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【摘要】神经根型颈椎病（cervical spondylotic radiculopathy，CSR）是中西医结合

医学的常见优势病种之一，但现有的 CSR 指南 / 共识均未提供与 CSR 中西医结合诊疗

相关的建议。为帮助不同医学体系下的从业者更好地进行 CSR 中西医结合诊疗决策，

亟需制订基于循证医学证据的临床实践指南。本指南计划书介绍了项目组遵照循证指南

制订的原则、方法制订《中西医结合神经根型颈椎病诊断与非手术治疗指南（2023 年）》

的各个关键环节，旨在为科学制订本指南提供指导性和纲要性的实施方案，促进本指南

规范、高效、透明化开展。 
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【Abstract】Cervical spondylotic radiculopathy (CSR) is one of the most common and 
dominant orthopedic diseases. However, none of the existing CSR guidelines/consensus provide 
recommendations related to the diagnosis and treatment of CSR with integrated Chinese and 
Western medicine. To help practitioners in different medical systems to make better CSR 
diagnosis and treatment decisions, it is urgent to formulate clinical practice guidelines based 
on evidence-based medicine. This protocol describes the crucial links in formulating the 
Guideline for the diagnosis and non-surgical treatment of cervical spondylotic radiculopathy 
by integrated traditional Chinese and Western medicine (2023), aiming to provide guidance 
and outline implementation plan for the scientific formulation of this guideline and promote its 
standardized, efficient and transparent development.

【Keywords】Cervical spondylotic radiculopathy; Integrated traditional Chinese and 
western medicine; Diagnosis; Non-surgical treatment; Clinical practice guidelines; Guideline 
protocol

神 经 根 型 颈 椎 病 （ c e r v i c a l  s p o n d y l o t i c 

radiculopathy, CSR）是一种由颈椎间盘、椎间关

节等退变并压迫或刺激颈神经根，进而引起颈、

肩、上肢等神经支配区域疼痛、感觉异常和运动

障碍的肌肉骨骼疾病 [1-2]。CSR 平均年发病率为

83.2/10 万 [3]，手术和西医保守治疗后无症状间隔

≥ 6 个月的复发率高达 32%[3-4]，严重降低患者生

命质量，增加疾病负担。中西医结合医学是我国

特有的卫生医学体系，CSR 患者是中西医结合诊

疗的常见优势人群。中药、针灸、中医手法与西药、

牵引、物理治疗等中西医有机融合的非手术治疗

方案可改善 CSR 患者疼痛、神经功能，且安全性

良好 [5]。但因中医与西医的疾病认识理论和防治

原则不同，中医药与西医联合应用的诊疗方案灵

活多样，不同体系的从业者中、西医优势互补经

验可能不足，未能把握中医药和西医在 CSR 疾病

发生发展过程中的最佳诊疗定位、两套体系下的

最优诊断方法和干预措施 [6-8]。

临床实践指南（指南）/ 专家共识（共识）是

旨在提供最优诊疗策略指引，辅助医患针对不同临

床情况做出恰当处理决定，以最大化患者诊疗利益

的指导性文件 [9]。但现有的 CSR 指南 / 共识 [1-2, 10-11]

均未提供与 CSR 中西医结合诊疗相关的建议。为

此，2022 年 1 月在中国中西医结合学会的立项支

持下，由广东省中医院（广州中医药大学第二附

属医院）脊柱微创科作为负责单位，启动了《中

西医结合神经根型颈椎病诊断与非手术治疗指南

（2023 年）》的研制工作。本文为该指南的计划

书，现报告如下。

1  指南制订基本步骤

根据临床实践指南美国医学科学院（Institution 

of Medicine, IOM）2011 年版的定义 [12]，本研究 CSR

指南将遵循《WHO 指南制定手册（第二版）》[13] 和

临床指南研究与评价体系（Appraisal of Guidelines 

for Research and Evaluation, AGREE Ⅱ）[14-15] 等标

准制订。制订的基本流程和主要步骤见图 1。同时，

参照卫生保健实践指南报告条目（Reporting Items 

for Practice Guidelines in Healthcare, RIGHT）清单 [16]

撰写本计划书及未来的 CSR 指南全文。

1.1  指南注册
本 指 南 已 在 国 际 指 南 注 册 与 透 明 化

平 台（Prac t i ce  Gu ide l ine  Reg i s t r a t i on  f o r 

Transparency, PREPARE） 完 成 注 册， 注 册 号

IPGRP-2022CN370。该平台尚未见与本指南主题

相同或类似的注册记录。本指南的所有制订过程

均将在 PREPARE 上进行更新和记录。

1.2  成立指南工作组
依据国际指南质量评价标准的相关要求 [17] 及

构建临床实践指南工作组的相关建议 [18]，项目组

于 2022 年 6 月组建了 6 个工作组：首席专家组、

指导委员会、共识组、秘书组、证据评价组以及
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外审专家组。

1.2.1  首席专家组  
由 2 位中医骨伤科领域的临床专家、1 位西

医脊柱外科领域的临床专家和 1 位方法学专家组

成。首席临床专家对指南的内容负责，其职责包

括：①确定本指南的主题和范围；②成立其他工

作组；③评估本指南制订与更新的必要性。首席

方法学专家对指南研究设计负责，其职责包括：

①确定指南的类型（标准指南）；②明确指南制

订的关键方法，规划指南制订的基本流程；③提

供与指南制订相关的研究方法的系统培训。

1.2.2  指导委员会  
由 4 位中医骨伤科领域专家、2 位西医脊柱

外科领域专家、2 位中西医结合医学领域专家和

1 位方法学专家组成。各委员指南制订经验丰富。

主要职责：①遴选与 CSR 诊断和中西医结合非手

术治疗相关的临床优势问题；②指导秘书组撰写

指南计划书；③监督指南制订的基本流程；④审

定外审意见；⑤批准推荐意见及本指南的发布。

1.2.3 共识组  
由来自全国 10 个省份（直辖市、自治区）

的 9 位中医骨伤科医师、6 位西医脊柱外科医师、

3 位针灸推拿科医师、2 位康复科医师、1 位中医

内科医师（神经病学方向）和 2 位患者代表构成。

主要职责：①通过重要程度评价确定需纳入指南

的临床问题；②对结局指标的重要性进行排序；

③就推荐意见予以投票和共识。

1.2.4  秘书组    
由 3 位中医骨伤科医师和 1 位中医药临床流

行病学研究专业的研究人员组成。主要职责：①

指南计划书撰写与注册

临床问题和结局指标的收集

临床问题和结局指标的确定

证据的检索、评价与综合

GRADE证据分级与
初始推荐意见形成

组建指南工作组

达成共识，终版推荐意见

推荐意见决策表的制作

推荐意见外审、修订与批准 指南的撰写、发布与更新 指南的传播、实施与评价

明确指南制订的必要性

首席专家 指导委员会 共识组 证据评价组 外审专家组

 国际实践指南注册平台 (http://guidelines-registry.cn/guid/1743)

指导委员会共识会议

2 ~ 3 轮
德尔菲法调查

文献回顾

问卷征集

有相关系统评价

系统文献检索

高质量

低质量

非最新(＞3年)

无相关系统评价

制作新的系统评价

指南利益冲突管理委员会

 

是最新(≤3年)

秘书组

临床问题清单

结局指标清单

共识组成员重要性评价 拟关注临床问题和结局指标

共识组成员投票共识

2 ~ 3 轮
德尔菲法调查

图1  《中西医结合神经根型颈椎病诊断与非手术治疗指南（2023年）》技术路线

Figure1. Flow chat for the guideline for the diagnosis and non-surgical treatment of cervical 

spondylotic radiculopathy with integrated traditional Chinese and Western medicine (2023)
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撰写指南计划书；②指南登记注册；③征询并基

于 PICO 模式解构和重组临床问题；④基于文献

提取、梳理结局指标；⑤指南制订过程记录；⑥

撰写指南初稿，根据外审意见进行修改，并呈递

予指导委员会审核；⑦在指导委员会批准后发表

本指南；⑧组织、协调与指南制订相关的各项事宜。

1.2.5  证据评价组
由至少 6 位具有骨伤科、循证医学、中医药

临床流行病学背景的专业人员组成。所有成员

均接受指南制订方法学、系统评价 /Meta 分析和

GRADE 方法等内容的培训。主要职责：①证据

检索、评价、整合与质量分级；②基于证据总结

表形成推荐意见决策表。

1.2.6  外审专家组
由不直接参与本指南制订的 4 位中医骨伤科

专家、2 位西医脊柱外科专家和 1 位方法学专家

组成。主要职责：①对推荐意见的准确性及适用

性进行评估；②对推荐意见提出修改意见，并将

其反馈于秘书组。

1.3  指南范围
拟定本指南题目为“中西医结合神经根型颈

椎病诊断与非手术治疗指南（2023 年）”，指南

类型为标准指南。指南关注的内容为 CSR 的西医

诊断策略、中医诊断策略及中西医结合非手术治

疗方案的疗效、安全性、适应证和禁忌证等。指

南目的是提供基于循证医学证据的 CSR 中医或西

医最佳诊断方法，以及中西医结合非手术治疗最

优方案，旨在提高 CSR 诊断的准确性和中西医结

合非手术治疗的有效性与安全性，以最大化 CSR

患者在中西医结合诊疗中的利益。指南使用人群

为各级卫生机构的中医骨伤科医师、脊柱外科医

师、针灸推拿科医师、康复科医师或治疗师、护

士等医务工作者。指南的目标人群是确诊或疑诊

为 CSR 的患者。疾病诊断时予中医和西医的双

名联合诊断，西医病名诊断为“神经根型颈椎

病”，世界卫生组织国际疾病分类第 11 版编码

为 8B93.8[3]；中医病名诊断为“项痹”，中医病

名 TCD 编码为 A03.06.04.05[19]。

1.4  利益冲突声明和资助来源
所有参与指南制订工作的成员均需接受利益

冲突调查。将由独立于指南制订工作之外的利益

冲突管理委员会基于利益冲突声明表判定各成员

是否适宜或以何种程度参与本指南的制订。利益

冲突评审结果将根据具体变动情况进行定期或实

时更新，评审结果将以指南附件或其他方式公开。

本指南规定，具有以下情形者属存在重大利益冲

突，不得参与编制工作：①持有与指南推荐疗法

或药物相关的股份、股票或技术专利；②当前或

最近与资助本指南的企业存在雇佣关系；③直系

亲属可能涉及上述两种关系。

本指南的制订主要依托广东省中医药管理局

专项资金（编号 Z155080000004）开展，并接受

广东久安医药服务有限公司、西藏奇正藏药股份

有限公司、颈复康药业集团有限公司的资助，资

金主要用于专家咨询及共识会议。资助方不参与

任何与本指南制订相关的事宜。

1.5  临床问题和结局指标的收集与确定
秘书组在文献回顾的基础上，通过完全开放

的征询问卷，向来自全国 21 个省份、直辖市和

自治区共 55 家医疗机构的 63 位中医骨伤科医师

（47.62%）、西医脊柱外科医师（33.33%）、中

西医结合医学医师（9.52%）、针灸推拿科医师

（4.76%）、 康 复 医 学 科 医 师（3.18%）、 中 医

内科学医师（1.59%）广泛征询 CSR 在诊断和非

手术治疗方面具有中西医结合潜在优势的临床问

题。秘书组根据 PICO 模式对征集到的问题进行

去重、拆解和重组，同时，梳理国内外相关指南

及近 5 年的高质量系统评价，总结出 CSR 非手术

治疗的常用结局指标。最后经指导委员会讨论，

初步形成 CSR 中西医结合诊疗优势临床问题列表

和优势结局列表（附件 1）。

秘书组将采用 Delphi 法（计划三轮），就本

指南拟纳入的 CSR 中西医结合诊疗优势临床问

题和优势结局的重要程度向共识组成员函询。临

床问题采用 Likert-5 级评分法划分重要程度 [20]；

结局指标采用 Likert-9 级评分法进行重要程度排

序 [21]：纳入本指南的临床问题和结局指标最终由

Likert 评分的满分率和（或）变异系数确定。第

一轮 Delphi 法函询问卷见附件 1。

1.6  证据检索、评价与综合
1.6.1  系统评价再评价

在明确需纳入本指南的临床问题后，证据评

价组首先全面检索与各个临床问题相关的系统

评价，随即分别采用 AMSTAR 2（A Measurement 

Tool to Assess Systematic Reviews Version 2）[22] 和

ROBIS（Risk of Bias in Systematic Review）对原始
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研究为随机对照试验 [23] 和诊断准确性试验的系

统评价和 Meta 分析（systematic review and Meta-

analysis, SR/MA）进行偏倚风险评估。若可回答

某临床问题的 SR/MA 偏倚风险低，且自发表之

日起尚未超过 3 年，予直接引用，进入证据质量

分级；若自发表之日起已超过 3 年，则予更新后

使用。若该 SR/MA 偏倚风险较高，或尚无相关的

SR/MA，则由证据评价组参照 Cochrane 系统评价

手册 [24-25]，开展针对该临床问题的证据综合。本

指南拟纳入临床问题的系统评价再评价的检索策

略、纳入标准、排除标准见附件 2。

1.6.2  系统评价
1.6.2.1  检索策略与纳排标准制订

针对无法基于现有的 SR/MA 进行回答，需

要重新进行证据整合的临床问题，证据评价组首

先拟定 CSR、随机对照试验、诊断准确性试验

的检索策略。随后，依据具体临床问题，进一步

明确干预措施、待评价诊断试验的检索词，以制

订完整的检索策略。本指南的检索资源主要为

CENTRAL、PubMed、Embase、WOS、SinoMed、

CNKI、WanFang Data 和 VIP。各数据库均采取主

题词和自由词相结合的检索方式。为提高查全率，

证据评价组将同时补充检索纳入文献的引文和灰

色文献，如未公开的政府文献、未发表学位论文

等。本指南基于 CSR、随机对照试验、诊断准确

性试验初步拟定的检索策略和纳入标准、排除标

准见附件 3。

对于中西医结合非手术治疗临床问题中暂无

随机对照试验支持者，本指南将考虑纳入非随机

对照试验、观察性研究以尝试回答。对于前期重

要程度评价结果为中西医结合诊疗的潜在优势十

分显著或较为显著，需纳入指南，但尚无循证证

据支持或暂未能基于证据分级体系给予推荐意见

的临床问题，本指南将通过现有的 CSR 指南或共

识、国家标准或规范、临床路径、病例系列 / 病

例报告，甚至统编教材等查寻答案。

1.6.2.2  文献筛选、数据提取与质量评价  
继文献检索和文献管理工具剔重后，证据评

价组首先依据纳入、排除标准，依次阅读文题、

摘要和全文以筛选合格文献。随后基于预先设计

的信息采集表，对合格文献进行数据提取。同时，

根据研究设计类型选择相应的评价工具对纳入的

合格文献进行质量评价。不同研究设计类型的方

法学质量评价工具见表 1。以上文献筛选、数据

提取及方法学质量评价均由 2 名证据评价组成员

独立完成，并交叉核对。若遇分歧则征求首席方

法学专家意见，讨论解决。

1.7  证据质量及推荐强度分级
本指南采用 GRADE 证据分级体系划分证据

（体）质量和推荐强度 [21]。证据评价组在完成证

据综合后，将以结局指标为基本单元，依据是否

存在偏倚风险、间接性、不一致性、不精确性和

发表偏倚，将初始质量均为高级（A）的随机对照

试验证据体质量和诊断准确性试验证据体质量降

低为中级（B）、低级（C）和极低级（D）[31- 32]；

依据有无大的效应值、剂量 - 效应关系和负偏倚

对初始质量为低级（C）的观察性研究证据体质

量升高为高级（A）、中级（B），或降低为极低

级（D）[32-33]。证据质量及证据质量分级的定义

见附件 4。证据（体）质量的评估过程及分级结

果将以证据总结表的方式呈现。

在综合证据总结表和患者价值观与意愿的基

础上，证据评价组将通过平衡干预措施带来的有

利结果和不利结果，初步形成针对每一个与治疗

相关的临床问题的推荐意见和推荐强度 [34]；通过

推断真阳性、假阳性、真阴性、假阴性对患者重

要结局指标可能产生的影响，以及被评价的诊断

试验可能带来的并发症，初步形成针对每一个与

诊断相关的临床问题的推荐意见和推荐强度 [35]。

当某推荐意见的综合结果明确显示利大于弊或弊

表1  不同研究设计类型的方法学质量评价工具

Table 1.  Methodological quality (risk of bias) assessment tools of different study types

研究设计类型 方法学质量/偏倚风险评价工具

随机对照试验 ROB 2.0（Version 2 of the Cochrane Risk-of-bias Tool for Randomized Trials）[26] 

非随机对照试验 ROBINS-Ⅰ（the Risk of Bias in Non-randomised Studies of Interventions）[27]

队列研究、病例-对照研究 NOS（Newcastle Ottawa Scale）[28]

诊断准确性试验 QUADAS-2（Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies 2）[29] 
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大于利时则分别予以强推荐（1）或强不推荐（1）；

当某推荐意见的综合结果提示利弊不确定，或无

论质量高低的证据均显示利弊相当时则分别予以

弱推荐（2）或弱不推荐（2）[34]。证据强度及证

据强度分级的定义见附件 4。推荐意见及推荐强

度的形成过程与结果则以《推荐意见决策表》的

方式呈现。

1.8  达成共识并形成最终推荐意见
共识组成员在接受由秘书组转递的初步推荐

意见后，将根据证据质量、卫生经济学分析、利

弊平衡等因素，通过 Delphi 法函询（计划三轮），

就推荐意见进行共识、投票 [36]。当某条推荐意见

获得超过 3/4 的专家投票同意时，则认为该推荐

意见达成了共识，否则，未达成共识。未达成共

识的推荐意见，则由秘书组根据共识组成员意见

修改后进入下一轮 Delphi 法函询，直至达成共识，

或从指南中删除。达成共识的推荐意见则由指导

委员会审定。指导委员会可在征得至少 2/3 的共

识组成员同意后，对存在异议的推荐意见进行修

订、完善。此过程由秘书组进行记录。

1.9  推荐意见的评议、修订和审批
最终推荐意见形成后，由首席专家组邀请外

审专家对推荐意见的内容赞同度、表述清晰度和

实施可行度进行同行评议。秘书组在记录外审结

果的同时，将与证据评价组就外审专家的改进建

议，对推荐意见进行修改和完善。经外审修改后

的指南将传递至指南指导委员会，经其审定、中

国中西医结合学会批准后发布。

1.10  指南的编撰、发布和更新
秘书组将以 RIGHT 清单为框架撰写指南初

稿 [15]，充分报告本指南的基本制订流程与具体内

容。并在取得指南指导委员会审批后，编撰本指

南的终稿。指南中文全文及英文翻译稿将发表在

循证医学或脊柱专科领域相关的学术期刊上。为

保证本指南的适用性，项目组将在首席专家组的

指导下，根据临床问题的增补情况和证据更新情

况，适时对本指南的推荐意见进行更新和补充，

计划更新周期为 3~5 年。

1.11  指南的传播、实施与评价
项目组拟推广、传播本指南的主要方式有：

①通过学术会议介绍、解读本指南；②以报纸、

手册等方式出版本指南的简化版；③借助医学专

业网站或 APP、科普平台和社交媒体平台如微信

医学公众号等，推送本指南的推荐意见等重要内

容；④有计划地组织相关人员进行学习，确保中

医骨伤科医师、西医脊柱外科医师、针灸推拿科

医师、康复科医师和中医内科学医师等医务工作

者充分了解并正确应用本指南。

项目组计划在指南全文发布并实施的 1~2 年

后，通过定性访谈的研究方法了解我国 CSR 中医

诊断策略、西医诊断策略和中西医结合非手术治

疗的概况，分析本指南的传播广度与实施深度，

评估不同医学体系下一线医务工作者和 CSR 患者

对本指南推荐意见的认可。

2   讨论

中西医结合医学是我国独有的医药卫生资

源，其在防治冠心病、免疫系统疾病等慢性病和

抗击非典等传染病实践中的贡献彰显了中西医结

合诊疗的独特优势 [7]。CSR 是临床常见的脊柱退

变性疾病，亦是中西医结合医学的常见优势病种

之一。研发中西医结合临床实践指南被认为是可

充分整合西医与中医药病证结合优势，规范不同

医学体系下的中西医结合诊疗行为，最终实现最

佳诊疗效果的重要途径 [8]。本中西医结合指南的

制订将有助于改善 CSR 诊疗时中医药与西医优势

互补环节不明确、有机结合方式不清晰、中西医

结合临床决策指导意见不充分的现状。

然而，如何明晰中医药与西医的优势互补环

节、有机融合方式，是制订中西医结合指南的普

遍研究难点。本项目组从征询具有中西医结合诊

疗潜在优势的临床问题入手，尝试说明本指南的

中西医结合属性。通过调研西医领域从业者，了

解当前 CSR 西医诊断和非手术治疗效果不理想或

仍有待提高，但具有中医药介入空间的环节，如

附件临床问题列表中的（1）、（2）、（4）、（10）、（11）、

（12）。同时，调研中医药领域从业者，以进一步

明确在可介入中医药诊疗的环节中，有效果或可

提高效果的中医药诊断策略、中医药疗法，如附

件临床问题列表中的（3）、（8）、（9）、（13）、（14）。

与已有的中医药指南或共识相比，在内容上，

本指南不强求于全面覆盖 CSR 主题下各个方面的

问题，如定义、发病机制、临床表现、诊断和鉴

别诊断、中医药疗法、手术治疗、康复等，而是

以临床问题为导向，以当前可得证据的系统评价

为支撑，优先回答当下 CSR 中西医结合诊疗中亟
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需指引的问题，实用性较高。对于尚无法依据已

有研究结果给予科学解答的重要问题，本指南将

通过提出未来研究方向的方式，鼓励后续开展进

一步研究，以期更好地指导 CSR 中西医结合诊

疗临床实践。在研制方法上，本指南工作组成员

涵盖了中医药领域专家、西医领域专家、中西医

结合医学领域专家、方法学专家和患者代表，并

明确规定了各工作组的具体职责，降低了因成员

构成单一导致证据整合过程中产生偏倚和学术或

经济利益冲突的风险。而本计划书的编撰，不仅

有利于深化研究者对指南制订系统研究方法的理

解，而且有助于鞭策研究者严谨地应用规范的研

究方法开展指南制订研究工作。本计划书既是体

现本指南制订工作高透明化的基本方式，也是保

障本循证指南的高证据质量的重要手段。

利益冲突声明：本文所有作者均声明不存在任何

利益冲突。
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