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［摘要］ 目的 分析 2016—2019 年中医药临床指南引文和推荐意见的证据类型及特征。 方法 采用主题
词与自由词结合的检索方式，分别检索中国知网、万方数据知识服务平台、重庆维普网、中国生物医学文献
服务系统在 2016 年 1 月至 2019 年 12 月发表的中医药临床指南。提取中医药临床指南基本信息，统计分析
中医药临床指南的引文、推荐意见及证据来源情况。 结果 共纳入 42 篇中医药临床指南，共有引文 1604
条，中医药临床指南年均发表量为 10. 5 篇，平均引文量为每篇 38. 2 条; 共有 786 条推荐意见，但仅有 1 篇
指南根据独立版块的方式报告了推荐意见; 推荐意见证据来源根据文献类型和研究类型共分为 13 种，使用
频次前 5 位的证据类型分别为随机对照试验 ( 740 篇) 、系统评价 /Meta分析 ( 104 篇) 、病例系列 ( 86 篇) 、
书籍 ( 61 篇) 、传统综述 ( 51 篇) 。 结论 2016—2019 年中医药临床指南引文量较少，指南推荐意见位置
不明晰，推荐意见的证据类型繁杂且有待进一步规范。
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临床实践指南作为临床实践工作中的规范性指

导文件，具有促进研究成果向临床转化、提高医疗
服务水平等作用［1 － 2］。近年来，中医药临床指南数
量逐渐增多，中医临床诊疗规范化水平也在提升。
临床指南的核心是基于循证的研究方法将当前所获

得的证据转化成推荐意见，而证据级别是决定推荐

意见强度的重要因素之一［3］。有研究［4］表明，
2003—2015 年中医药临床指南的推荐意见参考的
证据类型以动物实验为主，而随机对照试验、系统
评价 /Meta分析类型的研究证据较少，推荐意见证
据级别普遍较低。随着循证医学的发展，随机对照
试验和系统评价 /Meta 分析的研究越来越多，但目
前中医药临床指南推荐意见的证据来源类型是否有

所改善尚无相关研究报告。本研究通过检索
2016—2019 年发表的中医药临床指南，分析其推
荐意见采用的证据来源类型，并探讨当前中医药指

南的证据转化应用情况和问题。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
1) 文献类型: 中医药临床指南，包括治疗、

预防、康复、综合 ( 包含两种以上) 等指南; 2 )
发布时间: 2016—2019 年; 3) 指南中给出推荐意
见，并明确给出证据来源 ( 即提供参考引文) 。
1. 2 文献排除标准

1) 指南解读、指南摘要、指南草案及重复的
指南; 2) 标准规范、治疗路径及专家共识。
1. 3 文献检索策略
采用主题词与自由词相结合的形式检索中国知

网 ( CNKI) 、万方数据知识服务平台、重庆维普网、
中国生物医学文献服务系统，检索时间限定为 2016
年 1月 1日至 2019年 12月 31日。检索词: “指南”
“指引” “共识” “草案”。学科限定为中医药相
关，如中国知网是通过文献分类目录勾选医药卫生

科技下级菜单的中医学、中药学、中西医结合。同
时通过限定年份补充检索 《临床诊疗指南———医
脉通》［5］。
1. 4 文献筛选与资料提取
由两名研究者独立筛选文献、提取资料并进行

交叉核对，遇到分歧与第三名研究者进行讨论决

定。首先用 Note Express 3. 2. 0 软件查重，并通过
阅读指南标题和摘要进行初筛，再阅读全文并根据

纳入、排除标准进行复筛。资料提取内容包括: 指
南标题、发表期刊、通讯作者、指南归口单位、循
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证方法、文献检索策略、系统评价小组。
1. 5 推荐意见判断标准及选择条件
参考其他研究者的推荐意见判断标准［4］: 1 )

指南中存在独立版块集中描述该指南的推荐意见或

通过突出显示、分类汇总、表格加粗和下划线等方
式突显推荐意见; 2 ) 报告推荐强度和 /或证据等
级的标志性语句或其分级符号，判断为推荐意见。
1. 6 证据来源文献追踪
由两名研究者对推荐意见的参考引文做研究类

型的调查，通过检索推荐意见证据来源的参考引文

并阅读全文，判断推荐意见证据的研究类型或文献

类型。
1. 7 质量控制
同时对两名研究者进行培训，培训重点为对指

南推荐意见的理解和对推荐意见位置的高敏感判

断，以及对文献类型、研究类型的准确判断，培训
后对参与者进行预试验，确保两名研究者对推荐意

见和文献类型、研究类型的理解和判断标准一致。

2 结果

2. 1 指南纳入流程与基本情况
初次检索到 6867 篇相关文献，通过查重，阅

读标题、摘要、全文，最终纳入 42 篇中医药临床
指南，指南纳入流程见图 1。

图 1 中医药临床指南文献纳入流程图

2016—2019 年中医药临床指南年均发表量为
10. 5 篇，其中 2019 年发表最多有 15 篇，其次为
2016 年有 11 篇，2017 年和 2018 年分别发表了 10
篇和 6 篇。指南制定单位有医院、学会、研究所和
大学，近一半的中医药临床指南由医院制定，大学

制定的指南最少仅 2 篇。36 篇中医药临床指南归
口于中华中医药学会，其余 6 篇分别归口于世界中
医药学会联合会、中国中医科学院、国家中医药管
理局。纳入的中医药临床指南中共有 2 个系列，其
中儿科系列指南 23 篇，消化系统疾病系列指南
( 为基层医生版 ) 6 篇。发表指南最多的期刊是
《中医儿科杂志》21 篇，其次为 《中华中医药杂
志》7 篇。纳入的指南有 18 篇为修订版。纳入的
指南均采用循证的方法制订，30 篇指南报告了文
献检索策略，仅 2 篇指南报告了由系统评价小组参
与指南的制订。中医药临床指南基本信息见表 1。
2. 2 指南引文情况
纳入的 42 篇指南均报告了引文情况，其中有

1 篇指南通过提供二维码的方式补充引文。42 篇指
南共有 1604 条引文，平均引文量为每篇 38. 2 条，
单篇指南引文量为 9 ～ 147 条; 有 1 ～ 20 条引文的
指南 16 篇 ( 38. 1% ) ，有 21 ～ 40 条引文的指南 12
篇 ( 28. 6% ) ，有 41 ～ 100 条引文的指南 12 篇
( 28. 6% ) ，有 ＞ 100 条引文的指南 2 篇 ( 4. 8% ) 。
2. 3 推荐意见引文情况
纳入的 42 篇中医药临床指南中，仅有 1 篇指

南按照独立版块的方式报告推荐意见，其余 41 篇
指南均需通过判断推荐强度和 /或证据等级的标志
性语句或其分级符号确定推荐意见的位置。共有
786 条推荐意见 ( 预防性推荐意见 6 条，治疗性推
荐意见 780 条) ，指南平均推荐意见数为每篇 18. 7
条，单篇指南推荐意见数 5 ～ 79 条; 其中 662 条推
荐意见 ( 占所有推荐意见的 84. 2% ) 提供引文，
总引文数 1067 条，提供引文的推荐意见平均引文
数有 1. 6 条。
2. 4 推荐意见证据来源情况
推荐意见证据来源按照文献类型 ( 书籍、医

保目录、专利、药物说明书) 和研究类型 ( 随机
对照试验、系统评价 /Meta 分析、病例系列、传统
综述、指南 /标准 /专家共识、动物实验、病例对照
研究、病例报道、横断面研究) 分类，使用频次
排名前 5 的证据类型分别为随机对照试验、系统评
价 /Meta分析、病例系列、书籍、传统综述。其中
随机对照试验最多有740篇，其次为系统评价 /

·7801·中医杂志 2021 年 6 月第 62 卷第 12 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2021，Vol． 62，No． 12



表 1 2016—2019 年中医药临床指南基本信息表

指南名称 年份 归口单位
通讯
作者

期刊
受资助
情况
循证
文献
检索
策略

系统评
价小组

全文参
考文献
数量

推荐意
见数量

有参考
文献的
推荐意
见数量

胁痛中医临床实践指南 2019 世界中医药学会联合
会消化病专业委员会

时昭红 中医杂志 未提及 是 提供 未提及 50 20 16

消化系统常见病消化性溃疡中医
诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

王垂杰 中华中医药
杂志

受资助 是 未提及 未提及 45 18 18

消化系统常见病慢性胰腺炎中医
诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

刘凤斌 中华中医药
杂志

未提及 是 未提及 未提及 17 12 6

消化系统常见病慢性非萎缩性胃
炎中医诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

唐旭东 中华中医药
杂志

未提及 是 未提及 未提及 52 22 7

消化系统常见病功能性消化不良
中医诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

张声生 中华中医药
杂志

受资助 是 未提及 未提及 52 21 20

消化系统常见病功能性腹胀中医
诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

唐旭东 中华中医药
杂志

未提及 是 未提及 未提及 48 20 9

消化系统常见病复发性口腔溃疡
中医诊疗指南 ( 基层医生版)

2019 中华中医药学会脾胃
病分会

李振华 中华中医药
杂志

未提及 是 未提及 未提及 68 11 11

社区获得性肺炎中医诊疗指南
( 2018 修订版)

2019 中华中医药学会内科
分会

李建生 中医杂志 受资助 是 未提及 有 139 31 31

痞满中医临床实践指南 ( 2018) 2019 世界中医药学会联合
会消化病专业委员会

唐旭东 中医杂志 未提及 是 未提及 未提及 81 24 24

慢性乙型肝炎中医诊疗指南
( 2018 年版)

2019 中华中医药学会肝胆
病专业委员会

高月球 中西医结合
肝病杂志

未提及 是 未提及 未提及 97 28 24

慢加急性肝衰竭中医内科临床诊
疗指南

2019 中华中医药学会 王宪波 北京中医药 未提及 是 提供 未提及 53 23 19

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指
南

2019 中华中医药学会心血
管病分会

王阶 中医杂志 未提及 是 提供 有 147 79 71

中医骨伤科临床诊疗指南·膝痹
病 ( 膝骨关节炎)

2019 中华中医药学会 陈定家 康复学报 受资助 是 未提及 未提及 47 23 21

类风湿关节炎病证结合诊疗指南 2018 中华中医药学会风湿
病分会

姜泉 中医杂志 未提及 是 提供 未提及 76 57 57

口疮中医临床实践指南 ( 2018) 2019 世界中医药学会联合
会消化病专业委员会

李振华 中医杂志 未提及 是 未提及 未提及 88 20 20

中医儿科临床诊疗指南·抽动障
碍 ( 修订)

2019 中华中医药学会 戎萍 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 22 13 13

中医儿科临床诊疗指南·小儿口
疮 ( 修订)

2018 中华中医药学会 姜之炎 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 17 20 13

中医儿科临床诊疗指南·小儿胃
炎 ( 修订)

2018 中华中医药学会 赵颖 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 21 22 8

中医儿科临床诊疗指南·胎黄
( 修订)

2018 中华中医药学会 顾敏勇 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 23 12 12

中医儿科临床诊疗指南·蛲虫病
( 修订)

2018 中华中医药学会 叶进 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 9 7 4

中医儿科临床诊疗指南·小儿遗
尿症 ( 修订)

2018 中华中医药学会 王仲易 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 19 13 12

中医儿科临床诊疗指南·小儿癫
痫 ( 修订)

2017 中华中医药学会 马融 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 16 18 19

中医儿科临床诊疗指南·蛔虫病
( 修订)

2017 中华中医药学会 叶进 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 14 10 9

中医儿科临床诊疗指南·儿童多
动症 ( 修订)

2017 中华中医药学会 韩新民 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 32 14 13

中医儿科临床诊疗指南·细菌性
痢疾 ( 制订)

2017 中华中医药学会 丁樱 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 23 19 15

中医儿科临床诊疗指南·疳证
( 修订)

2017 中华中医药学会 赵霞 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 13 18 16
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续表 1 2016—2019 年中医药临床指南基本信息表

指南名称 年份 归口单位
通讯
作者

期刊
受资助
情况
循证
文献
检索
策略

系统评
价小组

全文参
考文献
数量

推荐意
见数量

有参考
文献的
推荐意
见数量

中医儿科临床诊疗指南·小儿泌
尿道感染 ( 修订)

2017 中华中医药学会 翟文生 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 14 19 5

中医儿科临床诊疗指南·神经性
尿频 ( 制订)

2017 中华中医药学会 袁斌 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 22 11 10

糖尿病前期中医药循证临床实践
指南

2017 国家中医药管理局 方朝晖 中医杂志 受资助 是 提供 未提及 26 12 12

中医儿科临床诊疗指南·流行性
腮腺炎 ( 修订)

2017 中华中医药学会 赵霞 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 15 15 7

中医儿科临床诊疗指南·小儿汗
证 ( 制订)

2017 中华中医药学会 颜鹏飞 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 17 13 13

中医儿科临床诊疗指南·小儿急
性肾小球肾炎 ( 修订)

2016 中华中医药学会 袁斌 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 16 15 12

中医儿科临床诊疗指南·小儿咳
嗽变异性哮喘 ( 制订)

2016 中华中医药学会 冯晓纯 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 13 9 5

中医儿科临床诊疗指南·小儿免
疫性血小板减少症 ( 制订)

2016 中华中医药学会 戴启刚 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 25 12 12

中医儿科临床诊疗指南·性早熟
( 修订)

2016 中华中医药学会 林甦 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 17 7 7

下肢慢性溃疡中医循证临床实践
指南

2016 中华中医药学会外科
分会

王军 中国中西医结
合外科杂志

受资助 是 未提及 未提及 15 5 5

中医儿科临床诊疗指南·手足口
病 ( 修订)

2016 中华中医药学会 汪受传 世界中医药 受资助 是 提供 未提及 32 21 20

中医儿科临床诊疗指南·小儿鼻
鼽

2016 中华中医药学会 汪受传 中华中医药
杂志

受资助 是 提供 未提及 26 12 12

中医儿科临床诊疗指南·精神发
育迟滞 ( 制订)

2016 中华中医药学会 孔勉 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 13 21 18

失眠症中医临床实践指南 2016 中国中医科学院失眠
症中医临床实践指南
课题组

刘艳娇 世界睡眠医
学杂志

未提及 是 提供 未提及 25 14 14

中医儿科临床诊疗指南·水痘
( 修订)

2016 中华中医药学会 汪受传 中医儿科杂
志

受资助 是 提供 未提及 20 11 9

基于个体化的广泛性焦虑障碍中
医临床实践指南

2016 世界中医药学会 未提及 世界睡眠医
学杂志

未提及 是 提供 未提及 39 14 13

Meta分析 104 篇。其他分别为病例系列 86 篇、书
籍 61 篇、传统综述 51 篇、指南 /标准 /专家共识
13 篇、动物实验 6 篇以及病例对照研究、病例报
道、横断面研究、药物说明书、医保目录、专利各
1 篇。发表于英文期刊的系统评价 /Meta 分析有 22
篇，其中 7 篇有我国研究者参与研究。

3 讨论

3. 1 指南引文量较低
本研究结果显示，2016—2019 年中医药临床

指南均报告了参考引文，但平均引文量仅为每篇

38. 2 条，且 66. 7%的中医药临床指南的引文量集
中在 1 ～ 40 条，引文 ＞ 100 条的中医药临床指南仅
有 2 篇。同时研究发现，15. 8%的推荐意见未提供

参考引文。《临床指南实用手册》提到国际指南引
文数一般为 400 条以上［6］，可见中医药临床指南的
参考引文量远远低于国际指南水平。指南的参考引
文量是指南制订小组对最新情报信息和科研成果利

用能力的标志［7］，世界卫生组织指南制订手册强

调证据的检索和综合是重要的一步［8］。本研究纳
入的中医药临床指南，有 30 篇报告了文献检索策
略，仅有 2 篇指南报告由系统评价小组参与指南的
制订过程。因此，中医药临床指南的制订过程中应
重视加强证据检索并合理引用，以增加指南推荐意

见的可信度。
3. 2 指南推荐意见不明晰
本研究发现，纳入的所有指南中仅有 1 篇指南

按照独立版块的方式报告了推荐意见，其余指南需
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通过判断推荐强度和 /或证据等级的标志性语句或
其分级符号确定推荐意见位置。指南方法学评估工
具［9］ ( appraisal of guidelines for research and evalua-
tion Ⅱ，AGＲEEⅡ ) 可用于评估指南开发方法是
否严谨和透明，条目 17 明确提到: 为便于读者查
找，指南应对所有的推荐意见突出显示、分类汇
总，如表格、流程图、加粗和下划线等方式。指南
推荐意见的明晰非常重要，因此指南制订者应该加

强推荐意见表达的明晰性。
3. 3 缺少本土的高级别证据
本研究发现，2016—2019 年中医药临床指南

推荐意见的证据多以随机对照试验和系统评价 /
Meta分析为主，而 2003—2015 年是以动物研究、
横断面研究以及传统综述为主［4］，可见中医药临

床指南推荐意见证据级别有所提升。卫生决策工
具［10］强调，循证指南应注意使用本土证据，以便

于指南的推广和应用。然而本研究发现，引用的
22 篇来源于英文期刊的系统评价 /Meta 分析，仅有
7 篇有我国研究者参与到系统评价 /Meta 分析的制
定过程，关注证据级别而未考虑到该证据在本国的

实施，提示中医药临床指南的推荐意见缺少本土的

高级别证据。建议指南制订者在关注证据级别的同
时，也要注意证据的实用性。
3. 4 推荐意见的证据类型繁杂
本研究发现，书籍、药物说明书、医保目录和

专利 4 类也作为指南推荐意见的证据来源，但中医
药指南目前常用的证据分级标准，如中医药证据分

级标准［11］、GＲADE 证据分级［12 － 13］以及中医文献
依据分级标准［14］，均未将以上 4 类作为证据用于
转化为中医药临床指南推荐意见。因此，今后中医
药临床指南在制订时需要更新并进一步规范证据

类型。
3. 5 结论与建议
针对以上问题我们建议: 1 ) 设定科学合理的

检索策略，保证全面检索，不遗漏相关证据，获取

合理的证据并引用，提高中医药临床指南的可信度

和严谨性; 2) 利用表格、流程图、加粗和下划线
等较明显的方式报告指南推荐意见，加强推荐意见

的明晰性; 3) 加强对高级别证据的应用，尤其是
本土的高级别证据，以提高中医药临床指南的实用

性。本研究样本均来自我国期刊发表的中医药临床
指南，未分析其他途径发布的指南，因此本研究的

结果还需进一步客观解读。
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Citations and Evidence Types in Clinical Guidelines of Traditional Chinese Medicine: an Analysis of Data
from 2016 to 2019
LI Nan，JIN Xinyao，PANG Wentai，WANG Hucheng，HU Haiyin，WANG Keyi，OU Yi，ZHANG Junhua
Evidence-Based Medicine Center，Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin，300193
ABSTＲACT Objective To analyze the characteristics of the citations and the types of evidence supporting the rec-
ommendations in the clinical guidelines of traditional Chinese medicine ( TCM) ． Methods MESH in combination
with entry words searching was used to search databases including CNKI，Wanfang，VIP and Sinomed for clinical
guidelines of TCM published from January 2016 to December 2019． The basic information of the TCM guidelines were
extracted; the citations，recommendations and sources of evidence were statistically analyzed． Ｒesults A total of 42
TCM guidelines involving 1604 citations were included． The annual publication volume of TCM guidelines was at an
average of 10. 5，and the average citation volume per guideline was 38. 2． There were 786 recommendations involved，
but only one TCM guideline provided the recommendations in an independent section． The evidence in support of the
recommendations can be classified into 13 types according to the literature types and research types，and the top five
frequently used evidence types were randomized controlled trials ( n = 740 ) ，systematic reviews /meta analysis ( n =
104) ，case series ( n = 86) ，books ( n = 61) and reviews ( n = 51 ) ． Conclusion Ｒegarding the TCM guidelines
published from 2016 to 2019，the number of citations in the guidelines is small; the location of the recommendations is
not clear，and the types of evidence in support of the recommendations are complex and need to be further standardized．
Keywords clinical guidelines for traditional Chinese medicine; recommendations; citations; sources of evidence;
types of evidence
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