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中医/中西医结合临床实践指南与专家共识中
证据质量评价与推荐意见的应用现状分析
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［摘要］ 目的　分析中医/中西医结合临床实践指南 （简称指南） 与专家共识 （简称共识） 证据质量与推荐

意见分级标准的应用情况，为今后指南和共识的制订提供参考。方法　检索中国知网、万方数据库、

PubMed、EMbase和医脉通 2010年 1月 1日至 2020年 12月 31日收录的中医/中西医临床实践指南或专家共识。

由 2名研究者独立提取指南与共识名称、发表年份、证据质量分级标准、推荐意见分级标准、是否明确指出

证据质量及推荐强度分级标准、是否标注证据质量等级、是否标注推荐意见等级相关信息，进行描述性统计

分析。结果　共纳入中医/中西医结合指南和共识 245 部，包括指南 125 篇，共识 120 篇。其中有 58 篇

（46. 4%） 指南和 6 篇 （5. 0%） 共识均同时明确说明了采用的证据质量和推荐意见分级标准，二者比较差异

有统计学意义 （P＜0. 01）。纳入分析的指南与共识中有 71 篇说明了采用的证据质量分级标准，其中最多的

是汪受传等制订的 Delphi 法文献依据和推荐意见分级标准 （中医） 修订版 （32 篇，45. 1%）、刘建平等制订

的基于证据体的临床研究证据和推荐意见分级参考建议 （17 篇，23. 9%） 和 GRADE 分级标准 （10 篇，

14. 1%）。纳入分析的指南与共识中共 64 篇说明了采用的推荐意见分级标准，最常用的是汪受传等制订的

Delphi 法文献依据和推荐意见分级标准 （中医） 修订版 （30 篇，46. 9%） 和 GRADE 分级标准 （13 篇，

20. 3%）。结论　目前中医/中西医结合临床实践指南/专家共识证据质量和参考意见的分级标准较多，但仍存

在应用不足，需在今后研究中予以重视并进一步规范。
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随着临床证据的累积及临床实践的需求，临床

实践指南（简称指南）和专家共识（简称共识）应

运而生并逐渐发展，目前已广泛覆盖于临床各领

域，对规范各学科临床诊疗行为起到了指导作用。

2005 年，世界卫生组织开展了西太平洋地区传统

医学临床实践指南的制订，中风、偏头痛、带状疱

疹等疾病的针灸临床实践指南由此诞生［1］。2006
年国家中医药管理局制订了《中医药标准化发展规

划（2006—2010）》［2］，推动了《中医内科常见病

诊疗指南》的发布［3］。此后越来越多的中医药指南

与共识得以制订和发表。

循证医学的发展推进了中医/中西医结合临床

治疗方面的研究，为指南和共识的制订提供了依

据。但是，中医数千年的发展和积累，古籍文献及

专家经验具有重要地位。在指南和共识的制订过程

中，既需要参照循证医学理念设计（如随机对照研

究、队列研究等）的现代研究结果，又需要考虑古

籍文献和专家经验的指导价值。因而，如何对证据

质量和推荐意见进行分级，成为中医/中西医结合

指南与共识制订过程中的难题。本研究对 2010—
2020 年发表的中医/中西医结合指南和共识进行系

统检索、信息提取和分析，解读中医/中西医结合

临床实践指南与专家共识中证据质量和推荐意见分

级的标准和使用现状，以期为中医/中西医结合指
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南和共识的制订提供依据。

1　资料与方法

1. 1　纳入标准

国内外公开发表的中医/中西医结合指南或共

识（包括更新的版本，指南、共识的区分和中医、

中西医结合的区分以文献题目为准）；重复发表的

指南选取内容最全的一版。

1. 2　排除标准

1）无法获得全文的指南或专家共识；2）指南

解读；3）已纳入本研究的指南或共识的外文翻译

版本。

1. 3　文献检索策略

检索 PubMed、EMbase、中国知网 （CNKI）、

万方数据库 （WanFang Data）、医脉通 （https：//
www. medlive. cn/）。中文检索词：指南、实践指

南、临床指南、临床实践、临床实践指南、专家共

识、共识、专业共识、推荐。英文检索词：“guide⁃
line”“guidelines” “practice guideline” “clinical 
guideline” “clinical practice guideline”“consen⁃
sus” “expert consensus” “expert consensus state⁃
ments” “professional consensus” “recommenda⁃
tion” “Chinese medicine” “traditional Chinese 
medicine” “Chinese herbal remedies” “Chinese 
traditional patent medicine” “traditional Chinese 
and western medicine” “acupuncture” “moxibus⁃
tion” “massage”。发表时间限定为 2010 年 1 月 1
日至2020年12月31日。

1. 4　文献筛选与资料提取

由 2 名研究者独立进行文献筛选与资料提取，

出现分歧时先讨论解决，或咨询第 3名研究者以最

终达成共识。资料提取内容包括：指南或共识名

称、发表年份、是否明确指出采用的证据质量及推

荐强度分级标准（如是，提取所采用的证据质量分

级标准、推荐意见分级标准）、是否标注证据质量

等级、是否标注推荐意见等级。

部分文献在正文推荐内容中虽然写明了证据质

量等级和推荐意见分级，但在全文中均未提及采用

了哪种分级标准，或是否是研究团队自行制定的分

级标准，此类情况统一归入自定证据质量及推荐强

度分级标准进行分析。

1. 5　统计分析方法

使用 SPSS 25. 0软件进行统计分析，计数资料

采用频率和百分比进行描述。组间比较采用卡方检

验，以P＜0. 05为差异有统计学意义。

2　结果

2. 1　文献筛选流程及结果

初检共获得相关文献 41 958 篇，其中 CNKI 
16 446 篇、万方数据库 12 740 篇、医脉通 11 788
篇、PubMed 617 篇、EMbase 367 篇。剔除重复文

献后获得18 086篇，阅读文题和摘要初筛后排除文

献15 205篇，将余下的2 881篇文献阅读全文复筛，

排除非指南、共识 64篇，解读、汇编、改编版 39
篇，翻译版 27篇，非完整版 42篇，重复 47篇，获

得中英文指南/共识 2 662篇，排除西医指南与共识

2 417 篇，最终纳入分析的文献为 245 篇，其中指

南 125篇、共识 120篇（见附件 1、附件 2，请扫描

本文二维码获取）。

2. 2　指南/共识的证据质量与推荐意见分级总体情况

表 1 为纳入的不同年份指南/共识中证据质量

和推荐意见分级标准报告情况。125篇指南中同时

明确所用证据质量和推荐意见分级标准者共 58 篇

（46. 4%），而 120篇共识中同时明确所用证据质量

和推荐意见分级标准者仅 6篇（5. 0%），差异有统

计学意义（P＜0. 01）。纳入的中医/中西医结合指

南/共识的证据质量和推荐意见分级标准应用情况

见附表1（请扫描本文二维码获取）。

2. 3　指南/共识的证据质量分级标准使用情况

表 2示，在证据质量分级标准的使用方面，纳

入的指南与共识中共有 71 篇采用了不同的标准。

最常用的是汪受传等制订的Delphi法文献依据和推

荐意见分级标准（中医）修订版［4］（简称汪受传文

献依据和推荐意见分级标准），其次是刘建平制订

的基于证据体的临床研究证据与推荐意见分级参考

建议［5］（简称刘建平临床研究证据与推荐意见分级

参考建议），以及推荐意见分级的评估、制订及评

价（the Grading of Recommendations Assessment De⁃
velopment and Evaluation，GRADE） 分级标准［6］，

共 10 篇（14. 1%）。其中有 2 篇在使用刘建平临床

研究证据与推荐意见分级参考建议的基础上进行了

一定程度的修订，一项［7］增加了单个随机对照试

验判定为高风险，则证据级别降低一级，另一项［8］

将Meta分析归入到Ⅰa类证据中。其他分级方法如

Delphi 分级标准［9］ 和英国牛津循证医学中心

（Oxford Centre for Evidence-Based Medicine，
OCEBM）分级标准［10］应用较少， 分别有 5篇（7. 0%）

指南和1篇（1. 4%）共识。

此外，有 6篇采用了难以归类的分级标准，包
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括 2篇指南依据 GRADE 分级标准［6］联合刘建平临

床研究证据与推荐意见分级参考建议［5］制订了证

据分级标准，其中 《膝骨关节炎中医诊疗指南

（2020 年版）》［11］因为考虑到中药方剂证据体难以

按照 GRADE 分级标准界定，故另加用刘建平临床

研究证据与推荐意见分级参考建议［5］进行评估；

而《新型冠状病毒肺炎（COVID-19）中西医结合临床

诊疗快速建议指南》［12］则是结合该指南的特殊性，

考虑到当时可获得的有限证据，将 GRADE 分级标

准［6］和刘建平临床研究证据与推荐意见分级参考

建议［5］加以综合。1 篇指南［13］依据 GRADE 分级标

准［6］联合汪受传文献依据和推荐意见分级标准［4］

制订，即针对不适合应用 GRADE 分级标准的中医

书籍类文献，采用汪受传文献依据和推荐意见分级

标准进行评估。1篇指南［14］根据GRADE标准［6］进

行改编，将分级及其描述均做了修改，另 1 篇指

南［15］采用同一疾病西医指南的标准，还有 1 篇指

南［16］自定义标准。详见表2。

2. 4　指南/共识的推荐意见分级标准使用情况

表 2 示，纳入的指南/共识中共有 64 篇采用了

不同的标准，在各种分级标准的使用情况见表 2。
最常用的是汪受传文献依据和推荐意见分级标准［4］

与 GRADE 分级标准［6］，Delphi分级标准［9］和刘建

平临床研究证据与推荐意见分级参考建议［5］应用

相对较少，OCEBM分级标准［10］应用最少。

另有 8篇采用了难以归类的分级标准，其中 4
篇［16-19］采用自定义分级标准，2篇［8，20］基于美国国

立临床诊疗指南数据库证据分级系统进行修改形成

分级标准，1篇［11］将GRADE标准［6］与刘建平临床

研究证据与推荐意见分级参考［5］建议联合，针对

中药方剂的推荐意见采用后者进行评估，还有 1
篇［15］采用同一疾病西医指南的标准。

3　讨论

本文对 2010—2020年中医/中西医结合指南/共
识的证据质量和推荐意见分级标准进行了分析。整

体而言，明确指明证据质量和推荐意见分级标准的

表1　不同年份中医/中西医结合指南与共识中证据质量和推荐意见分级标准报告情况 
Table 1　Indication of grading criteria of quality evidence and recommendation strength in TCM/ integrated

 traditional Chinese and western medicine guidelines/ expert consensus ［篇（%）］

年份

2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
合计

指南

合计

3
21

3
4
2
5

15
15
11
15
31

125

有证据质量和推荐意见分级标准

0
4（19. 0）
1（33. 3）

0
1（50. 0）
3（60. 0）

10（66. 7）
14（93. 3）

7（63. 6）
5（33. 3）

13（41. 9）
58（46. 4）

仅有证据质量分级标准

1（33. 3）
1（4. 8）
1（33. 3）

0
1（50. 0）

0
1（6. 7）

0
0
0

1（3. 2）
6（4. 8）

共识

合计

10
10

7
2
3
3
2

28
13
14
28

120

有证据质量和推荐意见分级标准

0
0
0
0
0
0
0
0

1（7. 7）
1（7. 1）
4（14. 3）
6（5. 0）

仅有证据质量分级标准

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

1（3. 6）
1（0. 8）

表2　中医/中西医结合指南/共识证据质量及推荐意见分级标准使用情况

Table 2　The grading criteria of quality evidence and recommendation strength used in TCM/ integrated 
traditional Chinese and western medicine guidelines/ expert consensus ［篇（%）］

使用情况

证据质量

推荐意见

合计

71
64

分级标准

汪受传［4］

32（45. 1）
29（45. 3）

刘建平［5］

17（23. 9）
5（7. 8）

GRADE［6］

10（14. 1）
13（20. 3）

Delphi［9］

5（7. 0）
8（12. 5）

OCEBM［10］

1（1. 4）
1（1. 6）

难以归类的标准

6（8. 5）
8（12. 5）

注：汪受传，汪受传等制订的Delphi法文献依据和推荐意见分级标准（中医）修订版；刘建平，刘建平制订的基于证据体的临床研究证

据与推荐意见分级参考建议；GRADE，推荐意见分级的评估、制订及评价分级标准；Delphi，Delphi分级标准；OCEBM，英国牛津循证医学

中心分级标准。
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指南/共识仍占少数，这一点在共识尤为明显。本

研究中 95% 的共识均未采用任何证据质量和推荐

意见分级标准。此外，少数指南/共识仅说明证据

质量的分级标准，未说明推荐意见的分级标准。这

都说明中医/中西医结合指南/共识对于证据质量和

推荐意见的分级重视度不足。但就趋势而言，2016
年以后制订的指南/共识在这一方面有所改善，说

明随着近年来指南/共识制订规范的推广，指南/共
识制订者阐述证据质量和推荐意见分级标准的意识

较前有所提高。本研究结果显示，无论证据质量还

是推荐意见的分级标准，应用最多的是汪受传文献

依据和推荐意见分级标准［4］、刘建平临床研究证据

与推荐意见分级参考建议［5］ 和 GREAD 分级标

准［6］，其他如 Delphi［9］、OCEBM［10］、美国国立临

床诊疗指南数据库证据分级标准应用较少，少数指

南/共识选择自行制订分级标准。

中医历史悠久，古籍文献和历代名家经验经过

长久实践，对于临床诊疗影响深远，是重要的治疗

指导依据。如何对古籍文献和历代名家经验进行证

据分级，成为中医/中西医结合指南和共识制订的

一大难题。基于此，针对中医特点相关学者制订出

汪受传文献依据和推荐意见分级标准［4］和刘建平

临床研究证据与推荐意见分级参考建议［5］。前者基

于Delphi分级标准，将古今专家共识和古籍纳入到证

据质量等级和推荐意见分级标准中［4］；后者纳入了专

家观点、经验以及史料记载，形成了基于证据体的证

据质量分级标准，并基于GRADE标准制订了新的推

荐意见分级标准［5］。上述两套分级标准，均将中医

古今名家的专家经验、共识、古籍加以整合，形成

适用于中医指南和共识的分级标准，故而也是中医

指南/共识应用此两套分级标准最多的主要原因。

尽管这两套分级标准目前在中医学界应用最

广，但仍无法完全满足所有指南的需求。有学者在

制订指南时，根据需求基于刘建平临床研究证据与

推荐意见分级参考建议做出一定的修改，如《寻常

型银屑病（白疕）中医药循证临床实践指南（2013
版）》［7］在证据质量分级标准中加入了证据升降级

标准，而 《糖尿病足溃疡中医循证临床实践指

南》［8］则在证据质量分级中加入了 Meta 分析的分

级。这说明上述两套分级标准仍有完善的空间，

GRADE 升降级的思维方法或许可以借鉴。此外，

中医古籍证据内容多而复杂，只是将中医古籍证据

笼统地划分为证据金字塔的某一级显然是不合理

的［21］。同样，中医专家经验和意见是中医药临床

诊疗证据中不可分割的部分，如果直接用现代医学

证据分级体系，疗效好、应用范围广的特色干预措

施证据很可能被划分为低级别，指南使用者则会认

为指南无法很好地指导中医/中西医结合临床决策。

因此，如何解决古籍文献、专家意见的分级标准这

一难题，使其能够很好地应用于中医/中西医结合

指南/共识的制订，同样具有重要意义。

另外本研究发现，有的指南或共识在制订时，不

采用任何经过验证的广为使用的分级标准，而是自行

制订分级标准，这也为指南或共识的质量评估带来一

定困难。既往研究［22-24］提示，在指南与共识制订过

程中，使用 GRADE 分级标准的指南方法学质量更

高。因此，推荐指南与共识的研究团队选择已有

的、经过系统严谨开发过程的证据等级与推荐意见

分级标准，这样更能保证指南制订过程的严谨性。

随着中医学界对于指南与共识规范化理解的加

深，指南与共识制定过程更符合相关方法学要求。

例如 2011 年制订的《水痘中医诊疗指南》［25］没有

任何分级标准的说明，而在 2016 年制订的《中医

儿科临床诊疗指南·水痘（修订）》［26］中则使用了

汪受传文献依据和推荐意见分级标准［4］。2010 年

制订的《肝纤维化中西医结合诊疗指南》［16］采用自

行制定的证据质量分级标准，推荐意见分级标准缺

失，而 2019年对该指南进行更新［14］后证据质量分

级标准选择以 GRADE 分级标准为基础做出调整，

而推荐意见分级标准则采用了 GRADE 分级标准。

但是，中医/中西医结合指南与共识证据质量和推

荐意见分级标准的制定仍存在一些问题。特别是选

用了 GRADE 分级标准，但又根据自身需要进行了

调整，这种做法是否足够合理尚需商榷。有研

究［27］显示，由于 GRADE 分级标准各要素是相互

联系的，这种做法可能会破坏 GRADE 分级标准自

身的系统性和科学性，并使得部分证据和指南使用

者感到困惑。

还有指南在证据质量和推荐意见中选择两套不

同的分级标准［28］。在中医/中西医指南制订过程中

使用不同证据质量与推荐意见分级体系，初衷是为

了满足指南/共识制订的需求，但可能导致读者困

惑，影响指南/共识的推广和实施。事实上更多的

指南制订研究者并不提倡多个证据质量或推荐等级

分级标准的混用，这会割裂一个完整的分级标准，

多个标准混用势必会打破每个标准的内部逻辑，并

不利于分级标准质量的提高。因此，一个指南或共

识的分级系统内存在多维分级系统，也是目前需要

解决的问题。此外，部分指南在证据质量和推荐意

见分级标准的说明上也有待完善。如 2019—2020
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年制订的《中医康复临床实践指南》系列［29-33］，虽

然在文中指明了证据质量和/或推荐意见的分级，

但是没有明确指明具体应用何种分级标准。由于证

据分级的判断主要来源于文献的正文报告，不排除

部分指南或共识由于文本限制，没有能够在文中加

以说明。因此，本研究可能低估了指南或共识在证

据分级方面的规范性和严谨性。

综上所述，中医/中西医结合指南/共识的制订在

方法学方面日渐规范，但由于中医自身的特点，中

医特色证据的使用在 GRADE 使用的大趋势下还存

在一定的困难。尽管有学者会将国际通用的分级标

准根据中医特点加以完善，但尚未得到广泛的认

可。本研究认为，古籍文献证据和中医专家意见证

据需要在真实世界中继续验证评价，并获得真实世

界证据，且应和其他现代医学证据一同支持推荐意

见的产生。如何优化和制定规范统一的证据质量和

推荐意见的分级标准，为中医/中西医结合指南/共
识的制订提供更好的方法学指导，是中医学界一个

很重要的课题，将影响到中医/中西医结合指南/共
识的科学性及依从性，值得进一步探索和发展。
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Grading Criteria of Evidence Quality and Recommendation Strength in Traditional Chinese Medicine/
Integrated Traditional Chinese and Western Medicine Clinical Practice Guidelines and Expert Consensus
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University of Chinese Medicine；4.  School of Nursing and Health， Henan University；5.  Center for Evidence-Based and Transla⁃
tional Medicine， Zhongnan Hospital of Wuhan University； 6.  Dongzhimen Hospital， Beijing University of Traditional Chinese 
medicine/ Key Laboratory of Chinese Internal Medicine of Ministry of Education and Beijing City
ABSTRACT Objective　To analyze the application of grading criteria of evidence quality and recommendation 
strength in traditional Chinese medicine （TCM）/ integrated traditional Chinese and western medicine clinical practice 
guidelines （CPGs） and expert consensus， and to provide reference for the formulation of CPGs and consensus in the 
future.   Methods　Databases including CNKI， WanFang， PubMed，Embase and Medlive.cn were searched to collect 
CPGs and expert consensus of TCM/ integrated traditional Chinese and western medicine published from January 1st， 
2010 to December 31st， 2020.  Two reviewers independently extracted data including the title and publication time of 
CPGs and expert consensus， the grading criteria of evidence quality， the grading criteria of recommendation strength， 
whether clearly indicated the grading of evidence quality and recommendation strength， whether indicated the grade 
of evidence quality， and whether indicated the strength of recommendation， and performed descriptive analysis.   
Results　Totally， 245 CPGs and expert consensus were included， including 125 guidelines and 120 consensus.  The 
grading criteria of both evidence quality and recommendation strength were indicated in 58 CPGs （46. 4%） and 6 
expert consensus （5%），with statistical difference （P＜0. 01）.  Senventy one of the included CPGs and consensus 
reported grading criteria of evidence quality， the most frequently used ones were WANG Shouchuan's revised version 
of Delphi literature basis and recommendation grading criteria （TCM） （32 CPGs and expert consensus， 45. 1%）， 
LIU Jianping's grading suggestions on both clinical evidence based on evidence body and recommendation （17 CPGs 
and expert consensus， 23. 9%）， and GRADE system （10 guidelines， 14. 1%）.  Sixty four of the included CPGs and 
consensus reported the use of recommendation grading criteria， and the most commonly used ones were WANG Shou⁃
chuan's revised version of Delphi literature basis and recommendation grading criteria （30 CPGs and expert consen⁃
sus， 46. 9%） and GRADE system （13 CPGs and expert consensus， 20. 3%）.   Conclusion　 Although there are 
many grading systems of the evidence quality and recommendation strength of TCM/ integrated traditional Chinese and 
western medicine CPGs and expert consensus， more work are still needed for their standardization to promote further 
application.
Keywords clinical practice guidelines； expert consensus； traditional Chinese Medicine； integrated traditional 
Chinese and western medicine； quality of evidence； strength of recommendations
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