
• •1118中国中西医结合杂志 2022 年 9 月第 42 卷第 9 期 CJITWM，September 2022，Vol. 42，No. 9

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

名老中医专家意见在中医药临床实践
指南制订中的应用

常文婧 刘建平 陈 薇 

摘要  名老中医专家意见在中医循证证据体系中不可或缺，然而国外对于此类证据不够重视，笔者系

统梳理了国际指南制订及发布机构中对专家意见的态度和看法，结合国内名老中医意见在中医药证据体系

的研究现状，探讨了国外专家意见与国内名老中医意见之间的异同，总结出名老中医意见在指南制订领域

的独特价值与意义，以及在中医药临床实践指南制订过程中几个环节的应用，如确定临床问题、明确疾病

的证候分型以及解读证据条目等，并且当某些疾病领域证据不足时可以作为专家证据使用。
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The Role of Expert Opinion of Prestigious Chinese Medicine Doctors in the Development of 
Clinical Practice Guidelines for Chinese Medicine CHANG Wen-jing，LIU Jian-ping，and CHEN 
Wei Center for Evidence-based Medicine， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing（100029）

ABSTRACT Though Western Medicine do not pay much attention to expert opinion， expert opinion of 
prestigious Chinese medicine （CM） doctors are indispensable in CM evidence-based evidence. We systematically 
reviewed the attitudes and views of distinguished international guideline developing institutions to expert 
opinion. Combined with the research status of the expert opinion in CM， this study analyzed the similarities and 
differences in expert opinion/experience between CM and Western medicine， and summarizes the professional 
value and significance of expert opinion of prestigious CM doctors， as well as the application of several steps in 
the development of clinical practice guidelines for CM， such as to determine the clinical questions， identify the 
syndrome type of the disease and interpret items of evidence， etc. At the same time expert opinion may be used 
as expert evidence when certain areas of disease are lack of evidence.

KEYWORDS expert opinion；Chinese medicine；clinical practice guidelines

随着临床流行病学和循证医学在国内的引入与发

展，中医药临床实践指南制订及发布的数量在快速增

长，指南的质量也在不断提升。然而，如何处理名老

中医专家意见，是中医指南在证据分级和形成推荐意

见阶段所面临的独特挑战 [1]。

目前，国际上常用的证据分级方法均是建立在

现代西医学体系之上。西医学的临床证据主要来自于

最新的临床研究，重视大规模、多中心的随机对照试

验的证据，但对专家意见的评价较低。其证据评价

系统虽然有其先进性和广泛的认可度，但是直接照

搬应用于传统中医药独特的医疗体系中往往难以适 
用 [2]。传统中医药学以经典古籍为理论基础，以古今

医家经验总结为临床决策的参考依据，在中医临床实

践中有重要的指导意义，是中医药临床证据体系中的

重要组成部分。近现代医家融会贯通古籍文献与现代

研究并结合多年的临床经验，其意见建议往往较为成

熟，是中医临床医师借鉴的重要依据。若能科学获

取医家的意见，并对其进行恰当的评价再加以总结，

在现代临床研究证据不足或质量不高等情况下，或

许可以为中医药临床实践指南的制订提供一类独特

的证据。

笔者就国内外指南制订领域对专家意见态度的发

展过程进行梳理以及就如何获取、总结、评价医家意

见的方法进行探索性研究，以期提供将专家意见融入

中医药临床证据体的方法，完善中医药临床实践指南

的制订方法，建立符合中医药特色的证据分级和推荐
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定者应当采用临床研究、专家意见和患者体验三者相

结合的形式制定指南，并且需要说明是如何结合的。

2006 年 Oxman AD 等 [15] 明确指出，专家意见不是

一种研究设计，不应该被作为证据使用，而那些产生

专家意见的基础（即医生的临床经验或观察所得到的

数据）可以作为证据，但必须以系统和透明的方式

加以识别和评价。2008 年，GRADE 工作组进一步

表示，将“专家意见”归为证据分类会造成混乱 [16]。 
2011 年，GRADE 工作组再次强调专家意见不是证据，

指南制定人员应发现并明确专家意见所基于的“证

据”，并帮助专家理解“证据”的内容 [17]。2015 年， 
Levin A 等 [18] 指出，在缺乏证据时，指南作者应该生

成一个有关建议的问题清单，包括研究设计的细节，

从而促进临床研究的设计与实施，而不是撰写基于专

家意见的建议。2019 年，Schünemann HJ 等 [19] 首

次撰文提出了专家意见与专家证据的概念，将专家证

据定义为从对某一领域有知识或技能的人那里获得的

观察结果或经验，指出专家证据和专家意见之间的区

别类似于研究结果和作者结论之间的区别（表 1）。

意见等级体系。

1 国内外对于“专家意见”的态度

1.1 专家意见在国际证据分级体系中的位置

在目前现有的国际证据分级体系中，“专家意见”

基本被列为低级证据，或根本不被纳入证据分级中。

1979年，加拿大定期体检特别工作组（Canadian 
Task Force on the Periodic Health Examination，
CTFPHE）首次提出医学证据分级体系，基于研究设

计类型将证据分为三级，权威人士的意见为最低等 
级 [3]。1992 年美国卫生保健政策研究所（Agency for 
Health Care Policy and Research，AHCPR， 现 更

名为 Agency for Healthcare Research and Quality，
AHRQ）将医学证据分为 4 个等级，将专家委员会

的意见以及权威人士的经验列为最低等级证据 [4]。

1996 年英格兰北部循证指南制定项目（North of 
England Evidence Based Guidelines Development 
Project，NEEBGDP）将证据分为 3 级，基于非对照

研究与共识的建议并列为最低级证据 [5]。2000 年英

国牛津循证医学中心（Oxford Centre for Evidence-
based Medicine，OCEBM）推出新的证据分级体

系，基于经验而未经严格论证的专家意见为最低等

级 [6]。2001 年，苏格兰院际指南网络（The Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network，SIGN）将证据等

级和推荐强度均分为四个等级，专家意见被列为最低

等级 [7]。同年，美国纽约州立大学下州医学中心发布

了证据金字塔（又称“新九级证据”），首次纳入动物

研究和体外研究，专家意见仅高于这 2 种研究证据 [8]。 
此外，1986 年 David Sackett 证据分级 [9]、2000 年澳

大利亚国家健康与医疗研究委员会 （National Health 
and Medical Research Council，NHMRC）[10] 制

定的证据分级标准，以及后来较为权威的 2004 年

GRADE证据分级标准 [11]，均未纳入专家意见或经验。 
1.2 国外指南制定者对“专家意见”的态度

在循证医学诞生之初，人们为了推翻固有的医

疗程序，普遍主张研究证据优于专家经验，指南制定

者开始质疑专家意见得出的推荐意见对临床的指导

作用，比如有研究发现期刊的综述或教科书中的专

家意见会推荐一些无效或可能有害的疗法，因此开始

强调科学证据在指南制定中的重要性 [12]。1992 年， 
Woolf SH[13] 提出，无论采用正式还是非正式的专家

意见达成的共识来制定指南，其方法都不够科学明

确，其有效性存在明显的局限性，应当采用科学证据

与专家意见相结合的形式来总结临床诊疗手段的益处

与危害。2001 年， Rycroft-Malone J[14] 认为，指南制

表 1 专家意见与专家证据的区别

项目 专家意见 专家证据

本质 对某事形成的观点或
判断，不一定基于事实

用于支持结论的事实

举例 前列腺切除术
是有效的

给 100 名前列腺癌患者做了
手术，他们都未死于前列腺癌

来源 通过系统化或非系
统化收集的结果
或经验，包括对
结果的主观解释

采用系统化的、透明的方法识
别、选择、评估、综合和呈现

有无利益冲突 经常有 无或很少

但是，另一方面，也有些指南制订者开始发现，

由于各种因素造成在某些领域证据稀缺或质量不高，

如研究所需人力和财力巨大，广泛开展研究存在限制

等，此时无法使用高质量证据制订指南。当认识到这

些缺陷之后，人们开始尝试将集体的专家意见或经验

与有限的研究证据结合起来。2013 年，Eibling D 等 [20] 

认为，当现有证据稀缺或质量不高时，临床实践指南

建议中应考虑专家意见，引入集体的专家意见可增

强最终指南的公信力。2014 年 Hofmeije J[21] 认为，

专家意见在以下阶段均发挥了作用：（1）确定临床

问题和提出关于潜在有益的诊断或治疗的假设阶段； 
（2）研究设计和完成阶段；（3）对研究结果的解释阶

段。但是，2017 年，Ponce OJ 等 [22] 等通过调查显示，

在使用了专家意见作为建议的指南中通常（91%）都

未明确报告使用专家意见的理由，只有少数（8.7%）

以缺乏证据作为理由。
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因此，有学者开始探讨如何使用科学的方法对专

家经验或意见进行调查和收集。有些研究已经采用一

些方法，以系统观察的名义给专家发放问卷，收集专

家在过去治疗相关疾病的数据，整理后提交给指南制

订人员，以作为提出建议的证据基础的一部分 [23，24]。

2018 年，Hohmann E 等 [25] 提出应该以科学的、高

质量方法对专家进行调查，如基于德尔菲法得到的

专家集体经验作为提高患者疗效的工具是有价值的。

2021 年，Mustafa RA 等 [26] 等指出当证据不足时，

指南制订小组应寻求各种办法，对专家组成员的集体

经验进行系统的梳理和总结，同时进行了一次专家证

据调查。但即便如此，专家意见或经验在国际指南制

定的过程中仍未占据主导地位。

1.3 国内指南制定者对“专家意见”的态度

在 2008 年，有学者提出制订中医学指南时文献

检索范围不仅包括近现代的检索，还应重点检索中医

特色文献，包括古代文献、医案医话专家经验等内 
容 [27]；后有多位国内指南领域研究者 [28-30] 提出以上

观点，并补充了现代名医经验证据的收集方法，如

可将知名专家姓名作为检索词进行检索 [28]，或查阅

名医撰写的专著，以及以问卷形式向专家进行调研 
等 [30]。2017 年，宋海阔等 [31] 提出制订中医治未病

实践指南需以专家共识为依据，当现代文献不足或质

量较低时，古代文献及现代名医经验的权重系数应相

对增高。2020 年，《中成药临床应用循证指南》制订

工作组 [32] 明确指出在检索现代文献的同时应重视古

代经典医籍、名老中医专家经验、医案医话等文献。

2022 年，陈耀龙等 [33] 在《中国制订 / 修订临床诊疗

指南的指导原则（2022 版）》也表示“需清楚记录推

荐意见在共识过程中被修改的情况，特别是当证据质

量低或缺乏直接证据时，专家意见和专家证据在其中

发挥的作用”。

2 名老中医专家意见在制订中医临床实践指南

过程中的重要性

中西医属于两种不同的学术体系，相比西医强调

临床实践来源于证据，中医学根植于几千年的经验积

累，发展过程中不同的专家经验逐渐形成不同的医学

流派，因此中医学十分强调经典古籍文献及医家经验

对临床实践的指导作用 [34，35]。实际上，名老中医专

家意见和其医家经验密不可分，名医意见来源于医生

的经验及其既往获取的研究结果，是经验的主要体现

形式。名医经验是中医药临床证据体系的重要组成部

分，这可能是现代临床研究证据无法替代的。如何把

医家经验纳入证据分级体系，国内众多学者也进行了

多年的尝试与探索，提出了不同的分级体系，表 2 总

结了专家意见或经验在不同中医药证据体系中的等级

位置。可见，虽然这些体系中都对于名老中医意见或

经验进行了肯定，但均未对其进行明确的界定，也未

描述具体的收集经验的方法，且评级也存在不一致的

情况。笔者认为，判断专家意见是否可以作为证据，

关键是在于是否可以保证其疗效的“可重复性”。国

外指南中的“专家意见”来源于现代临床医生自身的

经验，由于其个人治疗的患者数量有限，患者自身特

点不同，且可能存在回忆偏倚等问题，其疗效往往难

以确定，即可能无法在别的患者身上重复，这是其作

为最低级别证据的主要原因，故难以直接作为循证医

学的证据使用。

中医药领域名老中医是一批精于中医学理论、临

床、科研工作，并有很深理论造诣和临床经验的人，

是将中医学理论、前人经验与当今临床实践相结合的

典范。中医药名老中医专家意见不仅基于他们个人的

临床经验，也基于他们从广泛的渠道学习、交流、传

承所得的知识。这种知识的广度和深度远远超出固有

的教科书知识，以及随着经验的积累，名老中医对疾

病病情变化的预知程度或许要比一本指南敏锐得多。

例如在 2019 年底突发的新冠肺炎（COVID-19）疫

情防控中，由于缺乏现代研究证据，疫情一线医生通

过名老中医经验结合具体病例准确分析，快速掌握其

辨证要点以及处方思路，在抗击疫情一线起到了重要

的作用，名老中医丰富的诊疗经验也为新冠疫情防治

指南的制订提供了宝贵的借鉴与参考 [36]。

3 名老中医专家意见在中医药临床实践指南制

订中的应用

笔者认为，名老中医专家意见在中医药指南制订

中可以有两个层面的应用，首先是在整个指南制订过

程中，对于确定临床问题、明确中医证候以及对证据

的解读等方面，以实现从证据到推荐的有效转化；另

一方面，在很多疾病领域，当很难获取足够的证据去

制订一份指南时，可以考虑纳入专家经验性证据，处

理病例系列、非随机对照研究等研究数据的方式来处

理这些专家经验性证据，或许可以将其在五级证据体

系当中的最低级位置提高到Ⅳ级证据—病例系列等研

究中，那么就可以增加指南中此类推荐意见条目数量

以提高权重。

3.1 应用一：实现从证据到推荐的有效转化

3.1.1 确定临床问题 确定临床问题是指南制

订的第一步，问题的确立会对最终的推荐意见产生

重要影响，因而确保这一步的正确性至关重要 [43]。中
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医指南制订人员在实际制定过程中，常通过文献检索

或小范围的临床医师调研来确定临床问题，这样执行

起来虽然省时省力，但并未最大程度地考虑到指南使

用者的需求，所构建的问题也难以达到饱和。根据国

际通行做法，构建临床问题通常按照 PICO 原则 [44]：

P（patient or population）， 研究对象、患者或人群； 
I （intervention），干预措施；C（comparison），对照

措施；O（outcome），结局即干预措施的诊疗效果。

在研究对象方面，中医强调个体化治疗，名老中医在

确定疾病的中医诊断标准方面常更符合中医传统诊疗

理念和临床实际；在干预措施以及患者的结局方面，

名老中医对疾病的发生、发展及变化规律有较为系统

的把握，会更加明确干预切入点，清晰疾病的预后方

向，为指南日后的修订完善提供有力的支持。

3.1.2 明确疾病的证候分型 疾病的证候是中

医学理论体系的重要组成部分，是中医辨证的结果

和论治的依据 [45]。如何建立规范的诊断标准和完整

的证候体系，是制订中医药临床指南的必经步骤和难

点。有的指南制订者通过检索文献来确定疾病的证

候分型。然而，从已有文献或研究中获取到的证型往

往过于陈旧或不够完整，而且检索到的文献往往基于

单个中心或医院的数据，代表性较差。此时，名老中

医在确定疾病证候方面可以提供更加丰富且详细的建

议。指南制订人员可以索取或调查他们过去的临床经

验数据，询问他们在此领域治疗过该病的数量以及各

种可能证候的患者数量，以此来判断名老中医意见具

有多大的权威性，再通过众多的名老中医专家经验集

成来达到共识，这种从名老中医专家经验中确定疾

病证候分型的做法可能较为科学、合理。

3.1.3 解读证据条目 中医药指南不仅要体现

国际通行的指南共性，又要凸出中医学的特色和优

势，中医药指南中独有的方剂、针灸等多种干预措施

实施的细节如使用环境、操作手法、注意事项等，都

离不开名老中医的指导，在指南制订形成推荐意见条

目的相关说明时可将名老中医意见纳入考量，以提高

指南的适用性和可实施性。另外，医学本身的金标准

在于临床疗效，干预措施的临床疗效对于不同体质的

人可能有所不同，那么其结局也会不同。名医专家

可以解释某些经验性的临床现象与疗效，为指南制

订工作提供证据及相关疗效的临床解释与咨询，为

临床医师评估疗效及安全性提供意见。

3.2 应用二：证据不充分的情况下提供专家经验

性证据 目前国外已有指南尝试在临床研究证据缺乏

的情况下，采用问卷调查的方法，收集专家在过去治

疗某疾病的数据，以此作为专家证据使用 [23，24]。国

内也有研究采用临床资料作为医家经验证据，比如在

制订新冠肺炎指南中 [46]。当古籍文献与现代研究证

据质量不高或稀缺的时候，名老中医意见及经验往往

起着举足轻重的作用。但是，不同的医家经验其可靠

程度并不相同，因此在指南推荐意见数量占比也应不

尽相同。名老中医经验既传承了经典的中医学理论，

又在实践中进行了广泛传播和运用，并可以提供临

床疗效的有效性证据，那么可以适当提高其证据的等

级。若名医专家在参与指南制订过程中提出合理的、

表 2 国内中医药证据评价分级体系中对专家意见 / 经验的分级

制定者 特点 证据级别 专家意见 / 经验级别 描述

刘建平 2007[37] 基于五级证据体，并结合中医药临床
实践特点提出针对中医药的临床证据
分级建议

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ Ⅴ 未经系统研究验证的专家观点和临
床经验，以及无长期在临床上广泛
运用的病例报告和史料记载的疗法

李敬华 2009[38] 以辨证论治作为评价第一要素，建立
中医治疗文献证据等级体系

Ⅰ a、Ⅰ b、Ⅰ c、Ⅰ d、
Ⅱ、Ⅲ

Ⅰ c 辨证论治的专家经验总结、记录者
和专家层次高

王阶 2010[39] 通过“中医证据来源专家调查问卷”
的结果，结合国内外既往的证据评价
体系，所得的中医临床证据分析与评
分体系，将四大经典、国家标准与系
统评价列为最高等级证据

Ⅰ a、Ⅰ b、Ⅱ a、Ⅱ b、
Ⅲ、Ⅳ

Ⅱ b 经系统整理过的名老中医经验（以
国家中医药管理局确认的名老中医
为准）

汪受传等 2013[40] 根据“Delphi 法证据分级标准”修订
的中医文献证据分级标准，强化了古
代名家经验在循证中医临床实践指南
中的地位

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ 基于古今文献的中医专家共识为Ⅲ
级；当代中医专家共识为Ⅳ级；专家
观点为Ⅴ级

衷敬柏 2016[34] 基于朝代划分，东汉及东汉之前的著
述等级最高

Ⅰ a、Ⅰ b、Ⅱ、Ⅲ a、
Ⅲ b、Ⅳ a、Ⅳ b

Ⅲ a 近现代（民国—当代）名中医著述

钱静华等 2018[41] 将经典医籍医案及名家经验作为一类
特殊的证据体系分为四个等级

一级、二级、三级、四级 三级、四级 国医大师、全国名中医经验集为Ⅲ
级；专家经验集为Ⅳ级

陈薇等 2019[42] 在刘建平 2007 的基础上加以更新，
将古籍文献等特色证据排除，建立中
医药临床研究证据的分级标准

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ Ⅴ 非规范化专家共识、经验总结
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cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/oxford-

centre-for-evidence-based-medicine-levels-of-

evidence-march-2009.

［7］ SIGN 50： a guideline developer's handbook[OL]. 
（2019-11）[2021-10-26]. https://www.sign.ac.uk/

sign-50.html.

［8］ SUNY Downstate EBM Tutorial. Guide to research 

methods：the evidence pyramid[OL].（2019-08-06）

[2021-10-10].https://guides.downstate.edu/ebm.

［9］ Sackett  DL. Rules of  evidence and cl in ical 

recommendations on the use of antithrombotic 

agents[J]. Chest，1986，89（2 Suppl）：2S-3S.

［10］ National Health and Medical Research Council

（NHMRC）. How to use the evidence：assessment 

and application of scientific evidence[M]. Canberra，

Australia：NHMRC，2000：8.

［11］ Atkins D，Best D，Briss PA，et al. Grading quality 

of evidence and strength of recommendations[J]. 
BMJ，2004，328（7454）：1490-1494.

［12］ Antman EM，Lau J，Kupeln ick B，et  a l .  A 

compar ison of  resul ts  of  meta-analyses of 

randomized control trials and recommendations 

of clinical experts. Treatments for myocardial 

infarction[J]. JAMA，1992，268（2）：240-248.

［13］ Woolf SH. Practice guidelines， a new reality in 

medicine. Ⅱ . Methods of developing guidelines[J]. 
Arch Intern Med，1992，152（5）：946-952.

［14］ Rycro f t -Ma lone  J .  Forma l  consensus：the 

development of a national clinical guideline[J]. BMJ，

2001，10（4）：238-244.

［15］ Oxman AD，Schünemann Holger J，Fretheim 

A. Improving the use of research evidence in 

guideline development: 7. Deciding what evidence 

to include[J]. Health Res Policy Syst，2006，4：19.

［16］ Guyatt GH，Oxman AD，Vist GE，et al. GRADE：

an emerging consensus on rating quality of evidence 

and strength of recommendations[J]. BMJ，2008，

336（7650）：924-926.

［17］ Balshem H，Helfand M，Schünemann HJ，et 

al. GRADE guidelines：3. Rating the quality of 

evidence[J]. J Clin Epidemiol，2011，64（4）：

401-406.

［18］ Levin A，Wheeler DC. A fine balance：developing 

clinical practice guidelines in areas where evidence 

is lacking[J]. Semin Dial，2015，28（6）：654-656.

有中医学理论支持的意见，但该意见仅由医家个人知

识转化而来，未提供支持其观点的“证据”，那么指

南中关于此类的推荐意见数量占比不应超过 5%。如

果专家在提出意见的同时能给出支持其意见背后的

“证据”，且该证据包含了临床实践的数据，可以在制

订指南的共识会议上就其提供的个人经验证据参与讨

论。这一“基于专家经验的证据收集过程”，不仅可

以保证专家提出的意见来源于过去的临床实践，并且

指南制订人员能够根据这些证据来权衡专家意见的可

信度，并且可以规避一些与利益冲突有关的偏倚。笔

者认为，相对于过去在共识中专家直接给出意见或建

议，这种将专家的意见和指南制订人员的客观判断结

果相结合的方式更加科学、有效，从而指南中此类推

荐意见数量占比可以适当提高，但不应超过 20%。

总之，名老中医学术意见与经验积累是一座值得

发掘的矿藏。还有更多在中医药指南制订中应用的方

面亟待深入整理研究。为了顺应循证医学时代对中医

药高质量证据的需求，人们应多加探索、挖掘名老中

医背后的经验性证据，构建将名医经验与循证证据有

机结合制定中医临床诊疗指南的方法，逐步规范中医

药专家经验性证据使用框架，使优秀的中医药临床理

论内涵和学术经验得以传承、普及，对提升中医药从

业者临床诊疗水平具有重要意义。
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