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关于中医药循证临床实践指南的制定和质量评价

蒋跃绒$陈可冀

摘要$中医药循证临床实践指南"

7G=H7-B7

#

I,J7H B3=-=B,3 K/,BL=B7 ?.=H73=-7J

#

;&MNJ

$的制定已

引起行业内的重视#

ONP;;!

等国际通用的指南评价工具也被逐渐应用于中医药
;&MNJ

的质量评价% 目

前制定的部分中医药
;&MNJ

存在一定的方法学缺陷#应用性质量低#更新缓慢% 建议建立符合中医特色和

国际通用规范的中医药循证指南制定技术规范#加强中医药循证指南质量的评价#重视中医药循证指南的定

期更新和推广应用%

关键词$中医药&循证临床实践指南&质量评价
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!

;&MNJ

!

,LL,BS ?/7,L =<K2/L,-B7 L2 LS7 /7?.3,/30 .KH,L7
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$$采用循证方法制定指南已经成为国际上临床实践

指南制定的主流趋势与共识' 指南的潜在获益取决于

指南本身质量的高低' 在指南开发过程中!恰当的方

法学和严格的制定策略对于推荐和建议的成功实施是

非常重要的(

#

)

' 指南的质量可能参差不齐!有时甚至

达不到通用标准' 为提高指南制定的质量!指南研究

与评价工具也应运而生'

#

$指南研究与评价工具$

!""%

年指南研究与

评价工具 (

)S7 OKK/,=J,3 2R N.=H73=-7J R2/ P7

#

J7,/BS ,-H ;G,3.,L=2-

$

ONP;;

%

(-JL/.<7-L

)

(

!

)

制定发布!其中指南的质量定义为*对指南制定的潜

在偏倚得以充分考虑!以及对指南推荐意见具有内部

真实性+外部真实性和实施可行性的信心,

(

%

)

'

!""9

年国内学者对
ONP;;

工具进行了翻译!将其正式引

入中国(

:

)

' 为进一步提高
ONP;;

的科学性及可行

性!由
ONP;;

协作网的部分成员组建的
ONP;;

57]L XL7KJ

协会对
ONP;;

工具开展了修订工作!并

于
!""6

年发布了
ONP;;!

(

9

)

!其与
ONP;;

的比较

见表
#

'

!"#!

年!国内学者谢利民等(

$

)对
ONP;;!

的条目进行了翻译'

ONP;;!

由
#

个用户手册+

$

个领域$

!%

个条

目% 和
!

个总体评估条目组成' 每个领域针对指南质

量评价的一个特定问题' 其适用对象包括#卫生保健

提供者+指南制定者+卫生决策者和相关教育工作者'

ONP;;!

中推荐评价指南的人数至少为
!

人!最好为

:

人'

ONP;;!

每个条目的评分为
#

%

E

分!

#

分表

示指南完全不符合该条目!

E

分代表指南完全符合该

条目!

!

%

$

分代表指南不完全符合该条目!得分越高

说明该条目符合程度越高'

ONP;;

自发布以来!已得到多个卫生保健机构

的认可!成为国际通用的评价工具' 但也存在以下问

题#$

#

% 没有衡量不同领域和条目所占的权重&$

!

%更
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表
#

"

ONP;;

与
ONP;;!

条目比较

$$$

ONP;;

条目 $$$

ONP;;!

条目

领域一$范围和目的

#

&明确阐述指南的总目的 无变化

!

&明确阐述指南所涵盖的临床问题$

B3=-=B,3 Z.7JL=2-J

% 明确阐述指南所涵盖的卫生问题$

S7,3LS Z.7JL=2-J

%

%

&明确阐述指南所要应用的患者 明确阐述指南所要应用的人群$患者+公众等%

领域二$利益相关人员

:

&指南制定小组包括所有相关专业的人员 无变化

9

&考虑到患者的观点和选择 考虑到目标人群$患者+公众等%的观点和选择

$

&明确规定指南的适用者 无变化

E

&指南指导最终用户的使用 删除该条目!合并入条目
#6

领域三$制定的严谨性

8

&用系统的方法检索证据 内容无变化!调整序号为
E

6

&明确阐述选择证据的标准 内容无变化!调整序号为
8

新条目
6

&清楚地描述证据体的优势和不足

#"

&明确阐述形成推荐意见的方法 无变化

##

&形成推荐意见时考虑了健康获益+副作用及风险 无变化

#!

&推荐意见和支持证据之间有明确的联系 无变化

#%

&指南在发表前经过专家的外部评审 无变化

#:

&提供指南更新的流程

领域四$表达的明晰性

#9

&推荐建议明确不含糊 无变化

#$

&明确列出针对某一情况的不同选择 明确列出针对某一情况或卫生问题的不同选择

#E

&主要推荐意见明晰易辨 无变化

领域五$应用性

#8

&指南提供了应用的配套工具 指南提供了推荐意见如何应用于实践的建议和$或%配套工具$调整序号为
#6

%

#6

&讨论了可能阻碍推荐意见应用的因素 指南描述了促进或阻碍应用的因素$调整序号为
#8

%

!"

&考虑了应用推荐建议时潜在的成本投入 考虑了应用推荐建议时潜在的资源投入

!#

&指南提供了用于监测和$或%审计目的的关键评价标准 指南提供了监测和$或%审计标准

领域六$编辑独立性

!!

&指南在编辑上独立于赞助单位 赞助单位的观点不影响指南内容

!%

&指南记录了制定小组成员的利益冲突 指南记录并考虑了制定小组成员的利益冲突

像是临床指南制定的框架&$

%

%只评估了不同科目的

报告与否而没有评估建议内容的有效性' 因此!应该

研发一种比
ONP;;

更好的评价工具或对
ONP;;

进

行进一步完善'

!

$循证临床实践指南制定的一般流程

国际著名的指南开发平台如英国国家卫生与临床

优化研究所$

5,L=2-,3 (-JL=L.L7 R2/ U7,3LS ,-H &3=-=

#

B,3 ;]B7337-B7

!

5(&;

%和苏格兰学院间指南网络

$

XB2LL=JS (-L7/B2337?=,L7 N.=H73=-7J 57L[2/^

!

X(N5

%分别发布了指南制订手册 $

LS7 N.=H73=-7

+,-.,3

%

(

E

)和指南制订者手册$

X(N59"

#

, N.=H73=-7

C7G732K7/

'

J U,-HI22^

%

(

8

)

' 循证临床实践指南的

制定具有严格程序!主要包括#$

#

%确定指南的主题和

目的&$

!

%成立指南制定小组&$

%

%严格制定指南$系

统检索文献+评价证据+根据证据的级别和强度提出建

议%&$

:

%撰写指南&$

9

%临床指南的修改+评审及更

新' 世界卫生组织$

*UD

%也发布了指南制定手册

$

*UD U,-HI22^ R2/ N.=H73=-7 C7G732K<7-L

%

(

6

)

!

对指南制定流程包括指南设计+指南小组的设立+利益

声明和管理+问题提出和结局选择+证据检索和合成+

证据评价+推荐建议的形成+指南开发和发表+实施和

评价等均进行了详细说明'

指南制定者可参考或采用推荐等级的评估+制定

与评价 $

N/,H7J 2R P7B2<<7-H,L=2-

!

OJJ7JJ

#

<7-L

!

C7G732K<7-L

!

,-H ;G,3.,L=2-

!

NPOC;

%工

作组制定的
NPOC;

标准!制定统一的证据质量级别

与推荐强度的划分评级标准'

X(N5

指出!为确保指

南的质量!指南在发表前还要反复听取使用者和患者

的意见!以及公认的有权威性的机构$学会%和专家的

意见并得到认可!在此基础上完成对指南的修改和定

稿工作(

8

)

'

%

$中医药循证临床实践指南制定和评价的现状

%

!

#

$中医药循证临床实践指南制定的概况$近

年来!中医药循证临床实践指南的制定逐渐引起行业

内的重视'

!""E

年!中国中医科学院与
*UD

西太区

达成合作意向!开发一套中医药循证临床实践指南!涉

及
!8

种有中医诊疗特色和优势的疾病'

!"##

年!由

中国中医科学院和
*UD

西太区合作开发的第一批中

医药循证临床实践指南先后出版!分别为-中医循证

临床实践指南"中医内科.

(

#"

)

+-中医循证临床实践
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指南"专病专科.

(

##

)和-中医循证临床实践指南"针

灸.

(

#!

)

' 其中中医内科分册包括原发性支气管肺癌+

慢性稳定性心绞痛+脑梗死+

!

型糖尿病+感冒+类风湿

关节炎+偏头痛+失眠症+原发性骨质疏松症+慢性胃

炎+血管性痴呆+高血压病+慢性阻塞性肺疾病+慢性乙

型肝炎+艾滋病+

(?O

肾病+再生障碍性贫血+单纯性肥

胖+抑郁症和甲型
U#5# !"

种内科病的中医药循证临

床实践指南' 专科专病分册介绍了年龄相关性黄斑变

性$湿性%+特发性皮炎+寻常型银屑病+神经根型颈椎

病+慢性前列腺炎+慢性盆腔炎+小儿肺炎+桡骨远端骨

折
8

种疾病的中医药循证临床实践指南' 针灸分册则

介绍了针灸循证性诊疗指南制订的方法以及带状疱

疹+贝尔面瘫+抑郁症+中风假性球麻痹+偏头痛
9

种疾

病的循证性针灸临床实践指南'

!""8

年国家科技部

立项的*中药新药临床评价研究技术平台$南京%建

设,课题发布了*小儿急性上呼吸道病毒感染中医诊

疗指南,

(

#%

)

+*小儿病毒性肺炎中医诊疗指南,

(

#:

)

'

!"#:

年世界中医药联合会心血管病专业委员会发布

了急性心肌梗死$真心痛%中医临床实践指南(

#9

)

' 这

些指南多采用了国际上普遍采用的循证性临床实践指

南的制定方法!对目标人群+指南制定小组的组成+文

献的检索和评价+证据分级和推荐意见的形成+指南的

起草+指南形成的审定和专家评价等循证性指南制定

的核心内容进行了详细描述'

%

!

!

$中医药循证临床实践指南的质量评价现状

近年来!

ONP;;

工具已被逐渐应用于中医临床实践

指南的质量评价'

宇文亚等(

#$

)采用
ONP;;

工具评价国内第一批

!8

个中医药循证临床实践指南的质量!全面评估显

示!强烈推荐使用的指南仅有
6

个!推荐$补充或改

进%的指南有
9

个!

##

个指南不能确定是否推荐使用'

其编辑独立性质量最高!平均得分
8#

!

:$_

&其次为制

定的严谨性!平均得分
8"

!

69_

&范围与目的平均得分

E6

!

6$_

&清晰性与可读性平均得分
E"

!

88_

&参与人

员平均得分
$#

!

!8_

&应用性质量最低!有
!%

个指南

的应用性得分是
"

分!平均得分
!E

!

"6_

' 说明中医

药循证临床实践指南的应用性质量很低!在以后的指

南研制中!要注重该方面质量的提高'

而采用
ONP;;!

工具对抑郁症+带状疱疹+中风

假性延髓麻痹+偏头痛+贝尔面瘫
9

个针灸循证临床实

践指南的质量进行评价发现!不同评价小组得出的结

论有所不同' 如房鋢恭等(

#E

)的评价表明针灸临床实

践指南的数量不多!整体质量较好!其中编辑独立性质

量最高!平均得分
6E

!

6_

&其次为清晰性与可读性!平

均得分
8%

!

%_

&参与人员平均得分
E8

!

#_

&制定的严

谨性平均得分
E9

!

$_

&范围与目的平均得分
$8

!

#_

&

应用性质量平均得分
$!

!

9_

&

9

个指南的总体评价分

数均为
$

&全面评估结果均为推荐' 而陈昊等(

#8

)的评

价则认为当前针灸领域的专科循证实践指南存在一定

的方法学缺陷!指南质量不高!

9

个指南
ONP;;!

的

平均得分情况为#范围与目的
99_

!参与人员
!E_

!

制定的严谨性
:_

!表达的明晰性
99_

!应用性
:_

!

编辑独立性
#_

' 对相同指南的质量采用相同评价工

具得出截然不同结论的现象!推测与不同评价者对指

南内容及
ONP;;

工具的理解不同有关' 提示一方面

应加强对
ONP;;!

条目和用户手册的培训!另一方

面应组织相关专家参考国际通用指南评价工具$如
O

#

NP;;

%!结合中医药特色!制定出符合中医药特点的

临床指南评价工具!对现有的循证中医药临床指南进

行系统评价' 且评价中医药循证指南时!注意与指南

制定者沟通!加深对指南内容的理解'

:

$问题与建议

:

!

#

$建立符合中医特色和国际通用规范的中医

药循证指南制定技术规范$中医药循证临床实践指南

的制定!一方面要求符合中医学整体观和个体化辨证

论治的学术特色+体现中医临床最新进展和实际诊疗

水平!另一方面要符合国际临床实践指南制定的规范!

使之便于与国际接轨'

$

#

%在指南针对的临床问题方面!要注意中医辨

病和辨证的关系' 应充分考虑到中医临床整体观和个

体化辨证论治的诊疗特色' 可根据提出的临床问题!

采用病证结合的诊治模式+辨病为主的诊治模式及辨

证为主的诊治模式' 如针对冠心病+高血压病等现代

疾病的中医和中西医结合指南!可采用病证结合的诊

治模式&针对西医生使用的中成药指南!可采用辨病为

主+辨证为辅的诊治模式&针对某一中医病证的指南!

可采用辨证为主的模式'

$

!

%在证据的合成和评价方面!要建立符合中医

特色的证据质量评价和分级以及推荐意见的分级体

系' 证据的检索与评价+推荐意见的形成与推荐强度

的确定是循证临床指南制定的重要步骤(

8

)

' 中医药

循证证据的检索与评价也应通过制定科学的检索策略

进行全面文献检索!并对检索到的文献进行筛选以形

成支持指南的临床研究证据!然后在此基础上根据不

同的研究类型形成具有不同强度的推荐意见' 中医学

在长期临床实践中形成了重视经典古籍和经验传承的

特色!大量古籍文献+医案医话+名家经验中蕴含了丰

富的诊治经验!但这些文献归属于专家经验!循证证据
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#

级别较低' 近年来国内中文期刊发表的大量临床研究

报告中!高质量的系统评价和随机对照临床研究相对

匮乏!证据级别相对较低' 刘建平教授(

#6

)

!""E

年提

出了关于传统医学证据体的构成及证据分级的建议!

其中将专家经验按是否经系统临床研究验证和长期广

泛应用赋予不同的证据分级' 可通过专家共识等进一

步优化中医临床证据分级体系' 在形成推荐意见和确

定推荐强度时!应加强中医古籍的甄别整理!对古籍中

记载+广泛应用至今且当代专家达成共识者!可适当提

高证据级别和推荐强度'

$

%

%提高中医临床研究的质量!增加高水平证据

的来源' 针对国内大量临床研究报告质量差!能够真

正进入指南推荐的高级别证据少的问题!中国医师协

会中西医结合医师分会和中国中西医结合学会循证医

学专业委员会制定了-中医药与中西医结合临床研究

方法指南.

(

!"

)

!以期进一步规范中医临床试验设计并

加以实施!提高中医药临床研究的质量' 同时!还应重

视中医证候的规范化!加强对中医治疗措施安全性的

评价等'

$

:

%注重指南的实用性!提出证据不足时形成指

南建议的方法' 中医药循证临床指南既要符合循证方

法学要求!又要体现辨证论治的特色和优势!突出实用

性' 对个体化辨证论治的临床疗效评价!可考虑纳入

实用性随机对照试验+单病例随机对照试验+队列研

究+真实世界研究等' 在证据不足时!可采用基于循证

证据和专家共识相结合的方法!客观+科学地提取专家

经验!提出符合临床实际的建议'

:

!

!

$加强中医药循证指南质量的评价$指南的

质量决定了指南的科学性和实用性' 目前的中医药循

证指南在指南的范围和目的+ 参与人员+ 制定的严谨

性+ 清晰性与可读性+编辑独立等方面质量较高!但是

指南应用性质量普遍很低!

!$

个指南中有
!%

个指南

的应用性得分是
"

分(

#$

)

'

ONP;;!

工具只针对指南

制定的方法和框架进行评价!对中医药循证指南的质

量评价!除重视对考虑指南制定的方法学评价之外!还

要考虑推荐建议的真实性和可行性+以及这些推荐建

议的可能的获益+危害和花费等' 对指南使用者和评

价者要进行培训!加强对指南相关知识的学习!有利于

指南评价者深入理解指南!便于临床应用评价的开展'

:

!

%

$重视中医药循证指南的定期更新$对于指

南的更新!澳大利亚国家卫生与医学研究委员会$

5,

#

L=2-,3 U7,3LS ,-H +7H=B,3 P7J7,/BS &2.-B=3

!

5U+P&

%和英国国家卫生与临床优化研究所(

E

)的指南

手册均明确要求更新周期为
%

年' 临床上比较重要的

国际指南更新周期则一般为
!

年' 如果评价周期过长!

则影响指南的更新和临床指导价值' 目前!我国中医药

循证指南存在制定过程时间较长!更新缓慢等问题!需

要加以改进' 应清楚说明指南更新的程序!包括更新时

间表+接受定期更新的文献检索模板+更新指南相关人

员职责+更新方法等' 对同一种疾病存在多个中医指南

的情况!应对各指南推荐建议进行对比分析!开展比较

研究!对其中推荐建议存在争议的领域!在原指南的基

础上!不断纳入新证据!对指南进行更新修订'

:

!

:

$加强中医药循证指南的推广应用$我国在

循证中医药临床实践指南研制中往往只注重制定!而

推广应用重视不足' 指南只有应用于临床实践才能体

现其价值!因此!应加强指南应用性方面的研究' 指南

在发布前!应进行试行研究' 对已制定的质量较好的

中医药循证指南!可通过学术会议+专业杂志+网络+举

办基层培训班等推广应用!请资深专家对指南进行推

广讲解!将指南与日常临床工作结合!用于医疗质量控

制和临床路径管理!在实践中发现不足!并不断修订+

完善'
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