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前言
本文件按照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。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由湖北省第三人民医院 （湖北省中山医院）提出。
本文件由湖北省卫生健康委员会归口。
本文件起草单位：湖北省第三人民医院 （湖北省中山医院）  湖北中医药大学  湖北省中医院
湖北省标准化与质量研究院
本文件主要起草人：胡东辉  吴松  谭子虎  贺彬  张志红  杨冰  李倩  韩阳昱
本文件实施应用中的疑问，可咨询湖北省卫生健康委员会，电话：027-87576378，邮箱：hdh841101@163.com；或者牵头起草单位，电话：027-83745979，邮箱：hdh841101@163.com。；对本文件的有关修改意见建议请反馈至湖北省第三人民医院 （湖北省中山医院），电话：027-83745979，邮箱：hdh841101@163.com。
本文件为首次制定。


























引言
在当今社会，老年顽固性失眠、老年性焦虑抑郁障碍及老年顽固性便秘等慢性疾病的发病率呈逐年上升趋势，给患者的身心健康带来了严重困扰，也对社会医疗资源造成了巨大压力。随着人们对健康的关注度不断提高，探索更加有效的疾病管理模式成为当务之急。
中医药在老年慢性病的防治方面有着悠久的历史和独特的优势。从古老的经典医籍到现代临床实践，中医药以其整体观念、辨证论治的理念，通过调节人体的气血、脏腑功能以及心理状态，在慢性疾病的治疗和康复中发挥着重要作用。
为了更好地发挥中医药在慢病管理中的价值，提高患者的生活质量，降低疾病的复发率，我们制定了这份中医药慢病管理规范。本规范旨在整合传统中医药理论与现代医学研究成果，为医护人员提供系统、科学的管理指南，同时也为患者及其家属提供切实可行的自我管理方法。
通过中医药慢病管理，我们期望能够为慢病患者带来新的希望，帮助他们走出疾病的阴霾，重新拥抱健康、美好的生活。
目的在于明确中医药在慢病管理中介入的标准与流程，提升管理质量和专业性。为医护人员提供一套系统、全面的老年顽固性失眠、焦虑抑郁障碍及顽固性便秘等的中医药慢病管理指南，从患者的纳入标准、诊断评估、中医药干预措施到随访管理等各个环节，进行详细的规范和指导。
DB42/TXXXX—XXXX
本文件有利于老年顽固性失眠、焦虑抑郁障碍及顽固性便秘等的诊疗，从体质、情志、生活习惯等多方面进行综合管理，介入中医药药物治疗及中医适宜技术，包括中药调理、饮食控制、运动锻炼、情志调节等综合手段，明确老年顽固性失眠的中医药慢病管理的目标、原则和方法，为医护人员提供科学、规范的管理指导，同时也为患者提供个性化的治疗方案和自我管理建议，以实现老年顽固性失眠的长期有效控制。
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老年慢性疾病的中医药管理规范

[bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc15594][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325]范围
[bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了老年顽固性失眠术语和定义、基本原则、基本要求、评估方案、评估报告、评估结果分析的要求。
规范主要针对老年人群体（一般定义为 65岁及以上）中患有顽固性失眠的患者。顽固性失眠通常是指经过多种常规治疗方法（如改善睡眠卫生习惯、短期使用西药催眠药物等）效果不佳，持续存在睡眠障碍的情况。
本文件适用于湖北省二级及以上医疗机构开展医疗服务能力及省内其他医疗服务机构可以参照此项规范。

[bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc12274][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26718931]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
ISO -10.7326-2016 ACP临床实践指南：成人慢性失眠障碍的管理（Management of Chronic Insomnia Disorder in Adults: A Clinical Practice Guideline From the American College of Physicians）
GB 1674-2023  老年慢性失眠慢病管理指南
[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc6835]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

老年人 the Senile
世界卫生组织组织将65岁及以上的人群定义为老年人。

中医药Traditional Chinese Medicine
中医药是一门以阴阳五行学说、脏腑经络理论等为基础，通过望闻问切等诊疗方法，运用中药和方剂等治疗手段，以及注重预防保健的医学体系。它以其独特的理论体系和丰富的实践经验，为人类的健康事业做出了重要贡献。

老年慢性疾病Senile chronic disease
顽固性失眠：指持续至少3个月的睡眠困难，包括入睡困难、维持睡眠困难以及早醒，且这些症状严重影响了患者的日常生活和工作。
老年焦虑抑郁障碍：是以广泛性焦虑症(慢性焦虑症)和发作性惊恐状态(急性焦虑症)为主要临床表现,常伴有头晕、胸闷、心悸、呼吸困难、口干、尿频、尿急、出汗、震颤和运动性不安等症。
老年顽固性便秘：是指一种长期的、慢性功能性便秘，是由于先天或获得性结、直肠解剖结构改变而在不同年龄段逐渐产生的排便困难的一类疾病。
慢病管理规范 Chronic Disease Management Standards
指对慢性疾病及其风险因素进行定期检测、连续监测、评估与综合干预管理的医学行为及过程。

中药方剂Traditional Chinese Medicine Prescriptions
即中药药方与中药调剂，是古代医家经过长期的医疗实践，将几种药物按照一定规则与方法配伍组合起来，经过煎煮制成汤液或其他剂型，以治疗疾病或调理身体的医疗方法。

中医非药物疗法Traditional Chinese Medicine Non pharmacological Therapy

3.6.1中医熏蒸疗法：利用中药蒸汽中产生的药物离子，通过皮肤渗透、转运、吸收，直达病所或由经络传导，以激发机体自身调节作用，达到治疗疾病目的的一种外治方法。

3.6.2 针灸推拿：通过针刺特定穴位，如内关、神门、三阴交等穴位调节人体经络气血，达到宁心安神的效果。推拿按摩头部穴位，如百会、印堂等，可缓解头部紧张状态，促进睡眠。

3.6.3 艾灸：选择关元、气海、足三里等穴位进行艾灸，起到温通经络、补益正气的作用，有助于改善老年人整体身体机能，间接改善睡眠。

临床研究设计Clinical Study Design
是指在医学实践中，为了回答特定的研究问题或验证某种假设而采取的科学性研究方法。

样本 Sample
由一个或者多个抽样单元（3.5）组成的总体（3.3）的子集。
[来源：GB 19038-2007，3.8]

指标体系 index system
对评价对象进行特定综合评价所必需的一套有完整性和系统性的指标组合。
[来源：SB/T 10409-2007，3.6]
[bookmark: _Toc150290518][bookmark: _Toc150177273][bookmark: _Toc150177222][bookmark: _Toc155430928][bookmark: _Toc150347146][bookmark: _Toc150177609][bookmark: _Toc155430968][bookmark: _Toc150177688][bookmark: _Toc150765908][bookmark: _Toc150239937][bookmark: _Toc150269852][bookmark: _Toc150240814][bookmark: _Toc150177655][bookmark: _Toc15057][bookmark: _Toc155431621]基本原则
[bookmark: _Toc155430969][bookmark: _Toc150177656][bookmark: _Toc150239938][bookmark: _Toc150240815][bookmark: _Toc150177223][bookmark: _Toc150177689][bookmark: _Toc155430929][bookmark: _Toc150290519][bookmark: _Toc150177610][bookmark: _Toc150765909][bookmark: _Toc150347147][bookmark: _Toc150177274][bookmark: _Toc155431622][bookmark: _Toc150269853]客观性
通过中医药的综合手段有效治疗老年顽固性失眠，提高老年人的睡眠质量，进而改善其整体健康状况，提升老年人的生活质量。
[bookmark: _Toc150177224][bookmark: _Toc150177657][bookmark: _Toc150290520][bookmark: _Toc150269854][bookmark: _Toc150177611][bookmark: _Toc155430970][bookmark: _Toc150240816][bookmark: _Toc150177275][bookmark: _Toc150347148][bookmark: _Toc150239939][bookmark: _Toc155430930][bookmark: _Toc155431623][bookmark: _Toc150177690][bookmark: _Toc150765910]科学性
治疗方法及评价指标应具有科学性，结构设置合理，不重复、不矛盾。
[bookmark: _Toc155431624][bookmark: _Toc155430971][bookmark: _Toc155430931]全面性
应涵盖治疗过程的各个方面，能够全面反映实验对象的临床治疗有效率，如缩短入睡时间、延长睡眠时长、减少夜间觉醒次数等，并且降低治疗过程中的不良反应发生率。
[bookmark: _Toc155431625][bookmark: _Toc155430972][bookmark: _Toc155430932]普适性
顽固性失眠慢病管理规范的建立具有一定程度的普适性，可为各大医疗机构提供一种综合、个性化、副作用小的治疗模式。
[bookmark: _Toc155430933][bookmark: _Toc150290521][bookmark: _Toc150177612][bookmark: _Toc150177225][bookmark: _Toc155430973][bookmark: _Toc150177276][bookmark: _Toc155431626][bookmark: _Toc150765911][bookmark: _Toc150240817][bookmark: _Toc150177658][bookmark: _Toc150269855][bookmark: _Toc150177691][bookmark: _Toc150347149][bookmark: _Toc150239940]可比性
评价标准应具有可比性，能够与不同失眠临床治疗指南进行比较。评价标准应采用统一的评估方法和指标，以确保评估结果的重复性和稳定性以及可比性。
[bookmark: _Toc150269856][bookmark: _Toc150240818][bookmark: _Toc150177692][bookmark: _Toc155431627][bookmark: _Toc150177226][bookmark: _Toc150239941][bookmark: _Toc150177659][bookmark: _Toc150177277][bookmark: _Toc150765912][bookmark: _Toc155430974][bookmark: _Toc150347150][bookmark: _Toc150177613][bookmark: _Toc30084][bookmark: _Toc155430934][bookmark: _Toc150290522]基本要求
[bookmark: _Toc150240819][bookmark: _Toc150239942][bookmark: _Toc150347151][bookmark: _Toc150177614][bookmark: _Toc150177660][bookmark: _Toc155430935][bookmark: _Toc150269857][bookmark: _Toc150177693][bookmark: _Toc150177227][bookmark: _Toc155431628][bookmark: _Toc150765913][bookmark: _Toc150177278][bookmark: _Toc155430975][bookmark: _Toc150290523]医疗机构
医疗机构应持有医疗机构执业许可证，科室设置、设备设施、人员等应符合《医疗机构管理条例》的规定。
医疗机构应设置专门的部门负责中药熏洗治疗的全面工作，并提供足够的资源，包括人力、物力和财力，以确保评中药熏洗治疗有效实施。
医疗机构需要确保中药熏洗治疗过程中，搜集的数据得到妥善保护，遵循相关的隐私和数据保护法规。
医疗机构应定期进行内部评估，以确保规范的实施符合要求，定期报告评估结果，并在需要时采取改进措施，建立纠正和预防措施的机制，对于评估中发现的问题能够及时进行纠正。
[bookmark: _Toc150765914][bookmark: _Toc155430936][bookmark: _Toc150347152][bookmark: _Toc150177615][bookmark: _Toc150290524][bookmark: _Toc150177694][bookmark: _Toc150177279][bookmark: _Toc150177228][bookmark: _Toc150239943][bookmark: _Toc150269858][bookmark: _Toc155430976][bookmark: _Toc150177661][bookmark: _Toc155431629][bookmark: _Toc150240820]第三方评价机构
第三方机构应具有独立法人资格，能够承担相应的责任和义务。
第三方机构应具有健全的管理制度和责任制度，具备相关领域的专业资质和丰富的经验，以确保具备一定的专业知识和能力来执行医疗机构治疗效果评价。
第三方机构应保持独立性和客观性，确保其评价结果不受任何利益冲突或偏见的影响，应明确其独立性的政策和程序。
第三方机构应遵循相关的评估标准和规范，并与制定的临床效果评价规范一致。
第三方机构应确保对调查对象和医疗机构的数据进行保密处理，遵循相关隐私和数据保护法规，保护被评价机构和个体的隐私权。
第三方机构应确保工作人员接受过相关培训，具备进行临床效果评价所需的技能。建立质量控制机制，确保评估结果的准确性和可靠性。
第三方机构应提供及时和有效的反馈机制，使医疗机构能够了解评价的结果，并在需要时采取改进措施。
第三方机构与医疗机构建立积极的合作关系，确保在规范的制定、评价的实施过程中保持良好的沟通和协作。
[bookmark: _Toc150290525][bookmark: _Toc155430977][bookmark: _Toc155431630][bookmark: _Toc150765915][bookmark: _Toc150347153][bookmark: _Toc155430937]调查人员
调查人员应具备相关领域的专业背景和培训，以确保他们理解医疗服务领域的特殊性，并能够正确执行评价任务。
调查人员应接受相关的培训与指导，熟悉调查目的、方法、内容以及注意事项。
调查人员应具备良好的沟通和人际关系技能，以确保与调查对象有效交流，并获得真实、有意义的反馈信息。
调查人员应对调查对象的信息以及隐私进行保密，不得以任何方式提供给他人或进行公开。
[bookmark: _Toc150290526][bookmark: _Toc150240821][bookmark: _Toc150177695][bookmark: _Toc150765917][bookmark: _Toc150239944][bookmark: _Toc150177280][bookmark: _Toc150269859][bookmark: _Toc150177662][bookmark: _Toc150177616][bookmark: _Toc150347155][bookmark: _Toc155430939][bookmark: _Toc150177229][bookmark: _Toc155431632][bookmark: _Toc155430979]临床对象评价流程
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[bookmark: _Toc155431633][bookmark: _Toc150765918][bookmark: _Toc155430980][bookmark: _Toc150269861][bookmark: _Toc155430940][bookmark: _Toc150290528][bookmark: _Toc150347156]量表
量表根据匹兹堡睡眠质量各成分含义及计分方法制定，对应分值如下表。
[image: 就按.jpg]
慢性便秘严重度评分量表（CSS）
[image: ]
医院焦虑抑郁量表（HAD）
[image: IMG_256]

[bookmark: _Toc155430941][bookmark: _Toc155431634][bookmark: _Toc155430981][bookmark: _Toc150765919]评估对象
门诊患者
包括但不限于当天门诊就诊结束的患者，以及既往就诊最长时间不超过2个月的患者。
住院患者
住院疗效评价调查对象为出院48 h以上不超过3个月的患者。
[bookmark: _Toc150239946][bookmark: _Toc150269862][bookmark: _Toc155430942][bookmark: _Toc150347157][bookmark: _Toc155431635][bookmark: _Toc150177664][bookmark: _Toc150290529][bookmark: _Toc150177697][bookmark: _Toc150240823][bookmark: _Toc155430982][bookmark: _Toc150177231][bookmark: _Toc150177282][bookmark: _Toc150765920][bookmark: _Toc150177618]评估方式
评估方式包括但不限于：
现场问卷评估；
电话问卷评估；
电子邮件问卷评估；
互联网平台问卷评估；
移动客户端问卷评估。
评估频次（需通过实际情况以及专业意见确定评估频次）
评估程序
[image: 服务流程]

管理步骤
[image: 626]
[bookmark: _Toc150177619][bookmark: _Toc150765921][bookmark: _Toc150177232][bookmark: _Toc150177283][bookmark: _Toc150240824][bookmark: _Toc150239947][bookmark: _Toc155430983][bookmark: _Toc155430943][bookmark: _Toc155431636][bookmark: _Toc150290530][bookmark: _Toc150347158][bookmark: _Toc150269863][bookmark: _Toc150177665][bookmark: _Toc32695][bookmark: _Toc150177698]评估方案
[bookmark: _Toc150177620][bookmark: _Toc150177666][bookmark: _Toc155430984][bookmark: _Toc150269864][bookmark: _Toc150347159][bookmark: _Toc150177699][bookmark: _Toc155431637][bookmark: _Toc150765922][bookmark: _Toc150239948][bookmark: _Toc150290531][bookmark: _Toc150177284][bookmark: _Toc155430944][bookmark: _Toc150240825][bookmark: _Toc150177233][bookmark: _GoBack]评估目的
旨在建立中医药慢病管理规范，通过中医药的综合手段有效治疗老年顽固性失眠，提高老年人的睡眠质量，进而改善其整体健康状况，提升老年人的生活质量。
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应根据评估目的、评估要求、总体样本的特点，从5.5中选择适宜的评估方式，提前评估并在方案中明确。
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采用随机对照试验（RCT）设计。将符合纳入标准的老年顽固性失眠患者随机分为试验组（接受中医药慢病管理方案治疗）和对照组（接受常规治疗，如单纯西药治疗或安慰剂治疗，具体根据研究设计）。
6.2.2样本量计算
根据相关公式，综合考虑失眠的发病率、预期治疗效果差异、统计学检验效能等因素计算所需样本量。例如，假设预期试验组和对照组有效率差异为 20%，统计学检验效能为 80%，双侧检验显著性水平为 0.05，计算得出每组所需样本量。
观察指标与数据收集
6.2.3主观指标
采用匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）等国际通用的睡眠质量评估量表，由患者自行填写，评估治疗前后睡眠质量的变化，包括入睡时间、睡眠时长、睡眠中断次数、睡眠深度等方面的主观感受。
6.2.4客观指标
通过多导睡眠监测（PSG）设备，记录患者睡眠过程中的脑电、心电、眼电、肌电等生理信号，获取睡眠潜伏期、睡眠效率、快速眼动（REM）睡眠期和非快速眼动（NREM）睡眠期的比例等客观数据。同时收集患者治疗前后的血液生化指标（如血常规、肝肾功能等），以评估治疗的安全性。
6.2.5数据分析方法
采用统计学软件（如 SPSS）进行数据分析。对于计量资料，若符合正态分布，采用 t 检验比较两组均值差异；若不符合正态分布，则采用非参数检验（如 Mann - Whitney U 检验）。对于计数资料，采用卡方检验或 Fisher 精确检验。通过分析得出两组治疗效果是否存在统计学差异，以及中医药慢病管理方案的有效性和安全性。
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报告要素包括但不限于：
1. 封面；
1. 目录；
1. 正文；
1. 总体结论；
1. 附录。
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目的以及范围
该项目旨在建立中医药慢病管理规范，通过中医药的综合手段有效治疗老年顽固性失眠，提高老年人的睡眠质量，进而改善其整体健康状况，提升老年人的生活质量。
调查方法
用于收集和分析数据的方法。包括调查方式、样本选择、数据收集工具、统计分析等方面的具体方法。
样本特征
参与评估的样本特征，例如患者的性别、病种分布等。
评价结果
呈现主要的评估结果，包括匹兹堡睡眠质量指数（PSQI）等国际通用的睡眠质量评估的分数或百分比。可以通过图表、表格等形式直观地展示结果。
比较和分析
通过与之前评估价结果的比较，或者分析评价指标的趋势，助于了解顽固性失眠的改善情况。
改进建议
评估中发现中医证型的判断存在一定主观性，需要进一步细化诊断标准；同时，预研样本量较小，治疗效果的稳定性和可靠性需要在更大样本量的研究中进一步验证。
[bookmark: _Toc155431651][bookmark: _Toc155430998][bookmark: _Toc155430958]总体结论
通过项目的实施，预期可以提高老年顽固性失眠患者的临床治疗有效率，改善患者的睡眠质量（如缩短入睡时间、延长睡眠时长、减少夜间觉醒次数等），并且降低治疗过程中的不良反应发生率。
[bookmark: _Toc155430959][bookmark: _Toc155430999][bookmark: _Toc155431652]附录
[bookmark: _Toc155431653][bookmark: _Toc155430960][bookmark: _Toc155431000][bookmark: _Toc31192]评估结果分析
改善老年健康状况
建立中医药慢病管理规范，通过中医药的综合手段有效治疗老年顽固性失眠，提高老年人的睡眠质量，进而改善其整体健康状况，提升老年人的生活质量。
传承与发展中医药
有助于挖掘、整理和规范中医药在老年顽固性失眠管理中的应用，传承中医传统智慧，推动中医药现代化发展，使中医药在老年健康管理领域发挥更大的作用。
提供新的治疗模式
可为老年顽固性失眠提供一种综合、个性化、副作用小的治疗模式，满足患者对健康的多样化需求。
应对老龄化社会挑战
有助于缓解老龄化带来的健康问题，减轻社会负担。
促进健康湖北建设
改善老年顽固性失眠患者的健康状况，符合健康湖北建设中对老年人健康保障的要求，有助于提升湖北省整体的健康水平。
符合湖北省地方标准制定范围
湖北省有自己的地域特色、文化传统和疾病谱特点。老年顽固性失眠在湖北省的发病情况、患者的体质特点以及对中医药的接受程度等方面可能具有地方特色。制定符合湖北省地方标准的中医药慢病管理规范，能够更好地满足本地老年患者的需求，提高中医药服务的针对性和有效性。
经济效益
减少医疗费用：通过有效的中医药慢病管理，减少老年顽固性失眠患者对昂贵的西药（如长期使用催眠药物）和住院治疗（因失眠引发的其他并发症住院）的依赖，从而降低医疗成本。
带动相关产业发展：推动湖北省中药材种植、中药制剂生产、中医医疗服务等相关产业的发展。例如，随着中医药在失眠治疗中的规范应用，对特定中药材的需求可能增加，促进中药材种植产业的发展。
社会效益
提高老年人生活质量：改善睡眠质量后，老年人能够更好地参与社会活动，减轻家庭照顾负担，促进家庭和谐。提升中医文化影响力：在湖北省推广中医药慢病管理规范，可增强民众对中医文化的认知和认同，促进中医文化的传承与传播。
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