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前  言 

本标准按照 GB/T 1.1－2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》给出的规则起草。 

本标准由中华中医药学会归口。 

本标准主要起草单位：北京中医药大学循证医学中心。 

本标准主要起草人：陈薇、刘建平、方赛男、白雪、杨思红。 
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引  言 

临床实践指南的制定及其合理的实施对国家机构、专业学会、卫生保健提供者、政策制定者、患

者以及公众具有重要意义
[1]
。总的来说，循证中医药临床实践指南制定的技术流程主要包括成立项目

组、确定临床问题、进行证据检索与综合、对证据质量进行分级及形成推荐意见几个步骤。本标准介

绍了循证中医药临床实践指南制定的技术流程和规范，供中医药临床实践指南制定者在指南制定的各

阶段（从指南规划、完成到实施、评估和更新）参考借鉴。 



T/
CA
CM
  
T/
CA
CM

T/CACM 002－2017 

1 

循证中医药临床实践指南制定的技术流程和规范 

1 范围 

本标准规定了循证中医药临床实践指南的制定流程和技术规范。 

本标准适用于循证中医药临床实践指南的编制。 

2 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1  

指南  guideline 

给出某主题的一般性、原则性、方向性的信息、指导或建议的文件。 

【GB/T 1.1—2009，定义 3.3】 

3 循证中医药临床实践指南制定的技术流程 

循证中医药临床实践指南制定的具体流程图如图1。 
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图1  循证中医药临床实践指南的制定流程 
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4 循证中医药临床实践指南制定的技术规范 

4.1 筹建指南项目组 

4.1.1 总则 

项目组可以包括4个小组，指南指导委员会、指南制定组、指南秘书组和指南外部评审组。 

4.1.2 指南指导委员会 

指南指导委员会应包括具有丰富指南制定经验的中医/中西医结合临床医师、护理专家和方法学家

等多学科成员。其主要工作为： 

a）组建指南制定组和秘书组； 

b）指导确定指南计划书； 

c）指导确定指南的适用人群、涵盖问题； 

d）指导指南制定方法和流程； 

e）达成推荐意见共识； 

f）审核、修订指南全文； 

g）处理外审意见。 

4.1.3 指南制定组 

指南制定组的主要工作为： 

a）调查并确定临床问题人群，为结局指标排序； 

b）撰写指南计划书； 

c）进行证据检索、综合，进行证据分级并形成决策表； 

d）处理外审意见； 

e）撰写指南全文并提交指导委员会审核。 

4.1.4 指南秘书组 

指南秘书组的主要职责为： 

a）协调指南制定相关事项； 

b）组织专家共识的外审工作； 

c）详细记录专家共识制定整个过程； 

d）会议组织、材料准备等相关事项。 

4.1.5 指南外部评审组 

指南外部评审组的主要工作为评审终版指南，确保指南的清晰性和透明性，评价指南可能产生的

影响，给出反馈和修改完善意见，供指南制定组解决。   

4.2 指南计划书撰写与注册 
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指南计划书指的是概括指南制定的计划或系列步骤, 以及使用方法的文件。由于指南制定的各个

阶段都有可能受到各种偏倚的影响，因此，提前制定计划书，对方法和关键问题进行周全考虑和详细

记录，可以减少证据综合以及推荐意见形成的各种偏倚,有助于指南制定工作的顺利开展，是临床实践

指南制定质量的可靠保障。 

指南注册可增加制定过程的透明度、避免偏倚和重复，提高指南的公信力，加强各个指南制定机

构间的协作，促进指南的传播与实施。推荐指南制定者在全球医学实践指南注册平台(Global Practice 

Guidelines Registry Platform)进行注册。  

注：全球医学实践指南注册平台网址为：http://www.guidelines-registry.org。 

4.3 构建临床问题，进行问题优化 

4.3.1 总则 

确定临床问题是指南制定的第一步，临床问题的确定直接关系到指南覆盖的范围及最终的推荐意

见，因而确保这一步的正确性至关重要。临床问题的收集可以有多种方法，如对临床医师进行调研，

或由指南指导委员会共识确定。 

4.3.2 临床问题的范围 

在确定临床问题时要注意不要出现选题范围过宽或过窄的情况。如果问题范围太宽泛，有可能导

致指南制定过程失控，消耗过多的资源和时间，导致纳入患者或研究的异质性增大，使研究结果难以

解释。如果问题范围过窄，会因纳入的研究过少，增加出现假阳性和假阴性的机会，使结果不可靠，

推广价值也受到限制。 

4.3.3 PICO原则 

根据PICO原则可以清晰地构建指南所关注的问题，即研究对象（Participants，患病的病人或某

一具体病症）、干预措施（Interventions，所施加的干预措施）、对照措施（Comparisons，相比较

的干预措施）和结局指标（Outcomes，有关的临床结局）。构建临床问题时最具挑战性的决策是如何

把握病人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，重要结果的效应尺度

或多或少相同这一点应看似合理。否则，指南至少对部分病人和干预措施亚组将会得出误导的估计。 

4.3.4 结局指标重要性排序 

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

标对于制定一部有价值的指南至关重要。指南制定组应起草一份相关结局指标的清单，包括有利的和

不利的结局，并同时让指南指导委员会和外部评审组确定是否还有被遗漏的结局指标。一旦形成可行

的结局指标清单，可由各组成员对这些结局指标进行分级并有效排序。要求各组成员在1分～9分的范

围内对结局指标进行打分，7分～9分表示该结局指标对决策起至关重要的作用，4～6分表示该结局指

标重要，1分～3分表示该结局指标不重要。每项结果所得到的平均分值不仅表明了所有结果的范围，

而且还可以决定该结果的相对重要性。 

4.3.5 临床问题的优先化 

http://www.guidelines-registry.org/
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指南制定组应采纳指南指导委员会和外部评审组的意见，对问题进行优先化排序，并确定哪些问

题需要纳入指南。 

4.4 证据的检索 

由方法学专业人员负责系统梳理已有研究成果，根据确定好的PICO问题，制定详细的检索策略及

纳排标准。全面系统检索中国知网、万方数据系统、维普网、SinoMed、PubMed、Cochrane library等

文献数据源。 

在检索顺序上，首先应该全面收集现有相关主题的指南。如果有相关的指南，则需要对现有指南

进行评估，考虑拟制定的指南所关注的临床问题与现有指南所关注的临床问题是否匹配，并评估指南

的质量。其次，检索相关的系统评价，比较系统评价和指南的PICO问题，以评价其相关性。若有最近

两年内制定的高质量系统评价，则可直接应用。如果系统评价的发表年份到现在的时间间隔在两年以

上，则需要考虑系统评价发表后是否有新的相关原始研究发表，如果有新的原始研究发表，且这些原

始研究的结果会改变原系统评价的结果，则必须对原系统评价进行更新。最后，如果没有现有的系统

评价加以利用，则指南制定者就需要直接检索原始研究。应该根据临床问题的种类确定纳入研究的类

型。以干预措施疗效的指南为例，首先应该纳入的应该是随机对照试验（randomized controlled trial，

RCT）。是否需要纳入观察性研究，需要看RCT是否可以提供关键结局的数据。如果某个关键结局不能

从RCT中获得，比如某药物的长期终点结局，则需要补充纳入观察性研究，如队列研究。如果RCT已经

可以提供所有关键结局的数据，则不需要纳入观察性研究。 

4.5 文献筛选 

文献的筛选应分为三步进行： 

a）初筛：根据检索出的文章的题目、摘要等筛除明显不符合要求的文献； 

b）阅读全文：对可能合格的文献，应获取全文，逐一阅读和分析，以确定是否合格； 

c）与原作者联系：如果文章中的信息不全面或不能确定，或者有疑问、分歧，应与文章作者联系，

获取相关信息，再决定取舍。为了避免偏倚，应该由至少两名研究人员对文献进行筛选，并明

确记录检索及筛选的过程及结果，如有意见不一致的地方，应明确说明判断意见不一致时的处

理方法。指南制定者应将文献检索、筛选过程记录并制作文献筛选流程图，可参考系统综述和

荟萃分析优先报告的条目（ Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and 

Meta-Analyses，PRISMA）的流程图。 

4.6 资料提取 

文献筛选结束后，需要从原始研究的全文或研究者提供的资料中收集所需要的相关数据，即进行

资料提取。一般需要设计专门的资料提取表来帮助完成资料提取工作，资料提取过程应该尽可能全面、

准确，避免偏倚、错误和重复劳动。资料提取过程也应该由至少两名研究人员独立进行，并对如何处

理意见不一致的情况进行说明。 

4.7 针对不同结局对证据进行综合 

4.7.1 定性资料分析 
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指的是对单个研究的结果进行描述性综合。通常当各研究间存在异质性，不能进行资料的定量综

合时，需要进行定性资料的综合分析。可对资料类型、相对效应、研究特征、研究结果进行叙述性分

析。 

4.7.2 定量资料分析（Meta 分析） 

当各研究间研究对象相似、采用相同的干预、结局测量指标和测量方法，效应量的表达也一致时，

可以采用Meta分析合并数据。计数资料可以采用相对危险度（relative risk, RR）或比值比（odds ratio, 

OR）表示，计量资料采用标准均数差（mean difference, MD）或标准化的均数差（standardized mean 

difference, SMD）表示，并标明95 %可信区间。异质性分析采用I2检验，当结果呈现异质性，但其异

质性在合理的解释范围且可用统计学方法予以处理时，可以用随机效应模型（random effects model）

对不同研究间结果进行汇总，反之采用固定效应模型（fixed effects model）进行资料的合并。 

4.7.3 探讨异质性的原因 

需要注意的是，如果存在显著异质性，需要对异质性产生原因进行探讨，常用的方法是亚组分析

和敏感性分析。如果可以对异质性做出解释，如人群、干预措施、结局指标、研究方法等，则指南制

订小组需提供不同患者人群、干预措施和结局指标的不同效应量估计。指南指导委员会则可能对不同

患者人群和干预措施提出不同的推荐意见。 

4.8 证据质量分级 

由方法学家负责，对证据进行质量评价。目前，国际和国内有多个证据分级标准可以参考，指南

制定组可以根据本课题组的技术力量和研究领域的特点选择适合的证据分级标准。常用的分级标准有

GRADE证据分级标准
[2]
和 “基于证据体的中医药临床证据分级标准建议” 

[3]
。 

使用GRADE证据标准时需要注意，GRADE分级是对于证据体的分级。首先根据不同结局对证据进行

质量分级，然后，需要对证据总体进行评级，掌握的原则是根据关键结局的最低质量进行证据质量的

确定。 

证据评价结果要形成证据概要表，可以使用GRADEpro Guideline Development Tool (GDT)来制作

证据概要表和结果总结表。GRADEpro GDT是GRADE工作组开发的线上应用工具，可对循证医学证据质量

评价与推荐意见的形成过程进行记录与总结，最终形成证据概要表、结果总结表、从证据到决策的框

架表。 

注：GRADEpro GDT的网址为：https://gradepro.org/。 

4.9 推荐意见的形成 

基于前期的证据检索、系统评价结果以及证据推荐分级的评估，由专家指导组成员就临床问题，

综合考虑利弊平衡、患者的偏好和价值观、资源投入等因素，初步形成推荐意见，并通过1次或多次的

专家共识，最终达成一致的推荐意见。 

目前临床医学实践中常用的正式共识方法有德尔菲法( Delphi method) 
[4]
、名义群组法(the 

nominal group technique, NGT) 
[5]
、共识形成会议法(consensus development conference, CDC)

 [6]

和改良德尔菲法
[7]
等，详见表1。4种方法的过程、组织形式各有不同，主要体现在如下5方面： 

a）是否需要问卷； 

http://kns.cnki.net/kns/detail/detail.aspx?QueryID=2&CurRec=1&recid=&FileName=ZZXJ201903021&DbName=CJFDLAST2019&DbCode=CJFQ&yx=Y&pr=&URLID=11.2787.R.20190307.0931.002&bsm=QK0201;
https://gradepro.org/
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b）问卷回答过程中，各专家意见是否互不干涉； 

c）共识结果是否反馈给各位参与专家，以便提出补充意见或更改意见； 

d）参与人员是否面对面交流，以及会议是否有序合理地组织； 

e）汇总参与人员意见的方法。 

表1  4种正式共识形成方法 

4种正式共识形成方法 邮寄问卷 背靠背决议 
个体对共识意见

正式反馈 
面对面交流 共识总结方法 

德尔菲法 是 是 是 否 明确 

名义群组法 否 是 是 是 明确 

共识形成会议法 否 否 否 是 不明确 

改良德尔菲法 是 是 是 是 明确 

指南制定组可根据具体情况选择适合的共识方法，但是不论选择哪种方法，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。 

撰写推荐意见时，对于汤剂，需详细描述治法及方药信息，如方剂名称、出处、方剂组成以及随

证加减等。对于中成药，需写明中成药名称、用法用量等。对于非药物疗法，需写明操作手法和适应

症等。 

4.10 撰写指南全文 

2016年，国际上发布了国际实践指南报告标准（Reporting Items for Practice Guidelines in 

healthcare，RIGHT），即RIGHT清单
[8]
。指南制定者应按照该清单对指南进行撰写及报告。该清单包

含了22个条目，其中包括：基本信息（条目1～4），背景（条目5～9），证据（条目10～12），推荐

意见（条目13～15），评审和质量保证（条目16～19），资金资助和利益冲突和声明管理（条目20～

22）。同时RIGHT工作组也制定了更为详细且包含实例的解释性文件，可在内科学年鉴网站

（www.annals.org）上获取。 

4.11 指南外审 

外部评审是指南制定的重要环节，是指南质量控制的关键。指南的外审主要包括广泛的意见征集

及同行专家评审两种形式。指南草案经指南制定组讨论修改形成指南征求意见稿后，首先进行一轮广

泛的意见征集，然后，在指南方案确定发表之前，进行一轮同行专家评审。 

广泛的意见征集有利于多方面、多渠道获取指南相关方的意见，从而保证指南的适用性，有利于

指南制定组向更广泛的人群介绍指南的初步结论及相关推荐意见，有利于指南的推广。而指南同行专

家评审一般是在指南制定组根据广泛意见征集所收集到的意见进行指南修改完善后进行的，目的是通

过同行专家的评审，从专业角度对指南进行再次的审查及确认。指南同行专家评审由指南外部评审组

执行。 

4.12 指南的推广与传播 

指南制定组在制定之初就应该确定指南的推广计划，包括推广的途径、目标人群、推广时间、推

广费用与可能的障碍等。常见指南传播途径包括权威组织机构发布、期刊等纸媒出版、以及指南在线
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出版等。指南的推广和传播应注重指南获取的公开性和个性化。公开性指指南制定方有责任宣传、传

播指南，考虑指南免费发行的范围。个性化指针对目标人群使用不同的传播途径及不同指南版本，如

对专业人员可传播专业的完整版指南，对患者可传播简单易懂的患者版指南。 A  
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