
中医杂志 2024 年 1 月第 65 卷第 1 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2024，Vol. 65，No. 1

中成药临床实践指南制定方法（二）
——指南工作组的建立及利益冲突管理
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［摘要］ 总结中成药临床实践指南工作组的建立及利益冲突管理的要点与方法，以期为中成药临床实践指南

制定者提供参考。指南工作组的建立是制定中成药临床实践指南的第一步。结合中成药临床实践指南的特

点，提出在建立指南工作组时需考虑多学科性、临床相关性、地域代表性 3个关键要素。指南工作组可由指

南指导委员会、指南临床专家组、系统评价组、指南秘书组和指南外部评审组构成。所有指南工作组成员需

声明利益冲突，同时应对利益冲突管理流程进行详细介绍。

［关键词］  临床实践指南；中成药；工作组；利益冲突管理

随着中成药不合理用药问题的日益突出，中成

药临床实践指南（以下简称“中成药指南”）应运

而生，以指导中成药在临床的合理和规范使用［1-2］。

通过对中成药指南的发展现状与特点进行总结，发

现当前关于中成药指南制定流程步骤的研究已有较

大进展，目前需针对每一步骤的具体技术方法进行

剖析。虽然中成药指南与其他中医药指南的制定整

体流程类似，但是中成药指南涉及具体药物，其制

定者更易与相关制药企业和销售公司存在一定的经

济联系，可能对指南推荐意见的客观性和权威性造

成影响，需要更加注重对指南工作组成员利益冲突

的管理［3］。故而能否科学合理地构建指南工作组与

遴选具有代表性的专家将可能影响指南的质量和权

威性［4］。基于此，本文对中成药指南工作组的建立

和利益冲突管理提出如下建议。

1　工作组的建立及人员遴选的关键要素

中成药指南工作组的建立需要遵循以下 3个关

键要素。

1. 1　多学科性

多学科性指工作组需尽可能包含与中成药指南

相关学科或领域的专家代表。不同学科知识背景的

专家代表，能够从不同角度提出不同的看法，能够

避免指南的学科片面性，减少偏倚［5］。中成药指南

中除了有效性相关推荐意见，还涉及到安全性、经

济性、可及性、药学监护和药学服务等方面内容，

涉及多个医学领域［6］。因此，中成药指南工作组应

尽量保证人员的多学科性，除了中医临床专家和指

南方法学家外还需要包含西医临床专家及药学、中

药制剂学、药物经济学、统计学等学科代表。

1. 2　临床相关性

临床相关性指工作组中的临床专家需从事日常

临床工作，具有丰富的临床诊疗经验，能代表当前

临床医生或临床药师的意见。临床专家的经验是合

理用药关键信息的重要来源之一，临床专家的代表

性是保证推荐意见的可信度的重要影响因素之一［7］。

在遴选临床专家代表时需要考虑专家在临床实践中

的专业性、权威性，专家在该疾病的临床诊疗方面

有一定的经验积累且所擅长诊疗的疾病需与该中成

药指南的疾病范围一致。对于在指南疾病研究领域

有一定建树但已脱离临床实践的专家，不建议遴选

为临床专家组成员。
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1. 3　地域代表性

地域代表性指参与指南制定的临床专家需来自

指南涉及疾病流行的地理范围内，并能代表当地的

诊疗水平及经验。首先，世界卫生组织（World 
Health Organization， WHO）在其指南制定手册中表

明指南需要在不同地方环境下都具有适用性［8］。其

次，因地制宜是中医学重要治则之一，即根据不同

的地域环境特点来制定不同的治疗方法。如我国东

南一带气候温暖潮湿，感冒一般以外感风热为多，

治疗常用含有桑叶、菊花等辛凉解表药物的处方，

而西北高原一带寒冷干燥，以风寒感冒为多，治疗

以含有麻黄、桂枝等辛温解表药物的处方居多［9］。

鉴于不同地域的疾病发生发展和治疗存在差异，且

中成药指南需要适用于不同地域，因此在临床专家

的遴选上需注意地域代表性，应尽量包括指南所涉

疾病流行的地区范围内的临床专家，以使中成药指

南能够涵盖不同地域的疾病证型和治疗方式，提高

其对于不同地域人群的适用性。

2　工作组及人员构成

中成药指南工作组遵循“循证为基，共识为重”

的原则［10］，由权威临床专家和指南方法学专家共

同担任指南制定主席，组建指南指导委员会、指南

临床专家组、系统评价组、指南秘书组和指南外部

评审组。具体工作组人员组成要求及职责见表1。
3　利益冲突管理

中成药往往易涉及药物制造及销售企业等相关

利益体，有研究表明药物制造及销售企业任何形式

的推广行为（如支持医学活动、现金回扣等）都会

影响医生对患者最佳健康利益的判断［3］。因此相较

于其他中医药指南（如针灸指南），中成药指南更

易有较大的利益相关性，更加需要注重对工作组成

员利益冲突的管理。

3. 1　利益冲突的分类

根据 WHO 指南手册的分类，利益冲突主要分

为经济利益冲突和非经济利益冲突［11］23-38。经济利

益冲突可以直接用金钱［如拥有公司股份或股票，

个人专利，个人经济收入（工资、咨询费、酬劳、

礼物和差旅费等），从企业获得的研究经费、试验

设备、仪器或试剂等］进行衡量［11］23-38。如指南制

定中涉及某中成药，某工作组成员拥有该中成药企

表1　中成药临床实践指南工作组人员组成要求及职责

Table 1　Requirements and responsibilities of the working group of clinical practice guidelines for Chinese patent medicine
工作组

指南指导委员会

指南临床专家组

系统评价组

指南秘书组

指南外部评审组

人数

8人左右

20人左右

至少4人

1人

至少2人

组成要求

由临床、指南方法学、药学、中药制剂学、

药物经济学、统计学等各领域专家组成，需

具有丰富指南制定经验和团队管理经验，其

中 1名临床专家和 1名指南方法专家共同担任

指南制定主席

具有丰富临床经验的临床中医医师、西医医

师和临床药师

包括至少 2 名循证专家，以及药物经济学、

医学统计学专家各 1 名，各专家需在专业领

域有丰富的经验

熟悉指南制定流程和方法

指南临床专家、指南使用者或者指南方法学家

职责

1）牵头建立各个工作组

2）起草指南计划书

3）指导和监督管理各个工作组的工作

4）管理利益冲突

5）处理协同工作间出现的冲突

6）参与和主持共识会议

1）确定指南的范围

2）参与和组织中成药合理用药关键信息调研

3）参与共识会议，形成推荐意见

4）评审指南的初稿和终稿

1）收集指南的范围

2）临床疗效证据、合理用药关键信息的检索收集

3）对证据进行综合和系统评价

4）对证据进行质量评价

5）对证据体进行质量分级

6）负责人参与共识会议

1）协调其他工作组的工作

2）组织推荐意见的共识会议

3）详细记录指南制定的整个过程

4）草拟撰写指南初稿

5）指南排版投稿

1）评审最终版指南，确保指南的科学性、清晰性和公正性

2）就指南存在的重大风险或问题，以及具体的推荐意见

      内容，给出反馈和建议
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业的股份，且该股份资金超过利益冲突表中的经济

界值，则该成员存在经济利益冲突［8］。

非经济利益冲突难以用金钱衡量（如在专业领

域内获得名望或社会地位得到提升，或获得相关研

究基金，或参与相关研究和出版物工作等），且相

对较难识别、衡量和管理［11］23-38。如指南制定中涉

及某中成药，某工作组成员曾发表过与该中成药相

关的原始研究或系统评价论文，则该成员存在非经

济利益冲突［8］。

3. 2　利益冲突的管理流程

利益冲突的管理主要分为利益冲突的收集、利

益冲突的评价、利益冲突的公布及更新、利益冲突

的报告4个步骤，具体流程见图1。
第一步，利益冲突的收集。指南工作组所有成

员在参加指南制定工作之前应先填写利益冲突声明

表，利益冲突声明表需包含经济利益冲突及非经济

利益冲突的相关内容［11］23-38。本研究组在以往国际

指南制定指导手册［12-17］的基础上结合中医及中成

药指南制定经验，通过组内讨论形式形成了中成药

指南利益冲突声明表 （第一版），可供读者参考，

详见表2。
第二步，利益冲突的评价。指南指导委员会需

在各成员参与指南制定工作之前评价其利益冲突声

明，以判断是否存在可能阻止或限制其参加指南制

定工作的利益冲突。目前对于判断利益冲突是否需

报告的具体时间界限和经济界值并无统一规定［18］。

WHO提出当单项个人利益超过 5000美元时需报告

该利益冲突，且所有研究资助都必须报告（包括超

过 1000美元的非金钱资助）［11］63；改善全球肾脏病

预后组织（Kidney Disease：Improving Global Outcomes，
KDIGO）认为需报告近 2年超过 500欧元的经济利

益或非经济利益［12］；日本医疗信息网络服务则提

出当近 3年某项利益超过 100万日元时需报告该利

益冲突［13］。中成药指南工作组可参考以上手册，

结合实际情况确定利益冲突声明表中需声明的时间

界限和经济界值，并制定具体的界定规则以判断利

益的大小。

对于利益冲突的严重性评价，可参考《WHO
指南制定手册》［11］根据利益的大小、获得利益的时

间范围和关系深度、对指南结果的影响大小、指南

的监督程度 （如外部评审步骤可增加指南监督程

度，能够降低利益冲突的风险）等标准进行评价。

在评价后，指南工作组可依据利益冲突的严重性，

分为以下 3 个管理层级：1）无需特别管制：对于

图1　中成药临床实践指南制定中利益冲突管理流程图

Figure 1　Flowchart of conflict of interest management in the development of clinical practice 
guidelines for Chinese patent medicine
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无利益冲突或利益冲突不严重者，仅需在工作组会

议和指南中特别报告［11］23-38；2）限制参与：对于利

益冲突严重但仅限于某个中成药时，相关人员可以

参与讨论，但是限制其参与该中成药相关推荐意见

制定的会议，也不可参与决策；3） 不允许参与：

有非常严重利益冲突者（如拥有与指南涉及中成药

表2　中成药临床实践指南利益冲突声明表（第一版）

Table 2　Conflict of Interest Statement Form of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicine （first edition）
利益冲突声明表旨在确定指南工作组成员与本指南相关的任何潜在利益冲突。所有指南工作组成员需仔细阅读声明，并确定其与其直系亲

属是否存在以下利益冲突（包括经济利益冲突和非经济利益冲突）。

个人信息

姓名：

单位：

所属指南工作组：

指南工作组中的工作内容：

过去2年间可能存在与指南范围相关的中成药制造或销售企业的经济利益冲突

咨询费、劳务费、稿费、讲课费、

差旅费

礼品、奖金、捐赠

企业股份或股票

专利权使用费

研究经费 （包含研究基金、试验设

备、仪器或试剂等）

过去2年间可能存在与指南范围相关的中成药制造或销售企业的非经济利益冲突

担任了企业或相关组织的董事会、

委员会成员或顾问

参与了与企业相关产品的研究工作

发表了与企业相关产品的论文

使用了企业相关产品治疗自身疾病

除上述内容，在过去的2年内，您存在其他需要声明的内容，请于下框填写。

        本人已仔细阅读并填写以上利益冲突内容。本人保证填写内容真实且完整，并能够对内容负责。如果以上利益冲突在任何时间发生任

何变动，本人将立即告知指南秘书组并更新利益冲突声明表。我同意以上内容公开给其他指南工作组成员及在指南中发表。

                                                                                             签名：          日期：          
以下内容由指南利益冲突管理委员会填写：

基于上述利益冲突声明，该成员的利益冲突处理结果为：

□不允许参与

□限制参与，                                                 （请填写限制参与内容）

□无需特别管制

无

□

□

□

□

□

□

□

□

□

如存在相关利益冲突，请填写以下具体信息：

    受益者

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

□本人

□直系亲属

职称：

电话：

企业名称

职务：

邮箱：

时间 价值金额总和

□5万元以下

□5万~10万元

□10万元以上

□5万元以下

□5万~10万元

□10万元以上

□5万元以下

□5万~10万元

□10万元以上

□5万元以下

□5万~10万元

□10万元以上

□5万元以下

□5万~10万元

□10万元以上

-

-

-

-
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相关的多个明确的个人利益冲突，并可能影响推荐

意见的决策），应避免担任指南工作组成员，并禁

止参与指南制定相关的讨论和会议。

第三步，利益冲突的公布及更新。在每次指南

工作组会议上，指南指导委员会将总结每个成员的

利益冲突声明表并告知整个指南工作组［11］。每个

成员都有机会更新和（或）修改其利益冲突声明，

指南指导委员会需记录更新和修改的相关信息，并

重新做出评判，所有成员的利益冲突声明处理方式

也会告知整个工作组［11］23-38。

第四步，利益冲突的报告。在最终的指南文稿

中报告所有成员的利益冲突声明，并以附件或电子

文件链接等形式公开利益冲突收集、评价、公布及

更新的过程和结果［11］23-38。

4　结语

指南工作组建立的合理性和分工的明确性将决

定指南制定工作的高效性。中成药指南应考虑临床

药学指南特点，合理构建指南工作组。本研究考虑

到中成药指南临床应用性需求，在指南工作组中设

立了指南临床专家组负责参与和组织中成药合理用

药关键信息调研，系统评价组负责从各类文献中收

集合理用药关键信息，以增强指南推荐意见的实际

可操作性。指南制定者还需注重工作组人员遴选的

多学科性和代表性，加强对所有指南工作组成员的利

益冲突管理，保障指南的权威性、公正性、真实性。

目前已有多项针对指南工作组建立及利益冲突

管理的研究，但该步骤仍存在一些待解决的问题。

首先，指南专家遴选标准多为定性指标，缺乏定量

评判，如专家临床能力的量化等［4］；其次，利益冲

突管理中时间界限和经济界值尚无统一规定，其金

额多参考国外指南手册，亟需达成国内本土的统一

共识［18］。针对以上问题，有待指南方法学专家进一

步研究和规范。
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