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［摘要］ 目的 制定中医药领域临床指南 /共识中推荐意见分级标准，用于指导中医药临床指南和专家共识
制订者形成科学规范的推荐意见。 方法 采用文献研究与专家共识研究相结合的方法。文献研究以 33 部
《中医循证临床实践指南》及 32 部指南制定手册为对象，提取与推荐意见产生、分级、报告等相关内容。
专家共识研究包括问卷调查与专家共识会议两部分。首先在文献研究的基础上制订初始条目，进行专家问卷
调查; 再召开专家共识会议，针对问卷调查结果进行进一步讨论、共识，最终形成标准。 结果 目前中医
药指南及不同指南制定手册推荐使用的推荐意见分级标准不尽相同，不同指南制定机构会根据实际情况对国

际统一标准进行改编。在指南推荐意见报告方面，纳入的中医药循证临床指南与国际指南制定手册要求尚有
一定差距。选取不同领域 36 名专家对标准初始条目进行问卷调查，14 名参加专家共识会议，形成 《中医药
临床指南 /共识中推荐意见强度分级标准》，包括推荐意见形成方法报告原则、影响推荐意见的因素、推荐
意见强度分级及表述、推荐意见内容报告 4 个部分。 结论 中医药制定指南和专家共识时应兼顾多方面因
素，通过规范的专家共识法产生推荐意见及强度; 推荐意见形成过程应规范，内容应进行清晰的报告。
［关键词］中医药临床指南; 专家共识; 推荐意见强度; 中医药标准化; 分级标准

1990 年美国医学研究所 ( Institute of Medicine，
IOM) 将临床实践指南定义为: 针对特定临床情况
系统制定的、帮助临床医师和患者做出恰当处理的
指导性意见［1］。随着循证医学和系统综述的发展
及其对指南制定的影响，IOM 于 2011 年将指南的
定义更新为: 基于系统综述证据和平衡不同干预措

施利弊后形成的能够为患者提供最佳保健服务的推

荐意见［2］。根据临床实践指南制定方法的不同，
可分为基于共识的临床实践指南和循证临床实践指

南两大类。目前国际指南制定组织越来越提倡制定
基于系统综述及平衡各种利弊因素的循证临床实践

指南［3］，强调除有系统综述的支持外，为了确保

指南制定过程清晰透明，还必须将证据质量和推荐

意见强度区分对待、控制利益冲突及在指南颁布后
定期对其进行及时更新［4］。
近年来在 “推动中医药标准化、规范化”、

《中医药标准发展规划 ( 2006—2010 年) 》［5］、《中
医药标准化中长期发展规划 ( 2011—2020 年) 》［6］

等政策方针指导下，国内已出版和发表了大量中医

药临床实践指南与共识，对制定高质量中医药临床

实践指南也越来越重视［7 － 9］。但目前发布的中医指
南主要以专家共识类为主，缺乏系统的方法学和临

床研究证据支持，大多数并非真正意义上的循证临

床实践指南［10］。一方面由于目前中医药临床实践
主要参考中医经典古籍，因而缺乏高质量中医疗效

评价研究［11］，更重要的是，缺乏具有中医药特色

的证据转化工具。目前国际上制定指南时使用的证
据分级、推荐意见分级方法并不完全适用于中医药
领域，使得中医药临床指南 /共识在推荐意见的形
成上缺乏临床研究证据支持，存在诸如表述模糊、
缺少强度分级、报告不规范等问题，严重阻碍了中
医药临床研究证据向临床实践的转化。
在指南制定过程中，形成高质量、清晰明确、

具有可操作性的推荐意见是实现从临床研究到临床

实践转化的核心环节，因此，拟制订中医药临床指
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南 /共识中的推荐意见分级标准如下。

1 研究方法

本研究由文献研究与专家共识研究两部分组

成。专家共识研究又分为问卷调查与专家共识会议
两部分。
1. 1 文献研究
由于中医药指南 /共识数目众多，大多数为共

识类指南，质量普遍较低，因而文献研究部分以目

前传播较广，质量较高，涵盖中医内科、针灸及专
科专病的 33 部 《中医药循证临床实践指南》［12 － 14］

及 32 部由国内外权威指南制定机构发布的指南制
定手册［15 － 48］为例，提取与推荐意见形成过程及报

告规范等相关内容。中国中医科学院 2007 年开展
了“WHO西太区资助项目·中医循证临床实践指
南”项目，并于 2011 年正式出版了 《中医循证临
床实践指南·中医内科》 《中医循证临床实践指
南·专科专病》《中医循证临床实践指南·针灸》。
32 部国内外权威指南制定机构发布的指南制定手
册由制订指南报告规范 RIGHT 标准时纳入分析的
30 部国际代表性指南制定手册［49］和 2 部国内出版
的中医药临床实践指南制定手册［19，30］组成。
提取指南基本信息、证据质量分级及推荐意见

分级、推荐意见总结表、正文推荐意见、正文推荐
意见报告内容、目标人群报告、干预措施报告、方
剂 /中成药 /针刺 /灸法 /拔罐 /推拿 /外治法报告内
容、推荐意见的推荐依据 9 方面内容; 提取指南制
定手册基本信息、证据质量分级及推荐意见分级方
法、推荐意见报告形式 3 方面内容。
1. 2 专家共识研究
1. 2. 1 问卷调查 经过文献信息提取后，通过小
组讨论形成初始条目，制作调查问卷，邀请 30 ～
40 名中医临床、中西医结合临床、指南制定、循
证医学等领域专家，制订标准初稿的条目共识。
使用“问卷星”进行问卷调查的制作、发放、

回收及数据分析，采用 5 级里克特量表法［50］，将
同意程度分为 “非常不同意 /非常没有必要” “不
同意 /没有必要”“一般” “同意 /有必要” “非常
同意 /非常有必要”5 级，其中“同意 /有必要”及
“非常同意 /非常有必要”所占比例记为共识度，
当共识度 ＞ 70%，记为达成共识，共识度≤70%的
条目，则需通过专家共识会议进一步讨论。
1. 2. 2 专家共识会议 邀请 10 ～ 15 名涵盖中西医
临床、方法学、指南制定与撰写等领域的专家，在

问卷调查的基础上，对标准最终条目进行讨论、分
析，最终达成共识，形成 《中医药临床指南 /共识
推荐意见分级标准》。

2 文献研究结果

经过文献信息提取后我们发现，在证据质量分

级与推荐意见分级方面，纳入分析的中医药循证临

床实践指南及国际代表性指南制定手册各不相同，

不同疾病指南与各国指南制定机构也会根据实际情

况对国际统一标准进行改编。
在指南推荐意见报告方面，纳入的中医药循证

临床指南尚与国际指南制定手册要求有一定差距。
具体表现为以下 4 点: 1 ) 指南主题覆盖面较广、
针对性较差，并不是国际倡导的以解决临床关键问

题为导向的指南。2) 大多数中医药指南缺乏推荐
意见形成过程、资金支持、相关利益声明等的描
述。3) 指南中对中医药各种干预措施的实施方法
描述不足，缺乏对方剂、中成药、针灸等剂量、加
减法、疗程、注意事项等核心内容的描述。4 ) 大
多数中医药指南在形成推荐意见时仅考虑临床研究

证据，未能将经典古籍、名医经验等考虑在内，且
未考虑患者意愿、药物经济学、临床可行性等其他
因素。

3 专家共识结果

3. 1 问卷调查
在前期文献研究的基础上，经过小组讨论，最

终制订了“中医药临床指南 /共识中推荐意见分级
标准”的初始条目问卷调查问卷，共包括 “推荐
意见的形成方法” “影响推荐意见的决定因素”
“推荐意见的内容报告” “推荐强度分级呈现及说
明”4 部分。于 2018 年 6 月 16 日通过电子邮件、
微信、短信相结合的方式，给 36 名涵盖中医临床、
中西医结合临床、循证医学、期刊编辑、中医药标
准化领域的专家发送了专家问卷调查邀请函及专家

调查问卷。最终回收有效问卷 30 份，回复率为
83. 3%，回复专家中男性 13 位，女性 17 位，从业
时间 ＞ 10 年者 22 位。
调查结果显示， “推荐意见的内容报告”及

“推荐强度分级呈现及说明”中部分条目，如 “中
医药指南中推荐意见针对目标人群的报告应包括病

机” “中医药指南中关于方剂、中成药的推荐意
见，应该报告来源”“中医药指南中关于拔罐、推
拿的推荐意见，应包括加减法” “中医药指南中
‘推荐意见汇总表’列于指南的具体位置” “中医
药指南中，推荐意见以何种形式在文中显示”“正
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文推荐意见部分是否有必要对推荐意见进行编号”
“是否有必要在中医药指南中附有 ‘推荐意见附属
材料’”等问题未能达成共识。
3. 2 专家共识会议
针对以上问题，我们邀请了 14 名来自 13 家高

校、科研院所及医疗机构的专家，专业涵盖中医药
指南制定方法学、中医药临床及期刊编辑等，于
2018 年 8 月 3 日召开专家共识会议，针对专家问
卷调查的结果进行进一步讨论。首先针对问卷调查
中未达成共识的项目进行了逐条讨论，其后针对已

达成共识的项目，专家也发表不同看法，最终达成

共识。
讨论结果总结如下: 1 ) 中医药临床指南 /共

识中推荐意见针对目标人群的报告，应该根据其相

应临床问题，“病机”应作为可选择报告的内容。
2) 中医药临床指南 /共识中关于方剂、中成药的
推荐意见，由于存在多种方剂名字相同而功效却截

然不同的情况，因此，其 “来源”有必要报告。
补充说明中成药的 “来源”是指其涉及的方剂的
来源，中成药的 “药物组成”补充为 “国家保密
配方除外”。3 ) 中医药的证候是针对拥有一类共
性特征的人群，可能会涉及存在个性特征的特殊情

况，因此，中医药指南中关于拔罐、推拿的推荐意
见，“加减法”有必要报告。4) 推荐意见的各项
因素，应由指南制定组专家综合考虑，不赋予权重

或按照重要性排名; 各个因素之间应尽可能保持概

念独立，其中 “专家经验”一项，因其包括在刘
建平教授团队制订的最新版 “基于证据体的中医
药临床证据分级标准建议”［51］中，因而与“临床研
究证据”一项合并; “患者偏好与价值观”改为
“患者意愿”，其解释应该包括患者意愿及对某干
预措施的接受度; “临床可行性”与 “临床可接受

性”其解释应仅包括干预措施的可及性及临床医
务工作者对该干预措施的意见与偏好。另外，“获
益与风险”在概念上覆盖面较广，应具体为 “临
床获益与风险”; 为了方便理解，将 “资源利用”
改为“卫生经济学”。5 ) 强度分级，分为 “强推
荐”“弱推荐”“不推荐”“不确定”4 个级别，其
判断方法为指南制定专家组综合考虑各种因素后，

针对干预措施的利弊的平衡程度达成共识。6 ) 中
医药临床指南 /共识中，“推荐意见汇总表”应列于
指南的正文前 ( 指南首页) 。7) 中医药指南 /共识
中，推荐意见在正文中突出显示格式不做强制规

定。8) 正文推荐意见部分是否对推荐意见进行编
号不做强制规定。9 ) 中医药指南中是否应附有
“推荐意见附件材料”不做强制规定。
汇总前期工作，最终整理总结成 《中医药临

床指南 /共识推荐意见分级标准》，包括推荐意见
形成方法报告原则、影响推荐意见的因素、推荐意
见强度分级及表述、推荐意见内容报告 4 部分内
容，具体如下。

4 推荐意见分级标准

4. 1 推荐意见形成方法报告原则
1) 中医药临床指南和专家共识中应报告参与
推荐意见形成共识过程专家的基本信息，如姓名、
单位、专业、相关利益声明等。2 ) 中医药临床指
南和专家共识中应报告形成推荐意见的共识方法及

原因。3) 中医药临床指南和专家共识中应报告达
成共识的标准。4) 中医药临床指南和专家共识中
应报告达成共识的具体过程。
4. 2 影响推荐意见的因素
表 1 示，在中医药临床指南和专家共识制定过

程中，形成推荐意见时应综合考虑以下因素。

表 1 中医药临床指南和专家共识制定过程中影响推荐意见的因素

因素 具体内容 判断方法

临床研究证据 来自随机对照试验、非随机对照试验、病例系列、个案报道、
专家经验等临床研究的证据

参照中医药临床证据分级标准

古代文献证据 1911 年以前的文献和古代专家经验 参照中医古籍证据级别标准

临床获益与风险 干预措施可能给患者带来疗效程度如何

干预措施可能给患者带来副作用、不良反应等安全性程度如何 如患者症状改善情况、药物的不良反应等
卫生经济学 干预措施的花费及消耗资源等情况如何 如成本效果分析等

临床可行性 干预措施对于卫生保健服务提供者是否可以获得或执行 通过横断面调查，选择代表性卫生保健服务提供者进行调
查、半结构化访谈

临床可接受性 干预措施对于卫生保健服务提供者是否可以接受 通过横断面调查，选择代表性卫生保健服务提供者进行调
查、半结构化访谈

患者意愿 患者对于健康及生活的观点，以及信念、期望、价值观和目标
的优先排序，也指个人衡量某种治疗方案对比另一种方案的潜
在获益、危害、成本和优先性的过程

系统评价文献或选择具有代表性的患者进行横断面调查、
半结构化访谈
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4. 3 推荐意见强度分级及表述
中医药临床指南和专家共识中推荐意见强度及

其表述应符合表 2 列出的要求。
4. 4 推荐意见的内容报告

1) 指南中的推荐意见应有明确的定位词，如
“推荐意见”。2 ) 在指南的正文前 ( 指南首页 /指
南封面页后) ，应当附有 “推荐意见汇总表”。3 )
推荐意见的报告条目及相应内容应包括: ①实施
者; ②目标人群，包括中医疾病诊断、中医证候诊
断、西医疾病诊断、西医分型 /分期诊断、临床表
现、病机。其中根据不同的临床问题，病机可选择
性在推荐意见中或推荐意见说明中报告。③干预措
施，包括治法、治则、干预措施类型、治疗时机、
用法用量 /操作、疗程、注意事项。④临床研究证
据分级。⑤推荐意见强度分级。⑥推荐依据，包括
指南推荐意见形成过程中基于的临床研究证据、古
代文献证据、临床获益与风险、卫生经济学、临床
可行性、临床可接受性、患者意愿，并标注相应参
考文献。⑦推荐意见说明，为针对推荐意见的进一
步阐述、补充和解释。4) 指南中不同干预措施的
推荐意见核心报告内容应符合表 3 列出的要求。

5 讨论

本标准与国际上目前较公认的 GRADE 标
准［52］及 RIGHT条目［49］相比，有如下特点: 1 ) 本
标准结合了 GRADE 标准与 RIGHT 条目各自优势，

既包括推荐意见分级，还包括由证据到推荐意见生

成过程及推荐意见的报告规范。2) 相较于 GRADE
标准，本标准在影响推荐意见的因素中强调了具有

中医药特色的“古代文献证据”，将其放在与其他
临床研究同等的位置。这样避免了在制定中医药指
南时仅检索随机对照试验的弊端。3 ) 相较于
RIGHT条目，本标准不仅规定指南制定过程中推
荐意见形成方法的报告规范，还对推荐意见的内容

报告进行了规范。如强调指南中应包括明确定位
词、推荐意见汇总表，每条推荐意见应包括实施
者、目标人群、干预措施、临床研究证据分级、推
荐意见强度分级、推荐依据、推荐意见说明等; 针
对不同中医药干预措施，规定了其核心报告内容，

如方剂的报告，要包括其方名、来源、药物组成、
剂量、用法、加减法、疗程及注意事项等，保证了
中医药指南的实用性及可操作性。4) 本标准将中
医药指南 /共识中的推荐意见分为 “强推荐” “弱
推荐”“不推荐”“不确定”四级，相较于 GRADE
的“强推荐”“弱推荐”“强不推荐”“弱不推荐”
更具有临床操作指导意义。其中的 “不确定”提
示因目前的证据信息有限，无法权衡利弊关系，可

供临床医生根据临床情况使用。另外，此处虽无法
做出推荐，但可以给将来的研究提供借鉴与指导。
本研究尚存在一些不足。本研究的前期文献调

查仅选取了33部中医药循证临床实践指南，未能

表 2 中医药临床指南和专家共识中推荐意见强度分级及含义

推荐级别 具体内容 表述

强推荐a 综合考虑影响因素后，大多数专家b 认为该干预措施利远远大于弊，强推荐使用 强推荐使用

弱推荐 综合考虑影响因素后，大多数专家b 认为该干预措施利略大于弊，弱推荐使用 弱推荐使用

不推荐 综合考虑影响因素后，大多数专家b 认为该干预措施弊大于利，不推荐使用 不推荐使用

不确定 根据目前已有的信息，无法确定该措施的利弊情况，因而无法做出推荐 对利弊情况存在不确定性，实施者应根据临
床情况判断使用

注: a，若某种干预措施利远远大于弊，但是不同目标人群患者意愿差别较大的情况，此时应单独针对不同目标人群产生推荐意见; b，

指南制订专家组规定的达成共识所需的一定比例的专家

表 3 中医药临床指南及专家共识中不同干预措施的推荐意见核心报告内容

干预措施 内容 1 内容 2 内容 3 内容 4 内容 5 内容 6 内容 7 内容 8

方剂 方名 来源 药物组成 剂量 用法 加减法 疗程 注意事项

中成药 药名 来源a 药物组成b 用法用量c 疗程d 注意事项

针刺( 包括体针、头针、梅花针、电针等) 针刺类型 主穴 配穴 辨证 /对症取穴 操作e 疗程d 注意事项

灸法 灸法类型 主穴 配穴 操作e 疗程d 加减法 注意事项

拔罐 拔罐类型 取穴 操作e 疗程d 加减法 注意事项

推拿 主穴 配穴 手法 疗程b 加减法 注意事项

外治法( 包括灌肠、熏洗、贴敷等) 药物组成 用法用量c 疗程d 注意事项

注: a，该药物涉及的方剂来源; b，国家保密配方除外; c，包括干预措施的具体给药途径、使用方法及剂量; d，包括用药、针刺、艾灸

等干预措施的治疗时间、频次等; e，包括针刺、拔罐、艾灸等干预措施的具体操作方法，如进针、行针方法等
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对中医药指南的制定进行全面、系统的分析。其
次，在文献调查信息提取的过程中，由于各指南及

指南手册内容繁杂丰富，涵盖面广，提取信息的标

准具有一定主观性，因而可能会有遗漏或不精确的

地方。最后，该标准仅通过文献研究及专家共识进
行制订，可能在实际应用过程中存在许多不足，未

来还需进一步在具体应用过程中，对该标准进行修

改完善。
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Development of Grading Criteria on Recommendations in Clinical Guidelines /Consensus for Traditional
Chinese Medicine
LI Chengyu1，ZHAO Chen2，CHEN Yaolong3，HU Jiayuan1，WANG Yanping2，SHANG Hongcai1

1． Dongzhimen Hosipital，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100700; 2． Institute of Basic Research in Clinical Medi-
cine，China Academy of Chinese Medical Sciences; 3． School of Basic Medical Sciences，Lanzhou University

ABSTRACT Objective To develope grading criteria on recommendations in clinical guidelines /consensus for tra-
ditional Chinese medicine ( TCM) in order to guide the framers of TCM clinical guidelines and expert consensus to
form scientific and standard recommendations． Methods Combination of literature study and expert consensus
study was applied． In the literature study，33 versions of Evidence-based TCM Clinical Practice Guidelines and 32
guideline developing handbooks were taken as objects． Information about recommendation development，grading and
reporting was extracted． The expert consensus study included questionnaire survey and an expert consensus meeting．
Firstly，on the basis of the literature study，primary items were developed to conduct expert questionnaire survey．
After that，the expert consensus meeting was held to further discuss the results of questionnaire survey，reaching a
consensus and finally form the criteria． Results At present，the recommendation grading criteria in the TCM
guidelines and guideline developing handbooks are different from each other． Different guideline developing groups
usually adapted international unified standards according to their actual situation． Besides，there is still a certain gap
between the included evidence-based TCM clinical guidelines and requirements in the developing handbooks of inter-
national guidelines in terms of guideline recommendation report． A total of 36 experts covering different fields were in-
vited to conduct questionnaire survey on the primary items of the criteria，and 14 experts attended the consensus meet-
ing to form Grading Criteria on Recommendation Strength in Clinical Guidelines /Consensus for TCM，including 4
parts: report principles on developing methods of recommendations，factors affecting recommendations，grading and
expressing of recommendation strength，and content report of recommendations． Conclusion When developing
guidelines and expert consensus in TCM，different factors should be taken into fully consideration． Recommendations
and strength should be developed by a standard expert consensus method． Moreover，the process of recommendation
development should be standard，and its content should also be reported specifically．
Keywords clinical guidelines of Traditional Chinese Medicine; expert consensus; strength of recommendations;
standardization of Traditional Chinese Medicine; grading criteria
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