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【摘要】　骨质疏松性桡骨远端骨折（ODRF）是老年患者常见的一种脆性骨折，因其高发病率与

高致残率，严重威胁患者的生命健康。中医和西医均在ODRF的诊断、治疗和康复领域积累了丰富的

临床经验。然而，关于如何将 2种体系的优势进行协同整合，目前尚缺乏具体指导方案。为了规范

ODRF 的中西医协同诊疗方式，2024 年 9 月，由云南中医药大学第三附属医院（昆明市中医医院）牵

头、全国多家医疗单位参与，共同组建“骨质疏松性桡骨远端骨折中西医协同诊疗临床实践指南”工作

组，并撰写《骨质疏松性桡骨远端骨折中西医协同诊疗临床实践指南》计划书，详细介绍指南制订的各

个关键环节，并阐述相关流程，旨在促进本指南制订工作规范、有序、透明化地开展。
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【Abstract】 Osteoporotic distal radius fracture (ODRF), a common fragility fracture in elderly patients, 
poses a significant threat to patients′ life and health due to its high incidence and disability rate. Both 
traditional Chinese medicine and Western medicine have accumulated extensive clinical experience in the 
diagnosis, treatment and rehabilitation of ODRF. However, there is currently a lack of specific guideline on 
how to effectively integrate the strengths of the two medical systems. To standardize the collaborative diagnosis 
and treatment of ODRF using integrated traditional Chinese and Western medicine, the Clinical Practice 
Guideline Working Group for the clinical practice guideline for the diagnosis and treatment of osteoporotic 
distal radius fracture through integrated traditional Chinese medicine and Western medicine was established 
in September 2024, led by the Third Affiliated Hospital of Yunnan University of Chinese medicine (Kunming 
Hospital of Chinese Medicine) with the participation of many medical institutions across China. Protocol for 
the guideline was then formulated to detail each key aspect in the development of the guideline and explain 
the related procedures, aiming to ensure a standardized, orderly and transparent development.
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骨质疏松性桡骨远端骨折（osteoporotic distal 
radius fracture，ODRF）是在骨质流失、骨微结构损害

的基础上，受到低能量外力冲击（例如跌倒、运动或

搬运等）致使桡骨远端关节面以上 3 cm以内发生的

脆性骨折。ODRF是骨质疏松性骨折中常见的骨折

类型之一，也是老年人中第二位常见的骨折类型［1⁃2］。

鉴于 ODRF 出现的时间较其他类型骨折更早，常被

视为脆性骨折的预警信号［3⁃4］，为预防和诊治更高发

病率的髋部和脊柱脆性骨折提供了诊断基础。有

研究结果表明，ODRF 在老年全身骨折中占比约为

18%，仅次于脊柱和髋部骨折［5⁃6］；而女性在绝经后

因雌激素水平骤降，其骨质疏松程度比男性更为严

重，故ODRF的发病率也明显高于男性，但男性患者

的病死率是女性患者的 2 倍以上，且 ODRF 老年患

者在 1 年内继发髋部骨折的风险是正常老年人的

5 倍［7⁃8］，严重威胁患者的生命健康。ODRF 往往伴

随关节面下沉、骨缺损、骨坏死等多种并发症，这些

风险因素的存在一方面加重局部废用性骨质疏松，

另一方面可能会延长骨折部位的康复时间，增加骨

质疏松性骨折的再骨折率和致残率［9⁃10］，给临床治疗

带来巨大挑战。

ODRF 的确定性治疗一直存在争论，既涉及骨

科管理，又涉及基础代谢疾病的管理，且老年骨质

疏松症患者的皮质骨薄弱，很难与闭合复位保持对

齐，给非手术和手术治疗均提出挑战［4］。ODRF患者

作为中西医协同诊疗的常见优势群体，中医的传统

手法复位结合辨证施治可有效改善其整体情况并

促进骨折愈合［11⁃14］，针灸、外用熏洗中药及经典康复

功法可缓解患肢肿痛、促进肢体功能恢复［15⁃16］。西

医在 ODRF 的诊治方面也取得良好效果，借助现代

影像学技术实现 ODRF 的精准诊断，并通过手术实

现有效固定，还可利用抗骨质疏松药物增加骨量、

预防再骨折发生［17⁃19］。中西医在 ODRF 的诊断、治

疗和康复等方面各有优势，如能良好互补，疗效将

远优于单纯中医或西医治疗［20］。然而，中西医在疾

病诊疗理论和防治策略上存在差异，中西医协同诊

疗的方案具有太多不确定性，且缺乏足够的指导来

实现优势互补。因此，确定中西医对 ODRF 的最佳

协同诊疗方式与干预措施十分关键。但目前尚无

关于ODRF中西医协同诊疗的临床实践指南。为了

给 ODRF 的中西医协同诊疗提供指导依据，2024年

9月，由云南中医药大学第三附属医院（昆明市中医

医院）牵头、全国多家医疗单位参与，共同组建“骨

质疏松性桡骨远端骨折中西医协同诊疗临床实践

指南”工作组。为更好地指导指南的编订工作，工

作组撰写《骨质疏松性桡骨远端骨折中西医协同诊

疗临床实践指南》计划书，主要介绍指南制订的各

个关键环节，并阐述相关流程，以便规范、有序、透

明化地开展指南制订工作。

1 指南制订的流程

根据美国医学研究院对临床实践指南的定义，

本研究 ODRF 中西医协同临床实践指南将遵循

《WHO指南制定手册》及临床指南研究与评价体系Ⅱ 
（AGREE Ⅱ）［21］等标准制订。指南制订过程中的基

本流程和关键步骤见图 1。同时，以卫生保健实践

指南报告条目（RIGHT）清单［22］为参考撰写本计划书及

后续ODRF中西医协同诊疗临床实践指南全文。

1.1 指南发起单位

本指南由云南中医药大学第三附属医院（昆明

市中医医院）董玮教授团队牵头，北京中医药大学

第三附属医院陈卫衡教授团队、北京大学人民医院

邢丹教授团队、浙江大学医学院附属第一医院王斌

教授团队及中国人民解放军联勤保障部队第九二〇
医院徐永清教授团队共同提供方法学指导与支持。

1.2 成立指南工作组

指南工作组于 2024年 9月组建指导委员会、专

家组、秘书组及外审专家组共4个工作组。

1.2.1 指导委员会：指南指导委员会由 5 名专家构

成，包括 2名中医骨伤科、2名西医骨科领域的临床

专家、1名循证医学专家。主要工作任务包括：（1）确

定本指南的主题和大纲；（2）组建指南专家组、秘书

组及外审专家组，并管理利益冲突声明；（3）制订指

南工作的流程安排；（4）批准指南的发表并推进指

南的出版和推广。

1.2.2 专家组：在综合考虑地域代表性因素的前提

下，拟组建专家组 40名，主要由中医骨伤科、西医骨

科、骨内科、康复科等领域的专家组成，所有成员为

全国各省（直辖市、自治区）相关领域的一线专家，

涉及单位应覆盖全国70%的省份。主要职责：（1）审

核指南定义的临床问题和结局指标；（2）就草拟的

推荐意见予以表决；（3）对拟定的指南全文提出修

改意见并确定终稿。

1.2.3 秘书组：由 3名中医骨伤科医师、3名西医骨

科医师和 1 名具有循证中医药研究背景的人员组

成。主要职责：（1）完成指南的注册；（2）撰写指南
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计划书并投稿；（3）参照对象、干预、对照、预后的

（PICO）准则［23］将临床问题规范化并组织问卷调查；

（4）起草、修订和完善指南；（5）组织线上或线下的

指南会议。

1.2.4 外审专家组：设定 5 名由从事指南相关研究

且与本指南无利益冲突的专家组成外审专家组。

核心任务包括：（1）评估临床实践指南所涉及问题

及推荐意见的科学性和适用性；（2）对重要决策作

出最终抉择。

1.3 指南注册

本指南已在国际指南注册与透明化平台（PREPARE）
完成双语注册，注册号：PREPARE⁃2024CN914。该

平台尚未见与本指南主题相同或相关的注册记录。

本指南的所有制订过程将在 PREPARE上进行更新

和记录。

1.4 利益声明与处理

参与指南编订工作的所有成员需对利益关系

作出声明，并签署、完成利益声明表。秘书组将对

所有成员是否适宜参与本指南的制订进行综合评

估，若存在相关利益冲突，则参照“利益冲突处理方

法”进行处理（表 1），将所涉及的证据推荐及证据评

价进行论证处理，若没有需要声明的利益，则需在

利益声明表处标注“无任何利益关系”。

本指南的编订主要依托国家中医骨伤优势

专科项目经费开展，资金主要用于专家咨询及会议

召开。

图 1　《骨质疏松性桡骨远端骨折中西医协同诊疗临床实践指南》技术路线。注：GRADE为证据推荐分级评估、制订与评价，RIGHT为

卫生保健实践指南报告条目
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1.5 文献检索与筛选

秘书组前期以“osteoporotic”“fracture of distal radius”
“diagnostic”“operative treatment”“manipulative 

reduction”“rehabilitation”“integrated Chinese and 
Western Medicine”“骨质疏松”“桡骨远端骨折”“诊

断”“手术治疗”“手法复位”“康复”“中西医协同”作

为检索词，单独或组合检索PubMed、Web of Science、
中国知网、万方数据知识服务平台、重庆维普中文

科技期刊数据、中国生物医学文献服务系统。文献

检索时限为自建库至今。入选文献以系统评价、

Meta 分析、随机对照试验（RCT）为主。通读文献目

录、摘要剔除重复及不相关的文献，并对筛选后的

文献进行精读，以确保最终纳入文献为高质量的系

统评价，如果检索不到相关系统评价，则按照系统

综述和Meta分析优先报告的条目（PRISMA）标准自

行开展系统评价，优先解决关键的临床问题。

1.6 临床问题和结局指标的收集与确定

为更好地了解目前临床ODRF诊疗中存在的问

题，秘书组在文献回顾的基础上，通过网络问卷及

专家咨询的方式，向指南专家组广泛征询 ODRF 在

诊断、治疗、康复、并发症等方面的临床问题。根据

PICO模式，解构和重组初筛到的临床问题（表2），并

发起第二次问卷调查，确定最终的临床问题条目

池。同时，将国内外相关指南的高质量系统评价进

行梳理，总结出 ODRF 诊疗的常用结局指标。最后

经指导委员会讨论，初步形成 ODRF 中西医结合诊

疗的临床问题列表及结局列表。

秘书组计划采用改良德尔菲法向指南专家组

成员函询，就纳入的 ODRF 临床问题和优势结局的

重要程度进行评估。采用 Likert⁃5 级评分法和

Likert⁃9 级评分法分别评定临床问题和结局指标的

重要程度［24］；最终通过评判 Likert 评分的满分率和

（或）变异系数确定结果。计划进行 3 轮调研工作，

并在最后一轮完成结局指标的确认［25］。

1.7 证据质量与推荐强度分级

秘书组采用证据推荐分级评估、制订与评价

（GRADE）法对检索证据进行质量评估［26］。以 RCT
的临床研究为高质量级别，观察性研究为低质量级

别。根据效应量大、剂量效应、混杂因素偏倚 3个升

级因素，以及一致性、精确性、间接性、发表偏倚、偏

倚风险 5 个降级因素进行综合评估［27］，确定证据等

级定为 4 个等级，分别为高、中、低、极低［24］，推荐强

度为强、弱 2 个等级。当推荐意见的结果显示干预

措施利大于弊则进行强推荐，而提示利弊相当或不

确定时则根据情况予以弱推荐。见表3、4。
1.8 推荐意见形成

秘书组将依据检索证据的质量拟定推荐意见

决策表，包括推荐意见、依据、证据等级等信息。由

指南专家组在综合证据质量、利弊权衡、干预成本

及适用环境等多方面因素基础上对推荐意见进行

投票，参照 GRADE网格形成共识，并给出相应推荐

意见强度：强推荐、弱推荐。推荐或反对某一种意

见，需要得到至少 50% 专家的认可，对推荐意见不

足 20%的推荐意见则需要选择相关替代方案，最后

达成的共识交由指南指导委员会评审。

1.9 推荐意见的外审及批准

秘书组在形成最终版的指南草案后，先进行外

审专家组的同行评审流程，秘书组根据外审专家的意

见进行汇总和整合，重新修订部分推荐意见，并提交

指导委员会进行最后审核，经审定及批准后发布。

表1　利益冲突处理方法

利益冲突程度

无利益冲突或利益冲突很小

只在指南制订工作的某些特

定领域或环节中存在严重利

益冲突

在指南制订各个环节均存在

严重利益冲突

处理方法

不会成为偏倚的来源，无须进一步

处理，只需要在正式工作会议上公

开利益声明和评价结果。

排除参与者参与这些特定领域或环

节的工作，而允许其参与与该利益

冲突不相关领域的工作。

终止参与者的参与

表2　临床问题PICO清单

PICO原则

对象（participants）
干预（intervention）
对照（control）

预后（outcome）

诊断的临床问题

骨质疏松性桡骨远端骨折患者

临床体征、影像学检查及中医的三期辨证

临床已确诊骨质疏松性桡骨远端骨折患

者、健康受试者

骨质疏松性桡骨远端骨折的诊断标准

治疗的临床问题

骨质疏松性桡骨远端骨折患者

手法、针灸、中药单独采用或联用

单独采用常规中医/西医药物疗法或

手术治疗

疼痛评分、有效率、骨密度及影像学变化

康复的临床问题

骨质疏松性桡骨远端骨折患者

药物、针灸、功法锻炼单独采用或联用

单独采用常规中医/西医康复治疗方法

关节功能及肌肉强度变化

注：PICO为对象、干预、对照、预后
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1.10 指南的发布、更新及修订

秘书组将按照 RIGHT 要求完成指南的撰写及

发布工作，汇报指南的制订流程与具体内容。指南

的中文全文将发表在《中华创伤杂志》上，并计划在

2~3年内根据临床问题的增补情况和检索证据更新

情况，适时对本指南的推荐意见进行补充和更新。

2 总结与说明

中西医协同临床实践指南的制订是对中西医

协同诊疗的认可，通过规范中西医协同诊疗行为，

最终达到最佳诊疗效果［28］。ODRF是临床常见的老

年脆性骨折，也是中西医协同诊疗的常见优势病

种，本指南计划书的关键任务是提出 ODRF 的中西

医协同诊疗方案，充分发挥中西医优势，从中西医

方面共同诊断 ODRF，提高 ODRF 治疗效果，减少并

发症发生，改善患者预后。本中西医协同临床实践

指南的制订将有助于改善ODRF诊疗及康复过程中

中医和西医临床决策指导意见不充分的现状，填补

同类 ODRF 指南在国际上的空白，对未来中西医协

同诊疗骨科疾病的研究具有重要的指导意义。本

指南在内容上不强调对ODRF领域各个方面临床问

题的全面覆盖，而是以临床诊疗为核心，以目前已

有证据的系统评价为基础，优先解答当下 ODRF 中

西医协同诊疗领域中迫切需要解决的问题，将具有

较高的实用性和指导意义。本指南仅为ODRF中西

医协同诊疗提供学术性参考，也将随着研究的逐渐

深入而不断完善。

对于目前尚无研究结果的重要临床问题，本指

南将根据已有证据提出预见性的解决策略，激励后

续进行深入研究，引导中西医协同诊疗在 ODRF 领

域取得新的进展。在研究方法上，本指南由多学科

团队参与具体执行本计划书的研究依据和框架，确

保制订过程和方法的规范化。指南制订工作组将

对现有的最优临床证据进行综合梳理、评估与分

类，结合临床专家经验，兼顾其他相关因素，以制订

出高质量的动态指南。而本计划书的编撰不仅有

利于研究者对指南编写过程中相关研究方法的理

解，同时也能促使他们严格遵循规范化的研究方法

进行指南制订研究工作。
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证据等级
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改变目前的结论
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常不确定

注：GRADE为证据推荐分级评估、制订与评价

表4　证据评价中的GRADE推荐强度分级

推荐强度
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干预措施明显利大于弊或弊大于利

干预措施利弊不确定，循证医学证据较低或干预措施

利弊不明显

注：GRADE为证据推荐分级评估、制订与评价
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