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中成药临床实践指南制定方法（四）
——证据检索与评价
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［摘要］ 证据的检索与评价是中成药临床实践指南制定的基础。鉴于中医药学与现代医学有着不同的发展轨

迹和使用特点，中医药学在证据构成、检索、整合等方面相较于既往临床实践指南制定体系有其特殊之处。

因此在制定中成药指南时应基于现代循证医学和古籍医案证据构建中成药多来源证据体。列举了不同类型中

成药证据的检索平台并分析检索过程中可能出现的问题和解决策略；再针对不同类型中成药证据提供适当的

评价工具；并给出了针对同一临床问题存在多种不同级别证据或存在多种同级别证据的整合思路；最终形成

完善的中成药多来源证据的检索-评价-整合方案，可为中成药临床实践指南制定工作者提供方法学参考。

［关键词］  临床实践指南；中成药；证据检索；证据评价；证据综合；方法学

系统评价证据是形成中成药临床实践指南（简

称“中成药指南”）推荐意见的基础，目前常使用

的系统评价是检索和整合了随机对照临床试验、队

列研究、病例对照研究等来源的结果［1］。然而，由

于中医药学与现代医学有着不同的发展轨迹和使用

特点，中医药学在证据来源、检索、整合等方面均

有特殊之处。一方面，中成药多由中药汤剂演化而

来，存在同方异名、同名异方、随证加减和命名不

规范等问题，可能造成证据检索不充分，难以获取

临床真实疗效，影响指南的科学性［2-3］；另一方面，

随着循证医学证据体系的不断发展，已基于循证医

学证据标准形成了完善的证据评价和整合体系，但

中成药领域存在高质量、大样本的临床研究证据不

足，临床研究设计难以满足循证医学证据标准，古

籍医案类证据利用率不足和依据循证医学证据标准

所致的中医药干预证据质量过低而无法推荐或只能

弱推荐等问题，导致诸多临床上真正有效的干预措

施无法得到（强）推荐，影响指南的可实施性［4］。

如果在制定指南过程中不对以上问题进行合理的讨

论与解决，可能会影响指南的质量。为此，本文提

出在制定中成药指南时要考虑现代循证医学证据和

古籍医案证据相结合的中成药多来源证据体，并对

其检索、评价和整合进行介绍。

1　中成药多来源证据体的构成

中成药多来源证据主要包括两大类，一类是现

代循证医学证据，包括循证指南、专家共识、系统

评价 （systemic reviews，SR）、Meta 分析、原始研

究；另一类则是古籍医案证据，包括历代医家临床

诊疗经验及承载其学术思想的中医古籍。

2　中成药证据的检索

2. 1　预检索

由于中成药相关的证据类型较多，而且各种类

型的证据之间具有递进关系［5-6］，直接对各种类型

证据进行一次性检索会增加无效工作量。因此，对

于中成药证据，我们先进行预检索，即根据该中成

药最常用的名称在 1至 2个数据库（最好一个中文

数据库、一个英文数据库）中进行快速检索。预检

索旨在评估可用证据的情况，以确定检索证据的范

围，帮助构建指南临床问题，此过程在中成药临床

实践指南制定过程中发挥着至关重要的作用。如在

制定健肝乐颗粒指南时，首先用“健肝乐”在
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PubMed 和万方数据库进行预检索，了解健肝乐颗

粒文献量、文献类型情况以及与健肝乐颗粒有关的

变方、异名情况［7］。通过预检索，可以确定正式检

索的检索式和范围，如正式检索时应该只检索指

南，其他证据只作为补充检索（即在整合指南证据

之后，发现不足之处再检索其他类型证据），还是

应该直接检索所有证据类型等。

2. 2　检索来源

在经过预检索确定要检索的证据类型之后，应

根据不同证据类型来确定检索平台，详见表1。
2. 3　检索策略

确定检索来源后，应针对临床问题构建检索式

进行证据检索［8］。中成药指南证据检索过程仍遵循

主题词结合自由词检索的基本原则。然而，由于中

成药具有其自身的特殊性，为了确保检索的有效

性，应注意分辨同方异名、同名异方和英文文献中

方药的不同翻译形式等问题，并建议采用文献调

研、临床专家调研与核对药品说明书等方式明确这

些问题的解决方案，具体解决策略见表2。
3　中成药证据的评价

检索得到的证据首先应依据纳入、排除标准进

行筛选，随后对符合纳入标准的证据进行质量评

价。当前国内外已经针对各种类型证据形成了相应

的质量评价工具，评价中成药证据时可以直接使

用，具体评价工具见表3。
表3　中成药多来源证据评价工具

Table 3　Evaluation tools for multi-source evidence on Chinese 
patent medicine

证据类型

现代循证医学证据

循证指南/专家共识

系统评价Meta分析

随机对照临床试验

非随机对照临床试验

队列/病例对照研究

病例系列研究

古籍医案证据

评价方法

AGREE工具［10］

PRISMA报告规范［11］、AMSTAR工具［12］

ROB工具［13］

ACROBAT-NRSI量表［14］

NOS量表［15］

IHE工具［15］

中医古籍防治证据评价分级量表［16］、中
医古籍证据评价体系［17］、结合文献引用

率和专家意见评价［18］、参照 GRADE 系

统的方法学步骤评价［19］

注：AGREE， the appraisal of guidelines for research & evalua⁃
tion； PRISMA， preferred reporting items for systematic reviews and 
meta analyses；AMSTAR，a measure tool to assess systematic reviews；
ROB， cochrane collaboration's tool for assessing risk of bias in ran⁃
domized trial； ACROBAT-NRSI， a Cochrane risk of bias assessment 
tool： for non- randomized studies of interventions；NOS， newcastle-

ottawa scale； IHE， integrating the healthcare enterprise； GRADE，

grades of recommendations assessment， development and evaluation。

表2　中成药证据检索问题与解决策略

Table 2　Possible searching problems and solving strategy for Chinese patent medicine evidence
检索问题

同方异名

同名异方

英文文献中方药的不同翻译形式

中成药名与古籍医案中不一致

实例列举

胃灵颗粒和胃舒宁颗粒具有相同的组方和功

效，为同一中成药

安神胶囊与安神糖浆名字相似，只是剂型不

同，但是组方与功效亦不相同

六味地黄丸译为 Bolus of Six Drugs、Liuwei 
Dihuang Pill等形式

麻杏石甘汤演变的麻杏止咳片、大青龙汤演

变的桂黄清热颗粒等

解决策略

通过查阅文献和咨询专家，明确所有与目标中成药具有相

同组成成分和功效的中成药名称，并将其都纳入检索词中

通过查阅文献和咨询专家，明确此类与目标药物名字相同

或相似但组方和功效不一致的中成药，并在检索时排除此

类检索词

通过查阅文献和参考《WHO中医药术语国际标准》［9］，确

定目标药物所有可能的英文翻译，在检索时，检索词应囊

括所有可能的英文名称

溯源中医古籍明确中成药来源方剂，调研临床专家明确中

成药是否与其来源方剂具有相同的成分和功效，并将具有

相同成分和功效的中成药来源方剂纳入检索词中

注：WHO，世界卫生组织。

表1　中成药多来源证据检索平台

Table 1　Searching platform for multi-source evidence on Chinese patent medicine
证据类型

循证指南/专家共识

系统评价/Meta分析/原始研究

古籍医案

检索平台

国家中医药管理局、中华中医药学会、国家卫生健康委员会官方网站，各省/自治区/直辖市中医药管理局、卫

生健康委员会、中医药学会及药学会等官方网站，中医药标准与指南信息服务平台

PubMed、Embase、Cochrane Library、Web of Science、Science Direct、Springer Link、中国知网（CNKI）、维普

数据库（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据库（WF）、Google学术搜索

医案古籍知识库、古今医案云平台、国医典藏数据库、中医医案数据库
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4　中成药多来源证据的整合

所谓整合就是围绕某一特定主题，对临床诊

断、干预与预防相关证据 （主要是指南、系统评

价、高质量原始研究和中医古籍医案）的概要提炼

与汇总，并对其进行综合评估解释的一种方法。由

于检索出来的证据可能存在同一临床问题下多个同

级别证据的情况，如针对小儿肺热咳喘颗粒治疗小

儿流行性感冒有3部指南［20-22］均给出了相应的推荐

意见；或者针对同一临床问题有不同类型的证据级

别，如针对抗感颗粒治疗小儿流行性感冒，既有指

南推荐意见［21-22］，亦存在相应的系统评价［23］和原

始研究［24］证据等。基于此，建议指南制定工作人

员应按同一临床问题存在多种不同级别证据和同一

临床问题存在多种同级别证据两种整合思路依次整

合中成药多来源证据。

4. 1　同一临床问题存在多种不同级别证据的整合思路

针对多来源中成药证据体整合，应按“证据金

字塔”从高到低的原则依次检索多来源中成药证

据，首先应系统梳理、归纳汇总、分析提取检索到

的循证指南与专家共识证据，避免重复制定指南所

致的资源浪费。对于检索出来的循证指南或专家共

识，应首先评估指南临床问题是否与 DSCO 框架

（D，drug，中成药品种；S，specific disease stage，
特定疾病阶段；C，comparison，对照；O，specific 
outcome，特定结局） 相匹配，并分析指南质量和

发布时间；若针对需要解决的临床问题尚无高质量

指南证据推荐或指南发布时间较早（已超过 5年），

导致该指南证据无法被使用，则应考虑纳入系统评

价证据；若无近两年内与指南主题范围相关的系统

评价，应着手收集原始研究证据来更新或制作新的

系统评价。经系统检索后未发现原始研究证据，则

应系统梳理并提取古籍医案中理、法、方药、效四

个关键要素信息，并借助文献计量学和数据挖掘技

术全面分析古籍成书年代、被引量、再版量和医家

等级以便后续进行证据分级 （详见图 1）。确定整

合次序后，针对不同类型证据应采用不同方法进行

整合。

4. 2　同一临床问题存在多种同级别证据的整合思路

4. 2. 1　指南证据的整合　如果针对同一个临床问

题存在多个指南推荐意见，首先应依据临床问题提

取相应的推荐意见，然后建议按照如下原则对推荐

意见进行整合：1）推荐意见相同或相似，直接采

注：DSCO框架（D，drug，中成药品种；S，specific disease stage，特定疾病阶段；C，comparison，对照；

O，specific outcome，特定结局）。

图1　中成药多来源证据“检索-评价-整合”示意图

Figure 1　Flowchart of retrieval-evaluation-integration of multi-source evidence on Chinese patent medicine 
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纳该推荐意见即可；2）推荐意见主题相同但内容

不同，明确来源指南、发表年份和证据质量，经专

家论证后整合形成新的推荐意见［25-26］。如抗感颗粒

在不同流行性感冒指南中推荐证型不同，应明确不

同证型的来源指南是否为最新版本，采用AGREE Ⅱ
评估指南证据质量，并将推荐意见详细记录，形成

“推荐意见整合表”供临床专家共识决策。

4. 2. 2　系统评价证据的整合　系统评价在明确中

成药临床疗效、补充回答指南中尚未解决的临床问

题等方面发挥不可或缺的作用。近年来，中医药领

域系统评价发文量逐年递增，但证据质量却参差不

齐，并非所有系统评价均能应用于指南制定［27］。

若发现针对同一临床问题存在多个系统评价，应根

据 AMSTAR 工具质量评价结果，遵循最新发表的

高质量研究证据优先的原则筛选系统评价证据；若

系统评价已超过 2年或者质量不高则应更新或者重

新制作系统评价［28］。对于纳入的系统评价，还需

要依据“推荐分级的评价、制定与评估（grades of re-

commendations assessment，development and evalua⁃
tion，GRADE系统）”对证据体进行评价和分级［29-30］。

4. 2. 3　原始研究证据的整合　原始研究检索适用

于补充回答既往指南和系统评价中尚未解决或未提

及的临床问题。理论上只有当充分检索既往指南和

系统评价后仍未获取相关结果或既往指南及系统评

价质量较差或非近两年内，才会进行原始研究的补

充检索［31］。原始研究的证据整合应按“证据金字

塔”从高到低依次选择随机对照试验、队列研究、

病例对照研究、病例系列和病例报告。需要注意的

是，原始研究的结果无法直接应用于指南推荐意见

的形成，而应参照Cochrane手册［32］制作系统评价，

然后采用 GRADE 系统对系统评价结果进行证据分

级，形成证据概要表和证据总结表，以供临床专家

形成推荐意见时参考。

4. 2. 4　古籍医案证据的整合　古籍医案证据是指

于 1911年以前发表的古代文献证据［33］，其既记载

了经前贤验证的、可靠有效的诊疗理论和方法，又

反映了作者对某一中医领域的创新和发展，具有重

要的循证价值，理应在中成药临床实践指南制定过

程中发挥重要作用［17］。若经系统检索后仍未发现

中成药治疗某类疾病存在指南、系统评价和高质量

原始研究证据，可充分发挥古籍医案的补充替代作

用，整合分析古籍医案证据。古籍医案证据整合应

包含理、法、方药、效四个因素，即证据内容的完

整性包括病因、病机、症状、证候、诊疗方案和疗

效，将病因、病机、症状、证候概括为理，将诊疗

方案分解为治法和方药，将结局指标改善概括为

效［34］。除此之外，还可借助数据挖掘及可视化技术分

析医案古籍知识库等数据平台，探寻某类疾病辨证

施治规律，归纳经典名医学术观点、诊疗风格和用

药特点，按地域综合分析医案地方病诊疗规律等［35］。

目前中成药古籍医案的证据分级体系尚不健

全，若仅参照 GRADE 系统进行分级，古籍医案作

为经验共识类证据难以发挥其价值，最终影响指南

的权威性、可信性和实用性。分析国内中医药领域

循证医学证据分级体系在古籍医案类证据中的运用

现状、问题与对策［36-39］，我们建议古籍医案证据的

分级应以目前应用最广泛的 GRADE 系统为基础，

充分考虑中成药特色，借助文献计量学和数据挖掘

技术全面分析古籍医案成书年代、被引量、再版量

和医家等级，形成证据概要以供临床专家撰写推荐

意见时参考。如可参照衷敬柏［38］所提出的将中医

古籍证据按照诊断措施和干预措施分为两方面并各

自分为四级七等，再按照中医古籍形成年代进行级

别划分。该研究还给出了级别划分的具体意见：将

东汉及其之前论著中的证据划分为最高级别的证

据，如《黄帝内经》中所包含的证据；将晋到清代

医家相关的论述，但传承存在不一致的划分为Ⅱ级

证据等。

4. 3　多来源中成药证据体整合示例

以我们正在制定的《中成药治疗小儿流行性感

冒临床实践指南（2022）》为例，正式检索时共检

索出 5 部指南，根据 AGREE Ⅱ质量高低和发表年

限优先原则筛选出高质量和最新指南 3部，然后提

取指南中的推荐意见。结果发现，只有 5个临床问

题被完整地回答且无需修订；有 1个问题在两部指

南中都有相应的推荐意见，但是并不完全一致，因

此指南制定小组循证方法学团队依次提取来源指南

的发表年份、证据质量、推荐意见形成过程和推荐

意见内容并撰写了“推荐意见整合表”，供指南制

定小组临床专家团队决策共识。还有 8个问题在指

南中没有相应的推荐意见或者没有被完整地回答，

故我们针对尚未明确推荐意见的临床问题检索了系

统评价。再对检索获得的系统评价采用AMSTAR 2
进行方法学质量评价，结果发现检索到的系统评价

质量相对较差（均为低级或极低级）。因此，我们

又对高质量随机对照试验开展了系统评价制作，并

形成证据总结表供临床专家共识决策。
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5　小结

中成药指南制定应以解决临床实际问题为导

向，就所关注的领域制定高效的检索策略并遴选合

适的检索平台，按“证据金字塔”从高到低依次检

索多来源中成药证据类型。针对同一临床问题存在

多种不同级别证据以及同一临床问题存在多种同级

别证据的情况，我们建议根据证据与临床问题的匹

配程度、证据质量、证据发布时间等因素来遴选用

于支持指南推荐意见形成的证据，以保障推荐意见

是基于最佳证据来形成的。证据整合在参考GRADE
系统方法的基础上应充分考虑中成药的特殊性，推

动中成药经验类证据（尤其是古籍医案类证据）系

统化和标准化整合并形成可用证据，以弥补中成药

临床实践与证据之间的差异导致的证据不足，促进

证据的临床转化。
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Methodology for the Development of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicine （Part 4）：

Evidence Retrieval and Evaluation
ZHANG Fuqiang， YAN Lijiao， HU Ziteng， ZHANG Yujing， CHEN Yaxin， ZONG Xingyu， CHEN Zhao， 
WANG Weili， LI He， LIANG Ning， SHI Nannan， WANG Yanping
Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences，Beijing，100700
ABSTRACT The retrieval and evaluation of evidence is the basis for the development of clinical practice guidelines 
for Chinese patent medicine.  As traditional Chinese medicine has a different development trajectory and utilization 
characteristics from modern medicine， there is certain differences in terms of evidence composition， retrieval and inte⁃
gration. This paper discussed multi-source body of evidence on Chinese patent medicine based on modern evidence-

based medicine and ancient medical literature， and summarized the retrieval strategy as well as the possible problems 
and solving methods.  For different types of evidence on Chinese patent medicine， the corresponding evaluation tools 
have been recommended， and the order to integrate the evidence based on the quality of the evidence from high to low 
is suggested.  Finally， a multi-source based evidence retrieval-evaluation-integration scheme for Chinese patent medi⁃
cine has been formed， which will provide a methodological reference for practitioners in the development of clinical 
practice guidelines for Chinese patent medicine.
Keywords clinical practice guidelines； Chinese patent medicine； evidence retrieval； evidence evaluation； evidence 
synthesis； methodology
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