张压≥９０ ｍｍ⁃
Ｈｇ，或正在接受降压治疗。
５． １． ３　 高脂血症

５． １． ３． １　 高甘油三酯（ＴＧ）血症　 空腹血清 ＴＧ≥１． ７ ｍｍｏｌ ／ Ｌ
或正在服用降血脂药物。
５． １． ３． ２　 低高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬ⁃Ｃ）血症　 空腹血清

ＨＤＬ⁃Ｃ ＜ １． ０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（男性）， ＜ １． ３ ｍｍｏｌ ／ Ｌ（女性）。
５． １． ４　 高血糖　 空腹血糖≥６． １ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 或有 ２ 型糖尿病史。
５． １． ５　 高热量饮食　 长期食用富含饱和脂肪酸和果糖的食

物，如猪油、黄油、肥肉、富含甜味剂的饮料等。
５． １． ６　 久坐少动　 每天保持坐姿的时间总和 ＞ ８ ｈ；每周进行

中等强度有氧运动时间 ＜ １５０ ｍｉｎ，或每周进行较大强度体力

活动 ＜ ７５ ｍｉｎ［７］ 。
５． １． ７　 其他　 高尿酸血症、甲状腺功能减退、多囊卵巢综合

征也是非酒精性单纯性脂肪肝发生和发展的独立危险因

素［８⁃１０］ 。
５． ２　 筛查方法［６］

５． ２． １　 腹部超声　 弥漫性脂肪肝在腹部超声图像上有独特

表现。 轻度脂肪肝：肝实质回声密集增强；中度脂肪肝：肝内

血管显示不清，膈肌回声显示中断；重度脂肪肝：肝脏后部分

回声明显衰减，肝内血管及膈肌回声无法显示［１１］ 。
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５． ２． ２　 瞬时弹性成像　 通过检测受控衰减参数（ＣＡＰ）无创

定量诊断脂肪肝，其可对肝脏脂肪含量及硬度进行测量，轻度

脂肪肝：２３８ ｄＢ ／ ｍ≤ＣＡＰ ＜ ２５９ ｄＢ ／ ｍ 对应脂肪含量等级

１１％ ～３３％ ；中度脂肪肝：２５９ ｄＢ ／ ｍ≤ＣＡＰ ＜ ２９２ ｄＢ ／ ｍ 对应脂

肪含量等级 ３４％ ～ ６６％ ；重度脂肪肝：ＣＡＰ≥２９２ ｄＢ ／ ｍ 对应脂

肪含量等级≥６７％ 。
５． ２． ３　 计算机断层扫描（ＣＴ）　 ＣＴ 平扫表现为肝脏密度普遍

低于脾脏或肝 ／脾 ＣＴ 比值≤１。 肝脏密度降低，ＣＴ 值稍低于

脾脏，肝 ／脾 ＣＴ 比值≤１． ０ 者为轻度脂肪肝；肝 ／脾 ＣＴ 比值≤
０． ７，肝内血管显示不清者为中度脂肪肝；肝脏密度显著降低

甚至呈负值，肝 ／脾 ＣＴ 比值≤０． ５，肝内血管清晰可见者为重

度脂肪肝。
５． ３　 中医证候［５］

５． ３． １　 肝郁气滞　 主要症候：①肝区不适；②两胁胀痛；③抑

郁烦闷；④胸闷、喜叹息。 次要症候：①时有嗳气；②纳食少；
③大便不调；④月经不调、乳房胀痛。 舌脉象：舌质淡红，苔白

而薄，脉弦滑或弦细。
５． ３． ２　 肝郁脾虚　 主要症候：①胁肋胀闷；②抑郁不舒；③倦

怠乏力；④腹痛欲泻。 次要症候：①腹胀不适；②食欲不振；③
恶心呕吐；④时欲太息。 舌脉象：舌质淡红，苔薄白或白，有齿

痕，脉弦细。
５． ３． ３　 痰湿内阻　 主要症候：①形体肥胖；②右胁不适或胀

闷；③周身困重；④大便黏滞不爽。 次要症候：①脘腹胀满；②
倦怠乏力；③食欲不振；④头晕恶心。 舌脉象：舌质淡，舌苔白

腻，脉沉滑。
５． ３． ４　 湿热蕴结　 主要症候：①右胁部胀痛；②周身困重；③
脘腹胀满或疼痛；④大便黏腻不爽。 次要症候：①身目发黄；
②小便色黄；③口中黏滞；④口干口苦。 舌脉象：舌质红，舌苔

黄腻，脉弦滑或濡数。
５． ４　 证候诊断　 主症 ＋ 次症 ２ 项，参考舌脉特点，即可诊断。
６　 干预

６． １　 未病先防

６． １． １　 健康教育与管理 　 健康教育与管理的具体内容见附

录 Ａ。
６． １． ２　 体畅情志

６． １． ２． １　 客观认识和评估非酒精性单纯性脂肪性肝病，采取

科学的保健措施，正确面对，增强战胜疾病的信心，舒缓焦虑

情绪。
６． １． ２． ２　 忧虑、恼怒、紧张、恐惧是大多数人面对疾病的正常

反应，识别并接纳自己的情绪，学会排解负面情绪。
６． １． ２． ３　 接受家人、朋友和社会的支持和关心，维持良好的

社会关系。
６． １． ２． ４　 主动获取心理健康知识和心理保健技巧，必要时寻

求专业帮助。

６． １． ３　 科学饮食

６． １． ３． １　 摄入能量建议　 参考（１０５ ～ １２６） ｋＪ·ｋｇ － １ （标准体

重）·ｄ － １计算能量摄入［１２］ ，标准体重参照世界卫生组织（１９９９
年）计算方法：男性标准体重 ＝ （身高 － １００） × ０． ９（ｋｇ）；女性

标准体重 ＝ ［身高 － １００］ × ０． ９（ｋｇ） － ２． ５（ｋｇ）。
６． １． ３． ２　 膳食模式建议　 每天膳食中脂肪供能比为 ２０％ ～
３０％ ，尽量限制饱和脂肪酸、反式脂肪酸的摄入，适当增加单

不饱和脂肪酸和 ｎ⁃３ 多不饱和脂肪酸（如：鱼油、部分坚果及

种子）的摄入；碳水化合物供能比为 ５０％ ～ ６５％ ，肥胖或超重

的患者降低碳水化合物供能比，适当增加非淀粉类蔬菜、水
果、全谷类食物，减少精加工谷类的摄入；蛋白质供能比为

１５％ ～ ２０％ ，降低红肉（如：猪肉、牛肉、羊肉等）的摄入，适当

增加鱼、蛋、豆、低脂 ／脱脂奶类食物；限制摄入含盐高的食物，
如：味精、酱油、盐浸等加工食品、调味酱等，食盐摄入量限制

在每天 ５ ｇ 以内，合并高血压的患者可进一步限制摄入量；每
天膳食纤维摄入量 ＞ １４ ｇ ／ １ ０００ ｋｃａｌ，严格控制果糖（如：玉米

糖浆）的摄入；每天男性饮水量 ＞ １ ７００ ｍｌ，女性饮水量

＞ １ ５００ ｍｌ［１２］ 。
６． １． ４　 适当运动

６． １． ４． １　 运动种类（证据级别：Ⅱ级；强推荐） 　 宜低强度、长
时间的有氧运动，如：慢跑、骑自行车、中快速步行（１１５ ～ １２５
步 ／ ｍｉｎ）等，或者选择八段锦［１３，１４］ 、太极拳、游泳、跳舞等。
６． １． ４． ２　 运动强度　 运动时心率增加，微微出汗或运动后疲

劳感于 １０ ～ ２０ ｍｉｎ 消失为宜。 每周进行 ２ ～ ３ 次轻或中度阻

力性肌肉运动（举哑铃、俯卧撑、弹力带等），长期坚持，增加骨

骼肌质量和防治肌少症［１５］ 。
６． １． ４． ３　 运动持续时间　 每次 ３０ ～ ６０ ｍｉｎ，每周 ３ 次以上累

积时间 １５０ ～ ２５０ ｍｉｎ，推荐下午或晚上。 宜保持平和的心态。
可根据个人爱好，选择弹琴、下棋、书法、绘画、听音乐、阅读、
旅游、种植花草等放松心情。
６． １． ５　 积极治疗合并疾病　 患有糖尿病、高血压、高血脂等

疾病的人群积极规律遵医嘱进行药物治疗，定期复查相关实

验室指标，并加强血糖、血压、血脂监测。
６． １． ６　 中医药膳　 中医药膳见附录 Ｂ。
６． １． ７　 调养体质

６． １． ７． １　 气虚质　 特征：元气不足，以疲乏、气短、自汗等气

虚表现为主要特征。 给予益气健脾和胃，参苓白术散、补中益

气汤或玉屏风散加减。
６． １． ７． ２　 阳虚质　 特征：阳气不足，以畏寒怕冷、手足不温等

虚寒表现为主要特征。 给予温中健脾，小建中汤或肾气丸加

减。
６． １． ７． ３　 气郁质　 特征：气机郁滞，以神情抑郁、忧虑过度等

气郁表现为主要特征。 给予疏肝理气，逍遥散或四逆散加减。
６． １． ７． ４　 痰湿质　 特征：痰湿凝聚，以形体肥胖、腹部肥满、
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口粘苔腻等痰湿表现为主要特征。 给予健脾去湿化痰，二陈

汤或平胃散加减。
６． １． ７． ５　 湿热质　 特征：湿热内蕴，以面垢油光、口苦、苔黄

腻等湿热表现为主要特征。 给予清热化湿和中，茵陈蒿汤加

减。
６． ２　 既病防变

６． ２． １　 辨证论治［５，６］

６． ２． １． １　 肝郁气滞证　 治法：疏肝理气。 方剂：柴胡疏肝散

加减（醋柴胡、枳壳、泽泻、陈皮、法半夏、郁金、白芍、大黄、山
楂、生甘草）。
６． ２． １． ２　 肝郁脾虚证　 治法：疏肝健脾。 方剂：逍遥散（出自

《太平惠民和剂局方》）加减（醋柴胡、炒白术、薄荷、炒白芍、
当归、茯苓、山楂、生姜、生甘草）。
６． ２． １． ３　 痰湿内阻证　 治法：化痰祛湿，健脾益气。 方剂：二
陈汤（出自《太平惠民和剂局方》）加减（法半夏、陈皮、茯苓、
泽泻、莱服子、山楂、葛根、黄精、生白术、藿香、甘草）。
６． ２． １． ４　 湿热蕴结证　 治法：清热利湿。 方剂：茵陈蒿汤（出
自《金匮要略》）加减（茵陈、栀子、大黄、虎杖、厚朴、车前子、
生白术、猪苓、泽泻）。
６． ２． ２　 中医特色疗法

６． ２． ２． １　 穴位埋线［１７⁃２４］ （证据级别：Ⅱ级；强推荐） 　 参照 Ｔ ／
ＣＡＣＭ １３８２ 制定。 证据分级和推荐强度的说明分别见附录 Ｃ
和附录 Ｄ。 选穴：中脘、天枢（双侧）、足三里（双侧）、肝俞（双
侧）、脾俞（双侧）。 注意事项：埋线过程中保持无菌操作；线体

要完全推入体内；注意针刺的深度和角度，避免伤及内脏、脊
髓、大血管和神经等重要部位；若发生晕针立即终止操作。 禁

忌症：禁止皮肤炎症、破损、溃疡处埋线；因各种疾病引起的皮

肤和皮下组织吸收和修复功能低下者不宜埋线；孕期禁止禁

用穴位埋线；哺乳期、生理期慎用穴位埋线。 疗程：每 ２ 周治

疗 １ 次，６ 次为 １ 个疗程。
６． ２． ２． ２　 针刺［２５⁃３０］ （证据级别：Ⅱ级；强推荐） 　 选穴：太冲、
丰隆、关元、太溪、三阴交、复溜、足三里。 操作：针刺常规选用

２８ 号、２５ ～ ５０ ｍｍ 长的毫针，快速进针，得气后行提插捻转手

法，平补平泻，运针 ３ ｍｉｎ 后，留针 ３０ ｍｉｎ 左右，中间运针两

次。 疗程：每天 １ 次，１５ 次为一疗程。
６． ２． ２． ３ 　 刮痧［３１，３２］ （证据级别：Ⅲ级；弱推荐） 　 刮痧部位：
①刮拭手厥阴心包经、手少阳三焦经；②刮拭背部，首开大椎、
大杼、膏肓、神堂四穴，内外侧膀胱经、华佗夹脊穴刮透，胸椎

第 ４ ～ １２ 节、肝区、脾区、胰区重点刮拭；③带脉刮透，章门、期
门、大包、日月、京门；④刮拭任脉，重点云门、中府、膻中、中
脘、天枢、水分、关元、气海、水道穴位；⑤四井排毒：胃经胆经

为主，足临泣、地五会、太冲、丘虚、太白、公孙、申脉、照海、太
溪、复溜刮透。 操作：患者取坐位，暴露刮痧部位，涂抹适量刮

痧油，用砭石按上述方案刮拭相应经络穴位。 要领：徐而和手

法（刮拭时沉肩坠肘，心境平和，手腕放松，柔中带刚），力度以

患者耐受为主，脉线 ２ ～ ３ 寸，刮至皮肤不再出新痧，毛孔张

大。 疗程：每次刮痧 １２０ ｍｉｎ 左右，１０ ｄ 刮 １ 次，３ 次为 １ 个疗

程。
６． ３　 瘥后防复　 对于经过治疗痊愈的患者，保持原健康教育

与管理，调畅情志、科学饮食、适当运动。 教育患者正确认识

非酒精性单纯性脂肪肝，既不过度恐惧，亦不掉以轻心，提倡

定期复查。 清淡饮食，避免煎炸、甘甜之品摄入，可适当摄入

水溶性维生素。 推荐八段锦、太极拳等传统功法锻炼，增强人

体正气。
７　 随访与监测

７． １　 随访　 每 ６ 个月面对面或手机通讯随访了解患者饮食

运动执行情况、有无复发、症状改善情况等，进行动态比较，制
定优化方案。
７． ２　 监测　 每周测量体重、腰围，每 ６ 个月进行 １ 次影像学

检查。

本指南由河南中医药大学第一附属医院提出，由中华中

医药学会归口。
主要起草人：赵文霞（河南中医药大学第一附属医院）、邢

练军（上海中医药大学附属龙华医院）、李焱（河南中医药大学

第一附属医院）、郝建梅（西安市中医医院）、毛宇湘（河北省

中医院）、王宪波（首都医科大学附属北京地坛医院）、孙克伟

（湖南中医药大学第一附属医院）、李晓东（湖北省中医院）、
宗亚力（南昌市第九医院）、李秀惠（首都医科大学附属北京佑

安医院）、季光（上海中医药大学附属龙华医院）、高月求（上
海中医药大学附属曙光医院）、徐春军（北京中医医院）、常占

杰（陕西中医学院附属医院）、卢秉久（辽宁中医药大学附属医

院）、贾建伟（天津市第二人民医院）、张丽慧（河南中医药大

学第一附属医院）、刘素彤（河南中医药大学第一附属医院）。
参与起草人：李勇（山东中医药大学附属医院）、池晓玲

（广东省中医院）、刘华宝（重庆市中医院）、马素平（河南中医

药大学第一附属医院）、孙学华（上海中医药大学附属曙光医

院）、薛敬东（陕西省中医医院）、党中勤（河南省中医院）、刘
新灿（河南中医药大学第一附属医院）、邵明义（河南中医药大

学第一附属医院）、刘晓彦（河南中医药大学第一附属医院）、
刘鸣昊（河南中医药大学第一附属医院）、赵晨露（河南中医药

大学第一附属医院）、尚东方（河南中医药大学第一附属医

院）、顾亚娇（河南中医药大学第一附属医院）、张峰（河南中

医药大学第一附属医院）。
执笔人：赵文霞（河南中医药大学第一附属医院）

利益冲突声明：本指南起草组成员均声明不存在任何形式的

利益冲突。
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附录 Ａ（资料性）
健康教育与管理

　 　 Ａ１　 在非酒精性单纯性脂肪肝教育的同时给予心理支

持，缓解个体心理压力，耐心讲解非酒精性单纯性脂肪性肝病

的危害和预防措施，使其端正思想，树立正确观念，增强信心，
积极对待，有效改善自身行为和生活方式。

Ａ２　 健康宣教的内容包括非酒精性单纯性脂肪性肝病的

发病机理、危险因素、诱因、症状、并发症及预防措施等。
Ａ３　 采取多种教育管理形式，如面对面咨询、电话咨询、

科普教育手册、多媒体知识讲座、座谈式教育，可建立微信群，
采用每天打卡等形式加强管理。

Ａ４　 筛查主要原因及病证特点，制定相应的干预方案，如
饮食运动处方。

附录 Ｂ（资料性）
中医药膳

Ｂ１　 肝郁气滞证

Ｂ１． １　 菊花玫瑰橘皮茶　 配方：菊花４ 朵，玫瑰花２ 朵，陈皮１０ ｇ。
Ｂ２　 肝郁脾虚证

Ｂ２． １　 养肝消脂茶　 配方：黄芪、丹参、绞股蓝、荷叶、山楂，按
１５∶ ６∶ １５∶ １０∶ ６配比而成，１５ ｇ 为 １ 袋［１６］ 。
Ｂ２． ２　 鲜莴笋叶汤　 配方：莴笋叶 ５００ ｇ 洗净、切碎，放入沸水

中，煎煮片刻即成。 饮汤吃菜。
Ｂ２． ３　 醋煮黄瓜汤　 配方：黄瓜 １ 条（约重 ２５０ ｇ），醋适量。
Ｂ３　 痰湿内停证

Ｂ３． １　 荷叶橘皮饮　 配方：鲜荷叶 ２０ ｇ、橘皮 １０ ｇ、蒲黄粉９ ｇ。
Ｂ４　 湿热蕴结证

Ｂ４． １　 薏米绿豆粥　 配方：薏米 ３０ ｇ、绿豆 ３０ ｇ、大米 ５０ ｇ。

附录 Ｃ（资料性）
证据分级

　 　 本文件中证据分级参照《基于证据体的中医药临床证据

分级标准建议》制定。 中医药临床研究证据的分级标准见表

Ｃ１，系统综述质量评价标准见表 Ｃ２，随机对照试验（ＲＣＴ）方
法学质量评价标准见表 Ｃ３。

表 Ｃ１　 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（Ｎ⁃ｏｆ⁃１）

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、Ｎ⁃ｏｆ⁃１ 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

表 Ｃ１　 中医药临床研究证据的分级标准　 　

证据等级 有效性 安全性

Ⅳ级
规范化的专家共识ａ、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ｂ、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

　 　 ａ 规范化的专家共识，指通过正式共识方法（如德尔菲法，名义群组

法，共识会议法，以及改良德尔菲法等），总结专家意见制订的，为临床

决策提供依据的文件。 ｂ 非规范化的专家共识，指早期应用非正式共识

方法如集体讨论，会议等，所总结的专家经验性文件。

表 Ｃ２　 系统综述质量评价标准　 　

条目 评价指标

１ 有明确的临床问题，并正确按照 ＰＩＣＯ 原则进行结构化（２ 分）
２ 纳入标准恰当（１ 分）
３ 纳入研究的选择和数据提取具有可重复性（１ 分）
４ 检索全面、提供了明确的检索策略（１ 分）
５ 描述纳入研究的特征（１ 分）
６ 评价和报道了纳入研究的方法学质量（１ 分）
７ 数据综合方法正确（２ 分）
８ 无相关利益冲突（１ 分）

　 　 降级的标准：总分 ９ ～ １０ 分，不降级；３ ～ ８ 分，降 １ 级；０ ～ ２ 分，降 ２

级。

ＰＩＣＯ 是对象（ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ）、干预（ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ）、对照（ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｓ）

和预后（ｏｕｔｃｏｍｅｓ）的英文对应词首字母组合。

表 Ｃ３　 ＲＣＴ 方法学质量评价标准　 　

条目 评价项目 评价指标

１
随机序列的

产生

计算机产生的随机数字或类似方法（２ 分）

未描述随机分配的方法（０ 分）

采用交替分配的方法如单双号（０ 分）

２ 随机化隐藏

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（１ 分）

未描述随机隐藏的方法（０ 分）

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可预

测性的措施（０ 分）

未使用（０ 分）

３ 盲法

采用了完全一致的安慰剂片或类似方法，且文

中描述表明不会被破盲（２ 分）

未施行盲法，但对结果不会产生偏倚（２ 分）

只提及盲法，但未描述具体方法（１ 分）

未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射

剂比较（０ 分）
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表 Ｃ３　 ＲＣＴ 方法学质量评价标准　 　

条目 评价项目 评价指标

４
不完整结局

报告

无研究对象失访（１ 分）

虽然有研究对象失访，但与总样本对比，失访人

数小且失访理由与治疗无关，失访情况对结果

不会造成影响（１ 分）

未报告失访情况或失访情况会对结果造成偏倚

（０ 分）

５
选择性报告

结局

研究方案可及，未改变研究方案中的结局指标

（１ 分）

研究方案不可及，但是报告了该疾病公认的重

要结局（１ 分）

研究方案不可及，未报告该疾病公认的重要结

局（０ 分）

文章的结果部分与方法学部分的结局指标不符

（０ 分）

６ 样本含量

提供了样本含量估算公式，样本含量计算正确，

保证足够的把握度（１ 分）

未提及如何计算样本含量（０ 分）

　 　 降级的标准：总分７ ～８ 分，不降级；５ ～６ 分，降１ 级；０ ～４ 分，降２ 级。

附录 Ｄ（资料性）

推荐强度的说明

　 　 推荐强度的说明见表 Ｄ１。

表 Ｄ１　 推荐强度的说明　 　

推荐强度 评价指标

强推荐

对于临床医生，多数医生会选择使用该推荐意见；对于患

者，绝大多数患者会采纳推荐意见，只有少数不会；对于政

策制定者，大多数情况会采纳推荐意见作为政策

弱推荐

对于临床医生，认识到不同患者有各自适合的方案，需要帮

助每个患者做出体现其价值观和意愿的决定；对于患者，大

多数患者会采纳推荐意见，但仍有不少患者不采用；对于政

策制定者，制定政策需要实质性讨论，并需要众多利益相关

参与
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