
基金项目：河南省中医药学科领军人才培养项目（豫卫中医函
!

２０２１
"

８号）；国家中医药管理局全国名老中医药专家传承工作室建设项
目（国中医药人教函

!

２０２２
"

７５号）；２０２１年国家中医药管理局第二批中医药科学技术研究专项课题（ＣＺＹＫＪＳ２０２１０１８）———基于真实
世界的纯中药“序贯三法”治疗２型糖尿病多中心临床疗效评价研究
作者简介：庞国明（１９５８１１—），男，博士，主任医师，研究方向：中医药防治糖尿病，Ｅｍａｉｌ：ｋｆｓｚｙｙｐｇｍ＠１６３ｃｏｍ
通信作者：倪青（１９６８０９—），男，博士，主任医师，研究方向：内分泌代谢病中医药治疗及相关临床标准研究，Ｅｍａｉｌ：ｎｉｑｉｎｇ６６９＠１６３ｃｏｍ

成人原发性甲状腺功能减退症病证结合诊疗指南

中国医师协会中西医结合医师分会内分泌与代谢病学专业委员会
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　　甲状腺功能减退症（Ｈｙｐｏｔｈｙｒｏｉｄｉｓｍ）是由多种
原因引起的甲状腺激素合成与分泌减少，或生物效

应不足所致的临床综合征［１］。由甲状腺腺体病变引

起的甲状腺功能减退症称为原发性甲状腺功能减退

症（ＰｒｉｍａｒｙＨｙｐｏｔｈｙｒｏｉｄｉｓｍ），成人后发病称为“成人
原发甲状腺功能减退症”。我国甲状腺功能减退症

患病率约为１７８％，其中亚临床甲状腺功能减退症
患病率为１６７％，临床甲状腺功能减退症患病率为
１１％，我国甲状腺功能减退症的年发病率为
０２９％，其中原发性甲状腺功能减退症占全部甲状
腺功能减退症的９５％以上，有逐年递增趋势，女性
和老人是主要的患病人群［２７］。

我国是世界上认识甲状腺疾病最早的国家。本

病属中医“瘿病”“劳瘿”“虚劳”等范畴。中医在甲

状腺功能减退症防治方面积累了丰富的经验，但目

前国内外尚无中医药防治成人原发性甲状腺功能减

退症的标准和指南。因此，迫切需要一份兼具实用

性、可操作性的诊疗指南以指导临床实践，现根据中

医、中西医结合防治本病的理论与实践，制定本指

南。本指南主要适用于从事内分泌临床工作的主治

医师、住院医师、规培医师和非内分泌专业的临床医

师，在临床采用病证结合原则诊断和治疗成人甲状

腺功能减退症时使用。

本指南由中国医师协会中西医结合医师分会内

分泌与代谢病学专业委员会组织全国中医内分泌重

点专科临床专家和西医甲状腺疾病专家，基于临床

证据和专家共识意见制定而成，编制说明见附件 Ａ。
证据检索与评价及推荐意见与共识形成的方法见附

件Ｂ。
１　病证结合诊断
１１　西医诊断标准　参照中华医学会内分泌学分
会制定的《成人甲状腺功能减退症诊治指南》［２］。

亚临床甲状腺功能减退症诊断标准：血清促甲

状腺激素（ＴｈｙｒｏｉｄＳｔｉｍｕｌａｔｉｎｇＨｏｒｍｏｎｅ，ＴＳＨ）水平升
高，且血清游离甲状腺素（ＦｒｅｅＴｒｉｉｏｄｏｔｈｙｒｏｎｉｎｅ，
ＦＴ４）、总甲状腺素（ＴｏｔａｌＴｈｙｒｏｘｉｎｅ，ＴＴ４）水平正常。

临床甲状腺功能减退症诊断标准：血清 ＴＳＨ水
平升高，ＦＴ４和／或ＴＴ４水平降低。
１２　中医辨证标准　参照《中医临床新药指导原则
（试行）》《中医病证诊断疗效标准》拟定为亚临床甲

状腺功能减退期（轻度、重度）和临床甲状腺功能减

退期（早、中、晚期）２期［８９］。

１２１　亚临床甲状腺功能减退期
１２１１　轻度亚临床甲状腺功能减退期（ＴＳＨ＜
１０ｍＵ／Ｌ）　常无典型的临床症状及体征，诊断主要
依据实验室指标，可采用中医体质辨识进行中医辨

体分型。

１２１２　重度亚临床甲状腺功能减退期（ＴＳＨ≥
１０ｍＵ／Ｌ）　可见甲状腺肿大或甲状腺自身抗体阳
性，主要临床表现为颈前不适，肿胀感或异物感，情绪

低落，乏力，善太息，胁肋胀满，腹胀，纳减，便溏，舌淡

红或淡胖，苔薄白或腻，脉弦或沉细。该期病位主要

在肝、脾，主要证型有肝郁痰阻证和脾气虚弱证［１０］。

１２２　临床甲状腺功能减退症期
１２２１　甲状腺功能减退症早期　甲状腺轻度肿
大，可见甲状腺自身抗体阳性，甲状腺摄碘功能轻度

降低。主要临床表现为颈部肿大，颈前有异物感，吞

吐不爽，情绪焦虑或抑郁，善太息，胁肋胀满或疼痛，

乏力懒言，食少腹胀，大便或干或溏，腹痛欲泻，泻后

痛减，舌淡，苔薄白，脉弦细或缓。该期病位主要在

肝、脾，主要证型有肝郁脾虚证。

１２２２　甲状腺功能减退症中期　甲状腺轻中度
肿大，可见甲状腺自身抗体阳性，甲状腺摄碘功能降

低，常伴血常规、血脂异常。颈前漫肿，吞咽不适或
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有异物感，形寒肢冷，倦怠嗜睡，面色白光白，胸闷憋

痛，腰膝酸软，小便清长，肢体浮肿，少汗或无汗，发

枯易落，大便排出困难或五更泻，舌淡胖有齿印或淡

紫，苔白滑，脉沉细或沉迟或结代。该期病位主要在

脾、肾、心，主要证型有脾肾阳虚证和心肾阳虚证。

１２２３　甲状腺功能减退症后期　甲状腺肿大或
萎缩，甲状腺摄碘功能显著降低，常伴血压、体温下

降，可出现窦性心动过缓、Ｔ波低平，或心包积液、心
力衰竭、心肌酶升高。主要临床表现为甲状腺肿大

或萎缩，严重时可见神昏，精神萎靡，四肢末梢不温，

声低息微，肌肉弛张无力，血压、体温下降，舌淡胖，

脉微欲绝。该期病位主要在肝、脾、心、肾，主要证型

有阳气衰竭证［１１］。

２　病证结合治疗
２１　辨分期治疗
２１１　亚临床甲状腺功能减退症期
２１１１　轻度亚临床甲状腺功能减退期　以观察
为主，建议６～１２个月复查甲状腺功能１次［１２］。推

荐采用中医体质辨识标准进行调体治疗，并改变不

良生活习惯，以促进机体自身调节［１３］（证据级别：

Ⅴ，弱推荐）。
２１１２　重度亚临床甲状腺功能减退期
２１１２１　肝郁痰阻证　临床表现：颈前不适，颈
部肿胀或有异物感，情绪低落，胁肋胀满，善太息，舌

淡红，苔薄白，脉弦或弦滑。

治则：疏肝健脾，理气化痰。

方药：柴胡疏肝散合二陈汤［１４１５］（《景岳全书》

《太平惠民和剂局方》）（证据级别：Ⅴ，弱推荐）。
２１１２２　脾气虚弱证　临床表现：颈前肿胀或有
异物感，乏力懒言，腹胀，纳减，便溏，白带增多，舌淡

胖，或边有齿痕，苔薄白腻，脉沉细或缓。

治则：补脾益气。

方药：补中益气汤［１６１８］（《太平惠民和剂局方》）

（证据级别：Ⅰａ，强推荐）。
２１２　临床甲状腺功能减退症期
２１２１　甲状腺功能减退症早期　肝郁脾虚证。

临床表现：颈部肿大，颈前有异物感，吞吐不爽，

情绪焦虑或抑郁，善太息，胁肋胀满或疼痛，乏力懒

言，食少腹胀，大便或干或溏，腹痛欲泻，泻后痛减，

舌淡，苔薄白，脉弦细或缓。

治则：疏肝健脾。

方药：逍遥散［１９２１］（《太平惠民和剂局方》）（证

据级别：Ⅰｂ，强推荐）。
２１２２　甲状腺功能减退症中期

２１２２１　脾肾阳虚证　临床表现：颈前漫肿，吞
咽不适或有异物感，形寒肢冷，面色白光白，腰膝酸软，

小便清长，肢体浮肿，皮肤干燥，发枯易落，阳痿，月

经量少或闭经，大便排出困难或五更泻，舌淡胖有齿

印，苔白滑，脉沉细或沉迟无力。

治则：补益脾肾，温阳化气。

方药：金匮肾气丸［２２３２］（《金匮要略》）（证据级

别：１ａ，强推荐）。
２１２２２　心肾阳虚证　临床表现：颈部肿大，吞
咽不适或有异物感，心悸怔忡，胸闷憋痛，倦怠嗜睡，

形寒肢冷，肢体浮肿，少汗或无汗，唇甲青紫，舌淡

紫，苔白而滑，脉沉迟或结代。

治则：温补心肾，化气利水。

方药：右归丸［３３３４］（《景岳全书》）（证据级别：Ⅰ
ｂ级，强推荐）；真武汤合桂枝甘草龙骨牡蛎汤［３５３７］

（《伤寒论》）（证据级别：Ⅱｂ，强推荐）。
２１２３　甲状腺功能减退症后期　阳气衰竭证。

临床表现：甲状腺肿大或萎缩，神昏，四末不温，

声低息微，肌肉弛张无力，血压、体温下降，舌淡胖，

脉微欲绝。

治则：大补元气，回阳救逆。

方药：甘草人参汤［３８］（证据级别：Ⅱｂ，强推荐）；
回阳救急汤［２９，３９４０］《伤寒六书》（证据级别：Ⅳ，弱推
荐）。

２２　辨症状治疗
２２１　畏寒　遇寒后较常人更易感觉寒冷，加衣被
或回到温暖环境即可缓解，可选阳和汤［４１］（证据级

别：Ⅳａ，弱推荐）。
２２２　倦怠乏力　全身无力，易疲劳，没有活动的
动力或欲望，可选补中益气汤［４２４３］（《脾胃论》）（证

据级别：Ⅳａ，弱推荐）。
２２３　认知障碍　记忆力减退，情感行为障碍，可
选补中益气汤合消瘰丸［４４］（《内外伤辨惑论》《医学

心悟》）（证据级别：Ⅰｂ，强推荐）。
２２４　排便困难　大便干或不干，排出困难，伴小
便清长，可选济川煎［１７］（《景岳全书》）（证据级别：

Ⅴ，弱推荐）。
２３　辨体征治疗
２３１　甲状腺肿　颈前喉结两旁结块肿大，质软不
痛，颈部觉胀，按之较硬或有结节，肿块经久未消，可

选夏枯草口服液［４５４７］。

２３２　 水肿 　 四肢、颜面水肿者，可选真武
汤［３２，３６，４８５１］（《伤寒论》）（证据级别：Ⅰｂ。强推荐）。
２３３　皮肤干燥　皮肤干燥，甚则粗糙、瘙痒、脱
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屑，可选桃红四物汤［５２］（《医宗金鉴》）（证据级别：

Ｖ，弱推荐）。
２３４　毛发稀疏　毛发稀疏，色泽灰暗，干燥脆弱，
可选桂枝加龙骨牡蛎汤［５３］（证据级别：Ｖ，弱推荐）。
２４　辨指标治疗
２４１　甲状腺过氧化物酶抗体（ＴｈｙｒｏｉｄＰｅｒｏｘｉｄａｓｅ
Ａｎｔｉｂｏｄｙ，ＴＰＯＡｂ）及甲状腺球蛋白抗体（Ｔｈｙｒｏｇｌｏｂ
ｕｌｉｎａｎｔｉｂｏｄｙ，ＴｇＡｂ）升高　可选金匮肾气丸［５４］（证

据级别：Ⅲｂ，弱推荐）。
２４２　血红蛋白降低　可选健脾生血片合右归胶
囊［５５］（证据级别：Ⅴ。弱推荐）。
２４３　心电图异常　低电压、Ｔ波改变、传导阻滞
等心电图改变者，可选真武汤［５６］（证据级别：Ⅲｂ，弱
推荐）。

２５　专病专药
２５１　调节免疫参考备选药
２５１１　免疫增强类　淫羊藿可增强机体非特异
性免疫功能，降低 ＴＳＨ水平。蒲公英可促进网状内
皮系统的吞噬功能，增强机体细胞免疫、体液免疫功

能（证据级别：Ⅴ，弱推荐）。
２５１２　免疫抑制类　雷公藤具有抑制体液及细胞
免疫的作用，进而阻断ＴｇＡｂ、促甲状腺激素受体抗体
生成，减轻炎症反应［５７］（证据级别：Ⅲｂ，弱推荐）。

穿山龙对桥本甲状腺炎患者自身抗体产生有明

显的抑制作用［５８］（证据级别：Ⅲｂ，弱推荐）。

２５１３　双向调节　当归、白术、茯苓、香附、黄芪
均可明显改善免疫紊乱，对细胞免疫、体液免疫均有

双向调节作用［５９］（证据级别：Ⅴ，弱推荐）。
２５２　对药　见表１。
２５３　角药　见表２。
２５４　专病专方　见表３。
２５５　中成药
２５５１　金匮肾气丸　组成：地黄、山药、山茱萸、
茯苓、牡丹皮、泽泻、桂枝、附子（炙）、牛膝、车前子。

功效：温补肾阳，化气行水。适应证：肾阳虚证。作

用：提高 ＦＴ３、ＦＴ４，降低 ＴＳＨ、ＴｇＡｂ、ＴＰＯＡｂ水平。
用法用量：６ｇ／次，２～３次／ｄ。禁忌证：孕妇忌服。
忌房欲、气恼，忌生冷食物［６６］。临床证据级别：Ⅲｂ，
弱推荐。

２５５２　百令胶囊（片）　组成：发酵冬虫夏草
菌粉。功效：补肺肾，益精气。适应证：肺肾气虚证。

作用：降低桥本甲状腺炎患者 ＴｇＡｂ、ＴＰＯＡｂ水平。
用法用量：口服，２～６粒／次，３次／ｄ（片剂口服，３～９
片／次，３次／ｄ）。禁忌证：忌辛辣、生冷、油腻食
物［６７］。临床证据级别：Ⅱｂ，强推荐。
２５５３　右归丸　组成：熟地黄、附子（炮）、肉桂、
山药、山茱萸、菟丝子、鹿角胶、枸杞子、当归、杜仲。

功效：温补肾阳，填精止遗。适应证：肾阳虚证。作

用：右归丸方具有类激素的作用，可调节机体整体功

能，促进甲状腺功能恢复，有效改善患者临床症状，

表１　甲状腺疾病专家常用经验对药的功效、作用及证据级别

对药［６０６１］ 功效 作用 证据级别

白术、茯苓 补脾益气，利水消肿 减轻水肿 Ｖ，弱推荐
山茱萸、山药 补益精血，平补阴阳 降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
黄芪、淫羊藿 补肾壮阳，益气健脾 降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
茯苓、附子 健脾祛湿，温阳利水 减轻水肿 Ｖ，弱推荐
黄芪、茯苓 益气健脾，利水消肿 降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
夏枯草、浙贝母 化痰散结，清肝降火 降低ＴｇＡｂ、ＴＰＯＡｂ Ｖ，弱推荐
三棱、莪术 破血行气，消积止痛 改善甲状腺结节 Ｖ，弱推荐

表２　甲状腺疾病专家常用经验角药的功效、作用及证据级别

角药［６２６３］ 功效 作用 证据级别

熟地黄、山茱萸、山药 补益精血，平补阴阳 降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
山茱萸、山药、附子 补肾壮阳，补益精血 降低ＴＳＨ，改善水肿 Ｖ，弱推荐
黄芪、淫羊藿、补骨脂 补肾壮阳，益气健脾 降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
熟地黄、山药、茯苓 补益精血，利水消肿 降低ＴＳＨ，改善水肿 Ｖ，弱推荐

表３　甲状腺疾病专家常用经验专病专方的功效、作用及证据级别

专病专方［６４６５］ 功效 作用　　 证据级别

肾气丸 温补肾阳，化气行水 提高ＦＴ３、ＦＴ４，降低ＴＳＨ Ｖ，弱推荐
五苓散 利水渗湿，温阳化气 提高ＦＴ３、ＦＴ４ Ｖ，弱推荐
真武汤 温阳化气，利水消肿 改善黏液性水肿 Ｖ，弱推荐
补中益气汤 补中益气，升阳举陷 改善临床症状，减少西药用量 Ｖ，弱推荐
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还可改善患者血脂水平，调节基础代谢。用法用量：

９ｇ／次，３次／ｄ。禁忌证：１）凡外感风寒湿邪，脾阳
虚衰者慎用。２）服用期间，若遇外感或腹泻、腹痛
等新病，宜暂停服用，待新病痊愈后继续服用［６８］。

临床证据级别：Ⅲｂ，弱推荐。
２５５４　十全大补丸　组成：党参、白术（炒）、茯
苓、炙甘草、当归、川芎、白芍、熟地黄、炙黄芪、肉桂。

功效：温补气血。适应证：气血两虚证。用法用量：

浓缩丸，８～１０丸／次，２次／ｄ；水蜜丸，６ｇ／次，２次／
ｄ。禁忌证：忌不易消化食物；感冒发热患者不宜服
用［６９］。临床证据级别：Ⅴ，弱推荐。
２５５５　人参固本口服液　组成：人参、生地黄、茯
苓、牡丹皮、熟地黄、山茱萸、山药、泽泻、天冬、麦冬。

功效：固本培元，五脏同调。适应证：气血两虚证。

作用：抗疲劳、抗缺氧、改善内分泌功能、改善贫血。

用法用量：１０ｍＬ／次，２次／ｄ。禁忌证：忌辛辣、生
冷、油腻食物［７０７１］。临床证据级别：Ｉｂ，强推荐。
３　病证结合康复
３１　外治疗法
３１１　温针灸　功效：温补脾肾，扶正助阳。适应
证：脾肾阳虚证。取穴：关元、足三里、太溪、肾俞、脾

俞、命门。操作方法：针刺上述穴位，平补平泻，得气

后在足三里、肾俞、脾俞针柄上套置一段约２ｃｍ的
艾条点燃，留针２０ｍｉｎ，艾条燃尽后将针取出。禁忌
证：晕针者，皮肤破溃、过敏者［７２７４］。临床证据级

别：Ⅰｂ，强推荐。
３１２　艾灸　功效：温通经络，扶正助阳。适应证：
脾肾阳虚证。取穴：神阙、关元、大椎、肾俞（双）。

操作方法：上穴行温和灸，每穴灸约１０ｍｉｎ，以局部
皮肤红晕为度。禁忌证：皮肤破溃、过敏者［１１，７５７７］。

临床证据级别：Ⅰａ，强推荐。
３１３　穴位贴敷　功效：温补脾肾，扶正助阳。适
应证：脾肾阳虚证。取穴。初伏：肾俞（双）、脾俞

（双）、关元、甲状腺侧叶；中伏：三焦俞（双）、肝俞

（双）、气海；末伏：足三里（双）、三阴交（双）、阳陵

泉（双）。操作方法：斑蝥、白芥子、附子、肉桂、雄

黄、干姜、川椒等药研成极细粉末，用香油调成软膏

备用。夏季三伏天期间，以“头伏”“中伏”“末伏”

第１天中午时分为佳，４～６ｈ／次，连续贴敷３年为１
个疗程。禁忌证：皮肤过敏、破溃者［７８７９］。临床证

据级别：Ⅲａ，强推荐。
３２　药膳　处方：羊肉适量，加肉桂、蔻仁、茴香、生
姜、酒等调料煮熟食用。功效：温补脾肾。适应证：

脾肾阳虚证。禁忌证：阴虚阳亢或湿热体质，嗜酒，

患有痛风、皮肤病、口腔溃疡等［８０］。临床证据级别：

Ⅴ，弱推荐。
３３　膏方　处方：党参２０ｇ、炙黄芪３０ｇ、炒山药
３０ｇ、麸炒白术１５ｇ、菟丝子２０ｇ、肉苁蓉２０ｇ、玄参
１２ｇ、夏枯草１２ｇ、牡蛎１５ｇ、制鳖甲３０ｇ、柴胡１２ｇ、
桔梗９ｇ、白芍９ｇ、炙甘草９ｇ。功效：益气养血调
经。适应证：气虚质。制作方法：上药为１天的量，
煎煮３次，去渣，合并滤液，加热浓缩为清膏。食用
方法：制膏后早、晚餐后３０ｍｉｎ温水调服。禁忌证：
发热、腹泻、呕吐等急性病发作，忌浓茶、咖啡、生冷、

油腻、鱼腥发物［８１８３］。临床证据级别：Ⅲｂ，强推荐。
３４　传统功法
３４１　八段锦　功效：滋阴助阳，培元补气，疏通经
络。作用：改善患者焦虑、抑郁状态和生命质量，改

善老年人疲乏、衰弱状态，调节患者记忆功能，提高

其认知水平，且可改善血脂。适应证：亚临床甲状腺

功能减退、临床甲状腺功能减退的早、中期。禁忌

证：严重心、肝、肾等疾病及传染病，精神病、出血倾

向、极度虚弱者［８４８９］。临床证据级别：Ⅰｂ，强推荐。
３４２　太极拳　功效：调和气血，舒筋活络，调畅情
志。作用：增强代谢水平，对血脂、血压有一定的改善

作用，同时可抗抑郁、改善患者自我效能及认知功能，

对患者心理健康有积极作用。适应证：亚临床甲状腺

功能减退症，临床甲状腺功能减退症的早、中期。禁

忌证：严重心、肝、肾等疾病及传染病、精神病、出血倾

向、极度虚弱者［９０９３］。临床证据级别：Ⅰｂ，强推荐。

指导委员会专家：南征、林兰、杨叔禹、秦贵军、

夏伟钢。

方法学专家委员会专家：史楠楠、吕诚、彭伟、杨

添松、叶乃菁、许强。

制定项目组组长：庞国明、倪青、刘超。

工作组专家（按姓氏笔画排序）：马宇鹏、王旭、

王志刚、王娟、王银姗、左新河、代芳、冯志海、李红

梅、李征锋、李惠林、邱晓堂、何刚、邹晓玲、沈璐、张

芳、陈世波、武楠、赵玲、闻海军、姜卫中、高天舒、曹

秋平、温伟波、谢春光、鲍玉晓、魏光辉。

执笔：庞国明、武楠、倪青。

秘书：陈文莉、柯爽。

牵头起草单位：河南省中医药大学第一附属医

院、开封市中医院、中国中医科学院广安门医院、南

京中医药大学附属中西医结合医院。

研究与起草单位（按首字笔画排序）：山东省菏

泽市中医院、广东省中医院、广东省深圳市中医院、
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云南省中医院、甘肃省天水市中医医院、北京中医药

大学深圳医院、辽宁中医药大学附属医院、成都中医

药大学附属医院、江西省中医院、江苏省中医院、河

北省中医院、河北省石家庄市中医院、河南中医药大

学第一附属医院、陕西省中医院、贵阳中医学院第一

附属医院、海南省中医院、湖北省英山县人民医院、

湖南中医药大学第一附属医院。

利益冲突声明：本指南无利益冲突。

附件Ａ
成人原发性甲状腺功能减退症病证结合

诊疗指南起草说明

工作过程

１　启动部署阶段
２０２１年４月在指南制定工作启动时，中国医师

协会中西医结合分会内分泌专家委员会向中国医师

协会中西医结合分会进行立项申请。在确定了指南

制定的目的和原则后，进行文献预检索以备循证，包

括分类检索与本指南主题相关的现有指南、现有系

统评价、医学技术评估报告等。最后，对指南的类型

及使用对象进行界定。指南制定方案经中国医师协

会中西医结合分会审核后，于２０２１年４月２８日召
开了《成人原发性甲状腺功能减退症病证结合诊疗

指南》制定共性技术线上培训会，会议研究讨论了

本指南制定工作计划和编写组具体工作任务，成立

了工作小组，明确了指南制定的首席专家、工作组组

长、专家组名单以及制定的经费来源和推进计划，设

立专职秘书，明确小组成员指南撰写任务。在开展

指南制定工作前，就循证指南制定的流程及管理原

则、征询意见反馈的流程、指南发布的注意事项、指

南推广和指南实施后结局（效果）评价等方面，对工

作小组进行专题培训。

２　起草阶段
工作组根据分配的任务，制定指南研究计划，

确定编写时间节点，并征求有关专家意见，召开专

家讨论会，完善研究计划，并落实指南制定具体实

施步骤，工作组反复讨论，达成内部共识，征求高

层专家意见，对指南的编制内容及计划进行修改

完善。

３　组织管理
本指南制定过程中，建立了微信交流群，主要有

共识专家以及工作组成员，自研究开始，定期通过微

信积极推进指南编制进程。同时，定期召开内部讨

论会和培训会，将每次会议进行会议记录（录像、照

相、文字资料）存档。

４　避免利益冲突
为防止在指南编制过程中出现利益冲突，凡参

与的所有成员均签署利益冲突声明，由秘书组收集

提交至指南编写指导委员会，指南指导委员会监督

并评价利益声明，以确定是否存在利益冲突。若存

在利益冲突，指南指导委员会确定其严重程度，进而

确定最终处理方式。

附件Ｂ
证据检索与评价及推荐意见与共识形成的方法

　　在《成人原发性甲状腺功能减退症病证结合诊
疗指南》制定过程中，文献检索以“甲状腺功能减退

症”“甲减”“瘿病”“劳瘿”“虚劳”等为主题词在国

家知识基础设施数据库（ＣｈｉｎａＮａｔｉｏｎａｌＫｎｏｗｌｅｄｇｅ
Ｉｎｆｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅ，ＣＫＮＩ）、中国学术期刊数据库、中文科
技期刊数据库中检索中西医有效治疗甲状腺功能减

退症的相关文献，并基于文献推荐级别与证据分级、

文献质量评价、专家意见等进行反复筛选。

《成人原发性甲状腺功能减退症病证结合诊疗

指南》中证据等级判定参照李幼平主编的《循证医

学》。见表１。结合名老中医评审与权威专家的共
识［１］；临床疗效是临床技术评价标准的核心指标，

故作为依据之三。最终推荐意见参照２０２０年中医
杂志出版的《中医药临床指南／共识中推荐意见分
级标准的制订》确定［２］。见表２。

表１　循证医学分类分级水平及依据

推荐级别 证据类别 病因、治疗、预防的证据

Ａ Ⅰａ ＲＣＴｓ的系统评价
Ⅰｂ 单项ＲＣＴ（９５％置信区间较窄）

Ⅰｃ 全或无，即必须满足下列要求：ａ用传统方法治疗，全部患者残废或治疗失败；而用新的疗法后，有部分患者存活或
治愈（如脑膜炎的化学治疗）；或ｂ应用传统方法治疗，许多患者死亡或治疗失败；而用新疗法无死亡或治疗失败
（如用青霉素治疗溶血性链球菌感染）
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续表１　循证医学分类分级水平及依据

推荐级别 证据类别 病因、治疗、预防的证据

Ｂ Ⅱａ 队列研究的系统评价

Ⅱｂ 单项队列研究（包括质量较差的ＲＣＴ）（如随访率＜８０％）
Ⅱｃ 结局研究

Ⅲａ 病例对照研究的系统评价

Ⅲｂ 单项病例对照研究

Ｃ Ⅳ 系列病例分析及质量较差的病例对照研究

Ｄ Ⅴ 没有分析评价的专家意见

　　注：随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌ，ＲＣＴ）

表２　中医药临床指南和专家共识中推荐意见强度分级及含义

推荐级别 解释 表述

强推荐ａ 综合考虑影响因素后，大多数专家ｂ认为该干预措施利远远大于弊，强推荐使用 强推荐使用ＸＸＸ
弱推荐 综合考虑影响因素后，大多数专家ｂ认为该干预措施利略大于弊，弱推荐使用 弱推荐使用ＸＸＸ
不推荐 综合考虑影响因素后，大多数专家ｂ认为该干预措施弊大于利，不推荐使用 不推荐使用ＸＸＸ
不确定 根据目前已有的信息，无法确定该措施的利弊情况，因而无法做出推荐 对ＸＸＸ利弊情况存在不确定性，实施者应根

据临床情况判断使用

　　注：ａ若某种干预措施利远远大于弊，但是不同目标人群患者意愿差别较大的情况，此时应单独针对不同目标人群产生推荐意见；ｂ指南制

定专家组规定的达成共识所需一定比例的专家
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［８２］陈如泉，吴东．陈如泉运用膏方调治甲状腺功能减退经验［Ｊ］．
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［８３］滕涛．参芪膏对气虚质亚临床甲状腺功能减退患者临床疗效初

步评价［Ｊ］．中国中医药信息杂志，２０１６，２３（７）：２６２９．
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［８７］代金刚，曹洪欣．八段锦导引法对脏腑功能改善作用的研究

［Ｊ］．中国中医基础医学杂志，２０１４，２０（４）：４４０４４１，４４７．
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