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中医药临床实践指南中临床问题的确定
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摘要$确定临床问题是临床实践指南的制订中最重要的一步"因为它直接决定了文献检索的范围以及

推荐意见的数量"进而决定整个指南的大小# 目前"由于中医药研究的特殊性"中医药临床问题相比西医临

床问题要更为复杂"使得中医药临床实践指南制订者对如何确定中医药临床问题感到困扰# 为了帮助指南

制订者们明确临床实践指南中临床问题形成的过程"本文对临床实践指南中临床问题的提出$构建及优化的

流程进行了介绍#

关键词$临床实践指南% 中医药% 临床问题
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$$确定临床问题是指南制订的第一步"也是非常重

要的一步' 临床问题是指南的枢纽"是进行系统综述

的核心"问题的数量直接决定了指南覆盖的范围和推

荐意见的数量"也决定了临床证据搜寻的范围和广度"

因而确保这一步的正确性至关重要' 笔者在参与指导

中医药临床实践指南制订时发现"中医药指南制订者

们常为临床问题是什么以及如何形成临床问题感到困

扰' 因此"本文综合了国内外指南制订经验"介绍了临

床问题形成的来源及方法"同时从中医学角度对
P&

"

$LW

问题进行了拓展"目的是使形成的临床问题能更

符合中医药指南的需求"更体现中医药的特色'

7

$临床问题的来源及确定方法

指南中的临床问题应该围绕临床决策的需要"临

床问题可以来源于临床的各个方面"如病因危险因素(

疾病预后(筛查诊断(预防(治疗(康复(疾病分布"以及

临床经济学问题等' 目前"中医药临床实践指南关注

的主要是疗效评价的问题'

确定指南中的临床问题有多种方法"国外的指南

制作组织如国家卫生与保健卓越研究所$

'H+ 5/IA2C

"
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%(苏格兰院间指南网络$

WJ2IIAOH &CI+-J233+EA

"
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"
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%(世界卫生组织

$

(2-3R T+/3IH L-E/CA\/IA2C

"

(TL

%等均在其指南

制订手册中描述了它们形成临床问题的过程'

5&$=

主要由工作组(专业委员会成员或专家顾

问等负责确定临床问题"主要经过七个步骤#$

7

%广泛

的文献检索&$

!

%了解相关疾病背景&$

9

%确定目标人

群和优选关键问题&$

#

%检查与其他
5&$=

指南重叠的

内容&$

:

%确认利益相关群体的意见&$

8

%形成草案进
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行公开咨询&$

>

%协商确定指南范围' 这样得出临床

问题的初步清单"然后会根据指南范围内容进行细化"

最终确定可供进行系统综述的临床问题)

7

*

'

W&Q5

通过患者相关的文献检索$包括关注患者

的护理(心理学文献%以及指南检索"并结合了原始指

南提案"确定指南大致涵盖的问题"再经过对
P

$

D/

"

IA+CI MD2D.3/IA2C

"患者
M

人群%(

&

$

ACI+-[+CIA2C

"干

预%(

$

$

J2@D/-AO2C

"对照%(

L

$

2.IJ2@+

"结局%的

分别确定最终形成临床问题"其中原始指南提案由个

人或组织提交到
W&Q5

理事会经过审批确定采纳 )

!

*

'

(TL

与
5&$=

的形成过程较接近"总体概括为以

下步骤#$

7

%起草提议范围&$

!

%精简优选范围&$

9

%检

索指南(系统评价及卫生经济评估报告&$

#

%产生初始

问题清单&$

:

%起草
P&$L

格式的临床问题&$

8

%列出

相关结局&$

>

%由指南制订组及利益相关方进行评审

和修订&$

6

%对关键问题和结局进行优先级排序&$

?

%

最终确定临床问题和结局)

9

*

'

综上所述"国外指南制作组织在形成临床问题时"

会在一些步骤上不完全一致"比如#$

7

%文献检索#

5&$=

首先便进行广泛的文献检索"结合利益相关人

群反馈"再由工作组协商确定&

W&Q5

在已提交的原始

指南提案基础上"再进行患者相关的文献检索&

(TL

则先由指导小组起草内容范围"再进行文献检索'

$

!

%

P&$L

结构化#

5&$=

在细化出临床问题之后再进

行
P&$L

化&

W&Q5

最终通过
P&$L

化的过程确定临床

问题&

(TL

在对临床问题
P&$L

化后还需进行评审修

订及排序才能确定临床问题' 但是均主要由指南制订

专家主导并决定指南中的临床问题'

国内目前并没有专门的指南制订机构"在确定

临床问题的方法上"也会有多种不同的方法' 比如

某些指南制订者采用对临床医师进行调研的方法"

收集整理纳入指南的原始临床问题)

#

*

' 由指南制订

专家提出原始问题"或通过文献检索最后协商确定

临床问题的方法"优点是执行起来比较简单"容易达

成共识"但是缺点是会对指南使用者的需求考虑不

周' 对临床医师调研来收集临床问题"优点是最大

程度地考虑了指南将来使用人群的需求"缺点是执

行起来比较困难"意见分歧可能会比较大"确定最终

临床问题的过程比较困难' 总的概括来说"一种是

由小范围扩大最后再缩小的过程"另一种是大范围

缩小的过程'

对于中医药领域的指南制订来说"由于中医药领

域覆盖范围广"临床治疗方式多样"而临床研究却相对

缺乏"直接广撒网的调研方式可能会造成很多临床问

题面临无证据可循的难题"临床问题的筛选过程会增

大很多无谓的工作量' 因此笔者认为"先经过相关指

南(系统综述等的检索来确定临床问题可能更为便捷

有效'

另外"对于临床问题中患者的参与程度"国外有些

指南制作机构要求有患者代表参加"如
(TL

(

5&$=

及
W&Q5

均提出在指南制订过程中"患者参与指南范

围及临床问题的形成"可有助于确保指南待解决的问

题与患者相关)

!

"
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"

:

"
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' 美国医学科学院$

&COIAI.I+ 2S

)+RAJAC+

"

&L)

%在+制订可信任指南的步骤$

WI/CR

"

/-RO S2- K+[+32DACE '-.OI^2-IH0 $3ACAJ/3 P-/JIAJ+

Q.AR+3AC+O

%,中表示至少在临床问题制订和对指南草

案审查时"患者
M

消费者组织代表应该参与进来)

>

*

"但

国际指南协作网$

E.AR+3AC+ ACI+-C/IA2C/3 C+I^2-_

"

Q&5

%也认为"虽然患者的看法可能很有价值"但若患者

缺乏循证医学的培训或科学素养不足"也可能会阻碍循

证的过程)

6

*

'

=JJ3+O )P

等)

?

*提出患者
M

消费者参与指

南制订的两种策略#$

7

%以适当的标准挑选患者代表加

入指南制订组"如
5&$=

' $

!

%不加入指南制订组"以利

益相关者的身份参与指南的审查或者相关会议去分享

个人观点' 笔者认为"各指南工作组可根据实际情况"

决定是否让患者参与以及在什么阶段参与'

!

$

P&$LW

原则

确立临床问题应围绕研究问题的五个要素进行构

建"即研究对象$

D/-IAJAD/CIO

"患者或某一具体病症"

P

%(干预措施$

ACI+-[+CIA2CO

"所施加的干预措施"

&

%(

对照措施$

J2@D/-AO2CO

"相比较的干预措施"

$

%(结

局指标$

2.IJ2@+O

"有关的临床结局"

L

%"和研究类

型$

OI.R0 R+OAEC

"

W

%"也就是
P&$LW

原则'

在指南中"构建问题时最具挑战性的决策是如何

把握患者和干预措施界定的广度' 在涉及的人群和干

预措施的所有变化范围内"重要效果的效应值应相似"

并且可以合理解释其相似性' 否则"指南对至少部分

患者和干预措施亚组将会得出误导的估计'

西医指南中临床问题
P&$LW

的确定相对简单"对

于中医药指南来说"由于中医药自身研究的特点"中医

药临床问题
P&$LW

的确定相对西医临床问题可能更

为复杂"主要体现在
P

(

&

(

L

三个方面'

7

!

7

$研究对象$

P

%

目标人群是谁- 疾病的诊断标准是什么- 研究对

象最重要的特征是什么- 是否需要考虑某些相关的人

口学特征$如针对儿童的指南和针对成人的指南%-

对人群特征的限制一定要有合理的生物学(社会学根

据"否则"应尽量避免对研究对象的年龄(性别(种族(
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地域等特征加以限制'

中医药的研究对象"除了诊断标准"还需要包括如

辨证等因素' 例如中医里的+月经病,"研究对象需要

包括人$就诊患者#少女(青年女性(中年女性(更年期

女性%(病$西医疾病(中医月经病(是否合并其他病%(

证$证候(单一证候(复合证候%(症$单一症状(复合症

状%(时$就诊的时间(经前(经后(经期%等内容' 这需

要指南制订小组在前期反复沟通讨论后确定'

7

!

!

$干预措施$

&

%

指南中考虑的干预方案是什么- 干预措施是否存

在变异$比如#剂量(给药方式(给药次数和给药疗程

的不同%"这些变异是否会对结局有不同的影响- 如"

不同剂量的药物产生的疗效会有所不同' 另外"还需

要明确怎样处理所关注的干预措施和其他干预措施相

结合的试验$比如中西医结合治疗与西医治疗比较的

试验%-

对于中医药研究"如果干预措施为中药"需要界定

药味组方及其产地(收获季节(药用部位(加工处理方

式(质量控制方法等"中药复方要对其中的成分进行界

定' 若干预措施为非药物疗法"如针刺"需要对穴位(

手法(针灸师资质等加以界定'

7

!

9

$对照措施$

$

%

对照组的选择是解释两组治疗效果差别或等效性

的关键' 合理的对照包括阳性对照$肯定有效且效果

已知的治疗措施"如某阳性药物对照%和阴性对照$肯

定无效的治疗措施"如安慰剂对照和无治疗对照%'

以下比较的结果将无法解释#治疗
;

与效果不明的治

疗
X

比较"治疗
;

加辅助治疗与无治疗或效果已知的

治疗
X

比较"治疗
;

与效果已知的治疗
X

加辅助治

疗比较'

7

!

#

$结局指标$

L

%

指南中应明确指出纳入哪些结局指标"应该尽量纳

入对患者(临床医师(管理者和决策者有意义的结局指

标"避免纳入琐碎的或对决策者没有意义的结局指标"

否则会潜在地误导读者' 结局指标不宜过多"不仅要包

括有效性结局"还要包括安全性结局"分别评价干预措

施的获益和风险' 循证医学强调终点结局"如生存率(

致残率(生活质量等)

7"

*

' 其他相关的结局指标"如间接

指标$实验室检查%"这些指标虽然没有临床终点结局指

标重要"但对于解释疗效或决定干预的完整性上会有帮

助' 此外"还需要考虑结局的测量方式和时间'

对于中医药指南来说"在确定结局指标时"除了要

考虑指标的临床重要性"还要体现中医药治疗的特色

优势' 对有些疾病来说"中医药在防治上或整体上并

不具有优势"但在某些环节上具有一定的优势"这应该

在结局指标上体现出来' 比如"减轻和防止西药的毒

副反应"或提高西药的疗效'

最后"结局指标的确定应该在进行文献检索之前"

一定要避免事后根据原始研究使用的结局指标来确定

指南中使用的指标'

7

!

:

$研究类型$

W

%

应当针对不同临床问题和研究目的"选择能回答

研究问题的方法学质量高的研究设计类型' 由于大多

数中医药指南关注的临床问题仍然是干预措施的疗

效"而随机对照临床试验 $

-/CR2@A\+R J2CI-233+R

I-A/3

"

<$'

%是回答此类问题的主要研究设计类型"因

此"大多数中医药临床实践指南纳入的是
<$'

' 但是

如果研究目的是评价某一诊断方法的准确性"最适合

纳入的应该是诊断性试验和横断面研究' 而如果研究

关注的病因或危险因素"病例对照研究或队列研究则

是比较适合的研究设计类型'

以+中成药治疗感冒的循证临床实践指南,为例"

形成的临床问题如表
7

'

表
7

#以感冒为例的
P&$LW

问题的形成

问题及示例

人群$推荐接受干预措施的目标人群是谁-%

$普通感冒成年患者$包括不同中医证型%

干预$潜在的干预措施有哪些-%

$国家食品药品监督管理总局批准上市的中成药

对照$其他可选的干预措施有哪些-%

$不治疗(安慰剂(对症治疗

结局$推荐措施拟解决的临床问题是什么-%

$

7

%临床症状$发热(咳嗽(流涕等%缓解及缓解时间

$

!

%不良反应

研究类型

$

<$'

9

$临床结局重要性排序

指南中推荐意见的目的在于使指南用户在最重要

的结局指标上获益' 因此"确定最重要的结局指标对

于制订一部有价值的指南至关重要' 指南制订小组应

起草一份相关结局指标的清单"包括有利和不利的结

局"并同时让指南指导委员会和外部评审小组确定是

否还有被遗漏的临床相关结局' 一旦形成可行的结局

指标清单"可由各小组组员对这些结局指标进行分级

并有效排序)

77

*

' 要求各组员在
7 b?

分的范围内对结

局指标进行打分"

> b?

分表示该结局指标对临床决策

起至关重要的作用"

# b8

分表示该结局指标重要"

7 b

9

分表示该结局指标不重要' 形成的临床指南问题汇

总表如表
!

'
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年
!

月第
#"

卷第
!

期
$%&'()

"

*+,-./-0 !"!"

"

1234 #"

"

52

!

!

!!!%##!

表
!

#+某措施治疗某病,临床实践指南临床问题汇总表

序号
患者

M

人群
干预措施

对照

措施

结局

关键结局

> b?

分

重要结局

# b8

分

不重要结局

7 b9

分

7

!

9

.

#

$临床问题优化和最终确定

最初形成的临床问题可能有很多"而一个指南中

不可能纳入太多的临床问题"一般来说"指南制订小组

须采纳指南指导委员会和外部评审小组的意见"对临

床问题清单进行优先性排序"确定哪些问题需要纳入

指南'

最终临床问题的确定一般要通过专家共识的方法

来达成' 目前常用的正式共识方法有德尔菲法$

K+3

"

DHA @+IH2R

%

)

7!

*

(名义群组法 $

IH+ C2@AC/3 E-2.D

I+JHCA].+

"

5Q'

%

)

79

*

(共识形成会议法$

J2CO+CO.O

R+[+32D@+CI J2CS+-+CJ+

"

$K$

%

)

7#

*和改良德尔菲

法)

7:

*等' 指南制订小组可根据具体情况选择适合的

共识方法"但是无论选择哪种方法"均应在指南中进行

记录和描述$例如"如何确定和达成共识"是否进行投

票等%"并保留相关文件如意见反馈表等'

总之"对于指南中临床问题的确定"无单一的固定

的方法"中医药指南制订者需要根据自身实际情况选

用合适的方法"提出明确的临床问题"以指导接下来指

南的制订'
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