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　　《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识》
由中国中药协会审核通过，并于２０２０年１１月２８日在
第三届中国骨伤与药物学术大会（ＣＯＭ２０２０）上发布。
该共识编制历时１年，过程复杂，但由于共识文本比
较简洁，不能充分体现其编制过程。为便于临床医务

人员及科研人员了解共识编制过程，更好地理解和运

用本共识，特对《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应

用专家共识》的编制流程、推广应用与后效评价及本

共识的局限与不足进行说明。

１　编制流程
《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共

识》于２０１９年１１月经中国中药协会审查立项（项目
编号：ＣＡＴＣＭ－２０１９ＧＳ－００７），并在国际实践指南注
册平 台 进 行 了 注 册 登 记 （注 册 号：ＩＰＧＲＰ－
２０１９ＣＮ０８６）。本共识的制定，参照《中成药临床应用
专家共识的制订流程》［１］和《中成药临床应用专家共

识制订方法》［２］，经历了成立项目组、检索相关文献、

确定临床问题、开展问卷调查、达成专家共识、征求专

家意见、同行专家评议、送审、发布等流程（图１）。
１．１　成立项目组　２０１９年１２月１５日，由陈卫衡教
授牵头，《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家

共识》项目启动会在福建省福州市召开。来自全国

１１个省市的２２位中医骨伤科和西医骨科临床专家、
２位方法学专家、１位药学专家及１位学术秘书参会。
１．２　检索相关文献　以“膝骨关节炎”“藤黄健骨
片”为关键词，通过计算机检索中国知网、万方、维普

通讯作者：陈卫衡　Ｅｍａｉｌ：ｄｒｃｈｅｎｗｅｉｈｅｎｇ＠ｂｕｃｍ．ｅｄｕ．ｃｎ

网及ＰｕｂＭｅｄ等数据库建库至２０１９年１２月发表的有
关藤黄健骨片治疗膝骨关节炎的临床研究文献，经筛

选最终纳入１０篇文献（图２）。

图１　《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识》

编制流程图

图２　藤黄健骨片治疗膝骨关节炎文献筛选流程图
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１．３　确定临床问题　根据文献分析结果和基于德尔
菲法［３－４］对项目组专家进行的问卷调查结果，提出

７个临床问题，经专家讨论和整合，最终确定５个临
床问题（表１）。
表１　藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用问题清单

序号 临床问题

１ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎疗效特点与适用证型

２ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎最佳剂量与最佳疗程

３ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎介入时间点

４ 藤黄健骨片治疗不同临床分期膝骨关节炎的用药原则

５ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎用药注意事项及停用指征

１．４　开展问卷调查　确定临床问题后，共识项目组
进行了针对临床一线医务工作者的电子问卷调查。

问卷由开放式问题与封闭式问题组成，主要内容包括

藤黄健骨片药品的临床使用方法、其适用的中医证

型，以及疗效特点、不良反应和相应的处理方法与措

施等。调查共收回有效问卷１７０份。综合前期的文
献分析、专家问卷及电子问卷调查结果形成共识

建议。

１．５　达成专家共识　２０２０年５月１６日，《藤黄健骨
片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识》第三轮专家咨

询会暨初审定稿会在北京以线下及线上相结合的形

式举行。来自全国各地的３０位中医、中西医结合骨
伤科和西医骨科专家及方法学专家，对共识建议进行

共识会议法及名义组法投票［５－６］。赞成票数占比 ＞
５０％的共识建议共１０条，藤黄健骨片治疗膝骨关节
炎临床应用专家共识达成（表２）。
１．６　征求专家意见　根据专家达成的共识，撰写《藤
黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识（征求意

见稿）》，并由湖南中医药大学第一附属医院卢敏教

授、《中医正骨》编辑部王智勇教授、武汉大学中南医

院循证与转化医学中心靳英辉教授对征求意见稿的

内容进行审核。并向２０位中医、中西医结合骨伤科
和西医骨科专家及方法学专家征求意见，其中１３位
专家提出了２１条修改意见，最终采纳了１６条。
１．７　同行专家评议　按照专家意见修改后，形成《藤
黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识（同行评

议稿）》，并由３５位中医、中西医结合骨伤科和西医骨
科专家进行同行评议。共收集１０条修改建议，最终
采纳了８条。
１．８　送审及发布　按同行评议专家提出的建议修改
后，形成《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家

共识（送审稿）》。共识送审稿和编制说明提交中国

中药协会审查，经审查组专家审议，《藤黄健骨片治疗

膝骨关节炎临床应用专家共识》获全票审查通过，并

于２０２０年１１月２８日在第三届中国骨伤与药物学术
大会（ＣＯＭ２０２０）上发布。

２　推广应用与后效评价
《藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共

识》发布后，中国中药协会标准化项目组将通过学术

交流、临床医师培训、临床研究及发表论文等方式和

途径进行共识的推广应用。待共识推广应用一定时

间后，再进行该共识的后效评估与调查，通过后效评

估了解本共识在实际应用中遇到的问题，并征集相应

的修改意见。

３　局限与不足
在本共识编制过程中，项目组对纳入的相关文献

进行分析、评价发现，这些文献中的研究不适合采用

“推荐意见分级的评估、制定及评价”［７］方法对证据

表２　藤黄健骨片治疗膝骨关节炎临床应用专家共识建议投票结果

序号 共识建议 总票数／票 赞成票数／票 结果

１ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎主要具有缓解疼痛的治疗作用 ３０ ２６ 推荐

２ 藤黄健骨片适用于治疗膝骨关节炎气滞血瘀证、寒湿痹阻证、肝肾亏虚证 ３０ ２８ 推荐

３ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎，口服，每次３～６片，每日２次 ３０ ２８ 推荐

４ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎的疗程为８～１２周，可根据患者的症状体征进行
加减

３０ ２８ 推荐

５ 藤黄健骨片对于膝骨关节炎的发作期、缓解期、康复期均可应用 ３０ ２９ 推荐

６ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎发作期可联合应用西药 ３０ ３０ 推荐

７ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎缓解期可单独应用或联合应用西药 ３０ ３０ 推荐

８ 藤黄健骨片治疗膝骨关节炎康复期可单独应用 ３０ ２７ 推荐

９ 对藤黄健骨片过敏者、妊娠妇女禁用；有消化道疾病的患者、哺乳期妇女应慎
用，或在医师指导下合理应用

３０ ３０ 推荐

１０ 患者症状和体征缓解或消失、病情加重或恶化、出现难以耐受的不良反应时
应停止应用

３０ ２９ 推荐
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体和推荐意见进行分级评估。因此，本共识主要基于

藤黄健骨片的直接研究证据及专家临床经验，经专家

讨论确定临床问题清单，并在总结和梳理已有研究成

果的基础上，基于临床直接证据达成共识建议，这是

本共识主要的不足与缺陷。随着临床研究的不断深

入和发展，以及临床经验、循证医学证据的不断更新

和补充，本共识也将随之更新和修订。其次，基于德

尔菲法确定的临床问题，可能会受到诸多影响因素的

干扰，如专家对问题的考虑时间、熟悉程度以及研究

人员的主观意愿等。最后，在本共识的制定过程中，

并没有对患者意愿进行调查，这也是今后共识的更

新、修订工作中需要考虑的问题之一。
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青、童培建、靳英辉、詹红生、樊效鸿

学术秘书：谭彪

（收稿日期：２０２１－０１－０８　本文编辑：杨雅）

·８·　　　（总２４８）　　　中医正骨２０２１年４月第３３卷第４期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２１，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．４　



