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［摘 要］ 中医临床指南是中医诊疗技术标准的基本形式，是中医优势和特色的有效载体。指南的制定、评价、应用应该是三
位一体的，但我国目前的研究多集中于中医临床指南的研究制定和推广应用。病证结合是中医临床指南的主要特点，其有效
质量评价方法的缺失严重影响了指南的质量及其对中医临床实践的指导作用。以慢性胃炎为范例，探索基于层次分析法研究
慢性胃炎病证结合中医临床指南质量的评价，为进一步研究中医临床指南质量评价的方法学奠定基础。
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ABSTRACT Clinical practice guideline （ CPG） in T CM is one of the basic forms of T CM technical standards，and it is helpful in
manifesting the T CM superiority in clinical practice．T he development，evaluation，application of CPG should be an organic w hole
w ith all 3 in it，but the current studies mostly focused on its development and application．T he main characteristic of CPG in
T CM is the combination of disease and syndrome．Defect of its effective quality analysis method has seriously affected its quality
and guidance in clinical practice．T he very study took the CPG on chronic gastritis as an example to discuss the quality analysis
method for combination of disease and syndrome based on analytic hierarchy process （ AHP） to lay a foundation for further studies
on methodology of quality analysis for CPG in T CM ．
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  技术标准是构成国家核心竞争力的基本要素，
临床指南是医疗技术标准中应用非常广泛的一种形

式。目前在一些发达国家已将临床指南逐渐作为规
范医疗服务、加强服务质量管理、控制医疗费用的重
要方法。例如，英国、美国、新西兰、澳大利亚、加拿大
等国家在临床指南开发方面取得了举世瞩目的成

就，临床指南的应用已逐渐成为一些国家日常临床
质量管理工作的重要组成部分［1］。指南的开发应该
是“制定－评价－应用”三位一体，但是目前我国中
医临床指南的研究主要集中于指南的制定和推广应

用，往往忽略了指南质量的评价。
1 中医临床指南制定现状及其质量评价的意义

中医临床指南是中医医疗技术标准中应用非常

广泛的一种形式。我国中医临床指南制定工作起步
较晚，具体工作还有许多问题需要深入探讨［2］。目前

现代医学的临床指南分为基于专家共识指南（ con-
sensus based guideline） 和循证指南 （ evidence based
guideline） ［3］。基于专家共识指南受专家个人经验和
主观判断的影响较大，还可能受到具有强势话语权
专家的左右，因此，或多或少会影响到指南的科学
性［4］。循证指南是在广泛收集临床证据的基础上，按
照循证医学（ evidence-based medicine，EBM ） 的方法
开发出的一组临床指导意见，科学性很强，已成为指
南发展的主流。许多国家为开发临床指南制定了符
合本国国情的指南开发程序，其中，苏格兰医师学院
指南网络（ SIGN ） 推荐的临床指南的开发框架较具
代表性［5］。2005年世界卫生组织（ WHO）已经开始组
织中医药学界专家撰写《中医临床指南》，希望该临
床指南符合国际通用的疾病标准，又能充分体现辨
证论治的中医特色，成为标准化、国际化的中医实践
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指导性文件［6］，目前已完成27种疾病的指南编写。
《中医临床指南》是国内首批基于循证医学的中医临
床指南，但是在制定过程中发现缺乏高质量的随机
对照试验和 Meta-分析，证据不足是指南制定中最
大的问题［7－9］。我国2003年1月～2008年9月发表的
11个中医和中西医结合临床指南，基本采用基于专
家共识的编写模式。此外，近年来很多医院的医护人
员也制定了不少中医、中西医结合诊疗指南、规范，
这些指南、规范中有些是一般的经验之谈，大多由几
位临床医生分工编写组合而成，并非真正意义上的
临床指南。纵观目前中医临床指南的开发现状，可以
说在编写类型上出现百花齐放的局面。制定中医临
床指南的主要目的在于规范中医临床诊疗技术，用
中医方法维护患者人群的健康利益，但是只有高质
量的临床指南才能有效发挥其临床指导作用，反之
则可能对中医临床实践起误导作用。如何科学、客观
地评价中医临床指南质量，用什么方法评价质量，已
成为指南开发中一项非常重要而迫切的任务。
2 病证结合是中医临床指南质量评价的主要内容

科学的本质是方法学［10］，为了客观评价中医临
床指南的质量，必须探讨评价临床指南的方法，不同
的国家和学术团体制定了许多专门的评价工具以便

科学客观地评价临床指南。目前共有8个国家制定了
20多个评价临床指南的工具，其中美国6个，加拿大5
个，英国4个，意大利和澳大利亚各2个，法国、德国、
西班牙各1个，还有一些国际组织也制定了相应的评
价工具。这些评价工具的条目数和表现形式各不相
同，有研究对上述13种评价工具进行了比较，发现单
独运用任何一种都不足以完整而准确地评估一篇临

床指南［11－12］。目前应用较多的指南研究与评价工具
（ Appraisal of Guidelines Research and Evaluation，A-
GREE，见 http：／／www .agreecollabo-ration.org／in-
strument ）是由13个国家共同研制的，主要着眼于指
南制定方法是否严格按照循证医学，而未涉及到指
南内容的真实性评价。此外，由于体现中医疗效优势
的整体观、动态时空观、个体化辨证论治的疗效价值
难以完全用 AGREE 工具来体现［12－13］。因此，目前
有学者对中医临床指南的方法学质量和指南内容的

真实性是否必然相关提出质疑［15］，可见开发体现中
医诊疗特色的临床指南，先要从质量评价方法上进
行研究。

所谓病证结合的临床指南是指南制定的体例方

式，即“以病统证”的方法，它能体现目前中医治疗现

代医学疾病的临床诊疗思维方式，可以兼顾临床实
际和中医药特点［16］，中医临床指南质量评价也要体
现在这一体例方式上，要明确现代医学疾病的诊断、
分型、转归、预后及危险因素的预测等，同时更要涉
及中医对本病辨证论治的证治类型、证据、推荐意见
等评价。其中，如何基于循证医学证据和专家共识进
行辨证治疗的推荐意见是提高中医临床指南质量的

关键，也是指南质量评价方法选择的难点。本研究以
慢性胃炎（ Chronic Gastritis，CG） 为范例，探讨其临
床质量评价的方法问题。CG 尤其慢性萎缩性胃炎
（ CAG）是最能体现中医辨证论治疗效优势的病种
之一，2008年中华中医药学会发布了中医治疗 CG
的诊疗指南（ ZYYXH／177-2008） ［17］，但此指南与同
期发布的中医内科临床指南一样，有专家指出存在
的最大问题是证据不足［6］，用循证医学的证据等级
来衡量、评价，证据质量相对较低，很少发挥中医对
CG 的治疗指导作用。

有研究初步梳理了 CG 辨证论治的证候类
型［18］，一类是实证、虚证的标准化证型，如实证有肝
气犯胃 （ 肝胃不和） 、寒邪客胃、饮食伤胃 （ 食积内
停） 、湿热蕴胃、瘀阻胃络，虚证有脾胃虚寒、胃阴不
足、脾气虚弱、气阴两虚等，见于国家中医药管理局、
国家食品药品监督管理局及全国性消化专业学术会

制定的 CAG 证候诊断标准；另一类是虚实相兼证
候（或称虚实关联证） ，如肝胃气滞兼气阴两虚、湿热
蕴胃兼胃阴不足、寒热错杂、痰湿中阻兼脾胃气虚、
瘀阻胃络兼气阴两虚、肝胃气滞兼脾胃虚寒等，见于
中医治疗 CG 的临床研究报告中，是基于虚实标本
辨治本病临床思维得出的证候类型。应该说实证、虚
证标准化证型具有权威性，但近几年临床医生在
CG 辨证治疗中不断强调虚实相兼的证候治疗，以
致有人提出虚证、实证的证治标准化与 CG 证候治
疗的临床实际拉开了距离［19－23］，因此，我们在对 CG
证候治疗的选择与评价中，没有理由将虚实相兼证
的标本兼治排除在外，这就给涉及中医临床指南证
候治疗推荐建议的评价上，提出了更复杂地治疗证
据评价方法的问题。
3 基于层次分析法探索 CG 中医临床指南病证结
合质量的评价

层次分析法（ Analytic Hierarchy Process，AHP）
是美国运筹学家托马斯ꆤ萨迪20世纪70年代提出的
一种新的定性与定量相结合的决策分析方法。此方
法体现了一种先分解后综合的系统思想，整理和综
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合了人们的主观判断，使定性与定量分析有机结合，
实现定量化决策。首先将所要分析的问题层次化，根
据问题的性质和要达到的总目标，将问题分解成不
同的组成因素，按照因素间的相互关系及隶属关系，
将质量因素按不同层次聚类组合，形成一个多层分
析结构模型，最终归结为最低层（指标等） 相对于最
高层（总目标）相对重要程度的权值或相对优劣次序
的问题［24－25］，用于中医临床指南的质量评价，可以
将指南评价复杂问题的决策思维过程层次化、系统
化、模型化、数学化，揭示影响质量评价的科学内涵。
由于 AHP 在处理复杂的决策问题上的实用性和有
效性，其应用已遍及经济计划和管理、能源政策和分
配、行为科学、军事指挥、运输、农业、教育、人才、医
疗和环境等诸多领域。AHP 能够把定性和定量资料
有机结合起来，对指标进行全面和系统的分析和评
价，从而得出各个指标的组合权重，这样比单凭经验
所确定评价因素权重的专家咨询法更为科学。并能
够充分利用专家咨询的结果，根据专家对各级指标
评分结果进行综合分析，并通过一致性检验判断专
家咨询结果是否符合逻辑性，使研究得到的各级指
标的权重科学可信。

CG 中医临床指南质量评价体系应该是对指南
制定方法学是否遵循循证医学证据、专家共识法是
否规范、指南推荐意见是否真实可操作、指南是否体
现辨证论治的综合性评价。所以，CG 中医临床指南
的质量评价体系的建立，必须首先明确评价体系的
不同层次结构，及不同层次之间的相互关系，这需要
一种将复杂的层次结构进行科学分析和提炼，并对
层次结构进行定性分析和定量分析有机结合起来进

行研究的科学方法，此方法就是 AHP。本研究首先
明确中医临床指南质量评价的内容，包括制定指南
的方法学、推荐建议的内容和相关影响因素，既评价
指南报告质量也评价推荐建议的质量。CG 中医临
床指南病证结合诊疗方法质量评价涉及到 CG 的临
床筛查、浅表性胃炎、萎缩性胃炎、糜烂性胃炎的诊
断，萎缩性胃炎伴肠化或不典型增生癌变危险的检
测等方面存在的不同选择，辨证论治推荐意见的质
量评价涉及证治类型、证候标准及不同病期证治方
法的选择、证治方药与治法的对应性选择等临床干
预问题的评价；其次，用 AHP 法构建 CG 病证结合
中医临床指南质量定性评价结构，该结构分为评价
目的的目标层、评价方案的维度层和方案设计的指
标层3个层次。目标层以 CG 病证结合中医临床指南

综合质量评价目标内容为指数，维度层包括对指南
制定的方法学评价、指南内容的真实性评价，体现中
医特色的辨证论治推荐证据选择质量评价，其评价
要依靠相应的具体评价指标来实现；其次，对定性的
评价指标通过判断矩阵赋权、量化评价指标的权重；
最后，质量评价模型在指南使用者中验证，并选择中
医指南进行测试、完善。据此，本研究必须经过：确定
中医临床指南病证结合质量评价内容→文献调研、
综合集成研讨厅体系方法筛选评价指标，搭建评价
目标、评价维度、评价指标三层次结构框架→构建起
递阶层次结构的质量评价模型→测试、验证，初步构
建起中医临床指南病证结合质量评价方法，为进一
步研究中医临床指南病证结合质量评价的共性技术

和成熟的评价方法奠定基础。
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致诊断结果的不确定性。
鉴于主客观赋权法各有优缺点，在实际应用过

程中体现出权数不同的作用，本研究尝试将两种赋
权方法进行整合，先利用 Delphi法确定主观权重系
数，再利用因子分析确定客观权重系数，然后将两种
赋权方法得出的某一指标的权数相乘，最后进行归
一化处理，得到目标组合权数。综合赋权的方法比单
纯根据专家经验或数理统计进行赋分更严谨、更科
学，更能反映临床实际。
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