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近视是全球重大公共卫生问题，我国是近视发病率较高

的国家之一，儿童青少年近视呈现发病年龄早、进展快、并发

症严重的趋势，不仅影响患者的生活、学习，也严重影响患者

的身心健康，影响国防安全等。根据国家疾病预防控制局最

新发布的数据[1]显示，2022年我国儿童青少年总体近视率为

51.9％，其中小学生为 36.7％，初中生为 71.4％，高中生为

81.2％，在已经近视的学生中，高度近视占 9.7％。习近平总

书记高度重视我国儿童青少年近视问题，多次作出重要批

示，自 2018年以来，教育部办公厅、国家卫生健康委员会等

相继发布《综合防控儿童青少年近视实施方案》《儿童青少年

近视防控光明行动工作方案（2021年—2025年）》[2-3]等，将近

视防控工作纳入政府工作考核，同时明确要求，充分发挥中

医药在近视防控中的作用，推动各地开展中医适宜技术防控

儿童青少年近视试点工作，推广应用中医药特色技术和

方法。

面对近视这类人群基数大、需长期干预的公共卫生疾

病，推广安全、有效、简便易行的干预措施至关重要。中医适

宜技术耳穴压丸疗法（简称“耳穴压丸”）因其简、便、验、效、

廉的特征，在近视防控中展现出了独特的优势，尤其适合群

防群控。现代研究[4-6]表明，采用耳穴压丸技术对近视不同

阶段进行干预，能够起到预防近视发生、控制近视进展等作

用，并可联合其他疗法综合防控。2021年国家卫生健康委

员会将耳穴压丸列入《2021年儿童青少年近视防控工作要

点》[7]中，2023年发布的《关于印发防控儿童青少年近视核心

知识十条的通知》[8]，明确了耳穴压丸是近视防控的安全、有

效手段。

前期，在国家卫生健康委员会、国家中医药管理局的组

织领导下，本团队参与开展了中医适宜技术防控儿童青少年

近视试点工作，并制定了《中医适宜技术耳穴压丸防控儿童

青少年近视操作指南（试点试用）》[9]。现基于前期工作，为

更合理、规范地应用中医适宜技术，在充分结合临床实践、最

新研究进展的基础上，发挥中医耳穴压丸技术防控儿童青少

年近视的优势特色，提高中医适宜技术的认知和近视诊疗水

平，由中华中医药学会眼科分会牵头，组织中、西医眼科专

家，方法学专家，基于循证医学的原则，采取临床研究证据和

专家经验相结合的方式，最终通过名义组法形成推荐意见和

共识建议，明确了近视病因病机、预防调摄等内容，并针对近

视不同阶段予以耳穴压丸的不同干预方案，丰富了耳穴压丸

的使用场景，以期提高近视防控效率，降低近视发生率、进展

率和致盲率，并在未来根据实际应用中新的临床问题的出现

及循证证据的更新予以修订。

1　范围

本文界定了儿童青少年近视中医耳穴压丸防控的术语

和定义，提供了流行病学、病因病机、诊断、检查、治疗方法、

预防与调摄等指导意见。

本文适用于诊断为远视储备不足、近视前期和低度近视

的儿童青少年近视防控，也适用于近视的联合治疗。

本文适合各级中医、中西医结合及开展中医药服务的医

疗机构，眼科、中医科等相关科室临床医生，以及政策制定者

使用。

2　术语与定义

近视（myopia）：人眼在调节放松状态下，来自5 m以外的

平行光线经眼球屈光系统后聚焦在视网膜之前的病理状

态[10]。近视是屈光不正的一种类型，其表现为远视力下降。

视力（visual acuity）：眼睛能够分辨的外界两个物点间最

小距离的能力[11]。

裸眼视力（uncorrected visual acuity）：又称未矫正视力，

未经任何光学镜片矫正所测得的视力[11]。包括裸眼远视力

和裸眼近视力。

眼轴（axial eye length）：眼球前后径的长度[12]。眼轴会随

着身体长高不断发育。

屈光度（diopter）：屈光现象大小（屈光力）的单位，以 D
表示[11]。平行光线经过眼的屈光系统聚集在 1 m焦距上，眼

的屈光力为1屈光度或1.00 D。通常用眼镜的度数来反映屈

光度，屈光度D的数值乘以 100就是度数，例如，200度的近
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视镜屈光度为-2.00 D；150度的远视镜的屈光度为+1.50 D。

远视储备（hyperopia reserve）：一般情况下，新生儿的眼

球为远视状态，屈光度数平均为+（2.50～3.00） D，这种生理

性远视称为远视储备[13]。可理解为“对抗”发展为近视的“缓

冲区”[11]。

正视化（emmetropization）：儿童眼球和视力是逐步发育

成熟的，新生儿出生时，眼睛发育未成熟，处于远视状态，随

着生长发育，眼球逐渐增长，眼远视屈光度数逐渐趋向正视，

称之为“正视化过程”[14]。

中 医 适 宜 技 术（appropriate techniques of Traditional 
Chinese Medicine）：针对基层常见病、多发病的治疗、康复和

预防保健等具有鲜明的中医药特色，有相应的中医药理论体

系支撑，基层卫生人员易于掌握的中医药技术[15]。

耳穴压丸疗法（ear plaster therapy）：使用特定丸状物贴

压耳穴以防治疾病的一种方法[16]。

3　流行病学

3.1　概述

近年来，我国儿童青少年近视率不断升高，近视正严重

危害着我国儿童青少年眼部健康。目前，我国儿童青少年近

视总体发病形势严峻，近视普遍化、低龄化、重度化日益严

重，已成为影响儿童青少年生长发育和国民健康的重大公共

卫生问题之一[17]。尤其病理性近视有致盲的风险。

3.2　近视普遍化

近数十年来，近视在世界范围内患病率不断上升。预

计到 2050 年，将会有 47.58 亿近视患者，占世界人口的

49.8％，其中包括 9.38亿高度近视患者[18]。在我国，屈光性

眼病是 2019年疾病负担严重程度中排名第 2位的眼病，且为

15岁以下人群疾病负担最重的眼病[19]。

3.3　高度近视低龄化

在近视的学生中，高度近视占 9.7％[1]。近视容易造成视

力下降、眼干涩、眼疲劳、注意力不集中、头晕等，影响儿童

青少年正常学习和生活，也对大学专业选择、就业选择等带来

诸多限制。高度近视低龄化增加了单纯性近视向病理性近视

转化的风险。因此，18岁之前将屈光度数控制在-6.00 D以

内，眼轴长度控制在 26.5 mm以内，对有效防止单纯性近视

向病理性近视转变具有重要意义。此外，高度近视和青光眼

的发生有一定相关性[20-21]，需对高度近视的儿童青少年进行

青光眼筛查。

3.4　病理性近视有致盲的风险

病理性近视有致盲的风险，是近视最主要的危害，也是

进行儿童青少年近视防控的重要目的，可引起眼部结构的变

化，近视眼眼轴增长，可导致眼底出现近视弧形斑、漆裂纹、

脉络膜新生血管、黄斑脉络膜萎缩、视网膜脱离、后巩膜葡萄

肿等病理性改变[22]，严重的可导致失明[17]。高度近视患者的

终生视力障碍风险显著增加，黄斑病变是其中最主要的原

因[23]，预计2050年将有约1,850万人因此失明[24]。

4　中医病因病机

4.1　近视历史沿革

近视属于中医学“能近怯远症”“近觑”“目不能远视”范

畴[25-28]。早在隋代巢元方编撰的《诸病源候论》[25]中，就已有

“目不能远视”的记载，谓之“目不能远视，视物则茫茫漠漠

也。”至明代，著名眼科医家傅仁宇在所著《审视瑶函》[27]中，

将此症命名为“能近怯远症”，并有“久视伤睛成近觑”的记

载。到清代，眼科名家黄庭镜在所著《目经大成》[28]中明确了

“近视”的概念。

4.2　病因

近视的发生主要由于先天禀赋不足和后天发育不良、劳

瞻竭视，阳虚阴盛、心阳不足、肝肾亏损、气血亏虚等均可导

致近视[29]。遗传因素以及早产儿等都属于先天禀赋不足，

《审视瑶函》[27]载：“禀受生成近觑之病”，也就是现代医学所

认为的遗传因素。饮食、生活习惯以及过度用眼等属于导致

近视发生的后天影响因素，《备急千金要方·七窍病》[30]有“夜

读细书、月下看书、抄写多年、雕镂细作”的记载，涵盖了在光

线不好的地方看书，长时间近距离用眼，也就是现代医学认

为的环境因素和行为因素，所谓“进士尽是近视”更是强调了

用眼过度与近视发生的关系。此外，还有“过食肥甘厚味”

“作息不调”等行为因素也会导致近视的发生。总的来说，先

天因素和环境、行为因素共同导致了近视的发生、进展[9]。

4.3　病机

目之能视物，赖于人体全身精、气、血、阴阳平衡和眼局

部稳态。脏腑之精、气、血上注于目，濡养经筋，滋养目络，精

筋平和，筋脉功能正常，则目能视近、视远[31]。先天禀赋不足

或后天劳瞻竭视，“心阳不足”“脾气虚弱”“肝血不足”及“肾

精亏虚”等导致目失所养，精筋失衡，神光拘敛，不能发越则

能近怯远[32]。因此，在近视发生、发展过程中，“精筋失衡”贯

穿始终，是关键环节和核心病机。

儿童青少年近视前期及低度近视的不同阶段病机转归

特点主要有 2个方面，（1）近视发生：久视伤血，筋脉失养，经

筋失衡，神光拘敛不能发越于远，肝主筋、肝藏血、脾主统血、

心阳推动神光发越于远，多责之肝、脾、心；（2）近视进展：竭

视劳倦，耗伤精血，气血两亏，筋膜失养，卫外功能下降，此时

更应注重气与精的作用，多责之肝、心、脾、肾。

5　诊断

5.1　诊断要点

（1）近视力正常，裸眼远视力低于 1.0，但能用负球镜

矫正。

（2）远视储备不足：近视力正常，裸眼远视力也正常，但

睫状肌麻痹验光后其远视度数（表1）低于生理值[16]。

（3）根据散瞳后验光仪测定的等效球镜（spherical 
equivalent，SE）度数判断近视度数（SE=球镜度数+1/2 柱镜
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度数），可以将近视分为 3 类，①近视前期：-0.50 D＜SE≤
+0.75 D（近视 50 度以下，且远视 75 度以下）；②低度近视：

-6.00 D＜SE≤-0.50 D（近视 50～600 度）；③高度近视：SE≤
-6.00 D（近视600度以上）。

5.2　鉴别诊断

近视应与病理性近视鉴别，病理性近视表现为眼轴过度

增长（通常≥26 mm），并伴有眼底结构出现一系列病变，如豹

纹状眼底、萎缩斑、漆裂纹等，通过眼底相关检查可做鉴别。

通过眼底检查、实验室检查和电子计算机断层扫描

（computed tomography，CT）、核 磁 共 振 成 像（magnetic 
resonance imaging，MRI）等检查，排除其他眼科疾病和因颅

内占位性病变引起的视力下降[33]。

6　眼科检查

6.1　视力检查

视力检查是发现近视的第一步，通过视力检查，可以简

便迅速地将可疑近视与正常人区别开。采用国际标准对数

视力表进行检测，视力检查应在中等光亮度下进行，检查室

的光线以较暗为宜。学龄前儿童视力检查界值建议考虑年

龄因素，学龄前儿童正常视力参考值为：4岁儿童单眼裸眼

视力一般可达 4.8（0.6）以上，5岁及以上儿童单眼裸眼视力

一 般 可 达 4.9（0.8）以 上 ，6 岁 及 以 上 儿 童 视 力 可 达

5.0（1.0）[16]。

6.2　睫状肌麻痹验光

睫状肌麻痹验光即通常所说的散瞳验光，是国际公认的

诊断近视的金标准。建议 12岁以下，尤其是初次验光，或有

远视、斜弱视和较大散光的儿童一定要进行睫状肌麻痹验

光，确诊近视需要配镜的儿童需要定期复查验光[16]。临床上

常用的睫状肌麻痹药物有1%阿托品眼用凝胶或眼膏、1%盐

酸环喷托酯滴眼液和复方托吡卡胺滴眼液：（1）1% 阿托品

眼用凝胶或眼膏的睫状肌麻痹效果最强，持续时间久，适用

于 7 岁以下的近视儿童，尤其是远视和斜弱视的患者首选

使用阿托品眼用凝胶或眼膏散瞳；（2）1% 盐酸环喷托酯滴

眼液的睫状肌麻痹效果仅次于阿托品眼用凝胶或眼膏，且

作用时间较短，可考虑作为不能接受阿托品眼用凝胶或眼

膏时的替代，以及 7～12岁近视儿童的散瞳验光；（3）复方托

吡卡胺滴眼液持续时间短，作用强度在三者中最弱，适用于

12～40岁人群，临床上也可酌情用于 7～12岁近视儿童的散

瞳验光。具体散瞳方法、使用时间、持续时间及注意事项参

照《中国儿童睫状肌麻痹验光及安全用药专家共识》

（2019年）[34]。

需要注意的是，麻痹睫状肌后的验光结果是让医生了解

该眼无调节状态下的屈光不正情况，但并非就是最佳的矫正

处方，最后的矫正处方是视光学医技人员根据双眼的屈光情

况、主觉验光情况、双眼平衡及患者的具体视觉要求后确定。

6.3　裂隙灯检查

采用裂隙灯显微镜检查，主要对眼睑、结膜、角膜、虹膜、

前房、瞳孔和晶状体等进行检查[35]，了解眼前段组织的情况。

6.4　眼底检查

眼底检查包括彩色眼底照相、眼底镜检查等。

6.5　眼轴检查

眼轴测量可使用眼科超声诊断仪[36-38]或光学生物测量

仪测量。刚出生时眼轴长度为 16.5 mm左右，出生后 3月龄

时约为19 mm，9月龄时约为20 mm，在3岁之内增长较快，3~

15岁一般增长较为缓慢。6岁时眼轴长度约为 22.46 mm，随

后每年平均以 0.09 mm 的速度增长，7~8 岁时增长幅度最

为明显（0.22 mm），15岁时约为 23.39 mm[13]。发育期儿童的

眼轴长度增长过快可能是向近视发展的趋向因素，但应考虑

到伴随正常生长发育的眼轴增长[39]。

6.6　角膜曲率检查

可使用光学生物测量仪测量。正常成人角膜曲率半

径均值为 7.77 mm，角膜前表面的水平方向曲率半径为

7.80 mm，垂直方向为 7.70 mm，后表面的曲率半径为 6.22～
6.80 mm。3～15 岁儿童正常角膜曲率半径为 7.79 mm。若

角膜或晶状体表面弯曲度过陡，会导致屈光性近视或称曲率

性近视、弯曲性近视[16]。

6.7　双眼视功能检查

对于有斜视、屈光参差或矫正视力低于 0.6的近视患者，

应对其双眼单视功能进行检查和评估[16]。

6.8　眼压

眼压检查为眼科临床的常规检查，通常采用非接触眼压

测量，正常范围为 10～21 mm Hg（1 mm Hg=0.133 kPa），患者

散瞳检查前眼压测量尤为必要，近视也是青光眼的危险

因素[34]。

7　临床应用建议

7.1　概述

《灵枢经》[40]曰：“耳者宗脉之所聚也”，意为耳与五脏六

腑、全身组织器官的生理功能和病理变化有直接或间接的联

系，通过对耳部进行按压等刺激具有调节经络及脏腑气血的

功能，在各科的疾病治疗与预防中都取得了显著疗效。刺激

肝、脾、心、肾反射区，可疏通全身之经气，促进脏腑精气上注

于目，增加眼的气血循环，从而调节眼的气血失衡；经气畅

表 1　年龄与远视储备值对应表

年龄（岁）

4~5
6~7

8
9

10
11
12

远视储备值（D）

+1.50～+2.20
+1.50～+1.75

+1.50
+1.25
+1.00
+0.75
+0.50
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通，筋得血养，筋膜柔和，可增强调节筋脉能力，改善筋膜失

衡；神门不仅可增强肝、肾耳穴补肝益肾的功效，还可通过安

神和醒神双向调节作用，达到天人相应，调节昼夜节律失衡。

关于耳穴压丸的机制研究有全息生物论和神经-体液的调节

作用等。全息生物论将耳看作一个全息胚，耳穴是分布于耳

廓上的腧穴，是全身各脏腑、器官生命信息的反映点，通过按

压、针刺等方式刺激这些点，使得神经冲动上、下行传导，可

以直接或间接地起到调节作用。此外，耳廓皮下分布着丰富

的神经、血管和淋巴管。刺激耳穴可调节大脑皮质，调节神

经功能，舒张血管，缓解平滑肌痉挛以改善视力[41]。现代医

学研究[42-43]证实，耳穴压丸能够放松痉挛疲劳的睫状肌和眼

外肌，缓解视疲劳，联合其他疗法可以增加黄斑中心凹下脉

络膜厚度及黄斑区浅层血流密度。耳穴压丸在预防近视发

生、控制度数进展、改善调节功能、延缓眼轴增长等方面具有

一定疗效，且联合其他疗法效果更佳，如揿针、按摩等[4,44]。

标准耳穴定位图如下（图 1）。推荐分级的评估、制定和

评价（grades of recommendation assessment development and 
evaluation，GRADE）证据确定性分级及推荐意见强度如下

（表2、表3）。

7.2　有效性

7.2.1　推荐意见 1　耳穴压丸单独使用或联合其他疗法，如

揿针、眼保健操等，防控儿童青少年远视储备量不足、近视前

期和低度近视，疗效显著（B级证据，强推荐），可控制屈光度

进展（C级证据，强推荐）；延缓眼轴增长（C级证据，强推荐）；

改善裸眼远视力（B级证据，强推荐）；提高眼调节功能（C级

证据，强推荐）；缓解眼部症状[如：视物模糊（C级证据，强推

荐）；酸胀不适（C级证据，强推荐）][16]。

7.2.2　临床问题　耳穴压丸在防控儿童青少年近视的发生

和进展方面，临床是否有效？能否控制患者屈光度进展、延

缓患者眼轴增长、改善患者裸眼远视力和眼部症状？

7.2.3　推荐说明　在《儿童青少年近视防控中医适宜技术

临床实践指南》[16]中，该问题被完整地回答，无需修订。1项
纳入 104例近视儿童的随机对照试验[45]显示，与单独使用阿

托品滴眼液相比，联合耳穴压丸可增强延缓近视进展的疗

效。1项纳入 269例假性近视患儿的多中心随机对照试验[4]

显示，在健康宣教基础上，耳穴贴压联合眼周揿针技术可有

效预防假性近视向真性近视进展，控制等效球镜度数增加、

延缓眼轴增长、增加调节幅度。

7.3　取穴

7.3.1　推荐意见 2　应用耳穴压丸防控儿童青少年近视前

期、远视储备不足的取穴，主穴：肝、脾、心、眼穴；配穴：肾、目

1、目 2、神门穴，根据辨证或临床体征任选 1～2个穴位（共识

建议）。

防控儿童青少年低度近视的取穴，主穴：肝、心、肾、脾、

目 1/目 2穴；配穴：眼、神门、皮质下、交感穴，根据辨证或临

床体征任选 1～2个穴位（共识建议）。

7.3.2　临床问题　应用耳穴压丸防控儿童青少年近视，应如

何取穴？

7.3.3　推荐说明　纳入的 48项临床试验研究，涉及 48条取

穴处方，其中超过 67%的研究选择了：肝、眼、目 1、目 2、肾、

脾、心等穴位。

7.4　操作规范

7.4.1　推荐意见 3　选择王不留行籽、磁珠等作为压丸材

料；施术者操作前应严格洗手消毒并对受试区域消毒（75%
乙醇或 1%～2%碘伏）；选择患者舒适、便于医者操作的治疗

体位；将王不留行籽等贴于小块胶布（0.5 cm×0.5 cm）中央，

然后对准相应耳穴贴紧并稍加压力，使其耳朵感到酸麻胀或

发热（共识建议）。

7.4.2　临床问题　耳穴压丸防控儿童青少年近视应如何

操作？

7.4.3　推荐说明　压丸可选用王不留行籽、白芥子、莱菔子、

油菜籽等，或选用聚苯珠、磁珠等，目前临床上广泛使用的是

王不留行籽和磁珠。对纳入文献的压丸材料进行统计分析，

共 43项研究说明了压丸材料，其中使用最多的是王不留行

籽，其次为磁珠，另有少量其他材料。

7.5　疗程

7.5.1　推荐意见 4　每周贴 1次（单耳贴压，贴 5 d后取下，休

息 2 d后换另一耳再次贴上）。贴后每日早、中、睡前自行按

压 3次，每次 10～20下，使之产生酸、麻、痛、热的感觉。贴

4周休1周为1个疗程（共识建议）。

图 1　标准耳穴定位正面示意图
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7.5.2　临床问题　耳穴压丸防控儿童青少年近视的疗程？

7.5.3　推荐说明　关于耳穴压丸治疗周期及间隔，不同研究

报道存在差异，专家共识建议每周 1次，贴 4周休 1周为 1个
疗程。

7.6　注意事项

7.6.1　推荐意见 5　胶布保持干燥、清洁，如因出汗等压丸

掉落，应及时更换耳穴压丸；儿童皮肤娇嫩，按压力度适中，

不宜过重（共识建议）。

7.6.2　临床问题　应用耳穴压丸防控儿童青少年近视有哪

些注意事项？

7.6.3　推荐说明　耳穴压丸使用胶布，过敏体质或皮肤敏感

患者，使用前应告知注意事项。此外，“心”穴敏感，贴前应提

前说明；如贴压“神门”穴出现不适症状，可更换以下任一穴

位：目1、目2、眼穴。

7.7　不良反应及处理

7.7.1　推荐意见 6　如在耳穴压丸治疗过程中对胶布或使

用材料过敏，应立即停止操作，去除过敏材料并给予抗过敏

等对应治疗；一旦出现与本技术操作相关的局部感染，应视

感染情况予以相应治疗（共识建议）。

7.7.2　临床问题　应用耳穴压丸防控儿童青少年近视可能

出现哪些不良反应？应如何处理？

7.7.3　推荐说明　对于观察到的不良反应，如症状轻微、可

忍受，不影响正常学习及生活，无需处理；如疼痛明显，出现

轻微炎症反应，对日常生活及学习有一定的影响，应暂停治

疗，注意休息，以减少疼痛及炎症扩散，勿挤压患部，适当应

用消炎止痛等药物，症状消失后可继续进行治疗；如感染较

重，出现局部溃脓或全身不适症状，应立即终止治疗并予排

脓、消炎、止痛等对症及支持治疗。

8　预防与调摄

8.1　基础知识指导

近视防控的重要性，以及眼部结构、视力发育特点、近视

危险因素等[8]。

8.2　眼保健操指导

坚持每日 2次眼保健操，操作要按照八字方针“准确、足

时、足量、持久”，即要穴位准确、手法正确、力度适当、坚持

按摩。

8.3　读写姿势指导

读书写字坐姿端正，坚持“三个一”，即握笔的指尖离笔

尖一寸（3.3 cm）、胸部离桌子一拳（6~7 cm），书本离眼一尺

（33 cm）[46]。

8.4　用眼行为指导

避免用眼过劳，掌握“20-20-20”原则，即近距离用眼

20 min，向 20英尺外（约 6 m）远眺 20 s以上[47]。上学期间应

充分利用课间休息时间进行眼部放松，如眼保健操、远眺等，

鼓励儿童青少年走出教室。

严格控制使用电子产品的时间，分龄管控视屏时间：0～
3 岁婴幼儿不应使用手机、平板、电脑等视屏类电子产品；

3～6岁幼儿尽量避免其接触和使用手机、平板、电脑等视屏

类电子产品；中小学生非以学习为目的使用电子屏幕单次

时长不宜超过 15 min，每日累计时长不宜超过 1 h。使用电

子屏幕学习时，屏幕中心位置应在眼睛视线下方 10 cm 左

右，距离为电子屏幕对角线长度的 4～6倍，观看 30～40 min
后，应休息远眺放松10 min[8]。

养成良好的用眼习惯：不应在行走、吃饭、躺卧、坐车等

情况下看书、写字、使用电子产品。

8.5　视觉环境指导

读写应在采光良好、照明充足的环境中进行，避免光线

暗弱或阳光直射[46]。

8.6　生活习惯指导

合理搭配，均衡饮食，少吃甜食和油炸食品，多吃新鲜水

果和蔬菜，摄入鱼类、蛋类、豆制品等食物；规律作息，保证充

足睡眠。小学生每日睡眠不少于 10 h，初中生不少于 9 h，高
中生不少于8 h[46]。

8.7　户外活动指导

督促儿童青少年开展户外活动，保证每日日间户外活动

累计时间不少于 2 h，接触自然光时间不少于 1 h，或者每周

累计达到14 h[46]。

本指南采用 2004年制订的 GRADE 标准进行证据确定

性分级（表 2）。推荐强度标准综合临床试验、中医古籍、医

保目录、中国药典等标准化文件形成证据，结合临床专家调

研结果、药品说明书信息、患者偏好与价值观以及相关经济

学分析数据，由名义组会议专家综合权衡后作出推荐强度。

推荐意见强度的定义如下（表3）。
表 2　GRADE 证据确定性分级

证据确定性等级

高（A）

中（B）

低（C）

极低（D）

定义

非常确信观察值接近真实值：进一步研究不大可能改变该观察值的可信度

对观察值有中等强度信息：真实值有可能接近观察值，但仍存在两者不同的可能性，进一步研究可能改变观察值的可信

度，且可能改变该观察值的结果

对观察值的确信程度有限：真实值可能与观察值差别很大，进一步研究极有可能改变观察值的可信度，且很可能改变该观

察值的结果

对观察值几乎没有信息：真实值很可能与观察值不同，真实值可能与观察值有很大差别，观察值的结果很不确定

注：GRADE 证据分级推荐标准。
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