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浅议临床实践指南计划书的撰写
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［摘要］ 临床实践指南是通过对证据的系统回顾，评估可供治疗选择的受益与风险，目的是提高患者维护

健康手段的质量，减少变异性，控制健康保健的成本。目前临床实践指南的研制方法已经比较规范，但在具
体操作过程中仍需注意一些细节问题。针对于此，围绕临床实践指南制订的首要步骤，即撰写计划书这一环
节，以中医药单用 /联合抗生素治疗感染性疾病临床实践指南计划书撰写为例，分析探讨中医临床实践指南
计划书的条目内容，为后续的指南制订奠定基础。
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临床实践活动应该在具备有效性和安全性的研

究结果的指导下进行，因此需要对临床证据进行收

集、判断和表达。临床实践指南 ( clinical practice
guidelines，CPG) 是基于研究证据推荐临床实践活
动的一种表达方式，其内容和形式影响着在临床实

践活动中的可接受性和可操作化程度。制订临床实
践指南有重要的现实意义，而撰写临床实践指南计

划书是其中首要和关键的步骤。一份内容详实、具
有可操作性的计划书，指导着指南制订的整个过

程，也决定了指南制订的质量。计划书是概括临床
实践指南如何制订的计划或系列步骤、并且涉及到
制订方法的文件资料［1］。本文以既往计划书编写
要求为基础，结合我们团队正在开展的 “中医药
单独 /联合抗生素治疗感染性疾病临床实践指南”
研究为例，探讨和阐述相关计划书的撰写内容和原

则。该研究是针对目前抗生素耐药现状，选择 7 类
常见病 ( 急性咽炎、扁桃体炎、社区获得性肺炎、
小儿上呼吸道感染、盆腔炎性疾病、下泌尿系感
染、脓毒症) ，探索中医药在单用或联合抗生素治
疗方面的优势，形成 7 类疾病的临床实践指南。在
项目组的整体部署下，全国多家临床单位和科研机

构参与研究，研究的第一阶段就是起草临床实践指

南计划书。项目组根据目前公认的 2014 年 《WHO
指南制订手册》的相关内容改编的 17 个条目［1］，
结合这一研究实例，对 17 个条目逐条分析，为撰

写一份具有可行性的计划书提供参考。

1 条目分析

1. 1 指南制订的背景与环境
临床实践指南制订的背景与环境要与制订目的

相呼应，有必要介绍指南核心目标，如疾病或干预

措施的定义及符合国际公认标准的中英文规范名

称，同时参考国际标准或行业标准，写明中医的具

体病名。除了相关流行病学资料以外，还应该考虑
中医证型的分布规律和特点、核心病机及衍变规
律。也有必要描述一下目前中、西医相关领域的临
床现状及存在的问题，例如，对于我们正在制订的

指南，重点描述了中医药在感染性疾病治疗方面的

潜在优势。言简意赅，主题明确，侧重要点，使审
核者能在最短的时间内获得最大信息量。
1. 2 制订指南的意义和重要性
通过互联网可以快速免费获取很多最新的临床

实践指南，那么为什么不采用现有的诸多指南，而

是要重新制订一部指南? 这就是本节需要描述的核

心内容。重点阐述现有指南的实施情况，尤其在现
有条件下存在哪些问题，在特定情境下研制一部本

土化指南的意义，分析现有指南能否体现中医学特

色和优势。本指南所涉及到的 7 类感染性疾病，虽
然有大量文献报道中西医结合疗效明显优于单一的

抗生素疗效，但尚无规范的临床指南或专家共识，

亦缺乏系统的循证评价研究，所以本指南的制订既

要符合西医疾病诊断、分型、分期、分症用药的临
床思维模式，又需兼顾中医辨证论治原则，且要突
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出现实意义和应用价值。
1. 3 使用指南的人群
明确指出所制订指南的使用人群，帮助阅读者

很快地确定该指南是否与其相关。本指南目标用户
主要是执业医师，药师、护师、管理者也可参考。
1. 4 推荐意见影响的人群
通常是与本指南内容相对应的受用患者或公

众。我们所制订的 7 类感染性疾病的临床实践指
南，受用人群是患有上述相关感染性疾病的患者，

同时也要按照不同疾病特点描述受用人群的年龄、
疾病特点或证候诊断等。
1. 5 与所制订的指南相关的指南
查阅并列出当前国际、国家、地区等不同层面

的相关指南，按照患者、干预措施、对照、结局进
行类比［2］，在了解各指南概况的基础上，指出所

制订的指南是对相关指南的采纳、情境化、改
编［3］，还是重新制订。1) 采纳: 对相关指南完全
接受，在原来规定的相同条件下使用，不需要做任

何改动。如果当前已经存在一部有严格证据基础的
临床实践指南，那么就不必要重新制订指南，只需

要本土化。2) 情境化: 即本土化，指相关指南可
以接受，但个别问题需要在实际操作过程中加以考

虑和解决。3) 改编: 根据实际情况对相关指南的
推荐意见进行调整。如高收入国家针对某种特定疾
病推荐的特定药物，在其他国家可能考虑到成本负

担等因素会酌情修改，用其他药物替代，即为改

编。4) 重新制订: 现有的相关指南都达不到本指
南制订的目的，那么就需要重新制订新的指南。我
们所涉及的 7 类疾病，关于中医药在治疗方面与抗
生素的替代或协同等，是需要重新制订的指南。
1. 6 确定指南的目的和目标
实际上就是定义指南的范围，帮助指南项目组

确定最合理的制订策略，阐明需要解决的临床问

题。苏格兰校际指南网络 ( Scottish Intercollegiate
Guidelines Network，SIGN) 指出: 应完整和详细描
述指南的目的，包括期望获得的具体有关健康方面

的利益，不要仅仅使用 “改善卫生保健质量”或
“降低成本”这类词语［4］。本指南制订的目的是:
“为解决目前相应感染性疾病领域中 ‘滥用抗生
素’问题提供一种切实可行的方法，有利于减少
或替代抗生素的使用，或增强抗生素疗效，或减少

耐药等副作用，或增强和巩固治疗效果，缩短病

程，减少后遗症的发生”。具体目标与 7 类感染性
疾病的主要结局指标相关。如对于盆腔炎性的指
南，其具体目标就是 “达到替代抗生素或减少抗

生素使用的疗程和剂量，缓解下腹痛、发热等主要
症状，改善腹部体征和盆腔体征的治疗效果”。
1. 7 指南项目组的设立
指南项目组成员无论在专业领域还是在研究背

景方面都要广泛。1) 指导委员会: 决定制订指南后
即成立，由业界知名专家组成，在相关研究或方法

学领域做出突出贡献，能够合理组织和促进指南的

制订。2) 共识专家组: 尽可能广泛地包括专业领域
内的所有专家，建议共识专家组成员应是学会、协
会的常委以上专家。3) 指南撰写组: 由首席专家及
成员组成。瑞士国际卫生中心 ( Swiss Centre for
International Health，SCIH) 在关于健康系统指南研
制手册中建议: “指南撰写组应包括健康领域专家、
指南研制专家、方法学领域专家、受用人群代表和
潜在使用者代表”［5］。本指南撰写组首席专家均由指
导委员会指派，全部是中华中医药学会、中国中西
医结合学会的主任委员，能够在专业领域内发挥引

领带头作用。参与撰写指南的其他成员由首席专家
确定，包括中医执业医师 ( 专科医师和全科医

师) 、护理专业人员、患者或其照顾者、系统综述
专家、卫生经济学专家、信息学家、项目秘书［6］。
1. 8 指南项目组的管理
英国卫生质量标准署 ( National Institute for

Healthand Clinical Excellence，NICE) 提出: “指南
项目组的管理工作是国家层面合作中心的职责，就

召开会议而言，其核心职责就是设定会议日期，计

划议程，分发文件，保存会议记录，确保所有项目

组成员有一份正在起草的指南副本”［7］。具体到项
目组内部，各方的责任与角色需明确。1 ) 指导委
员会: 监督指南制订的全过程。2 ) 共识专家组:
行使同行评议，对指南制订提出意见和建议。3 )
指南撰写组: 是指南文件的执笔者，明确阐述指南

范围和内容，并提出推荐意见。
本指南撰写组内部分为疾病专业组和方法学专

家组，两组成员互相配合，不但要提供全面客观的

证据，也要基于证据形成推荐意见。另外，本指南
指导委员会还设立了秘书处，7 位秘书分管 7 类疾
病的指南撰写情况，方便各组之间沟通联络，上传

下达，组织协调。
1. 9 利益冲突和资助来源
“利益冲突”指任何可能或被认为会影响到专
家提供建议的客观性和独立性的专家利益［8］。虽
然利益冲突确实是临床实践指南制订过程中值得考

虑和重视的问题，但目前相关资料很有限。利益冲
突对指南推荐意见的观点会产生影响，有必要进行
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分析探索这种潜在的偏倚来源［9］。指南项目组的
成员如果与指南制订有利益冲突或潜在利益冲突，

如制药生产企业的药物与指南主题相关，而小组成

员中又有该企业的大股东，或该企业的咨询顾问

等，则不符合参加到指南制订项目组的条件［4］。
另外，临床实践指南资助来源一般由学会或专业分

会发起，不接受独家企业资助。
本指南所有参与成员，以及受邀参加本指南制

订过程中相关会议的专家，都必须填写利益冲突声

明，并在秘书处备案。本项目资金来源是中国中医
科学院基本科研业务费专项资金。
1. 10 构建关键问题
关键问题由临床实践指南的制订目的转化而

来，通常包括医疗机构、目标人群、干预措施、主
要结局、临床疗效和成本-效果、备选的治疗措施
及效果、预后情况等。在本指南的制订过程中具体
的关键问题是: 哪些人群在哪些疾病的哪个阶段或

环节采用中医药单独治疗或与抗生素联合治疗，会

达到哪种效果。目标人群可以是成人、儿童、急诊
患者、长期治疗者等，患者年龄、性别、病情严重
程度也要具体描述; 干预措施是能够起到补充或替

代抗生素治疗的中医药干预措施; 对照通常是抗生

素标准治疗; 结局应该是较为公认的结局指标，同

时还要考虑干预措施的危害和风险，对临床经济学

的影响等。结局是临床关键问题的重中之重，任何
推荐意见的目的都在于达到一个理想的效果或结

局［10］。本指南所涉及到的结局，除有效性以外，
还需特别关注缩短疗程、减少抗生素用量、减少复
发及不良反应等。指南撰写组要充分检索、对比国
际相关的已有指南，为结局指标的确定提供依据。
1. 11 系统评价
“证据”是所有类型临床实践指南制订的基
础，如果没有证据，就无法支持推荐意见的可信

度。证据的来源之一就是文献检索。制订文献检索
策略，使用关键词，系统查询重要的文献数据库，

制定与证据相关的纳入和排除标准，从而确保检索

证据过程透明、全面、可重复。文献检索和采用应
从现有指南、系统评价 /Meta 分析入手，然后有针
对性地去查阅原始文献。对文献的处理原则要结合
实际情况而定。美国临床肿瘤学会 ( American
Society of Clinical Oncology，ASCO) 提出: “对于
现有的 Meta分析要进行合理的解释，也可以通过
原始文献自己建立一个 Meta 分析，但这么做并不
是必须的，研究者要根据实际情况而定，而不是统

计需要，因为专家要决定将不同人群或不同干预措

施进行相同的分析是否有意义”［11］。Cochrane 协作
网产生的强有力的系统综述和 Meta 分析，可在证
据评价方面节省很多工作时间。
专家意见也是形成推荐意见的重要依据，专家

可以基于现有的研究表达较为广泛的意见。但来源
于专家的经验并不总是可靠，如果只依靠专家意见

可能会出现选择性的误导或偏倚。当目前的研究存
在证据空白或者对现有研究结果存在疑问时，专家

意见就可以作为可靠的证据来源。专家意见的收集
通常采用定性研究方法，对那些缺少合理研究证据

的问题提供较为可信的所谓最佳证据陈述［12］。
为保证高效率地开展证据收集与评价，本指南

从现有指南入手，再到系统评价和 Meta 分析，最
后查阅原始文献。每个指南撰写组都开展 3 ～ 5 名
专家访谈，采访院士、国医大师、名老中医，探讨
他们在中医药治疗专科疾病方面，尤其在补充或替

代抗生素方面的经验和体会，以帮助构建关键问

题，提供证据线索。
1. 12 从证据到推荐意见
从证据到推荐意见要采用系统、透明的方法，

不但要评价证据的可信度，同时也要明确干预措施

的可行性和可接受度。目前国际公认的证据质量分
级和推荐强度工具是 GＲADE ( grading of recom-
mendations assessment， development， and evalua-
tion) ［13］。如 GＲADE 系统强推荐，则干预措施可
以在大部分情况下采用，而弱推荐则需要额外的考

虑，如决策辅助工具等。另外，从指南或共识到临
床实际的应用可能会遇到很多问题，包括培训、决
策制定、人力资源和基础设施、疾病负担、患者需
求等，虽然目前相关研究并不多见，但在证据推荐

时也一定要考虑这些影响因素［14］。值得注意的是，
证据等级与推荐意见并非绝对的一一对应。尤其是
中医药方面的临床实践指南，虽然文献证据质量可

能并不高，但对于那些临床应用广泛、专家共识度
高的干预措施，在进行推荐时就要充分考虑专家共

识的作用。推荐意见更要关注有效性、安全性、合
理性、依从性和中西医如何配合等问题。另外，解
释证据、形成推荐意见时需要注意措辞，如果指南
的使用者不仅限于中医医生，那么有关中医的证型

判断和相关术语要尽可能通俗化，以便于指南使用

者能够更好地实践与应用。
1. 13 撰写指南文件
指南文件的基本结构包括摘要、简介、方法、

推荐意见相关的综述问题和证据，参考资料和附

录［6］。同时也要考虑到指南不同版本的报告格式，
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如快速参考指南、网络版等。
1. 14 外部评审
指南正式发布之前必须得到利益相关者在内的

广泛认可和最终共识。利益相关者包括国家卫生和
社会服务组织、全民健康服务组织、资助和促进指
南实施的机构、对所研究问题感兴趣的团体代表
等。可以采用焦点组或正式共识方法，如德尔菲
法、名义团体研讨法、共识会议法等，征求利益相
关者的意见和建议，对指南内容和方法学都要进行

评价，作出群体决策，进一步完善指南。
1. 15 实施与评价
指南的实施推广非常重要，制定实施策略涵盖

指南应用于真实世界的所有可能情形，目的是促进

指南建议的领会和理解。实施策略的制定应该由首
席专家、实施支持顾问、经济分析师及其他利益相
关者组成。其次，要评价实施时可能会出现的诸如
成本、资源等因素。开发指南实施工具，如基线评
价工具、临床审计工具、成本计算工具等，这些评
价需要复杂的研究设计，要由医生和研究者共同合

作来完成［15］。
1. 16 更新
对指南更新进行陈述是非常必要的，如果有联

盟或组织提供该指南连续性的可能，那么就要描述

一下指南的更新日期和更新计划。如果未来有新的
证据出现，对指南更新或纠正潜在错误都是有帮助

的。本指南是按照目前国际上发布的指南更新报告
规范“Check Up”［16］进行更新。
1. 17 其他
制订指南是耗时耗力的过程，要对各阶段的经

费支出进行合理预算，并且计划进展时间表，有条

不紊地推动指南的制订。
与开展一项高质量的临床试验一样，制订临床

实践指南也要在国际指南注册平台进行注册，让公

众和业内同行了解这份准备启动的工作，避免出现

重复和资源浪费。本研究在专家指导组最终审核
后，统 一 在 国 际 指 南 注 册 平 台 ( http: / /
www. guidelines-registry. cn / ) 上进行注册。

2 讨论

撰写计划书是研制一个有效力的临床实践指南的

可靠保障，计划书的每个阶段和任务都可能受到各种

偏倚的影响，对计划书各个环节要尽可能全面地预

先考虑，有助于指南研制的顺利开展。另外，临床
实践指南制订时还有一些容易忽略或遗漏的问题。

1) 伦理: 指南产生以后，要应用于较为复杂

的健康保健系统，必然会涉及到伦理、经济、法律
等方面［17］，对伦理问题的关注有助于指南更有效

地加以应用和实施，但将伦理问题纳入到指南制订

过程也面临着挑战，比如方法学问题、概念上的局
限性等。2) 预测试: 指南最终发布之前，要将指
南草稿分发给潜在使用者，检验指南的可操作性、
清晰性和接受度。应该征求并采纳患者及其他利益
相关者的意见和建议，对指南进行相应调整。指南
制订至少需要 1 年的时间，如果再进行预测试，制
订时间还会延长。指南更新的时间一般是 2 ～ 3 年，
所以预测试这个环节有时候在制订指南时还没有执

行［18］。但指南发布之前进行预测试能够促进指南
的顺利实施［12］，所以如何更有效率地进行指南草

稿的预测试是值得进一步研究的问题。3 ) 经济学
评价: 主要采用成本-效果分析，对指南的经济学
进行评价。经济学评价证据的使用可以增强指南的
应用能力，保证在有限的医疗资源情况下获得最大

程度的健康效应。新西兰指南小组 ( New Zealand
Guidelines Group，NZGG) 建议设计一个成本收益
表，对推荐意见所涉及的成本和获益逐条列出，作

为经济学评价的首要步骤［19］。但目前在指南制订
过程中，经济学评价受重视的程度有限［20］，即使

看似合理地应用了经济学评价证据，也很难与指南

制订的意愿保持一致，最终经济学评价证据的应用

也会不完整［21］。
有学者对加拿大过去 12 年的临床实践指南研

制、实施和评价进行了分析，发现虽然指南研制过
程在某些领域得到改进，但仍需要不断地监督研制

质量。与此同时，研究也发现，指南的推广执行能
力却在下降，只有指南的推荐意见被广泛认可并执

行时，指南对患者健康结局的潜在好处才会被指南

使用者和受用者意识到［22］，所以撰写合格的计划

书是为更好地制订临床实践指南奠定基础，指南在

临床实践中的应用又反过来检验计划书的合理性。
指南的制订是循环往复、不断改进的过程，计划书
也应在既往基础上与时俱进。
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Clinical Practice Guidelines Prospectus Writing Methods
ZHANG Yanhong，LIAO Xing，XIE Yanming，WANG Yongyan
( Institute of Basic Ｒesearch in Clinical Medicine，China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100700)
ABSTＲACT Clinical practice guidelines ( CPG) are designed to improve the quality of measure for maintaining pa-
tients＇ health，reduce variability and control the cost of health care by systematically reviewing the evidence and evalu-
ating the benefits and risks of treatment options． Currently，the formulation of CPG has been standardized． But in the
specific operation process，some details still need to be paid attention to． Aiming at this，the first step of making CPG
is writing prospectus． Taking writing CPG prospectus of treatment of infectious diseases with Chinese medicine alone
or combined with antibiotic as example，the authors analyze and explore the items content of Chinese medicine CPG
prospectus to lay the foundation for making guidelines．
Keywords clinical practice guidelines; prospectus; infectious disease
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