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中医临床实践指南制定过程中存在的问题及对策

赵 静 韩学杰 王丽颖 史楠楠 吕爱平 王永炎

（中国中医科学院中医临床基础医学研究所，北京市东直门南小街 １６号，１００７００）

［摘 要］ 通过对国际循证性临床实践指南制定程序与方法的研究，结合中医临床实践指南制定的现状，指出作为指南制定基础

的相关临床研究匮乏以及指南制定的程序与方法欠规范是目前中医临床实践指南制定中存在的主要问题。针对指南制定的程序与

方法欠规范的具体情况提出建议，以期为中医相关临床实践指南的制定提供方法学参考，并为建立符合中医特点的、具有示范意义

的指南燉专家共识制定模式进行有益探索。
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近年来，随着各种临床指南的不断增多，对临床实
践指南制定方法学的研究逐渐展开，特别是在循证医
学指导下，指南的制定方法不断发展和完善。循证性指
南强调高质量的临床研究证据，指南的制定应遵循一
定的方法与程序。因此，本文希望在了解国际循证性指
南制定程序与方法的同时，发现目前中医临床实践指
南制定中存在的问题，并提供相应的建议，从而为中医
循证性指南的制定提供有价值的参考。
１ 循证性临床实践指南的制定程序与方法［１］

循证性临床实践指南的发展使得指南的质量不断

提高。为了规范循证性指南开发的程序与方法，许多国
家的卫生机构与指南开发专业团体都制定了相应的循

证性指南开发手册以确保指南的质量［２ ５］。尽管不同
指南制定机构存在的卫生保健体系不同，但经过十几
年的发展与总结，指南制定的程序与方法越来越趋向
一致［６］。总结不同机构循证性指南的制定方法主要有
以下几个步骤：①确定指南的主题和目的；②成立指南
制定小组；③严格制定指南；④指南起草；⑤临床指南

的修改、评审及更新。
明确指南的主题和目的是指南制定早期的重要步

骤，这可以帮助指南制定小组确定需要解决的具体临
床问题并给出合理的制定策略。指南所涵盖的临床问
题则是临床实践中亟待解决的关键问题，与总体目的
相比应包括更多细节，涉及指南总体目标所涵盖的所
有领域［７］。在确定指南的主题与临床问题后，就要成立
专门的由各相关领域专家及患者组成的制定组进行指

南编写。重视患者意见是循证性指南的主要特点。指南
研究和评价的国际协作组织（ＡＧＲＥＥ）也将患者是否
参与作为衡量标准之一［８］。
循证性指南制定的主要程序包括证据的检索与评

价和推荐意见形成与确定推荐强度两个部分。证据的
检索与评价是通过制定科学的检索策略进行全面文献

检索，并采用一定的方法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［２ ３］，然后在此基础上
根据不同的研究类型（从系统评价随机对照临床试验
到队列研究、病例对照研究及个案和专家经验等）形成
具有不同强度的推荐意见。完成上述工作后即可开始
指南的起草。很多指南制定机构有固定的专职人员进
行指南的编写工作［６］。苏格兰指南制定组织（ＳＩＧＮ）指
出，由于指南的特殊性，要求指南的语言要清楚、明确，
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对于涉及的术语要精确定义，从而确保指南的清晰、可
读［３］。并且，为了确保指南的质量，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。此外，由于临床研究的
不断增多，支持指南的证据也在不断变化。因此，需要
对指南进行定期更新和完善。
２ 我国中医相关临床实践指南制定中存在的主要问
题及对策

与国际循证性临床实践指南全面开展的情况相

比，国内临床实践指南制定的工作起步较晚。近年来，
随着国际循证性指南的迅速发展，我国引进了许多循
证性指南用于指导临床实践。而与西医学可以直接引
进国际指南的情况相比，中医学没有可参考的指南，只
能自己制定。因此，中医相关临床实践指南并不多见，
循证性指南更是屈指可数。在指南的开发过程中也存
在诸多问题，主要表现在以下两方面。
２．１ 作为指南制定基础的相关临床研究匮乏
高质量的指南应该建立在高质量临床研究基础

上。国外临床研究开展较早，经过不断发展，积累了很
多科学、客观的研究结果。这些研究不仅为指南的制定
提供了可靠的依据，也为指南的广泛应用提供了保障。
相比之下，我国临床研究起步较晚，方法学有待完善，
临床研究整体水平和质量都不高。而中医临床研究则
由于自身特点，更是存在很多问题。中医药临床试验是

２０余年前才开始的，近 １０年来呈增长趋势。目前研究
现状是 ＲＣＴ数量少，研究质量较差［９］。国内期刊文献
中发表的中医药临床试验论文数量虽逐年增多，但在
临床研究中仍存在不少问题［１０－１１］。这些问题主要包
括：研究设计与报告的质量不高、对照设置不合理、随
机化方案的产生和实施交代不清、缺乏盲法、无试验样
本含量的计算、不良反应观察不够、缺乏患者依从性观
察等［１２］；疗效判断指标难以达到规范化和量化；报告
的疗效可重复性低，且疗效指标多为临床症状等“软”
指标，缺乏长期随访所获得的终点“硬”指标（如病死
率、致残率等）。这些问题均影响了研究结果的可靠性，
因此其试验的科学价值很难得到国际认可［１３］。
２．２ 指南制定的程序与方法欠规范
由于我国指南制定工作起步较晚，对相关程序与

方法缺少深入的了解，导致指南制定方法学水平不高。
针对循证性指南制定的程序与方法，可以看出目前中
医指南在制定过程中的问题主要有以下几方面。
２．２．１缺少指南制定小组或指南制定小组成员组成不
合理 以往中医临床实践指南多以共识性指南为主，
指南的制定多是由行业或疾病学会组织相关临床专

家，或指派给某位专家负责。没有固定的指南制定小组
或小组成员单一。主要以临床专家或是专家带领研究
生进行编写［９］，缺少医学领域外的相关专家。这与前述
指南制定小组应包括多学科、多领域成员的要求不符。
因此，很难确保指南制定方法的科学性和客观性。
２．２．２ 制定指南的主题与临床问题不明确 现有中
医指南没有明确的主题与具体的临床问题，多是以某
一疾病为主，结合中医辨证情况给出临床诊治的参考
意见。但是，由于中医辨证论治与个体化诊疗的特点，
针对同一疾病不同医生因为认识不同导致临床辨证千

差万别。有研究者曾对近 １５年来的中医药治疗慢性乙
型肝炎的文献进行统计和评价，发现文献中慢性乙型
肝炎的中医证型涉及 ７８种，远远超出行业协会制定的

５个证型分类［１４］。这种情况导致许多标准燉指南提出的
证型难以在临床上被广泛接受，也影响了其推广与应
用。由此可见，由于中医学自身的特点以及目前临床研
究的现状，很难在临床上对所有问题达成共识。因此，
希望通过一个指南解决诊断、辨证、治疗等所有临床问
题，对于目前循证性指南的开发是不现实的，也是不可
能完成的。可见，在中医临床实践指南的制定过程中，
如果没有明确主题和具体临床问题，不可能形成具有
实际意义的临床指南。
２２３ 证据级别的判断与推荐意见的形成缺少必要
的标准与方法学支持 循证性临床实践指南的突出特

点就是通过系统深入的文献检索，获得科学、客观的研
究证据，并在此基础上给出具有一定强度的推荐意见。
因此，证据的搜集与级别判定和推荐意见的形成是循
证性指南制定过程的关键。然而，由于中医临床研究水
平有限，以及中医学的临床特点，使得中医指南制定时
在证据级别的判定与推荐意见的形成方面存在很大的

争议。在证据的搜集与级别判定过程中，一方面由于缺
少以高质量临床研究为支持的证据导致证据的数量不

足，另一方面，由于没有经过临床研究的验证，许多存
在于古典医籍中及临床医生长期积累的“行之有效”的
经验不能成为高级别的证据［１５］，导致中医指南现有证
据的级别质量不高。这些情况不仅影响了推荐意见的
形成，也影响了中医临床实践指南的质量。
２．２．４ 指南的起草、修改、评审及试行等程序不完善
循证性指南的起草由专门的起草小组进行，小组中
不仅包括指南开发成员，还包括相关的文字编辑人员，
并在指南草稿形成之后要经过不断修改，以及内外部
评审，并在小范围内试行，最终才能定稿。而定稿后的
指南也应根据临床研究的发展进行定期更新。目前，在
中医临床实践指南的起草过程中基本都缺乏评审、试
行与更新等过程，这也是导致指南临床应用范围局限
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的主要因素。
由此可见，作为指南制定基础的相关临床研究匮

乏以及指南制定程序与方法欠规范是目前中医临床实

践指南制定中存在的主要问题。
２．３ 主要对策
针对临床研究匮乏的情况，一方面需要加大临床

研究力度，从整体上提高中医学临床研究水平，为临床
实践指南提供更多可靠的研究证据。另一方面，在目前
临床研究匮乏的现实情况下，应加大专家共识法在指
南制定中的应用。用规范的方法充分收集一线临床专
家的意见，形成具有普遍共识的建议，这对于指南的开
发与临床实践水平的提高无疑具有更现实的意义。事
实上，尽管循证性指南越来越多，但很多国家仍在指南
的开发中应用共识法，以避免过分强调客观证据而忽
视临床专家主观意见的弊端［１６］。有调查表明，近 ４２％
的临床实践指南的制定或卫生技术评估使用了共识

法［１７］。美国国立卫生研究院（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆ
Ｈｅａｌｔｈ，ＮＩＨ）从 １９７７年实行共识性发展计划［１８］（Ｃｏｎ
ｓｅｎｓｕｓＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＰｒｏｇｒａｍ，ＣＤＰ）以来，一直重视共
识法在临床实践意见及指南形成过程中的应用，目前
在很多指南，尤其是有关针灸等传统医学指南的制定
中应用了专家共识法。并且，从中医学自身特点来看，
其辨证论治与个体化诊疗的特点更需要专家经验的积

累与共享。因此，针对目前临床研究证据不足的情况，
在保证方法学质量的前提下充分发挥专家共识的作用

应该是解决这一情况的有效办法。
针对指南制定程序与方法欠规范的情况，则需要

对循证性指南制定的程序与方法给予充分的重视与系

统研究，在指南制定过程中严格按照循证性指南规范
的开发程序方法进行。首先，针对指南开发小组成员单
一的情况，在指南制定之初应根据循证性指南开发的
要求，组织方法学、临床流行病学等多学科专家及患者
代表共同组成指南开发小组，共同完成指南的制定工
作，以确保指南的质量。其次，对于大部分中医指南主
题不明确的情况，在制定指南初期要针对关键临床问
题明确指南主题。例如，我们在制定类风湿关节炎中西
医结合临床实践指南时根据目前中西医结合治疗的临

床实际，以中成药的使用这一关键临床问题为切入点，
将指南的主题确定为“治疗类风湿关节炎中成药的正
确使用”，而将具体临床问题确定为不同中成药的正确
使用。这一总体目的与具体临床问题的明确为不仅提
高了指南的针对性，也增强了指南开发的可行性，相信
在此基础上也会提高指南的推广与应用。同时，在指南
的具体制定过程中也应严格遵照循证性指南的开发程

序与方法，进行相应的文献检索，证据收集与评价以及

推荐意见的形成与强度的确定。规范的程序和方法始
终是形成高质量指南的保证，即使在缺乏强有力研究
证据的情况下，严格遵循循证程序与方法制定的指南
也是能够反应临床情况与专家意见，从而为临床问题
的解决提供有效参考的。此外，在指南的后期定稿过程
中，也应该对指南的评审及试行给予足够的重视，按照
规定的程序进行修改与完善，并在指南形成之后对指
南进行及时的更新。
综上所述，相关临床研究匮乏以及指南制定程序

与方法欠规范导致中医循证性指南发展缓慢，是制约
中医临床实践指南水平的主要因素。而不断提高临床
研究水平，严格遵循规范的程序和方法制定指南是解
决上述情况的主要方法。相信随着中医整体临床研究
水平的提高以及对循证性指南制定方法学的深入了

解，中医指南的质量将不断加强，从而在临床实践中发
挥更大的作用。
参考文献

［１］赵静，韩学杰，王丽颖，等．循证性临床实践指南的制定程序
与方法研究［Ｊ］．中医杂志，２００９，５０（１１）：９８３ ９８７．

［２］ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＨｅａｌｔｈａｎｄＣｌｉｎｉｃａｌＥｘｃｅｌｌｅｎｃｅ（ＮＩＣＥ）．
Ｔｈｅｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｍａｎｕａｌ［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｌｏｎｄｏｎ：ＮＩＣＥ，２００９
［２００９０３０６］．ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ｎｉｃｅ．ｏｒｇ．ｕｋ．

［３］ＳｃｏｔｔｉｓｈＩｎｔｅｒｃｏｌｌｅｇｉａｔｅＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓＮｅｔｗｏｒｋ（ＳＩＧＮ）．ＳＩＧＮ
５０Ａｇｕｉｄｅｌｉｎｅｄｅｖｅｌｏｐｅｒ＇ｓｈａｎｄｂｏｏｋ［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｅｄｉｎｂｕｒｇｈ：
ＳＩＧＮ，２００８［２００９０３１５］．ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ｓｉｇｎ．ａｃ．ｕｋ．

［４］ＮｅｗＺｅａｌａｎｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅｓＧｒｏｕｐ（ＮＺＧＧ）．Ｈａｎｄｂｏｏｋｆｏｒｔｈｅ
ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆｅｘｐｌｉｃｉｔｅｖｉｄｅｎｃｅｂａｓｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅｇｕｉｄｅ
ｌｉｎｅｓ［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｗｅｌｌｉｎｇｔｏｎ：ＮＺＧＧ，２００１［２００９０１１４］．
ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ｎｚｇｇ．ｏｒｇ．ｎｚ．

［５］ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ（ＷＨＯ）．ＷＨＯ Ｈａｎｄｂｏｏｋｆｏｒ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ［ＤＢ燉ＯＬ］． Ｇｅｎｅｖａ： ＷＨＯ， ２００８
［２００９０６０２］．ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ｓｅａｒｏ．ｗｈｏ．ｉｎｔ燉ＬｉｎｋＦｉｌｅｓ燉
ＲＰＣＨａｎｄｂｏｏｋＧｕｉｄｅｌｉｎｅＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ．ｐｄｆ．

［６］ＢｕｒｇｅｒｓＪＳ，ＧｒｏｌＲ，ＫｌａｚｉｎｇａＮＳ，ｅｔａｌ．Ｔｏｗａｒｄｓｅｖｉｄｅｎｃｅ
ｂａｓｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｐｒａｃｔｉｃｅ：ａｎｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌｓｕｒｖｅｙｏｆ１８ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｐｒｏｇｒａｍｓ［Ｊ］．ＩｎｔＪＱｕａｌＨｅａｌｔｈＣａｒｅ，２００３，１５
（１）：３１ ４５．

［７］Ａｐｐｒａｉｓａｌｏｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎ（ＡＧＲＥＥ）．
Ｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｑｕｅｓｔｉｏｎ（ｓ）ｃｏｖｅｒｅｄｂｙｔｈｅｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｈｏｕｌｄｂｅ
ｓｐｅｃｉｆｉｃａｌｌｙｄｅｓｃｒｉｂｅｄ．Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｌｉｂｒａｒｙｆｏｒｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｄｅｖｅｌ
ｏｐｅｒｓ［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｌｏｎｄｏｎ：ＡＧＲＥＥ，２００９［２００９０６０２］．
ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ａｇｒｅｅｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ｏｒｇ燉１燉ａｇｒｅｅｇｕｉｄｅ燉ｎｏｔｅｓ燉
ｎｏｔｅｓ２．ｈｔｍｌ＃ｎｉｃｅ．

［８］Ａｐｐｒａｉｓａｌｏｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎ（ＡＧＲＥＥ）．
ＳｔａｋｅｈｏｌｄｅｒＩｎｖｏｌｖｅｍｅｎｔ．Ｅｌｅｃｔｒｏｎｉｃｌｉｂｒａｒｙｆｏｒｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｄｅ
ｖｅｌｏｐｅｒｓ［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｌｏｎｄｏｎ：ＡＧＲＥＥ，２００９［２００９０６０２］．
ｈｔｔｐ：燉燉ｗｗｗ．ａｇｒｅｅｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ｏｒｇ燉１燉ａｇｒｅｅｇｕｉｄｅ燉ｃｒｉｔｅｒｉａ．
ｈｔｍｌ＃ｓｔａｋｅ．

（下转第 １４１页）

·１２１·中医杂志 ２０１０年 ２月第 ５１卷第 ２期 ＪｏｕｒｎａｌｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，２０１０，Ｖｏｌ．５１，Ｎｏ．２



年每个 ＣＦＳ患者的医疗费用达 ２万美元［９］。现代医学
目前对 ＣＦＳ的病因和发病机理尚不十分清楚，临床上
缺乏有效的治疗药物，故探索有效的中医治疗方法有
重要临床意义。

ＣＦＳ可纳入中医“虚劳”范畴，其症状均为脏腑虚
损、气机失调所致。《素问·通评虚实论》将虚劳的病机
概括为“精气夺则虚”，《难经·十四难》以五损立论，明
末医家绮石在其虚劳专书《理虚元鉴》中进一步提出治
虚“三本（肺、脾、肾）二统（肺、脾）”的理论，说明虚劳涉
及多脏腑，是一种多系统功能受损的疾病，治疗中必须
整体调节。本试验取五脏之背俞穴为主穴，五脏背俞穴
为五脏之气输注于背腰部，可通调五脏气机，脏腑气机
条达则气血运行正常，四肢百骸得到营养濡润则不易
疲劳。针刺五脏之背俞穴可鼓舞正气，调畅气机，镇静
安神。根据临床辨证分型配合其他穴位共同起到了扶
正祛邪，调节阴阳，使脏腑功能恢复正常。本试验以针
刺背俞穴与安慰针刺对比，除外了针刺安慰效应。治疗
组患者治疗后 ＳＦ２０各个维度积分均较治疗前提高，
体现出针刺背俞穴治疗慢性疲劳综合征不仅对患者身

体机能的恢复有明显疗效，而且对患者自我认同、社会
角色方面也有明显的改善。与之对比，对照组仅在ＳＦ
２０的生理功能、总体健康两个维度中显示治疗后积分
提高，其余维度无此表现，显示安慰法治疗后临床症状
也得到一定改善，但针刺疗法的疗效明显优于安慰针
法。这说明安慰针法有一定的作用，但因刺激量太小，
较传统针刺疗法逊色。同样在 Ｃｈａｄｌｅｒ疲劳量表中两
组也得出总分减少的结果，而治疗组的改善程度更加
明显，治疗显效率更高。
通过查阅近 １０年国内外相关文献，发现有关中医

针灸治疗 ＣＦＳ的报道虽然数量众多，但设计严谨（运
用随机、对照、单盲的试验设计方法）并使用国际公认
的评价指标的临床研究相对较少，并且未发现以安慰
针刺为对照组的临床研究。在本试验基础上，将争取开
展大样本临床研究，进一步总结针刺治疗 ＣＦＳ的疗效
并阐释其机理。
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ｃｙ，ｆｏｒｔｈｅＷＨＯＡｄｖｉｓｏｒｙＣｏｍｍｉｔｔｅｅｏｎＨｅａｌｔｈＲｅｓｅａｒｃｈ
［Ｒ］．Ｏｓｌｏ，ＮｏｒｗｅｇｉａｎＫｎｏｗｌｅｄｇｅＣｅｎｔｒｅｆｏｒｔｈｅＨｅａｌｔｈ
Ｓｅｒｖｉｃｅｓ，２００６．

［１８］ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆＨｅａｌｔｈ（ＮＩＨ）．ＣｏｎｓｅｎｓｕｓＤｅｖｅｌｏｐ

ｍｅｎｔＰｒｏｇｒａｍ （ＣＤＰ）［ＤＢ燉ＯＬ］．Ｋｅｎｓｉｎｇｔｏｎ：ＮＩＨＣｏｎ

ｓｅｎｓｕｓＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＰｒｏｇｒａｍ ＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＣｅｎｔｅｒ，２００９

［２００９０６１１］．ｈｔｔｐ：燉燉ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ．ｎｉｈ．ｇｏｖ燉ＡＢＯＵＴＣＤＰ．

ｈｔｍ＃ｔｏｐｉｃ．
（收稿日期：２００９－０８－１０；修回日期：２００９－１１－３０）

［编辑：李春梅］
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