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中成药临床实践指南制定方法（六）
——推荐意见形成与呈现
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［摘要］ 推荐意见形成是临床实践指南制定的关键环节，其应包含确定推荐的强度和方向，推荐理由及实施

推荐意见的方法。推荐意见可通过正式共识法和非正式共识法形成。判定中成药临床实践指南的推荐意见强

度和方向时应综合考虑中成药的证据质量、临床问题的优先性、疗效和不良反应的利弊、患者的接受度、推

荐意见的可行性和资源可用性、社会公平性、经济效益等影响因素。为了更好地指导指南制定者更合理地考

虑这些因素，通过结合中医药特点对每个因素进行详细的解释说明。
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经过前期的证据检索与评价以及合理用药关键

信息的检索和综合后，形成明确的推荐意见是中成

药临床实践指南（简称“中成药指南”）制定的关

键环节［1］。形成推荐意见包括确定推荐意见的强度

和方向及确定推荐意见呈现的内容。当前已有相应

的临床实践指南（简称“指南”）报告规范［2］介

绍推荐意见应该呈现的内容，也有很多证据到推

荐［3-8］的框架来指导指南制定者如何基于系统评价

证据确定推荐意见的强度和方向。但是，这些报告

规范与框架通用于所有指南，并没有针对中成药指

南作出详细的指导，导致中成药指南制定者无法合

理使用这些报告规范和框架。现有的中成药指南在

确定推荐意见强度和方向时以证据质量高低和专家

共识为主［9］，在报告推荐意见时往往会缺乏一些重

要信息，如缺少中成药使用细则、未和临床问题一

一对应等，从而限制了指南的使用［10］。本文基于

团队前期制定中成药相关指南的经验，参考文献中

相关标准［3-8］对中成药指南推荐意见应包含的基本

要素与形成方法进行介绍，以期为指南制定者在形

成推荐意见方面提供方法学指导。

1　中成药指南推荐意见的基本要素

推荐意见的形成包括确定推荐意见的内容和判

定推荐意见的强度和方向。

1. 1　确定推荐意见的内容

中成药指南的推荐意见应包括对临床问题的回

答，推荐理由及实施推荐意见的方法 （见附图 1，
请扫描本文二维码获取）。第一，清晰明确的推荐

意见［11］，建议应用 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）

撰写推荐意见，突出所推荐的中成药、适用人群、

特定结局，体现推荐意见与临床问题的对应关系，

并说明推荐强度及证据等级。第二，说明推荐意见

的具体实施方法，即中成药的使用细则，包括但不

限于给药方式、服用时间等，以保证指南使用者无

需查找其他材料即可正确理解和应用指南推荐内

容［12］，合理规范地使用中成药。第三，说明推荐

理由，即说明指南制定者是如何基于证据形成的该

推荐意见，包括证据情况、考虑的因素等，以增强

推荐意见的可信性。
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1. 2　推荐意见的强度和方向

推荐意见的强度和方向代表临床应用的可能

性［13］，代表指南使用者遵守推荐意见对目标人群

产生的利弊程度有多大把握［14］。例如推荐分级的

评估、制定与评价（grade of recommendations assess⁃
ment， development and evaluation，GRADE） 证据

分级分为高、中、低、极低四个等级。这些等级是

根据研究的设计、偏倚、一致性、直接性、精度五

个方面进行评价的。高质量证据是指符合标准的随

机对照试验 （randomized controlled trials， RCTs）、

大规模队列研究或者多个高质量系统评价的研究证

据，此类证据极少会被后续的研究推翻；而极低质

量证据是指非常不可靠的证据，难以支持决策［15］。

2　中成药指南推荐意见的形成

推荐意见是在前期证据综合与评价的基础上，

由指南工作组明确并量化推荐考虑的因素及标准，

通过专家共识等流程形成［16］。最初，推荐意见的

形成只考虑证据质量这一因素，推荐强度与证据质

量完全对应，即高质量证据就是强推荐［17］。随后，

越来越多的学者认识到此方法存在弊端，胸科医学

杂志［18］、美国卫生保健研究与质量管理处 （the 
Agency for Healthcare Research and Quality， AHRQ）［19］、

GRADE工作组［3］等发表文章，逐步打破推荐强度

与证据质量一一对应的现状，不断增加新的考虑因

素。现指南推荐强度和方向需综合考虑多因素，并

采用共识法进行判定。

2. 1　影响证据到推荐的因素

推荐意见的形成需综合考虑多种因素，除了证

据质量的高低，经济性、可获得性、患者接受度等

方面均在决策框架体系内具有不同程度的影响。目

前尚无一致的方法学标准，不同指南在形成推荐意

见所考虑的因素和借助的框架各不相同［20］。对常

用的四种框架即 GRADE 标准、FAME 框架、决定

证据到决策框架（DECIDE EtD框架）、证据到决策

框架（EtD 框架）进行梳理比较，详见表 1，结合

中成药的特点进行分析讨论融合，供指南制定者

参考。

2. 1. 1　证据质量因素　一般来说，证据质量是推

荐与否和推荐强度的重要支撑［3］。在中成药指南制

定过程中，指南制定者除了要考虑临床研究证据

（系统评价、随机对照试验、队列研究等）外，古

籍文献证据、人用经验、专家经验证据也是构建中

医药证据体的重要组成部分。古籍文献证据是指

1911 年（包括 1911 年）以前编撰出版的、以手工

纸为主要文字载体的中医书籍中的证据［14］；人用

经验、专家经验证据是指 1911 年以后近现代中医

专家经验证据［21］。中成药多来源于古籍文献中的

经典名方的加减方或合方，或专家经验方，这些古

籍中的经典名方和专家经验方在长期临床实践中得

到了验证和肯定，因此被认为具有一定的有效性和

安全性。在临床实践中，有些中成药并没有经过现

代临床试验的验证，因此缺乏现代临床证据。此种

情况下，古籍文献证据、人用经验、专家经验证据

的补充可以提高中成药的推荐强度，为医生和患者

提供更加全面和可靠的指导［22］。因此在考虑证据

质量因素时，除临床研究证据外，古籍文献和人用

经验、专家经验证据是中成药的特色考虑因素，特

别是面对中成药高质量、大样本的临床研究证据不

足时，充分完备的古籍文献和人用经验、专家经验

证据可考虑提升推荐强度。

2. 1. 2　临床问题因素　DECIDE EtD 框架（SIGN）、

EtD框架（GRADE工作组）以及GRADE标准（WHO）
均将待解决问题的优先性纳入考虑范围，考虑疾病

的负担、流行性、严重性、紧迫性等。如对问题优

先性维度的解释可分为几个细则［23］：“此问题严重

吗？”“此问题紧迫吗？”“此问题常见吗？”“是否为

中成药治疗的优势病种？”等。待解决的问题越重

要，形成强推荐的可能性就越大。同时要考虑需改

善的结局指标，待改善的结局指标重要性越大，指

标间的变异性越小，越适合作出强推荐。在中成药

指南中，构建临床问题时要重点关注中成药应用对

疾病治疗的必要性，如某疾病西医治疗效果不佳或

不良反应明显，急需中成药治疗进行补充，则此类

临床问题的优先性高，用中医理论解释分析临床问

题解决的可能性后，即可考虑提升其推荐强度。

2. 1. 3　利弊因素　以上四种框架均强调了需要平

衡利弊，综合比较干预的获益（疗效）是否比风险

（副作用、不良反应等）大，综合值越高，利弊间

的差别越大，越适合作出强推荐；净效益越小，其

确定性越低，越适合作出弱推荐。由于中成药的疗

效与其使用方法密切相关［24］，因此在考虑某利弊

时要考虑中成药的使用方法。此外，在考虑利弊因

素时，指南制定者要着重考虑中成药的禁忌证，建

议在推荐意见中可对该推荐药物禁用于哪些亚组人

群等信息进行说明。

2. 1. 4　患者因素　GRADE 标准、DECIDE EtD 框
架（SIGN）、EtD 框架均提出要重视患者的意愿与
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偏好，重点考虑患者对某中成药（色、味、剂型、

服用方式等）的接受度［25］、依从性［26］、对治疗效

果的接受度等，特别是患者对中成药的不良反应的

接受程度，可通过咨询患者代表，或查阅体现患者

价值观相关的文献。当患者的价值观和意愿差异越

大，或一般的价值观和偏好不确定性越大，越不适

合作出强推荐。

2. 1. 5　公平因素　GRADE 标准、DECIDE EtD 框
架 （SIGN）、EtD 框架均重视推荐意见的公平性，

尤其是少数人的利益，对有并发症的患者进行相应

的亚组分析等。在制定中成药指南时，除了必须关

注弱势群体和少数人群等公平性原则外，还应特别

重视患者的中医体质因素，体质不同者用药推荐不

同［27］，不应忽略某类较为罕见的体质。

2. 1. 6　经济因素　经济成本与效益是指考虑干预

措施的成本，是否与其带来的疗效相匹配，可采用

成本分析、成本-效益分析、成本-效果分析、成

本-效用分析、最小成本分析等方法进行评估。例

如当中成药治疗与西医常规治疗疗效相似，但经济

负担更小时，可考虑作出强推荐［28］。

表1　中成药临床实践指南制定过程中4种证据到推荐的框架所涉及的相关因素对比分析

Table 1　Relative factors mentioned in four evidence to decision frameworks
框架名称

（发布组

织）

GRADE标

准（WHO）［3］

FAME 框架

（JBI）［4］

DECIDE 
EtD 框架

（SIGN）［5］

EtD 框架

（GRADE工

作组）［6-8］

临床问题因素

临床问题的重

要性、优先性，

如：疾病致死

率、经济负担

等

未提及

临床问题的优

先性，如会降

低的风险，干

预治疗的提升

空间，干预对

常见风险的改

善情况

临床问题的严

重 性 、 紧 迫

性、优先性是

否普遍认可

利弊因素

干预的有利因

素和不利因素

的平衡

干预的疗效的

积极影响和不

良反应、副作

用

干预的疗效和

副作用

干预的有利和

不利影响及重

大不确定性/可
变异性；干预

的 获 益 （ 疗

效 ） 与 风 险

（副作用、不

良反应等）

患者因素

患者的价值观

和偏好以及其

不确定性

未提及

患者对干预的

接受情况及患

者的价值观

患者对干预的

反对程度和需

求程度；患者

对远期结局和

近期结局的重

视程度

公平因素

干预对降低不

公平性、提高

公平性等作出

贡献的可能性

未提及

社会公平相关

的问题，以及

临床因素，如

特定并发症

干预对某些亚

组人群或某些

组织、环境的

公 平 性 及 解

释，以及伦理

问题

经济因素

未提及

干预的成本

和带来的收

益的匹配程

度

干预的成本

和效益因素

干预的成本

效果分析 ；

干预的净效

益对投入的

增量成本的

判断

可行性

以现有基础设

施物资、文化

道德规范、法

律体制政策等

评估干预的可

行性

指南使用者的

经验和能力水

平；干预的安

全性、有效性

未提及

干预的可持续

性、合理性、

可及性

可接受性

对所有或者多

数利益相关者

来说干预的可

接受性

文化因素、群

体利益、环境

因素等社会层

面对干预的接

受程度

未提及

主要利益相关

方对干预的效

果、危害或成

本 的 接 受 程

度；对远期、

短期的治疗效

果和成本的接

受程度；对干

预的效果、危

害带来的价值

或风险的接受

程度等

资源因素

资源影响与推

荐意见的资源

密集程度，推

荐意见的成本

效果以及增值

收益

资源的可获得

性和实施干预

的可行性

未提及

干预所需要的

资源和成本；

支持资源利用

的证据的可信

程度等

注：GRADE：grade of recommendations assessment， development and evaluation，推荐分级的评估、制定与评价； WHO：World Health 
Organization，世界卫生组织；FAME： the feasibility， appropriateness， meaningfulness and effectiveness scale，FAME 量表； JBI： the Joanna 
Briggs Institute，澳大利亚乔安娜布里格斯研究所； DECIDE EtD：DECIDE EtD frameworks，决定证据到决策框架； SIGN： Scottish Intercolle⁃
giate Guidelines Network，苏格兰院际指南网络； EtD： GRADE evidence to decision frameworks，证据到决策框架。
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2. 1. 7　可行性及资源因素　可行性是指所推荐的

中成药是否在全国各级医院均简便易取，与现有的

基础物资是否匹配等，并考虑医保等政策因素。例

如雪莲注射液是维药的特色品种，虽不在国家医保

目录中，但在新疆维吾尔自治区的地方医保中且作

为民族药在当地的认可度很高［29］，此时考虑地域

性因素，可在新疆地区提升推荐等级。资源因素指

干预方案是否可持续等，例如安宫牛黄丸治疗小儿

病毒性肺炎证据质量高，但由于其资源缺乏，获取

相对较难，因此综合考虑后可降低其推荐强度［30］。

2. 1. 8　可接受性　可接受性是多数利益相关者从

文化因素、群体利益、环境因素等社会层面对干预

的接受程度，重点体现在社会层面对中成药的支持

推广程度。如板蓝根颗粒具有悠久的历史、确切的

疗效和广泛的知名度，得到了群众的认可和信赖，

因此具有良好的社会可接受性，可成为提高其推荐

强度的考虑因素。

2. 2　推荐意见的共识

基于指南循证方法学组提供的综合证据体，由

指南临床专家组的成员根据推荐意见基本要素初步

草拟推荐意见，由指南秘书组组织临床专家召开推

荐意见共识会议，依据上述因素综合考虑，对中成

药推荐意见的推荐方向和推荐强度进行共识，并对

临床应用推荐意见草拟稿进行修订完善，形成推荐

意见最终版。

2. 2. 1　共识方法的选择　专家共识法包括正式共

识法和非正式共识法。非正式专家共识是指针对待

解决的问题由专家们自由讨论而形成共识，不受到

正式程序和流程的限制［1］。专家共识法［31］包括德

尔菲法［32］、名义群体法［33］、美国国立卫生研究院

（National Institutes of Health，NIH） 的共识形成会

议法［34-35］、改良德尔菲法［36］。具体的共识方法需

根据实际情况进行判断，对这 4种方法进行的对比

分析详见表2，以便后续共识法的选择。

2. 2. 2　达成共识的标准　中成药指南需共识的内

容分两部分，一部分是基于证据检索与评价而共识

的中成药使用提案；另一部分是基于合理用药关键

信息而共识的中成药使用细则。

根据证据检索与评价进行推荐强度的共识，实

际是对所纳入的中成药的用药指征进行共识，可采

用 GRADE 网络进行推荐强度的判断。收集专家意

见时填写 GRADE 评分表达成共识［37］。若“强推

荐”“弱推荐”“弱不推荐”“强不推荐”的任何一

项＞50%［38］即为达成共识，可直接确定推荐方向和

强度；若均≤50%，则统计“强推荐”+“弱推荐”

或“强不推荐”+“弱不推荐”，若两项相加＞70%，

则确定推荐方向，推荐强度定为弱［39］。其余情况

视为未达成共识，推荐意见进入下一轮投票。2或

3轮共识后，即可达成最终推荐意见。

采用推荐意见同意率界定对中成药合理用药关

键信息的共识强度。由临床专家组根据自身的临床

经验及指南方法组收集的合理用药关键信息对上述

提及的中成药的给药方式（口服/注射）、服用时间

（饭前/饭后/睡前）、药剂使用细则、详细的用量频

次疗程、停药时机、联合用药时的注意事项、服药

时的饮食注意等用药明细进行共识。当各途径用法

表2　中成药临床实践指南4种共识方法特点分析

Table 2　Characteristics of four consensus methods

共识方法

德尔菲

法［32］

名义群体

法［33］

共识形成

会议

法［34-35］

改良德尔

菲法［36］

邮寄

调查

问卷

是

否

否

是

独立

完成

决策

是

是

否

是

反馈

小组

建议

是

是

否

是

面对

面交

流

否

是

是

是

优点

避免了地域、人数限制，可尽可能多地收集专家意见；

可充分表达观点，避免从众性以及不同意见而产生冲突；

有足够的时间去思考问题，并分析反馈小组建议；结构

化的问卷设计使后续的统计分析更加简便

面对面交流，减少主观理解偏差；每个参与者都有发言

机会，确保观点的多样性；可以匿名投票；可在短时间

内达成共识

由多领域人员参加会议，专家覆盖面广，产生观点考虑

更全面，且权威性高；讨论充分

结合德尔菲法和名义群体法，既保留了独立完成决策表

达观点，又面对面讨论，有利于共识形成

缺点

反复的邮件征集的过程耗时较长，存在主观

理解偏差等问题使达成共识相对困难

不排除有些参与者话语权较大，影响其他人

决策；在同时解决多个问题上缺乏灵活性

专家间存在相互影响；群体意见的综合分析

方法不明确

过程复杂，费时
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均与药品说明书一致时，即视为有强有力的证据存

在，此时无需过多讨论即可达成共识。当各途径用

法与药品说明书不一致如存在超说明书使用情况

时，对不一致的指标就汇总的证据资料、专家临床

经验、药物非临床试验的结果［40］进行共识。同意

率≥75% 的建议被定义为最终推荐意见的强推荐。

同意率＜50%的建议为未达成共识，可再次共识或

者考虑按药品说明书使用。同意率≥50%且＜75%
的建议，代表大多数人同意，可纳入为最终推荐意

见［41］，但相应的共识强度降低为弱推荐，同时对

于原药品说明书的使用需要以参考信息的形式展现

在推荐意见中。对用药明细的共识是定性与定量方

法的结合，有助于规范中成药的临床使用。

3　小结

推荐意见是证据应用到临床实践的桥梁，应包

括对临床问题的回答、中成药的合理用药信息、证

据描述等内容，才能更好地满足临床使用的需要。

在推荐意见的形成中，应总体描述推荐形成的过程

和使用方法，确定推荐强度和方向及其影响要素，

确保推荐意见形成的科学性和清晰性。对推荐意见

的措辞要把握清晰性和可实施性等原则，加强指南

推荐意见的实践性，为临床活动提供规范化指导。
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ABSTRACT Recommendation formation is a key component of clinical practice guidelines for Chinese patent medi⁃
cine （CPM）， and should encompass the determination of the strength and direction of the recommendation， the ratio⁃
nale for the recommendation， and the methodology for implementing the recommendation.  Recommendations can be 
formed through formal consensus and informal consensus.  The strength and direction of recommendations for CPM 
guidelines should be determined by considering the quality of evidence for CPMs， the priority of the clinical ques⁃
tions， the pros and cons of efficacy and adverse effects， patient acceptance， the feasibility of the recommendation and 
the availability of resources， social fairness， economic benefits， and other influencing factors.  In order to better guide 
guideline developers to consider these factors more rationally， this article provideed a detailed explanation of each 
factor in the context of the characteristics of TCM.
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