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前  言
本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
本标准代替了（ZYYXH/T 99-2008《慢性肾盂肾炎中医临床诊疗指南》，与ZYYXH/T 99-2008相比主要技术变化如下：
——删除了临床表现（见2008年版的1.1）。
——删除了理化检查（见2008年版的1.2）。
——删除了诊断要点（见2008年版的1.3）。
——删除了辨证论治中中药剂量的标注（见2008年版的2.1-2.5）。
——增加了中医鉴别诊断（见3.3）。
——增加了辨证论治中方剂循证医学证据等级（见4.1）。
——增加了加强原发病治疗，防治复发（见4.3）。
——增加了预后（见5）。  
——增加了预防调护（见6）。
    ——修改了其他治法（见4.2）。
    本标准由中华中医药学会提出并归口。
本标准由上海中医药大学附属曙光医院负责起草，中国中医科学院西苑医院、黑龙江中医药研究院、湖北省中医院、陕西省中医院、天津中医药大学第一附属医院、贵阳中医学院第一附属医院、宁夏中医药研究院、江西九江市中医院、黑龙江中医药大学第一附属医院、上海市利群医院、上海中医药大学附属第七人民医院、上海中医药大学附属普陀医院参加起草。
本标准主要起草人：何立群，张昕贤，聂莉芳、张佩青、王小琴、程小红、杨洪涛、詹继红、童安荣、王水华、宋立群、余仁欢、路晋红、金周慧 、路建饶、彭文。
本标准于2008年12月首次发布，2016年12月第一次修订。
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  本指南为国家中医药管理局立项的《2014年中医药部门公共卫生服务补助基资金中医药标准制修订项目》之一，项目负责部门中华中医药学会，在中医临床指南制修订专家总指导组和肾病专家指导组的指导、监督下实施。修订过程与任何单位、个人无经济利益关系。
  本指南针对慢性肾盂肾炎提供中医药的诊断和治疗建议，为中医临床提供参考。主要目的是推荐有循证医学证据的慢性肾盂肾炎中医诊断与治疗，规范中医临床诊疗过程。
  目前国内“慢性肾盂肾炎中医临床诊疗指南”为中华中医药学会于2008年颁布，本次指南制修订旨在对慢性肾盂肾炎的诊断及治疗做一次梳理，突出中医治疗特色，明确慢性肾盂肾炎的病名诊断、证候诊断、鉴别诊断及治疗规范。
  本指南由中华中医药学会组织，在中医临床指南制修订专家总指导组和中医肾病专家指导组的指导、监督下实施，文献评价小组确定筛选证据的标准，并通过检索CNKI数据库，筛选出符合纳入标准的文献共217篇，并进行文献质量评价及证据分级，根据证据级别达成专家组共识，并提出推荐意见，吸纳专家诊疗经验及研究成果，在专家论证、同行评价和反馈修改基础上形成慢性肾盂肾炎新指南。
  慢性肾盂肾炎指南面世后，将有益于肾病科、老年病科以及妇产科中医医师、中西医结合医师了解慢性肾盂肾炎的中医临床诊疗方案，有助于将中医的特色疗法应用于该病的治疗，有利于临床对该病的正确识别及处理，有助于提高患者对慢性肾盂肾炎的防治知识的知晓率，进一步促进中医药标准化发展。










慢性肾盂肾炎
[bookmark: _Toc466540479][bookmark: _Toc466555608]1范围
本指南提出了慢性肾盂肾炎的诊断、辨证论治、其他疗法、预防与调护的建议。 
本指南适用于18周岁以上人群慢性肾盂肾炎的诊断和防治。
本指南适合肾病科、中医科、中西医结合相关科室临床医师使用。
2术语和定义
慢性肾盂肾炎（Chronic Pyelonephritis）是致病微生物感染引起的慢性炎症，主要侵犯肾间质和肾盂、肾盏组织。由于炎症的持续和或反复发生导致肾间质、肾盂、肾盏的损害，形成瘢痕，以至发生肾萎缩和或慢性肾衰竭。患者可能仅有腰酸和（或）低热，可无明显的尿频、尿急和尿痛症状，其主要表现是夜尿增多、尿中有少量白细胞和蛋白等。患者常有长期或反复发作的尿路感染病史，晚期可出现肾功能不全甚至尿毒症[1]、[2]。
本病属于中医学的“淋证（劳淋）”、“虚劳”等范畴。淋证是指因饮食劳倦、湿热侵袭而致的以肾虚、膀胱湿热、气化失司为主要病机，以小便频急、淋沥不尽、尿道涩痛、小腹拘急、痛引腰腹，为主要临床表现的一类病证,遇劳易发是劳淋的特征表现。腰痛是指腰部感受外邪，或因劳伤，或由肾虚而引起气血运行失调，脉络绌急，腰府失养所致的以腰部一侧或两侧疼痛为主要症状的一类病证。虚劳又称虚损，是由于禀赋薄弱、后天失养及外感内伤等多种原因引起的，以脏腑功能衰退、气血阴阳亏损、日久不复为主要病机，以五脏虚证为主要临床表现的多种慢性虚弱症候的总称。 [3]、[4]、[5]
3临床诊断
3.1中医诊断
3.1.1病名诊断
    慢性肾盂肾炎是由细菌感染引起的慢性肾盂和肾实质炎症，其多因反复或持续的感染导致肾脏结构和功能受损，并以肾脏肾盂肾盏形成瘢痕为重要特征。
3.1.2证候诊断
    基于《中医内科学》[1]、[2]、《中医肾脏病学》[3]及慢性肾盂肾炎的临床特征，分辨虚实、寒热，临床常见证候如下： 
3.1.2.1气阴两虚，湿热留恋
    腰部酸痛，食欲减退，倦怠乏力，尿频、尿急、尿痛或小便淋沥不畅，反复发作，低热或者手足心热，口干舌燥，舌边有齿痕，苔少或舌根苔黄腻，脉细弱或者细数无力。 
3.1.2.2肾阴不足，湿热稽留
    眩晕耳鸣，腰膝酸软，尿频、尿急、尿痛或小便淋沥不畅，反复发作，时有低热或五心烦热，夜寐不安甚则盗汗，或有血尿，舌红苔少或舌根黄腻，脉细数或虚数。 
3.1.2.3肝胆郁热，湿热内蕴
胁肋胀痛，伴恶心纳呆，厌食油腻，口干且苦，尿频、尿急、尿痛或尿黄或小便淋沥不畅，反复发作，舌红苔腻，脉沉滑数。
3.1.2.4脾肾气（阳）虚，湿浊缠绵
    腰膝酸软，食少神疲，少腹坠胀，每逢劳累则见尿频、尿急、尿痛或者小便淋沥不畅，甚则畏寒肢冷，面浮肢肿，夜尿频，稍用力则尿自遗，舌淡苔薄白润，脉沉细无力。
3.1.2.5瘀血阻络，湿热郁结
肋腰刺痛酸胀，少腹胀痛，尿频、尿急、尿痛或小便淋沥不畅反复发作，舌质紫暗或有瘀斑，脉细涩。
3.2西医诊断
慢性肾盂肾炎的西医诊断参照《肾脏病学》第三版[4]、《内科学》[5]
3.3中医鉴别诊断
3.3.1癃闭
癃闭以排尿困难，全日总尿量明显减少，点滴而出，甚则小便闭塞不通为临床特征。淋证以小便频急，滴沥不尽，尿道涩痛，小腹拘急，痛引腰腹为特征。其中小便短涩量少，排尿困难与癃闭相似，但癃闭排尿时不痛，每日小便总量远远低于正常，甚至无尿排出，而淋证排尿时疼痛，每日小便总量基本正常。
3.3.2尿血
血淋和尿血都有小便出血，尿色红赤，甚至尿出纯血等症状。其鉴别的要点是有无尿痛。尿血多无疼痛之感，虽亦间有轻微的胀痛或热痛，但终不如血淋的小便滴沥而疼痛难忍。《丹溪心法·淋》曰：“痛者为血淋，不痛者为尿血”，故一般将痛者称为血淋，不痛者称为尿血。
3.3.3尿浊
淋证的小便浑浊需与尿浊相鉴别。尿浊虽然小便浑浊，白如泔浆，与膏淋相似，但排尿时尿出自如，无疼痛滞涩感，与淋证不同，二者以有无疼痛为鉴别要点。
4临床治疗与推荐意见
4.1辨证论治[6]
本病的基本病机是正虚邪恋，水道不利，根据“实则清利，虚则补益”原则，故治疗以扶正祛邪、通利水道为基本大法。而且在疾病发展过程中，证候间可相互转化，故临床上常可几个证型同时兼见。
4.1.1气阴两虚，湿热留恋证
    治法：益气养阴，清利湿热
推荐方药：
参麦地黄汤（出自《医级》）（Ib级证据，推荐使用）合五味消毒饮（出自《医宗金鉴》）（Ⅱb级证据，有选择性的推荐）加减[7]-[9]
    常用药：生地黄，山药，茯苓，牡丹皮，山茱萸，太子参，麦冬，五味子，蒲公英，地锦草，野菊花，紫花地丁，甘草等。
    加减：腰部酸痛，加续断、桑寄生；低热起伏，加知母、地骨皮，炙鳖甲先煎；食欲减退，加鸡内金、陈皮、焦谷芽、焦麦芽等。
    中成药：麦味地黄丸，口服，1次6g，1日2次。
4.1.2肾阴不足，湿热稽留证
治法：滋补肾阴，清热利湿
推荐方药：
知柏地黄汤（出自《医宗金鉴》）（Ⅱb级证据，有选择性的推荐）加减[10]-[12]
常用药：生地黄，山茱萸，山药，茯苓，牡丹皮，黄柏，知母，石斛，地骨皮，萹蓄，绿豆衣，连翘，泽泻等。
加减：眩晕，加枸杞子、菊花；夜寐不安，加炒酸枣仁、煅龙齿先煎；盗汗，加牡蛎先煎、浮小麦；尿色鲜红，加小蓟、旱莲草、石韦。
中成药：知柏地黄丸，口服，1次6g，1日2次。
4.1.3肝胆郁热，湿热内蕴证
治法：疏利肝胆，清热利湿
推荐方药：
小柴胡汤（出自《伤寒论》）合猪苓汤（出自《伤寒论》）加减
常用药：柴胡，黄芩，制半夏，猪苓，枳壳，茯苓，滑石，泽泻，甘草等。
加减：胁痛甚，加川楝子、延胡索；呕恶，加姜竹茹、生姜；口干且苦，加栀子、黄连；纳少，加陈皮、焦谷芽、焦麦芽。
中成药：逍遥丸，口服，1次6g，1日2次。
4.1.4脾肾气（阳）虚，湿浊缠绵证
治法：健脾益肾，化浊利湿
推荐方药：
无比山药丸（出自《太平惠民和剂局方》）（Ib级证据，推荐使用）加减[13]-[17]
常用药：山药，茯苓，生地黄，菟丝子，沙苑子，薏苡仁，蒲公英，牛膝，杜仲，泽泻等。
加减：尿少浮肿，重用茯苓、泽泻；畏寒肢冷，加附子先煎、肉桂；恶心呕吐，加姜半夏、吴茱萸；少腹坠胀，加党参、黄芪、升麻；尿自遗者加沉香、小茴香、王不留行；湿浊重者，加石菖蒲、佩兰。
中成药：①补中益气丸，口服，1次6g，1日2次；②济生肾气丸，口服，1次6g，1日2次。
4.1.5瘀血阻络，湿热郁结证
治法：活血通络，清利湿热
推荐方药：
沉香散（出自《三因极一病证方论》）（Ⅱb级证据，有选择性的推荐）合桃核承气汤（出自《金匮要略》）（Ⅱb级证据，有选择性的推荐）[18]-[19]
常用药：沉香后下，桃仁，制大黄，桂枝，当归，赤芍，王不留行，石韦，红藤，甘草等。
加减：瘀血重，加红花、牛膝、地龙；腹胀便秘，改用大黄后下、加枳实；腰痛，加杜仲、续断，以及通络药络石藤、穿山甲、路路通等。
中成药：①血府逐瘀胶囊，口服，1次3片，1日2次。
4.2其他治法
4.2.1单方验方
    白花蛇舌草、车前草、败酱草、大蓟、小蓟、茅根，适应症：尿频、尿急、尿痛或小便淋沥不畅，伴有血尿，每日1剂，煎服。
    黄芪、鹿含草、马鞭草、益母草、旱莲草、车前草，适应症：倦怠乏力、尿频、尿急、尿痛，每日1剂，煎服。
    蒲公英、石韦，适应症：尿痛、尿有砂石，每日1剂，煎服。
    萹蓄、瞿麦、穿心莲、鸭跖草，适应症：尿频、尿急、尿痛，每日1剂，煎服。
    鲜芹菜、生甘草，适应症：尿血，每日1剂，煎服。
    玉米须、肾茶，适应症：腰酸，小便淋沥不畅，水煎代茶饮。
    上述中药除推荐剂量外一般为常用量，也可以根据地域和患者的具体情况进行处方用药。
4.2.2食疗
通利粥：滑石30g用纱布包好，然后与瞿麦30g一起加水煎煮取汁，以汁煮粳米100g为粥，食用；绿豆芽250克，加调料炒熟后食用；马兰头500克，切碎，加盐、味精、麻油拌匀后食用；生藕500克、甘蔗500克、鲜荸荠500克，均绞汁，混合饮用，每日1次；甲鱼1只约250克，加适量葱、姜、黄酒、盐等清蒸食用。
4.2.3针灸
针灸治疗：取穴肾俞、脾俞、足三里、关元、中极、三阴交、委中、飞扬、复溜、归来穴，可配耳针肾区、膀胱区、肾上腺区等，根据不同证候取穴和配穴，虚证针刺用补法，可加灸；实证针刺用泻法；虚实夹杂平补平泻。
皮肤针：取三阴交、曲泉、关元、曲骨、归来、水道、腹股沟、夹脊（14～21椎），用皮肤针自上而下，或自下而上循经叩打，以皮肤红润为度。
4.2.4推拿
先用掌按小腹部，重点为关元、中极、气海、水道，继用拇指按揉足三里、三阴交，最后用掌擦腰脊部，重点为气海俞、膀胱俞、脾俞、肾俞。
4.3加强原发病治疗，防治复发
对诱发和加重慢性肾盂肾炎进展危险因素如不同原因引起的肾后梗阻、肾盂积水、结石、肿瘤等以及其他系统性疾病如糖尿病、妇科炎症等必须积极原发病治疗。
5预后
淋证日久不愈或反复发作，可以转为劳淋，导致脾肾两虚，甚至脾肾衰败，肾亏肝旺，肝风上扰，而出现头晕肢倦，恶心呕吐，不思饮食，烦躁不安，甚则昏迷抽搐等证候。至于淋证日久，尿血绵绵不止，患者面色憔悴，形体瘦削，或少腹扪及肿块，此乃气滞血瘀，进而可导致癥积形成。
肾盂肾炎的预后，在很大程度上取决于患者是否有导致发病的易感因素。是否能及时、有效、彻底的治疗有关。若无明显的易感因素，急性期易被治愈，慢性期也可获得较好疗效而不易再发；反之，如有明显的易感因素，急性期则难以治愈，慢性期疗效更差，且常复发，是导致慢性肾功能不全的重要原因，如出现慢性肾功能不全则预后不良，积极的治疗和密切的随访观察也可改善预后。
6预防调护
①增强体质：积极参加各种适宜的运动，提高机体的防御能力。
②消除诱因: 慢性肾盂肾炎反复不愈者，应积极寻找病因，治疗原发病，如糖尿病，并消除发病的诱因，如肾结石及尿路梗阻等。
③清除炎性病灶: 寻找并祛除与慢性肾盂肾炎相关的炎性病灶，如肠道疾病，男性的前列腺炎，女性的尿道旁腺炎、阴道炎、盆腔炎及宫颈炎。
④严格掌握器械操作适应证: 减少不必要的导尿及泌尿道器械操作，如必需保留导尿应预防性应用抗菌药物。
⑤注意性生活及外阴卫生: 女性患肾盂肾炎与性生活有关者，应在性生活后即排尿，同时注意会阴部的卫生，勤换洗衬裤。怀孕期及月经期更应注意外阴清洁，以增强局部抵抗力。
⑥养成多饮水、勤排尿的好习惯。













（资料性附录）
指南质量方法学策略
A1临床证据的检索策略
    以篇名为“慢性肾盂肾炎”、“中医”、“中药”、“腰痛”、“虚劳”、“水肿”、“淋证”、“癃闭”、“尿浊”作为关键词，检索中国知网学术文献总库(CNKI)、中文科技期刊全文数据库(VIP)、中国生物医学文献数据库 (CBM)、中国古代医籍和PubMed、Cochrane Library，检索年限从2000年1月1日到2015年5月31日，检索近15年内，选择中医及中西医结合治疗性文献为评价对象，去除妇科、儿科的相关疾病，对于来自同一单位、同一时间段的研究和报道以及署名为同一作者的实质内容重复的研究和报道，则选择其中一篇作为目标文章。 根据以上检索策略，项目工作组在文献检索阶段共检索到与本病相关的文献217篇。
A2质量评价和证据强度
A2.1文献质量评价
    对于检索到的每篇临床文献均按以下方法分别作出文献评价。
（1）随机临床试验的评价：结合Cochrane偏倚风险评价工具评价，选出采用改良Jaded量表评分大于等于3分的文献作为指南的证据（Jaded量表见附件1）。文献总体质量较差，Jaded评分大于3分的有13篇。 （2）非随机临床试验的评价：采用MINORS条目评分。评分指标共12条，每一条分为0~2分，前8条针对无对照组的研究，最高分为16分；后4条一起针对有对照组的研究，最高分共24分。0分表示未报道；1分表示报道了但信息不充分；2分表示报道了且提供了充分的信息。选择总分大于等于13分的文献作为治疗性建议证据（MINORS条目见附件2）。文献总体质量较差，MINORS评分大于13分的有0篇。 非随机临床试验的判定标准：指受试对象以非随机的方式进行了分组或者施以某种干预过程。对于分组方式为交替分组，即以生日、住院日、住院号等的末尾数字为奇数或偶数等情况进行分组的情况，定义为非随机。
[bookmark: _GoBack]（3）队列研究及病例系列的评价：采用NOS量表进行文献质量评价。该标准包括3个方面的评价：病例组与对照组选择方法、病例组与对照组的可比性、接触暴露评估方法。评价后星数越多质量越好，最好为10颗。本指南的制定选择评分大于5颗星的文献为证据（NOS量表见附件3）。文献总体质量较差，无队列研究。
A2.2 证据评价分级
参照中国刘建平教授提出的关于传统医学证据分级的建议对证据评价分级。 此外，我们依据文献研究的成果经专家共识，形成推荐建议。
表1 证据分级标准
	分级
	设计类型和判别标准

	Ⅰa级
	由随机对照试验、队列研究、病例对照研究、病例系列这四种研究中至少2种不同类型的研究构成的证据体，且不同研究结果的效应一致

	Ⅰb级
	具有足够把握度的单个随机对照试验

	Ⅱa级
	半随机对照研究或队列研究

	Ⅱb级
	病例对照试验

	Ⅲa级
	历史性对照的病例系列

	Ⅲb级
	自身前后对照的病例系列

	Ⅳ级
	长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法

	Ⅴ级
	未经系统研究验证的专家观点和临床试验，以及没有长期在临床上广泛运用的病例报告和史料记载的疗法



A3推荐等级
参照证据分级工作组提出的推荐分级： 
推荐使用：有充分的证据支持其治疗，应当使用（基于Ⅰ级证据）。 
有选择性的推荐：有一定的证据支持，但不够充分，在一定条件下可以使用（基于Ⅱ、Ⅲ级证据）   
建议不要使用：大多数证据表明效果不良或弊大于利（基于Ⅱ、Ⅲ级证据） 
禁止使用：有充分的证据表明无效或明显地弊大于利（基于I级证据）
A4指南工具的评价
AGREE评测结果
包括临床领域和方法学方面的专家共计4位评估员，运用AGREE对本指南进行评价。4位专家对指南总体评价平均分为6.58分，并愿意推荐使用该指南。
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附件1:改良的Jaded评分量表
随机序列的产生 
1 恰当：计算机产生的随机数字或类似方法（2分） 
2 不清楚：随机试验但未描述随机分配的方法（1分） 
3 不恰当：采用交替分配的方法如单双号（0分）
随机化隐藏 
1 恰当：中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、现场计算机控制、密封不透光的信封或其他使临床医生和受试者无法预知分配序列的方法（2分） 
2 不清楚：只表明使用随机数字表或其他随机分配方案（1分） 
3 不恰当：交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、系列编码信封以及任何不能防止分组的可预测性的措施（0分） 
4 未使用（0分）
盲法 
1 恰当：采用了完全一致的安慰剂片或类似方法（2分） 
2 不清楚：试验陈述为盲法，但未描述方法（1分） 
3 不恰当：未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射剂比较（0分） 
撤出与退出 
1 描述了撤出或退出的数目和理由（1分） 
2 未描述撤出或退出的数目或理由（0分）























附件2:MINORS条目：
	序号
	条目
	提示

	1

	明确的给出了研究目的
	所定义的问题应该是精确的且与可获得文献有关

	2
	纳入患者的连贯性
	所有具有潜在可能性的患者（满足纳入标准）都在研究期间被纳入了（无排除或给出了排除的理由）

	3
	预期数据的收集
	收集了根据研究开始前制定的研究方案中设定的数据

	4
	终点指标能恰当的反应研究目的
	明确的解释用来评价与所定义的问题一致的结局指标的标准，同时，应在意向性治疗分析的基础上对终点指标进行评估

	5
	终点指标评价的客观性
	对客观终点指标的评价采用评价者单盲法，对主观终点指标的评价采用评价者双盲法。否则，应给出未行盲法评价的理由

	6
	随访时间是否充足
	随访时间足够长，使得能对终点指标及可能的不良事件进行评估

	7
	失访率低于5%
	应对所有的患者进行随访。否则，失访的比例不能超过反映主要终点指标的患者比例

	8
	是否估算了样本量
	根据预测结局事件的发生率，计算了可检测出不同研究结局的样本量及其95%可信区间，且提供的信息能够从显著统计学差异及估算把握度水平对预期结果与实际结果进行比较

	9~12条适用于评价有对照组的研究的附加标准

	9
	对照组的选择是否恰当
	对于诊断性试验，应为诊断的“金标准”：对于治疗干预性试验，应是能从已发表研究中获取的最佳干预措施

	10
	对照组是否同步
	对照组与试验组应是同期进行的（非历史对照）

	11
	组间基线是否可比
	不同于研究终点，对照组与试验组起点的基线标准应该具有相似性。没有可能导致使结果解释产生偏倚的混杂因

	12
	统计分析是否恰当
	用于计算可信区间或相对危险度（RR）的统计资料是否与研究类型相匹配













附件3:Newcastle-OttawaScale(NOS)文献质量评价量表
病例对照研究 
注：每一项研究在“选择”和“暴露”上的每一个条目最多可以有一个，而在“可比性”上的条目最多可以有两个。 
选择 
1) 病例的定义是否充分？ 
a)是，并有独立验证（如至少2名医生共同对病例做出诊断；或至少依据2种或2次的诊断结果；或者查阅了原始记录，如X线、医院病历）* 
b)是，并有联动数据(如根据肿瘤登记数据中的ICD编码来判断是否为病例）或基于自我报告，但无原始记录 
c)没有说明 
2)病例的代表性 
a)连续收集且有代表性的病例（如规定时间内患有目标疾病的所有合格病例；或特定饮水供应区的所有病例；或特定医院或诊所、一组医院、健康管理机构的所有病例；或从这些病例中得到的一个合适的样本，如随机样本）* 
b)存在潜在的选择偏倚或没有说明 
3)对照的选择 
a)社区对照* 
b)医院对照 
c)没有说明 
4)对照的定义 
a)没有疾病史（或未发生终点事件）* 
b)没有说明来源 
可比性 
1)基于设计或分析所得的病例与对照的可比性
a) 研宄控制了___________(选择最重要的因素，如年龄）（如设计时，病例和对照按年龄匹配；或两组人群的年龄比较无统计学差异）* 
b)研宄控制了其他重要的混杂因素（如设计时，病例和对照除按年龄匹配以外，还匹配了其他因素；或两组人群的其他重要混杂因素之间的比较无统计学差异 
暴露 
1)暴露的确定 
a)可靠的记录（如手术记录）*
b)在盲法（不清楚谁是病例，谁是对照）的情况下，采用结构化调查获得*
c)在非盲（已清楚谁是病例，谁是对照）的情况下进行的调查 
d)书面的自我报告或病历记录 
e)无描述 
2)病例和对照的暴露是否采用了相同的确定方法 
a)是* 
b)没有 
3)无应答率 
a)两组的无应答相同* 
b)无描述 
c)两组的无应答率不同且没有说明原因

队列研究 
注：每一项研究在“选择”和“结局”上的每一个条目最多可以有一个“*”。而在“可比性”上的条目最多可以有两个“*”。 
选择 
1) 暴露队列的代表性 
a)能够很真实地代表社区人群的平均(请说明)* 
b)基本可以代表社区人群的平均* 
c)选取特殊人群，如护士，志愿者 d)没有说明队列的来源 (注：该条目说的是对社区中所有个体的代表性，而非普通人群中某一样本的代表性。如某些健康管理机构的成员，这些女性通常是中层阶级，受过良好教育，而且很注意自身健康。该群体有可能可以作为绝经后雌激素使用者的代表性的样本，但他们并不能代表所有女性。因此，如果选用该群体作为研究人群的话，势必会低估收入低、也没受过很好教育女性的代表性) 
2) 非暴露队列的选择 
a)来自暴露队列的同一社区* 
b)与暴露队列的来源不同 c)没有说明非暴露队列的来源 
3)暴露的确定 
a)可靠的记录（如手术记录）* 
b)结构化调查* c)书面的自我报告d)无描述 
4)研究开始前没有研究对象发生结局事件
a)是*
b)否
可比性 
1)基于设计或分析所得的队列的可比性 
a)研究控制了___________(选择最重要的因素，如年龄）（如设计时，暴露组和非暴露组按年龄匹配；或两组人群的年龄比较无统计学差异）* 
b)研究控制了其他重要的混杂因素（如设计时，暴露组和非暴露组除按年龄匹 配以外，还匹配了其他因素；或两组人群的其他重要混杂因素之间的比较无统计学差异） 
结局 
1)结局事件的评估 
a)独立的、盲法的评估或鉴定（如骨折，采用了独立的盲法进行了鉴定；或有 可靠的医院病历或X线等原始记录的证实）* 
b)联动数据（如根据肿瘤登记数据中的ICD编码来判断是否为病例）* 
c)自我报告（如骨折，没有原始病历，也没有X线等的证实） d)无描述 
2)为观察到结局发生，随访是否充分？（如5年） 
a)是（选择了充分的随访时间来观察结局发生）* 
b)否 
3)随访的完整性 
a)全部随访：所有参与者都完成了随访* 
b)少数失访，但不大可能引入偏倚：如随访>—%(选择合适的随访比例），或对失访进行了描述* 
c)随访率<—%(选择合适的随访比例)，且没有对失访进行描述 
d)未声明
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