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[bookmark: _Toc18547]一、工作简况
[bookmark: _Toc26334]（一）工作背景
《中医病证诊断疗效标准》（ZY/T 001.1～001.9）由国家中医药管理局于1995年1月1日正式实施。该标准自发布以来，已广泛应用于中医临床和科研工作中，有效提升了中医药行业的标准化水平，对中医药的传承、创新与学科建设起到了重要作用。《中医药标准化中长期发展规划纲要（2011-2020年）》提出，要研究制定中医疗效评价标准，修订中医病证诊断疗效标准，并开展中医临床疗效评价标准的示范性研究。这些政策的实施，凸显了修订该标准的重要性和意义。ZY/T 001.1～001.9自发布以来已近30年，其中一些技术内容缺乏科学研究方法和证据支撑，难以满足当前中医疾病诊断、疗效评价和证候评价的需求，不足以支撑新时代中医药高质量发展的要求。
以内科病证眩晕为例，目前《中医病证诊断疗效标准  眩晕》存在诊断标准缺乏较好的敏感度、特异度和判断准确率，疗效评价标准缺乏较为满意的信度、效度和反应度，不能适应现代中医临床实际的需要等问题。因此启动《中医内科病证诊断疗效标准  眩晕》的修订工作，为提升中医临床诊疗服务质量和规范中医临床行为提供指导依据，同时也有助于在新的历史时期继续推动中医药的发展，并更好地服务于患者。
[bookmark: _Toc1035]（二）关键进展
2017年至今，国家中医药管理局陆续开展《中医病证诊断疗效评价行业标准示范性修订》研究，每年5-10个病种，眩晕为第一批示范病种。团队开展了眩晕行业标准示范性修订的与预研究。
眩晕标准修订工作于2024年启动，2024年7月正式完成标准文本起草。本文件修订期间，按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》、ZY/T 10—2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》起草，结合中医相关科室专家、中西医结合专家、方法学专家等多学科专家意见，于2024年6月成立了《中医内科病证诊断疗效标准修订--眩晕》项目起草工作组。项目起草组遵循修订程序，通过原标准适用性评价，古籍文献研究，现代文献研究，专家问卷调查德尔菲法等步骤，形成了《中医内科病证诊断疗效标准修订  眩晕》的草案，包括疾病诊断、鉴别诊断、证候分类、疗效评定等部分。经专家指导组审核后，报国家中医药管理局开展为期一个月的公开征求意见。本文件制定过程中关键进展的时间节点如下：
2024年5月启动，成立了《中医内科病证诊断疗效标准修订  眩晕》项目起草工作组。
2024年6月完成古代文献研究与现代文献研究。
2024年7月完成适用性评价，3轮专家问卷，形成标准草案。
2024年7月，召开专家共识会议，就标准草案广泛征求意见，征集到25位专家提出的共9条意见。其中，9条达成共识，0条未共识，并形成《中医内科病证诊断与疗效评价规范  眩晕》征求意见稿。
2024年7月，完成修订后标准适用性评价与临床应用评价。
[bookmark: _Toc17513]（三）起草单位
本文件的起草单位：
[bookmark: _Toc30736]（四）主要起草人
本文件的主要起草人：
[bookmark: _Toc2434]二、标准制定原则
按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。原则如下：
[bookmark: _Toc28647]（一）科学性
科学性是编制本标准的核心要素之一。在制定本标准时，严格遵循国际国内制定指南的科学流程，确保所提供的诊断依据、证候分类、疗效评定等具有科学依据。如在进行方法学质量评价过程中，在方法学专家的指导下，确定检索策略及筛选过程，采用Cochrane偏倚风险评估工具，进行文献质量的评价等。在专家共识形成过程中，经过专家问卷调查，充分征求各领域专家的意见，保障建议的权威性和可靠性。在统计学分析过程中，充分利用统计学方法，在方法学家指导下，对研究数据进行研究的分析和解释，支持诊断与疗效评价的科学性。并且在本标准的制定过程中，融入了多学科专家，进行了合作及交流，整合中西医的优势资源，进一步保障了本标准制定的科学性。
[bookmark: _Toc19642]（二）先进性
先进性是本标准编制原则的重要方面。在制定本标准时，充分研究和分析中医药标准制修订的科学方法和理论，在兼顾原标准的适用性的同时，还考虑到未来的发展趋势和需求，在原标准基础上增加标准范围、规范性引用文件以及术语和定义、主次症划分等内容，体现标准的前瞻性和引导性。
[bookmark: _Toc9644]（三）可操作性
可操作性是本标准编制的另一重要原则。在指定本标准时，应保障所提供的诊断依据、证候分类、疗效评定便于临床医生操作和执行。首先是明确的诊断依据，本标准提供了明确的眩晕诊断标准，包括主要症状、伴随症状、实验室相关检查、鉴别诊断等，便于临床医生进行准确的诊断。其次，操作性强的证候分类的方法，使用易于理解的语言描述风阳上扰证、痰浊上蒙证、瘀阻脑窍证等的临床表现，便于临床医生操作和执行等。
[bookmark: _Toc11841]三、主要内容
[bookmark: _Toc30003]（一）总体结构
共设6章、2个附录，规定了眩晕的中医疾病名及代码、疾病诊断与鉴别诊断、与西医疾病的对应情况、证候分类、疗效评价的主要指标与次要指标等，确定了本标准的结构及要求，为提升中医临床诊疗服务质量和规范中医临床行为提供指导依据。
[bookmark: _Toc28025]（二）各部分内容
第1章明确了本文件的内容、适用范围和适用对象。
第2章列出了本文件主要引用的标准规范文件。
第3章列出了本文件中涉及的术语和定义。
第4章规定了眩晕的疾病诊断及鉴别诊断。
第5章规定了眩晕的证候分类及诊断。
第6章规定了眩晕的疗效评价。
[bookmark: _Toc4042]四、主要工作过程
[bookmark: _Toc28703]（一）立项阶段
2024年5月至2024年6月，为启动部署阶段。主要工作内容如下：
1.标准立项
2024年5月，牵头专家向国家中医药管理局申请标准立项。2024年6月，标准项目起草组成立。
2024年6月27日，召开《中医内科病证诊断疗效标准修订  眩晕》专家论证会，介绍前期工作基础与修订内容与思路等。
2.起草组组成情况
略。
3.原标准适用性评价
基于原标准进行标准修订时，起草组对原标准进行适用性评价。对于原标准中完全合理的要素，可作为标准修订依据，或为制修订采用的研究方法提供参考。起草组结合原标准疾病定义、诊断依据、证候分类及疗效评定等内容设计问卷，开展原标准适用性评价。
对于原标准适用性评价专家调查问卷，问卷共发放23份，回收22份，问卷回收率为96%，问卷有效率为100%。对于疾病定义，10名专家认为眩晕的疾病定义完全合理，占比45.45%；10名认为比较合理，占比45.45%。对于诊断依据，10名专家认为眩晕的诊断依据完全合理，占比45.45%；12名认为比较合理，占比54.55%。对于证候分类，6名专家认为眩晕的证候分类完全合理，占比27.27%；15名认为比较合理，占比68.18%，其中6人提及建议增加瘀血阻络证。对于疗效评定，7名专家认为眩晕的疗效评定完全合理，占比31.82%；14名认为比较合理，占比63.64%，其中3人提及建议量化或量表评分。10名专家认为该标准在临床应用时的整体适用性很好，占比45.45%；12名认为较好，占比54.55%。报告显示原标准中无完全合理人数≥70%的完全适用条目。调查结果说明，标准适应性不高，具有修订的必要性。详见附件5。
[bookmark: _Toc32567]（二）起草阶段
2024年6月至2024年7月，为项目起草阶段。主要工作内容如下：
1.标准修订计划的制订
工作组根据分配的任务，制订标准修订计划，确定编制时间节点。并征求有关专家意见，召开专家讨论会，完善研究计划，并落实修订具体实施步骤，工作组反复讨论，达成内部的共识，征求指导委员会意见，对修订内容及计划进行修改完善。标准修订时间节点见图1。

[image: 时间轴模板]图1  标准修订时间节点
2.核心技术要素清单与研究方法的选择
各核心技术要素按照《通则》“7 核心技术要素”的相关要求形成，本标准修订采用中医古籍研究、现代文献研究、德尔菲法等确定核心技术要素，核心技术要素包含4部分内容，分别是：①中医疾病名（代码）；②疾病诊断、分期及鉴别诊断；③证候分类及诊断；④疗效评价。其中，疾病诊断、分期及鉴别诊断包含3个核心技术要素；证候分类及诊断包含2个核心技术要素。7个核心技术要素中，疾病分期为非必选要素。
对于研究方法的选择，虚眩（A04.01.06）在确定眩晕病名的基础上，查阅《中医病证分类与代码》GB/T 15657，找到对应的名称及代码并列出。
对于眩晕疾病诊断、疾病分期、鉴别诊断、证候分类、证候诊断和疗效评价的确定，在原标准适用性评价的基础上，选择古籍文献研究、现代文献研究、德尔菲法等综合确定，最后通过共识会议法形成。详见附件6。
3.古籍文献研究
（1）纳入标准：
文献中所描述疾病属于“眩”“晕”“头痛”“头胀”“脉胀”范畴；文献内容包含有纳入的疾病名称相关的病因病机理论研究；文献中所描述疾病与现代高血压的发病过程、发病症状、进展机制相符。
（2）排除标准：
检索条目中症状出现不符合原发性高血压的病因、症状，如明确表示为外伤、虫毒等病因导致的眩晕，或神经系统疾病如急性前庭综合征、椎动脉压迫综合征等所致眩晕症时出现的空间定向能力受损或障碍，恶心呕吐，或眩晕后出现语言、运动功能障碍，听力下降等情况，或眩晕急性起病，病程较短，或伴随唇、舌色淡白，脉细弱的血虚、低血压眩晕的症状；条目中无纳入病名的病因、病机相关描述的篇目；条目中与前文完全重复，或完全引用前人语句未提出自身观点的情况；条目中的论述或语义不清，无法确定病因病机理论的内容；检索的病名关键词并非疾病名组成者如：红晕、光眩目、心头痛硬、瞑眩反应、使人眩惑、目眩耳鸣等。
（3）证据筛选流程及结果：
证据筛选流程及结果，参见图2。




[image: ]
图2 古籍文献证据筛选流程图
（4）古籍文献梳理
共7条核心技术要素通过古籍研究收集证据。共采用133本古籍文献，提取317条古籍原文，形成古籍文献研究报告。其中疾病诊断部分共涉及85条条文，证候分类部分共涉及159条条文，其中风阳上扰证涉及62条条文，痰浊上蒙证涉及17条条文，气血亏虚证涉及27条条文，肝肾亏虚证涉及11条条文，瘀阻脑络证涉及37条条文等，并在附录中报告古籍原文、名称和作者等信息，详见附件7。
4.现代文献研究
（1）根据PICO检索数据库
检索策略为电子检索：检索内容为国内外原始研究数据库和国内外临床试验注册库以及国内外指南文库。检索全文电子数据库主要包括原始研究数据库:①中文数据库:中国知网(CNKI)、中文科技期刊全文数据库(维普)、中国生物医学文献数据库(SinoMed)、万方全文数据库。②英文数据库:Pubmed，EMbase，Cochrane Library，Web of Science。③临床试验平台：Cochrance。
（2）检索式
①证候分类及诊断文献检索策略
表1  证候分类及诊断文献检索策略及结果
	数据库
	检索式
	时间范围
	检索数量

	知网
	高级检索
（主题：眩 + 晕 + 徇蒙招尤 + 眴 + 目瞑 + 冒 + 瞀 + 风头旋 + 头面风）AND（主题：证候 +  证类 + 证型 + 证素 + 证候要素 + 证候类型）AND（主题：中医 + 中药 + 汤 + 丸 + 散 + 膏 +丹 + 耳穴 + 针 + 灸 + 推拿 + 按摩 + 埋线 + 拔罐 + 刮痧 + 外治）NOT（主题：感冒）
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	339

	万方
	专业检索
题名或关键词:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) and 题名或关键词:(证候 OR 证类 OR 证型 OR 证素 OR 证候要素 OR 证候类型) and 题名或关键词:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治) not 题名或关键词:(感冒)
	起：2014年
止：2024-06-30
	314

	维普
	高级检索
篇名:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) AND 篇名:(证候 OR 证类 OR 证型 OR 证素 OR 证候要素 OR 证候类型)  and 篇名:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治)  NOT 篇名:(感冒)
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	64

	CBM
	高级检索
标题:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) AND 标题:(证候 OR 证类 OR 证型 OR 证素 OR 证候要素 OR 证候类型) AND 标题:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治) NOT 标题:(感冒)
	起：2014年
止：2024-06-30
	68

	Pubmed
	("Medicine, Chinese Traditional"[Majr]) AND "Vertigo"[Majr]
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	4

	Web of Science
	(TI=(Vertigo)) AND TS=(Medicine, Chinese Traditional)
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	31

	Embase
	'medicine, chinese traditional'/mj AND 'vertigo'/mj
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	13

	Cochrance
library
	#1  MeSH descriptor: [Vertigo] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Medicine, Chinese Traditional] explode all trees
#3  #1 AND #2
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	2


②疗效评价检索策略
表2  疗效评价文献检索策略及结果
	数据库
	检索式
	时间范围
	检索结果

	知网
	高级检索
（篇关摘：眩 + 晕 + 徇蒙招尤 + 眴 + 目瞑 + 冒 + 瞀 + 风头旋 + 头面风）AND（篇关摘：评价 + 积分 + 评分 + 量表 + 指标）AND（篇关摘：中医 + 中药 + 汤 + 丸 + 散 + 膏 +丹 + 耳穴 + 针 + 灸 + 推拿 + 按摩 + 埋线 + 拔罐 + 刮痧 + 外治）NOT（篇关摘：感冒）
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	422

	万方
	专业检索
题名或关键词:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) and 题名或关键词:(评价 OR 积分 OR 评分 OR 量表 OR 指标) and 题名或关键词:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治) not 题名或关键词:(感冒)
	起：2014年
止：2024-06-30
	449

	维普
	高级检索
篇名:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) AND 篇名:(评价 OR 积分 OR 评分 OR 量表 OR 指标) AND 篇名:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治) NOT 篇名:(感冒)
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	165

	CBM
	高级检索
标题:(眩 OR 晕 OR 徇蒙招尤 OR 眴 OR 目瞑 OR 冒 OR 瞀 OR 风头旋 OR 头面风) AND 标题:(评价 OR 积分 OR 评分 OR 量表 OR 指标) AND 标题:(中医 OR 中药 OR 汤 OR 丸 OR 散 OR 膏 OR 丹 OR 耳穴 OR 针 OR 灸 OR 推拿 OR 按摩 OR 埋线 OR 拔罐 OR 刮痧 OR 外治) NOT 标题:(感冒)
	起：2014年
止：2024-06-30
	165

	Pubmed
	("Medicine, Chinese Traditional"[Majr]) AND "Vertigo"[Majr]
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	4

	Web of Science
	(TI=(Vertigo)) AND TS=(Medicine, Chinese Traditional)
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	31

	Embase
	'medicine, chinese traditional'/mj AND 'vertigo'/mj
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	13

	Cochrance
library
	#1  MeSH descriptor: [Vertigo] explode all trees
#2 MeSH descriptor: [Medicine, Chinese Traditional] explode all trees
#3  #1 AND #2
	起：2014-01-01
止：2024-06-30
	2


（3）纳排标准
①证候诊断与分类文献
纳入标准：具有明确眩晕及其相关病名诊断的临床类研究；对涉及眩晕中医证候辨证有明确辨证依据；对涉及各证候类型眩晕患者数目具有明确记载。
排除标准：重复发表或数据高度相似的文章，仅收录最早发表的文章；个人经验、个案报道、新闻、广告、报刊、征文启事等非研究型文献。
②疗效评价文献
纳入标准：具有明确眩晕及其相关病名诊断的临床类研究；具有明确的疗效判定标准；研究设计合理。
排除标准：重复发表或数据高度相似的文章，仅收录最早发表的文章；个人经验、个案报道、新闻、广告、报刊、征文启事等非研究型文献。
（4）文献筛选及信息提取
根据以上纳排标准进行文献筛选，阅读题目与摘要进行初筛，阅读全文进行复筛，获取最终纳入文献，共筛选出文献380篇，其中临床实践指南26篇、系统评价33篇、临床研究321篇等。筛选过程详见附件8。
（5）方法学质量评价
①系统评价质量评价
采用AMSTAR-2量表工具对有关眩晕病证候分类及治疗的33篇Meta分析文献进行质量评价，通过质量评价发现7篇文献为中等质量，2篇文献为低等质量，其余24篇文献为极低等质量，并将中等质量与低等质量的文献特征及方法学质量评价结果录入附件8现代文献研究报告。
②随机对照研究质量评价
对于最终纳入的321篇ＲCT，本标准采用Cochrane偏倚风险评价工具进行评价，具体每个条目的分析均录入Excel表中，并通过Ｒevman软件进行图形化展示。通过分析可知，所纳入的研究大部分的条目评价为风险偏倚不清楚，在评价过程中，研究中大多数均未提及或交代不清，所以无法真实判断其风险偏倚。整体质量评价为低风险偏倚的较少。并将低风险偏移的28篇文献的文献特征及方法学质量评价结果录入附件8现代文献研究报告。
（6）证据综合
共9条核心技术要素通过文献研究收集证据。共参考文献99篇，其中现代书籍文献5篇，临床实践指南3篇、临床研究83篇（实际检索文献676篇）、系统评价0篇（实际检索文献33篇）等。具体情况见表3。基于提取的信息，通过定量方法进行证据综合，在此基础上形成核心技术要素，并形成现代文献研究报告，详见附件8。
表3  现代文献研究采用情况表
	核心技术要素
	是否采用
文献研究
	文献研究
参考数量

	中医疾病名（代码）
	否
	不适用

	疾病诊断、分期及鉴别诊断
	疾病诊断
	是
	临床实践指南3篇
现代书籍文献2篇

	
	疾病分期
	否
	不涉及

	
	鉴别诊断
	是
	临床实践指南1篇
现代书籍文献2篇

	证候分类及诊断
	证候分类
	是
	临床实践指南3篇
现代书籍文献5篇
临床研究30篇

	
	证候诊断
（包含5条核心技术要素）
	是
	临床实践指南3篇
现代书籍文献5篇

	疗效评价
	是
	临床研究53篇
临床实践指南2篇
现代书籍文献1篇



5.德尔菲法实现共识过程
根据文献的检索与筛选、证据的合成及评价，制作调查问卷。本标准通过德尔菲法共识问卷调研结合共识会议法达成标准的共识内容。
本调查共进行3轮专家问卷，第1轮开放式调查共咨询专家40名，其中主任医师34人，副主任医师6人，工作单位所在地域覆盖东北、华北等地区的16个省，调查具有较好的专业权威性及地域代表性。调查问卷共发放40份，回收40份，回收率为100%，说明专家积极性较高，对调查问题较为关注。Cr值为0.93，说明专家权威性较好。问卷的Cronbach.α系数值为0.89＞0.80，累积方差贡献率为85.90%＞70%，说明问卷的信度效果和结构效度都较好，问卷有较高的可靠性和有效性。按照M≥3.5分，CV＜0.3且K≥70%者为共识条目，M＜3分、CV≥0.4或K＜50%者为未共识条目的划分原则。在42个调查条目中，共有5个条目达成共识，28个条目未共识作剔除处理。
第2轮调查问卷共咨询专家25名，其中主任医师23人，副主任医师2人，工作单位所在地域覆盖东北、华北等地区的12个省，调查具有较好的专业权威性及地域代表性。调查问卷共发放25份，回收25份，回收率为100%，说明专家积极性较高，对调查问题较为关注。Cr值为0.96，说明专家权威性较好。问卷的Cronbach.α系数值为0.85＞0.80，累积方差贡献率为85.30%＞70%，说明问卷的信度效果和结构效度都较好，问卷有较高的可靠性和有效性。按照M≥3.5分，CV＜0.3且K≥70%者为共识条目，M＜3分、CV≥0.4或K＜50%者为未共识条目的划分原则。在42个调查条目中，共有5个条目达成共识，28个条目未共识作剔除处理。
第3轮共咨询专家26名，其中主任医师25人，副主任医师1人，工作单位所在地域覆盖东北、华北等地区的12个省和17个市，调查具有较好的专业权威性及地域代表性。调查问卷共发放30份，回收26份，回收率为86.67%，说明专家积极性较高，对调查问题较为关注。Cr值为0.91，说明专家权威性较好。问卷的Cronbach.α系数值为0.89＞0.80，累积方差贡献率为85.90%＞70%，说明问卷的信度效果和结构效度都较好，问卷有较高的可靠性和有效性。在42个调查条目中，共有5个条目达成共识，28个条目未共识作剔除处理。对问卷调查结果进行整理和分析，汇总内容见表4，当专家的意见趋近一致，问卷调查结束，详见附件10。
表4  专家问卷报告简表
	类别
	条目内容
	M
	CV
	K
	处理意见

	疾病定义
	“脑髓不充”修改为“髓海不充”
	3.38
	0.22 
	46%
	剔除

	诊断依据
	(1)增加心彩超，右心声学检查
	3.35
	0.27 
	38%
	剔除

	
	(2)增加眩晕与厥证鉴别
	3.42
	0.28 
	46%
	剔除

	
	(3)增加眩晕与中风鉴别
	3.77
	0.22 
	62%
	待共识

	
	(4)增加眩晕与痫证鉴别
	3.58
	0.20 
	54%
	待共识

	证候分类
	(1)增加肾精不足证
	3.92
	0.26 
	85%
	达成共识

	
	(2)增加痰瘀互结证
	3.58
	0.25 
	58%
	待共识

	
	(3)增加气虚血瘀证
	3.38
	0.24 
	46%
	剔除

	
	(4)增加肝火上炎证
	3.27
	0.28 
	46%
	剔除

	风阳上扰证
	(1)增加“口干”
	3.08
	0.27 
	23%
	剔除

	
	(2)增加“便秘”
	3.04
	0.22 
	19%
	剔除

	
	(3)增加“尿黄”
	2.92
	0.22 
	12%
	剔除

	痰浊上蒙证
	(1)增加“头昏沉”
	3.46
	0.25 
	46%
	剔除

	
	(2)增加“肢体沉重”
	3.31
	0.24 
	35%
	剔除

	
	(3)增加“困乏”
	3.35
	0.24 
	38%
	剔除

	肝肾阴虚证
	(1)“眩晕久发不已”修改为“眩晕久发不已或反复发作”
	3.62
	0.22
	58%
	待共识

	
	(2)“苔薄”修改为“苔薄少”
	3.12
	0.26 
	31%
	剔除

	
	(3)增加“花剥苔”
	2.88
	0.28 
	15%
	剔除

	肾精不足证
	(1)眩晕
	4.46
	0.17 
	85%
	达成共识

	
	(2)面色白
	3.5
	0.20 
	46%
	剔除

	
	(3)精神萎靡
	3.85
	0.20 
	62%
	待共识

	
	(4)少寐
	3.38
	0.15 
	38%
	剔除

	
	(5)多梦
	3.31
	0.17 
	27%
	剔除

	
	(6)健忘
	3.96
	0.18 
	73%
	达成共识

	
	(7)两目干涩
	3.69
	0.18 
	58%
	待共识

	
	(8)视力减退
	3.54
	0.18 
	46%
	剔除

	
	(9)耳鸣
	3.96
	0.15 
	81%
	达成共识

	
	(10)齿摇
	3.73
	0.19 
	58%
	待共识

	
	(11)颧红
	3.31
	0.21 
	35%
	剔除

	
	(12)咽干
	3.38
	0.15 
	38%
	剔除

	
	(13)五心烦热
	3.5
	0.22 
	42%
	剔除

	
	(14)遗精滑泄
	3.73
	0.22 
	58%
	待共识

	
	(15)形寒肢冷
	3.5
	0.20 
	46%
	剔除

	
	(16)腰酸膝软
	4.31
	0.16 
	88%
	达成共识

	
	(17)舌质红
	3.46
	0.23 
	35%
	剔除

	
	(18)舌淡嫩
	3.65
	0.22 
	46%
	剔除

	
	(19)少苔
	3.54
	0.18 
	46%
	剔除

	
	(20)苔白
	3.27
	0.18 
	27%
	剔除

	
	(21)脉细数
	3.58
	0.24 
	42%
	剔除

	
	(22)脉沉细无力
	3.96
	0.23 
	58%
	待共识

	疗效评定
	(1)增加“显效”等级
	3.42
	0.25 
	42%
	剔除

	
	(2)增加“加重”等级
	3.46
	0.23 
	35%
	剔除



2024年7月30日，起草组就待共识内容与9条核心技术要素召开专家论证会，共25名专家参会，专家提出“头晕眼花和疾病诊断里面第一条的头晕目眩应当统一用词”等修改建议。本次会议中，共9条核心技术要素达成共识，0条核心技术要素未达成共识，汇总内容见表5，会后形成征求意见稿，进入评议阶段。详见附件12。
表5  共识会议报告简表
	序号
	核心技术要素
	标准草案
章条编号
	标准文本内容
	专家共识度/%

	1
	疾病定义
	3.1
	由气血不能上荣于头，或因风阳、火热上扰，痰浊、瘀血阻滞，清阳被遏等所致清窍失养，脑髓不充，以头晕目眩、视物旋转动摇为主要临床表现的病证。
	100%

	2
	诊断依据
	5.1.1
	5.1.1.1 头晕目眩，轻者闭目即止，重者视物旋转，如坐车船，甚则仆倒。可伴恶心呕吐，或耳鸣耳聋，或汗出，或面色苍白等。
5.1.1.2 慢性起病逐渐加重，或急性起病，或反复发作。
	95.83%

	3
	证候分类
	6
	风阳上扰证、痰浊上蒙证、瘀阻脑络证、气血亏虚证、肝肾亏虚证
	100%

	4
	风阳上扰证的证候诊断
	6.1
	6.1.1　主症：眩晕耳鸣，头痛且胀。
6.1.2　次症：易怒，面红目赤，口苦。舌红，苔黄，脉弦滑或弦数。
	100%

	5
	痰浊上蒙证的证候诊断
	6.2
	6.2.1　主症：头重如裹，视物旋转。
6.2.2　次症：胸闷作恶，呕吐痰涎。舌淡胖，苔白腻，脉弦滑。
	100%

	6
	瘀阻脑络证的证候诊断
	6.3
	6.3.1　主症：眩晕，头刺痛。
6.3.2　次症：面色黧黑，面唇紫暗，健忘失眠，舌暗有瘀斑瘀点，舌下络脉增粗、迂曲，脉弦涩或细涩。
	95.83%

	7
	气血亏虚证的证候诊断
	6.4
	主症：眩晕动则加剧，劳累即发。
次症：面白或萎黄少华，神倦乏力，倦怠懒言，心悸，唇甲色淡。舌淡，苔薄白，脉细弱。
	100%

	8
	肝肾亏虚证的证候诊断
	6.5
	主症：眩晕，腰膝酸软。
次症：偏阴虚者，五心烦热，两目干涩，耳鸣，少寐，舌红，苔薄、少或无，脉弦细或细数；偏阳虚者，畏寒肢冷，夜尿频数，大便溏薄，舌淡，苔白，脉沉细，双尺脉弱。
	100%

	9
	疗效评价指标
	7
	7.1  主要指标
7.1.1  与疾病（眩晕）相关的指标：眩晕的临床结局终点指标主要针对患者自觉头晕程度和全身症状改善情况进行评价。患者自觉头晕程度常用的评价工具为眩晕症状量表、欧洲眩晕评价量表、眩晕残障程度评定量表。
7.2  次要指标
7.2.1  与证候相关的指标：目前尚无公认的证候积分量表，症状、体征评分可以参照《中药新药临床研究指导原则》，证候疗效评价可以参照采用尼莫地平法。
7.2.2  理化检查指标：明确西医疾病导致眩晕的基础上，可以有针对性的选择血压，空腹血糖，血红蛋白，红细胞计数，血清炎症因子，经颅多普勒(TCD)检测参数，听力检查，脑干听觉诱发电位(BAEP)，头颅CT等，作为评价指标。
7.2.3  其他指标：对眩晕患者的生活质量评价也是疗效评定的重要内容，可采用生活质量指数（Quality of Life Index ,QLI）。
	95.83%


[bookmark: _Toc28637]（三）征求意见并形成报批稿
1.修订后标准适用性评价
对于修订后标准开展专家调查问卷适用性评价，问卷共发放30份，回收27份，问卷回收率为90%，问卷有效率为100%。共咨询专家27名，职称均为主任医师，工作单位所在地域覆盖东北、华北等地区的11个省和18个市，调查具有较好的专业权威性及地域代表性。
结果显示，对于疾病定义，24名专家认为眩晕的疾病定义完全合理，占比88.89%；3名认为比较合理，占比11.11%。25名专家认为该标准在临床时的整体适用性很好，占比92.59%；2名认为较好，占比7.41%。新修订标准所有条目的“完全合理”人数均大于70%，均为完全适用条目和核心技术要素。根据专家意见标准修改情况见表6。详见附件14。
表6  修订后标准适用性评价简表
	类别
	修订建议
	提及人数
	是否采纳
	采纳修订情况或不采纳理由

	疾病定义
	1.建议将“头晕目眩”修改为“头晕、目眩”
	1
	否
	与原义相近，头晕目眩在前期已形成专家共识

	
	2.建议将“所致清窍失养，脑髓不充”修改为“所致清窍失养或不宁”
	1
	否
	清窍不宁非专业规范用语

	疾病诊断
	1.建议将“头晕目眩”修改为“头晕、目眩”
	1
	否
	与原义相近，头晕目眩在前期已形成专家共识

	鉴别诊断
	1.建议和晕厥鉴别
	1
	否
	病种鉴别在前期已形成专家共识

	
	2.建议将“痫病”修改为“痫证”
	1
	是
	已修改

	
	3.痫证轻证亦有仅“神情恍惚”不发生昏仆者，需要结合相关病史和症状与单纯眩晕进行鉴别
	1
	是
	已修改完善相关描述

	
	4.建议鉴别诊断的中医病名也加代码
	1
	是
	已增加

	痰浊上蒙证的证候诊断 
	1.建议增加“或脉濡滑”
	1
	是
	已修改

	
	2.建议主症第一项必备，第二项可有可无
	1
	否
	前期未形成专家共识

	瘀阻脑络证的证候诊断
	1.建议将“舌下络脉增粗、迂曲”修改为“舌下络脉增粗或迂曲”
	1
	是
	已修改

	
	2.建议将“头刺痛”修改为用适用性更强的“头痛”
	1
	否
	头刺痛更具特异性，头痛则易与其他证候混淆

	疗效评价指标
	1.建议增加不同量表的适用范围或适应症或亮点描述
	1
	是
	已在附录中增加相关描述


2.临床应用评价
对病证诊断指标符合度、疗效评价指标符合度、修订后标准综合评价等方面通过回顾性研究开展临床应用评价，共有1家医院的203位患者参与评价。统计方法为两名研究员评价结果的一致性采用组内相关系数检验，系数值为>0.75 表示一致性非常好。分别计算各领域标准化评分的平均值、中位数和全距（最大值与最小值之差），平均值或中位数>50.00% 提示质量较高，全距>50.00% 提示质量差异较大。以P<0.05 为差异有统计学意义。
结果显示166个病例的条目评价中，一致性的组内相关系数≥0.75（P 均<0.05），占总病例203例的81.77%，提示两名研究员评价结果的一致性非常好。从平均标准化评分和中位标准化评分看，所有条目均≥90%，提示临床应用性较好。从全距上看，除“疗效评价指标符合度”外，其余2个领域的全距≤50%，提示病例之间具有较好稳定性，差异性较小。基于203例病案，对本标准的临床应用性进行评价，只有一条等级显示为“C”，因此本标准具有较好临床应用性，无条目需要修改。详见附件15。
[bookmark: _Toc31118]五、与有关法律、行政法规及相关标准的关系
本文件与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。
本文件修订了ZY/T 001.(X)—94《中医（学科）病证诊断疗效标准》中的（病证）。
本文件与ZY/T 10—2024《中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则》协调。
在与规范性法律文件的协调性方面，本文件与《中医药标准管理办法》（国中医药法监发〔2023〕9号）、《行业标准管理办法》（总局2023年86号令）相协调。
在与现行标准的协调性方面，本文件与ZYYXH/T 18⼀2008《中医内科常见病诊疗指南 眩晕》等相协调。
[bookmark: _Toc26942]六、采用国际国外标准的情况
无。
[bookmark: _Toc21715]七、重大分歧意见的处理经过和依据
无。
[bookmark: _Toc32597]八、贯彻标准的要求和措施建议
无。
[bookmark: _Toc8319]九、废止现行有关标准的建议
无。
[bookmark: _Toc24989]十、其他应当说明的事项
无。
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