《常见风湿免疫疾病中西医结合临床诊疗指南 强直性脊柱炎》团体标准编制说明

一、标准编制背景及任务来源

（一）标准编制背景

强直性脊柱炎（ankylosing spondylitis，AS）是一种以中轴关节慢性炎症、骨质侵蚀及晚期脊柱强直畸形为主要特征的慢性炎症性自身免疫性疾病，属于脊柱关节炎核心亚型。我国AS患病率约0.2%～0.3%，好发于青壮年男性，发病高峰集中在20～30岁，具有隐匿起病、慢性进展、反复发作的特点。本病病因尚未完全阐明，与遗传、免疫、环境、感染等多因素相关，疾病后期可导致脊柱竹节样变、关节强直、驼背畸形甚至致残，严重影响患者运动功能、劳动能力及生活质量，给患者家庭和社会带来沉重的医疗与经济负担，是严重危害青壮年人群健康的重要风湿免疫性疾病。
近年来，随着风湿免疫学科快速发展，AS早期筛查、影像学诊断、生物制剂靶向治疗等技术不断普及，疾病达标治疗、长期管理理念逐步落地，患者远期预后得到一定改善。但目前我国AS临床诊疗仍存在诸多短板与挑战：其一，疾病早期症状隐匿，多以间断腰骶酸痛、晨僵为主要表现，极易与腰肌劳损、腰椎间盘突出等疾病混淆，早期误诊、漏诊率高，且疾病个体异质性强，外周关节、附着点、虹膜、肠道等多系统受累表现复杂，精准评估与分层诊疗难度较大；其二，中西医结合诊疗缺乏统一规范化体系，中医辨证分型标准不统一，与西医疾病分期、活动度评估、分层治疗方案未能深度融合，各级医疗机构诊疗方案差异较大，中西医协同优势未能充分发挥；其三，我国AS青壮年患者基数庞大，基层医疗机构对本病识别能力不足、规范化诊疗水平有限，中西医结合诊疗技术下沉不足，区域诊疗同质化程度低；其四，随着新型生物制剂、靶向药物、康复干预手段不断更新，原有诊疗规范难以适配全病程管理需求，亟需构建一套中西医并重、覆盖早期筛查、急性期治疗、缓解期维稳、康复调护的标准化诊疗指南，指导各级医疗机构规范化开展临床工作。
中医药诊治强直性脊柱炎拥有悠久的理论积淀与丰富的临床经验，依据其腰背疼痛、僵硬、屈伸不利、关节强直、畸形等核心症状，本病可归属于中医“大偻”“痹证”“脊痹”“竹节风”等范畴。中医理论认为本病核心病机为本虚标实、虚实夹杂，本虚以肝肾亏虚、肾精不足、督脉失养为主，标实以风寒湿邪、湿热痹阻、痰瘀互结、经络阻滞为核心，病程进展呈现出急性期邪实为主、缓解期正虚为本的分期分证特点，辨证论治、中药内服、中医外治、功法康复等特色疗法在本病治疗中应用广泛。大量临床研究与实践证实，中西医结合治疗强直性脊柱炎可有效增效减毒，能够显著改善腰背疼痛、晨僵症状、降低疾病活动度、控制炎症进展、延缓脊柱骨质破坏、减少病情复发、改善关节活动功能、提升患者生活质量，在长期慢病管理中具备不可替代的独特优势。
国家《“十四五”中医药发展规划》明确提出要推动中西医结合高质量发展，加强中西医结合学科建设，制定中西医结合诊疗指南。《“健康中国2030”规划纲要》强调要充分发挥中医药独特优势，推动中医药与西医药相互补充、协调发展。在此背景下，制定《常见风湿免疫疾病中西医结合临床诊疗指南 强直性脊柱炎》团体标准，对于规范AS中西医结合诊疗行为、提高临床疗效、促进中医药传承创新发展具有重要意义。

（二）任务来源

中国民族卫生协会是经卫生部（现国家卫健委）、国家民族事务委员会、民政部审核同意并报国务院批准成立的国家一级非营利性行业社会团体，于2005年5月18日正式成立，评估等级为AAAA级。卫生部（现为国家卫健委）为其业务主管单位。协会全面遵守国家宪法、法律和法规，认真贯彻执行党和国家民族卫生政策，团结组织社会各方面力量，加强国内、国际交流与合作，促进民族地区卫生事业发展，弘扬中华民族传统医药，振兴民族医药产业，为各民族地区人民健康服务，为全面建设小康社会、构建社会主义和谐社会服务为发展宗旨。

本标准由中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会提出，2025年1月经中国民族卫生协会标准化技术委员会审核，中国民族卫生协会批准立项（项目编号：）。为保质保量完成标准制定工作，由中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会联合风湿免疫领域相关医疗机构、高校共同组成标准起草小组，负责标准的起草和编制工作。

二、主要工作过程

（一）预研（2025年1月～2025年6月）

接到编制任务后，中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会联合长春中医药大学、长春中医药大学附属第一医院、长春吉润净月医院等多家单位，于2025年1月成立了标准起草小组并启动编制工作。在第一次全体成员会议上，明确了标准编制的总体思路、技术路线和分步实施计划，确定了“病证结合、分期分型、循证与经验互补、动态调方”的编制方针。

起草小组系统检索了国内外AS诊疗相关指南、共识及文献资料，包括《强直性脊柱炎中医证候专家共识》、《强直性脊柱炎病证结合诊疗指南 （2024）》、《2019 Update of the American College of Rheumatology/ Spondylitis Association of America/Spondyloarthritis 

Research and Treatment Network Recommendations for the Treatment of Ankylosing Spondylitis and Nonradiographic Axial Spondyloarthritis》、《强直性脊柱炎诊疗规范》等，并对中医药治疗AS的古今文献进行了全面梳理，为标准编制奠定了坚实的文献基础。

（二）编制（2025年7月～2025年11月）

2025年7月—2025年11月，标准起草小组确定了标准框架，共9个核心章节，分别是：范围、规范性引用文件、术语和定义、缩略语、总则、临床症状、诊断、治疗、预防与调护，另设资料性附录与参考文献。

2025年10月初，标准起草小组专家代表与中国民族卫生协会标委会专家针对《强直性脊柱炎中西医诊疗标准》团标内容的科学性进行了进一步的讨论，最终从标准的制定要求以及行业的需求等多方面考虑，将《强直性脊柱炎中西医诊疗标准》团标修定为《常见风湿免疫疾病中西医结合临床诊疗指南 强直性脊柱炎》团标。随后起草小组根据专家意见，经过多次讨论及修改，对原有内容作了相应调整。

（三）研讨（2025年12月）

2025年12月初，起草小组在完成标准修订稿的基础上，开展了数次研讨，对照专家评审意见对草案进行逐条修改，形成送审稿。

三、标准编制原则及主要技术内容确定

（一）标准编制原则

1、科学性原则：本标准以循证医学证据为基础，充分吸纳国内外AS诊疗最新研究成果，结合中医药理论特色和临床实践经验，确保标准内容的科学性和先进性。西医诊疗纳入最新达标治疗策略、分层用药方案及疾病活动度评估标准；中医辨证论治结合行业共识与临床证据，体现中西医诊疗的前沿进展。

2、实用性原则：标准内容贴近临床实际，注重可操作性，针对不同疾病活动期、不同证型给出明确的诊疗方案，为不同层级医疗机构的中西医结合诊疗提供清晰指导，满足临床医师的实际需求。

3、中西医结合原则：遵循“病证结合、分期分型、循证与经验互补、动态调方”的方针，将西医疾病诊断、病情活动度评估与中医辨证论治有机结合，体现中西医并重、优势互补。活动期以西医控制炎症为主、中医协同增效减毒；缓解期以中医扶正固本为主、西医维持治疗，构建全病程中西医协同诊疗模式。

4、规范性原则：标准编写严格遵循GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求，格式规范、层次清晰、表述准确。

（二）团体标准主要内容确定

本标准主要内容如下：

1范围

2规范性引用文件

3术语和定义

4缩略语

5总则

6临床症状

7诊断

8治疗

9预防与调护

其中，诊断部分涵盖西医临床表现、实验室与影像学检查、分类标准与疾病活动度评估，以及中医辨证分型，实现辨病与辨证的统一；治疗部分构建西医分层药物治疗、中医辨证论治、外治疗法、营养管理、运动康复、心理调护相结合的综合诊疗体系，突出中西医结合的全病程管理理念。

四、采用国际、国内标准情况

本标准在制定过程中参考了以下国际、国内标准及指南：

2019 年美国风湿病学会/美国脊柱炎协会/脊柱关节炎更新研究和治疗网络对强直性脊柱炎和非放射学中轴型脊柱关节炎治疗的建议

2022年中华医学会风湿病学分会强直性脊柱炎诊疗规范》

2024年中华中医药学会风湿病分会《强直性脊柱炎病证结合诊疗指南 （2024）》

2025年中华中医药学会风湿病分会《强直性脊柱炎中医证候专家共识》
GB/T12346—2021经穴名称与定位

GB/T15657—2021中医病证分类与代码

ZY/T10—2024中医病证诊断与疗效评价规范制修订通则

BASDAI、BASFI、ASDAS等强直性脊柱炎疾病活动度与功能评估权威标准

五、与现行法律法规和强制性标准的关系

本标准与现行有关法律法规和强制性标准协调一致。

规范的起草、编写格式符合GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》、GB/T1.2-2002《标准化工作导则 第2部分：标准中规范性技术要素内容的确定方法》的规格。

六、重大分歧意见处理

无

七、标准作为强制性或推荐性标准发布的意见

推荐性

八、贯彻标准的建议

实施推广建议

为了保证此规范的实施推广，具体建议如下：

1、加强标准宣贯培训：标准发布后，组织面向风湿免疫科、中医科、中西医结合科、骨科、康复科医师的专题培训，通过学术会议、继续教育项目、网络课程等形式，提高标准知晓度和应用率；

2、建立评价反馈机制：定期收集标准实施过程中的意见和建议，评估标准应用效果，为标准的修订完善提供依据；

3、利用专业期刊、学术网站、微信公众号等媒体平台，对标准进行宣传推广，扩大标准影响力；

4、在实践中不断检验、总结经验和完善。

九、经费使用情况

主要用于：书籍与资料购置、出差调研、材料打印、研讨交流以及项目评审等。

十、其他应予以说明的事项

附起草人员组成的基本情况

	序号
	类别
	数量
	具体情况

	1
	行业协会/专业委员会
	1
	中国民族卫生协会风湿疑难病专业委员会

	2
	高校
	1
	长春中医药大学

	3
	医疗机构
	3
	长春中医药大学附属第一医院、英平风湿医院、长春吉润净月医院

	4
	科研院所
	1
	北京英平医疗技术研究所

	5
	医药及相关企业
	2
	英平集团、星烁科技有限公司


《常见风湿免疫疾病中西医结合临床诊疗指南 强直性脊柱炎》起草组
2026年9月2日
