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共识法在中医临床实践指南制定中的应用

胡晶，张会娜，康群甫，任攀，刘卫红*

(首都医科大学附属北京中医医院 /北京市中医研究所，北京市东城区美术馆后街 23 号，100010)

［摘要］ 目的 评价近 5 年内制定的中医临床实践指南中共识法的应用情况，为今后指南的制定提供参考。
方法 检索 2010 至 2014 年收录于中国知网、万方数据库、维普数据库的中医临床实践指南，对指南基本特
征、共识法类型、专家信息、论证轮次等进行分析。 结果 纳入的 125 个中医指南里 46 个未描述指南制定
的方法，其他 79 个指南采用共识会议法，其中 41 个同时采用德尔菲法，11 个采用投票法形成最终共识意
见。共识会议法的专家数量为 9 ～ 128 个，中位数为 39 个，平均论证 ( 1. 6 ± 0. 9) 轮次，德尔菲法的专家数
量中位数为 40 个，平均论证 ( 2. 8 ± 0. 4) 轮次。纳入指南中有 9 个专家小组由多学科人员组成。 结论 目
前在中医临床指南制定的过程中共识法的应用仍欠规范与充分。今后中医指南在制定时应采用共识会议法等
正式共识法，同时指南制定应重视多学科成员参与。
［关键词］ 中医临床实践指南 ; 共识法 ; 德尔菲法 ; 共识会议法

2011 年美国医学研究所对临床实践指南
( clinical practice guidelines，CPGs) 给出的最新定
义为 “通过系统综述生成的证据以及对各种备选
干预方式进行利弊评价之后提出的最优指导意

见”［1］。中医临床实践指南 (简称中医指南) 目前
面临的最大问题是缺乏高质量的临床研究证

据
［2 － 3］，这也成为现阶段制约中医指南发展的瓶

颈。因此，采用严格、规范的共识性方法充分收集
专家意见，形成指南推荐建议，对于现阶段提高中

医指南制定水平具有重要的现实意义。本研究拟评
价共识法在近 5 年内制定的中医临床指南中的应用
现状及存在问题，旨在为共识法的规范应用提出改

进建议。

1 方法

1. 1 指南检索
研究表明，大多数指南在制定 5 年之后会出现

信息过期
［4］，因此我们检索 2010 年 1 月 1 日至

2014 年 12 月 31 日收录于中国知网、万方数据库、
维普数据库的中医指南。检索词包括两组，一组是

关于中医的检索词，包括 “中医” “中药” “中西
医”等，另一组是关于 “指南”在国内可能用到
的术语，包括 “指南” “共识” “建议”，两组检
索词以 AND 连接。
1. 2 纳入标准
符合指南的定义

［5］; 中医指南; 由我国大陆

的组织机构制定，并在我国大陆境内发表和收录。
1. 3 排除标准
综述或系统综述类文献; 指南的解读或介绍;

节选自专著、报刊或仅网络发布的指南。
1. 4 数据提取及分析
采用 Epidata 3. 1 制作信息提取表。提取表包

括: 1) 基本特征: 指南名称、制定机构、发布时
间、发表期刊、涉及疾病、针对人群等; 2) 共识
法的应用: 包括是否使用共识法、共识法的类型，

以及共识专家数量、职称、专业背景、论证轮次，

共识总结方法等。由两名评价者独立完成提取。信
息提取完成后进行数据核查，不一致处通过讨论解

决。采用 SPSS 17. 0 软件对数据进行描述性分析。

2 结果

2. 1 指南筛选

初检各数据库共获得 4301 篇文献，去除重复
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及通过题目和摘要删除不相关文献后，剩余 356
篇。逐一阅读全文筛选后，符合纳入标准的有 125
个中医指南。
2. 2 纳入指南的一般情况

2010 至 2014 年纳入的中医指南数量分别为
16、64、21、7、17。125 个中医指南中有 77 个
(61. 6% ) 以 “指南”命名，48 个 (38. 4% ) 以
“共识”命名。112 个 (89. 6% ) 由专业学术机构
(包括中华中医药学会、中国中西医结合学会、世
界中医药学会联合会、中国医师协会等机构的分会
或学组等) 制定，12 个 (9. 6% ) 由一般医疗机构
制定，1 个 ( 0. 8% ) 由 政 府机构 制 定。 79 个
(63. 2% ) 中医指南描述了资助来源，其中 59 个
为国家中医药管理局资助。
纳入的中医指南根据国际疾病分类-10 ( ICD-

10)［6］分类，消化系统疾病 37 个 (29. 6% )，呼吸
系统疾病 16 个 (12. 8% )，循环系统疾病 12 个
(9. 6% )，传染病和寄生虫病、皮肤和皮下组织疾
病各 9 个 (7. 2% )，内分泌营养代谢疾病、泌尿
生殖系统疾病各 8 个 (6. 4% )，肌肉骨骼系统和
结缔组织疾病 6 个 (4. 8% )，神经系统疾病 4 个
(3. 2% )，精神和行为障碍 3 个 (2. 4% )，血液造
血免疫疾病 2 个 (1. 6% )，肿瘤、耳和乳突疾病
均为 1 个 (0. 8% ); 未分类的共 9 个，包括脓毒
症 2 个 (1. 6% )，瘀热相搏证 2 个 (1. 6% )，疳
证、乳蛾、血瘀证、多器官功能障碍综合征、呕吐
各 1 个 (0. 8% )。16 个中医指南以中医病名命名，
如 “喘病” “乳蛾” “瘀热相搏证”等。125 个指
南中 25 个 (20. 0% ) 针对婴幼儿或青少年人群，
1 个针对老年人群。
2. 3 共识法的应用

125 个指南中有 46 个 (36. 8% ) 未描述指南
制定所采用的方法。其他 79 个 (63. 2% ) 指南均
采用共识会议法，其中 41 个同时采用德尔菲法，
另有 4 个未明确表示采用德尔菲法，但描述采用邮
件或信函发放问卷调查。采用共识会议法的 79 个
指南中有 11 个描述采用投票法形成最终共识意见。
2. 3. 1 专家数量 采用共识会议法的 79 个中医指
南中，25 个未描述参与讨论的专家数量，其他 54
个中医指南中，专家数量为 9 ～ 128 个，中位数
(四分位间距) 为 39 (93)，平均 (63. 4 ± 44. 9)
人。应用德尔菲法的 41 个中医指南中有 16 个未描
述共识的专家数量，其他 25 个中医指南专家数量
为 13 ～ 62 人，中位数 (四分位间距) 为 40 (7)，

平均 (37. 2 ± 10. 5) 人。
2. 3. 2 共识法轮次 共识会议法的 79 个中医指南
中，未描述共识轮次的 22 个，其他 57 个中医指南
的共识轮次为 1 ～ 5 轮次，中位数 (四分位间距)
为 1 (1)，平均 (1. 6 ± 0. 9) 轮次。

应用德尔菲法的 41 个中医指南中，未描述共
识轮次的 1 个，其他 40 个中医指南中有 10 个 2

轮、30 个 3 轮，平均 (2. 8 ± 0. 4) 轮次。
2. 3. 3 专家基本情况 79 个指南中有 52 个列出
了共识法专家成员的名字，15 个列出了成员所属
单位，61 个描述了专家的学科背景，其中 52 个纳
入的专家均为临床医师，9 个指出专家小组是由多
学科人员组成，包括临床流行病学、循证医学、中
医文献研究等领域。22 个指南描述了专家职称，

均为高级职称。17 个指南描述了专家的详细信息，
包括年龄，性别，学历、工作年限等。

3 讨论

科学制定的临床指南对于规范医疗行为、提高
服务质量等发挥重要作用。有研究表明，使用低质
量指南的推荐意见可能会对患者造成伤害

［7 － 8］。因
此，采用严格的方法制定出高质量指南供临床医生

使用尤为重要。循证指南强调在证据的基础上进
行，相比专家意见，得出的推荐建议更为可靠。但
由于个体化治疗、原始研究质量低等问题，目前制
定中医循证临床指南仍面临很多挑战

［9］。鉴于此，

采用专家共识制定中医指南具有很重要的现实意

义，而共识法的应用是否规范很大程度影响着中医

临床指南的质量。
共识法包括非正式共识法和正式共识法两大

类
［10］。非正式共识法是采用非结构化方法达成共
识。正式共识法 (以下简称正式法) 的特征是采
用清晰明确的方法整合参与者意见，允许参与者根

据结构化互动和小组正式反馈意见修改自己的判

断
［11］。相比非正式法，正式法产生的偏倚更小，

过程更为严格，结果也较为可靠
［12］。在正式法中，

目前应用比较多的有德尔菲法
［13］、名义群组

法
［14］、共识会议法［15］以及 RAND /UCLA 合适度检
测方法

［16］
等。

本研究纳入的 125 个中医指南中，有 37% 未
描述指南制定所采用的方法，所以无法获知共识法

的应用情况。其余 79 个指南采用共识会议法形成
专家共识意见。共识会议法的优势是容易实施，由
指南制定者组织相关专家对问题进行讨论后继而形
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成共识。但有研究表明，相比其他几种正式法，共
识会议法的主要缺点是容易受权威专家影响，缺乏

对小组意见进行正式反馈，以及整合共识意见的方

法不明确
［10］。因此我们建议今后的中医临床指南

在制定时结合采用其他正式法。
本研究纳入的指南中有 33% (41 /125) 同时

采用了德尔菲法。德尔菲法是采取匿名的方式通过
几轮调查问卷广泛征求专家意见，经过多次信息交

流和反馈修正，使专家意见逐步趋向一致，从而得

到比较一致且可靠性较大的结论或方案
［13］。传统

的德尔菲法第一轮调查问卷通常采用开放式，即由

专家提出所要讨论的问题，不足之处是专家需花费

较多精力和时间，同时不利于专家经验的集中，汇

总的答卷意见离散，统计分析困难较大。因此，我
们建议第一轮专家调查问卷的设计建立在系统文献

研究的基础上，直接采用量表形式，以便于集中专

家经验，但内容可以设计得较为宽泛，同时要求专

家对调查项目提出自己的书面意见和建议。另外有
研究指出，德尔菲法的缺点是因为缺乏专家面对面

的交流，对意见不一致的地方无法达成一致
［10］。

考虑到问卷调查的目的最终是要形成共识，建议临

床指南在德尔菲法问卷调查完成后再举行一次专家

论证会议，在会议上将存在的问题展开讨论，最终

形成共识。
采用共识法制定中医临床指南的质量很大程度

受到专家权威性、专业代表性等因素影响。因此，
在选择专家时需要综合考虑入选专家的地域、职
称、研究领域以及研究年限等，此外，尤其要注重
相关行业学会组织的力量。另外，指南制定是一项
复杂的任务，需要多学科人员的参与。研究显示，
相比单学科成员，由多学科成员制定的指南产生的

偏倚更小
［17］。本研究纳入指南中只有 7% 的专家

小组包括多学科人员，其余指南的制定专家主要为

中医或中西医结合临床医师，缺乏流行病学、循证
医学、医学决策等人员的参与。建议今后指南制定
时重视多学科人员的纳入。
综上所述，尽管我国近年来制定了大量的中医

临床指南，但共识法的规范应用仍然存在问题。建
议今后中医指南在制定时综合采用共识会议法和其

他正式法例如德尔菲法，其第一轮专家调查问卷建

议在系统文献研究的基础上设计，同时指南制定应

严格选择专家，并重视多学科成员的参与。
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ABSTRACT Objective To evaluate the consensus approach application for Chinese medicine clinical practice
guidelines developed in recent 5 years． Methods Chinese medicine clinical practice guidelines were reviewed
which were collected in China National Knowledge Infrastructure，Wan Fang Data and VIP Data from 2010 to 2014．
The guidelines essential characteristics，types of consensus approach，expert information and demonstration rounds
were analyzed． Results In 125 Chinese medicine guidelines included，46 guidelines did not describe the develo-
ping methods; the other 79 guidelines adopted consensus conference method． Forty-one guidelines applied Delphi
method at the same time． In 11 guidelines，the final consensus was formed by the voting method． The number of ex-
perts in consensus conference method was 9 to 128，with median of 39． The average demonstration rounds were 1. 6 ±
0. 9． The median of experts' number in Delphi method was 40． The average demonstration rounds were 2. 8 ± 0. 4． In
the guidelines included，9 expert groups were composed of multi discipline personnel． Conclusion At present，in
the process of developing Chinese medicine clinical practice guidelines，the application of consensus approach lacked
normalization and adequacy．
Keywords Chinese medicine clinical practice guidelines; consensus approach; Delphi method; consensus confer-
ence method
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