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新型冠状病毒肺炎疫情下快速动态化
制订循证中医指南的思考

梁 宁1 陈雅馨1 李慧珍1 李晓玲2 王晶亚1 焦丽雯1 刘国秀3 刘 斌1 
张海力1 宗星煜1 王燕平1 史楠楠1

摘要  鉴于新型冠状病毒肺炎疫情下证据呈现快速累积和动态变化的特点，在制订中医循证指南时需

借鉴 WHO 快速指南方法并充分体现中医药证据特色。其中，在构建指南证据体时需系统检索新冠肺炎相

关及间接疾病相关研究证据，并充分收集古籍文献和名老专家共识等经验证据，以最大程度发掘中医治疗

的特色和优势。在形成指南推荐意见时，需要按照证据质量“就高不就低”原则，对直接与间接、研究与

经验证据共存状态下的多来源证据进行择优综合与推荐。快速制订中医指南并实现动态化更新是应对新冠

肺炎临床需求不断变化的必要措施，是中医参与突发公共卫生决策的重要依据。

关键词  快速指南；快速系统评价；动态系统评价；中医药；新型冠状病毒肺炎 

基金项目：中央级公益性科研院所基本科研业务费专项资金资助 
（No.ZZ14-YQ-039）； 中 医 国 际 标 准 研 制 与 评 价 研 究（No. 
2019YFC1712000）；中国中医药循证医学中心建设项目（No. GZYYGJ2020002）

作者单位：1. 中国中医科学院中医临床基础医学研究所（北

京 100700）；2. 陕西中医药大学第一临床医学院（陕西 712046）； 
3. 北京中医药大学中药学院（北京 100029）

通讯作者：史楠楠，Tel：010-64087789， E-mail：13811839164@ 
vip.126.com

DOI：10. 7661/j. cjim. 20211101.187

Reflections on Development of Rapid and Living Evidence-Based Chinese Medicine Guidelines 
for Coronavirus Disease 2019 LIANG Ning1，CHEN Ya-xin1，LI Hui-zhen1，LI Xiao-ling2，WANG 
Jing-ya1，JIAO Li-wen1，LIU Guo-xiu3，LIU Bin1，ZHANG Hai-li1，ZONG Xing-yu1，WANG Yan-ping1，

and SHI Nan-nan1  1 Institute of Basic Research in Clinical Medicine，China Academy of Chinese Medical 
Sciences，Beijing（100700）；2 First School of Clinical Medicine，Shaanxi University of Chinese Medicine，

Shaanxi（712046）； 3 School of Chinese Materia Medica，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing（100029）

ABSTRACT As evidence is rapidly accumulated and updated during the coronavirus disease 2019 
（COVID-19） pandemic，rapid and living guidelines are needed to guide the clinical practice of Chinese 
medicine （CM），for which the WHO handbook of rapid guideline development should be referred to， and the 
characteristics of CM should be addressed. When constructing the body of evidence， we need to systematically 
search the studies related to COVID-19 （direct） and indirect diseases， and to collect the experience evidence 
from ancient documents and expert consensus，thereby maximumly presenting the advantages of CM. When the 
recommendations are developed，the co-existing direct and indirect evidence，as well as the co-existing research 
and experience evidence should be fully considered and synthesized by taking priority on whichever higher level 
evidence it is. The development of the rapid and living CM guidelines meets the ever-changing clinical needs 
during COVID-19 pandemic，and can provide CM evidence supports for decision making during public health 
emergencies. 

KEYWORDS rapid guidelines；rapid systematic review；living systematic review；Chinese medicine；

coronavirus disease 2019
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新型冠状病毒肺炎（以下简称“新冠肺炎”）自

暴发以来，全球共累计确诊病例约 2.02 亿人，死亡

428.53 万人 [1]。国内采用中西医结合的诊疗方案，充

分发挥了中医药自古以来在疫病防治领域的优势 [2]。

在疫情早期，来自于古代经典名方挖掘和既往突发传

染病救治的经验是中医药组方用药的主要依据；此后

随着证据和经验的不断更新，中医药临床指导性意见

随之动态调整。针对新冠肺炎疫情下证据体快速变化
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南的制订包括计划、制订、发布和更新 3 个阶段。计

划阶段需要评估快速建议指南制订的必要性并完成计

划方案的撰写。制订阶段需要组建成立指南制订工作

组，按照确定临床问题、开展证据评价、形成推荐意

见、完成指南撰写、提交专家外审的步骤开展指南制

订工作。发布之后需要及时监控证据发布情况，以进

一步更新完善指南。与标准指南相比，快速指南制订

的步骤基本相同，但指南范围通常更小更具体，且在

证据综合评价时需要采用快速系统评价的方法，以节

省时间 [9-11]。此外，Cochrane 协作网、G-I-N 等机构

也开展并发布了关于加速指南制订周期和简化指南制

订流程的方法学研究 [12, 13]。

3 中医治疗新冠肺炎快速指南制订关键技术探

究 此次疫情暴发之后，本课题组依据 WHO 快速指

南制订的方法，制订了中医和中西医结合诊疗新冠肺

炎快速指南 [8, 14-17]。在制订指南过程中，发现如何构

建中医证据体并形成推荐意见是完成指南制订的关键

点 [8]。

3.1 中医证据体构建方法现状 证据体是指针

对某一临床问题，由多种研究方法和多种来源证据构

成的证据集合 [18]。最为熟知的是牛津大学证据金字

塔的概念，其将不同证据的研究类型与其论证强度相

结合，从内部真实性角度考虑，提出随机对照研究

（randomized controlled trial， RCT）和基于 RCT 的

系统评价是疗效评价中的最高级别证据。此外也有学

者提出证据体要弱化等级的概念，而强调不同证据存

在各自优势，相互之间互为补充关系 [19]。既往已有

学者研究过中医证据体构成的问题，如刘建平 [18] 于

2007 年提出了基于传统医学证据体的构成及证据分

级建议，将古籍医案和名医验方等中医传统证据类型

纳入证据体中。该建议于 2019 年更新，除细化更多

研究类型之外，进一步细分专家共识这一证据类型，

同时考虑到不同证据类型适合回答的临床问题不同，

分别按照有效性和安全性进行了分级推荐 [20]。针对

中药注射剂上市后安全性这一热点问题，廖星等 [21]

提出上市后中药安全性证据体模式图，除了文献研究

证据之外，丰富了证据来源的形式，包括药品不良

反应自发呈报系统（spontaneous reporting system，

SRS）分析、真实世界医疗电子病例数据分析等。而

针对中医传统经典文献在证据体中的表现形式，衷敬

柏 [22] 按照诊断类问题和干预类问题不同进行了分级

推荐。

3.2 中医新冠肺炎证据体构建方法 直接研究

证据的产出需要一定时间，而新冠肺炎防治刻不容

的特点，本文将对如何采用循证医学的方法快速开展

指南制订并充分凸显中医药证据特色进行探讨，以快

速响应新冠肺炎临床预防、诊断、治疗、康复需求的

不断变化。

1 中医防治新冠肺炎指南现状分析 截至目前，

国家卫健委共发布了 8 版试行《新型冠状病毒肺炎

诊疗方案》，其中推荐的中医诊疗方案也不断变化 [3]。 
从第 3 版开始，国家诊疗方案中加入了中医药治疗的

具体意见，将新冠肺炎归属于中医学“疫病”范畴，

并从湿邪郁肺、邪热壅肺、邪毒闭肺、内闭外脱四个

证型给予辨证方药推荐。在第 4 版中，增加了对疾病

全过程的分期，包含医学观察期、治疗初期、中期、

重症期和恢复期，并对原有处方和中成药进行了调

整，同时对处方中药物剂量进行了详细描述，增加了

中药注射剂的推荐。在第 6 版中，将确诊病例分为轻

型、普通型、重型、和危重型进行辨证论治，增加了

清肺排毒汤作为所有证型的通用方药，并对不同证型

的处方和中成药用法用量进行了具体说明，尤其对注

射剂的用量进行了规定。第 7 版和第 8 版指南基本延

续了 6 版指南的推荐意见，除了在第 7 版中增加了应

对危重型患者机械通气伴腹胀便秘或大便不畅等情况

的中药推荐。

在国家方案的基础上，各省市根据当地特点研制

并发布了地方性中医诊疗方案 [3]。此外，不同学术机

构和医疗团体也对中医新冠肺炎诊疗方案进行了探索

并发布了指南和专家共识。随着疫情的不断发展，指

南版本在不断更新 [4, 5]，指南意见也越来越详细和具

体。Li Y 等 [6] 对截至 2020 年 4 月发表的 45 篇中医

新冠肺炎指南进行了总结和评价，其中 3 部指南仅推

荐了中医预防方案，其他指南包含了中医治疗方案；

针对特殊人群的指南包括 2 部儿童新冠肺炎中医指南

和 2 部老年人新冠肺炎中医指南。

2 快速指南基本概念及步骤 新冠肺炎疫情下，

采用循证医学的方法制订临床实践指南对于指导中医

诊疗具有重要意义。而遵循传统的临床实践指南制订

方法往往需要较长的制订周期，无法满足紧急卫生事

件下制订循证决策的需求，因此需要寻求一种快速而

高效的指南制订方法 [7, 8]。

世 界 卫 生 组 织（World Health Organization，

WHO）于 2006 年提出了快速建议指南的概念，是指

为了应对突发公共卫生事件，在 1~3 个月内以循证

指南的形式提供的快速及时的全球性指导。WHO 将

快速建议指南分为紧急阶段和快速应答阶段，并规定

了制订快速建议指南的流程和方法 [9, 10]。快速建议指
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缓。这种情况下，间接研究证据和专家经验证据也

是重要的证据来源。考虑到疫情的迅速变化和大量

证据的不断更新，需要对证据体进行实时动态化监

控。因此，在构建突发公共卫生事件下中医指南证

据体时，需要把握及平衡三个关键点：（1）直接证

据 vs. 间接证据；（2）研究证据 vs. 经验证据；（3）

动态变化调整 [8]。

3.2.1 系统查找直接和间接研究证据 采用系

统文献检索的方法，查找已经发布的文献研究证据，

并参照快速系统综述（rapid review）的方式进行评

价 [11]。对于治疗性相关问题应首先查找高质量系统评

价、Meta 分析、随机对照研究 RCT；诊断性问题需

要查找高质量系统评价、Meta 分析、诊断准确性研究；

如果未发现可用的系统评价和 RCT 等高级别证据，

或者仅有极低质量的 RCT 证据时，需要考虑进一步

查找高质量的临床观察性研究 [14]。新冠肺炎疫情暴

发初期，已经发表的新冠肺炎文献量相对不足，由国

际组织和国家权威机关发布的指南和政府报告可以作

为应急指南制订的重要参考，如国家卫生健康委员会

和国家中医药管理局联合发布的《新型冠状病毒肺炎

诊疗方案》。如果直接证据不足，可收集既往类似疾

病诊断和防治的证据，如防治“非典”“流感”“中东

呼吸综合征”等呼吸道传染疾病的研究证据可作为防

治“新冠肺炎”的间接证据。

除了可以检索到的研究证据，还需要考虑未发表

的灰色文献证据。临床一线专家在参与新冠肺炎救治

过程中累积了一定的临床数据和诊疗经验，但是由于

临床研究的发表需要经历从数据收集、整理、统计分

析、撰写到投稿、外审、修回等漫长过程，因此在疫

情暴发后的短时间内可能大量一手资料并未发表和被

检索到。但是这类未发表的灰色数据在合理设计和严

格方法学指导下，在选用了合适的统计学方法分析之

后，仍然可以作为快速指南编制的重要证据来源。

3.2.2 充分整合研究证据与经验证据 新冠肺

炎属于中医学“疫”病范畴，我国已有至少 3000 年

文字记载的疫病抗争历史，中医学对于疫病的认识，

经历了不断探索和深入的过程，产生了大量古代医籍

和名医验案，对中医防治疫病的理论体系和丰富经验

进行了记录 [2, 23]。基于中医疗法的独特性，考虑到指

南需要对病因病机及辨证分型等中医特色内容给出分

析和指导，需要将来源于中医古籍的证据纳入参考范

围。此外，来源于名老中医专家的共识意见在突发疫

病下也非常重要，尤其是在疫情早期，缺乏现代研究

证据，既往经验积累形成的古籍、名家验方值得借鉴

参考。名老中医（如国家中医药管理局评选的国医大

师）及参与过 SARS、流感等疫病救治的中医专家，

其丰富的诊疗经验可以为本次新冠肺炎抗击提供参考

意见 [24]。靳英辉等 [12] 制订的新冠肺炎快速建议指南

中，将武汉大学中南医院诊疗过程中整理的 170 份

病例，以专家证据的形式作为证据资料，并以医生共

识过程参与及典型案例报告的形式呈现。Luo H 等 [25]

在新冠肺炎流行早期按照中医古籍文献、循证间接证

据以及专家经验相结合的方式提出了采用中药进行新

冠肺炎预防的方案。本课题组在前期制订中医新冠肺

炎系列指南时提出了按照国家诊疗方案推荐、专家证

据（基于临床一手资料并经过专家论证）、名老中医

专家共识以及临床研究等证据类型相结合的快速指南

证据体框架，并将获得专家证据支持和国家诊疗方案

推荐作为最高证据等级 [8, 15, 16]。2021 年 1 月 22 日国

务院办公厅印发了《关于加快中医药特色发展的若干

政策措施》，其中就明确提出了要建立中医药理论、

人用经验和临床试验相结合的决策体系 [26]。

3.2.3 动 态 调 整 中 医 治 疗 新 冠 肺 炎 推 荐 意

见 随着新冠肺炎疫情下证据的快速变化，指南制订

小组需要对不同来源证据进行实时监控，采用动态系

统评价（living systematic review）的方法不断更新

证据体构成，进而评估是否需要对推荐意见进行更 
改 [25]。动态系统评价是指持续更新并不断纳入新证

据的系统评价，其与传统系统评价的主要区别体现在

四个方面：为了动态持续呈现证据整合结果，发表形

式只能以网络发表；制作整体过程，包括文献检索、

筛选、评价、提取和统计分析等需要按照一定频次进

行定期更新；作者团队需要保持一定的稳定性，以完

成长期跟踪监测的工作；统计方法需要进行一定调整，

避免重复测量带来的随机误差风险 [27]。在本次疫情

中，Epistemonikos（https：//www.epistemonikos.
org/） 和 LOVE（https：//iloveevidence.com/） 等 专

门针对新冠肺炎建立的研究数据库，在大数据、人工

智能等技术的加持下能够助力新冠肺炎指南证据库的

不断更新，从而实现证据实时采集和动态化监测。

证据体动态变化除了数量的不断累加之外，还

体现在证据以间接证据（既往相似疫病治疗经验和证

据）为主逐渐过渡到直接证据，和以观察性研究证

据为主到以干预性研究证据为主，这一特点在突发

疫情下尤其明显。针对证据特点的改变，在形成推荐

意见时，尤其是处在转折点前后会出现同时存在直接

证据和间接证据，以及观察性研究证据和干预性研

究证据的情况，如针对同一个干预措施，可能既存
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在观察性研究的直接证据，也存在干预性研究的间

接证据，那么在使用证据质量和推荐强度（grading 
recommendations assessment，development and 
evaluation，GRADE）方法进行证据综合并形成推荐

意见时，建议以直接证据为主，如果直接证据内容非

常少，建议同时参考间接证据的信息，分别对两类证

据进行整合和评价，按照“就高不就低”的原则，最

终以推荐级别更高的意见作为最终推荐意见。

4 小结 考虑到新冠肺炎疫情下证据呈现快速

累积和动态变化特点以及中医治疗特色，建议在构建

循证指南证据体时应系统检索相关直接和间接研究证

据并充分参考古籍文献和专家验方等中医经验证据；

采用 GRADE 方法形成推荐意见时，需充分考虑直接

与间接证据以及观察性研究与干预性研究证据共存状

态下证据的综合。开展新冠肺炎中医快速动态指南方

法探究能够为未来中医参与突发公共卫生决策提供方

法学支持，促进中西医结合公共卫生服务体系及时有

效的构建。

利益冲突：所有作者声明未有任何与本文相关的

利益冲突。
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