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［摘要］ 目的　基于国际公认评价指南的方法学质量工具 AGREE Ⅱ （the appraisal of guidelines for research 
and evaluation Ⅱ）  及国际实践指南报告标准 （reporting items for practice guidelines in healthcare， RIGHT） 清

单评价中成药临床实践指南的方法学和报告质量，分析报告内容中的不足之处，以期为中成药临床应用及后

续指南的制定提供参考。方法　检索中国知网、重庆维普中文科技期刊数据库、万方医学网和中国生物医学

数据库，补充检索医脉通、中华中医药学会和中华医学会网站并追溯纳入文献的参考文献，收集中成药临床

实践指南。采用 AGREE Ⅱ和 RIGHT清单评价指南质量，使用组内相关系数进行一致性检验，采用描述性分

析和卡方检验分析各领域报告率和各条目平均得分。结果　最终纳入140部中成药临床实践指南，其中51部

为以病为纲类，89 部为以药为纲类，均为中国发布。以病为纲类在 AGREE Ⅱ6 个领域平均得分率最高为表

达的清晰性 73. 32%，最低为应用性 26. 80%；以药为纲类在 AGREE Ⅱ6 个领域平均得分率最高为范围和目

的 55. 62%，最低为制定严谨性 31. 32%。以病为纲类在 RIGHT清单 7个领域平均报告率最高为背景 68. 26%，

最低为评审和质量保证 13. 73%；以药为纲类在 RIGHT清单 7个领域平均报告率最高为背景 61. 31%，最低为

其他方面 4. 49%。统计分析结果显示，以病为纲类中成药临床实践指南在 AGREE Ⅱ的 3 个领域 （制定严谨

性、表达的清晰性、编辑的独立性） 和 RIGHT清单的 4个领域 （基本信息、证据、资助与利益冲突声明和管

理、其他方面） 的平均报告率均髙于以药为纲类中成药临床实践指南 （P＜0. 05）。结论　本研究纳入的 140
部中成药临床实践指南总体方法学和报告质量均有待提高，纳入文献的推荐等级多为 B级和 C级，难以直接

应用于临床诊疗决策过程中，建议未来指南制定团队应严格参照 AGREE Ⅱ和 RIGHT清单制定相关指南以指

导中成药的临床应用。

［关键词］  临床实践指南；中成药；专家共识；质量评价；AGREE Ⅱ；RIGHT清单

临床实践指南 （clinical practice guidelines， 
CPGs，简称“指南”）是基于系统评价，在平衡不

同干预措施利弊的基础上系统制定的帮助临床医师

和患者做出恰当处理的指导意见。近年来，随着中

成药品种和销量的不断增加，强化循证医学指导决

策作用，积极开展循证中成药临床实践指南（简称

“中成药指南”）的制定及应用成为主要课题。根

据当前已发布的中成药指南内容分析，大致可以将

中成药指南分为两种模式［1］：模式一是“以药为

纲”，围绕某一个（类）中成药，回答其治疗单一

病种 （一对一） 或多种疾病 （一对多） 效果的指

南，题目多采用“临床应用专家共识/建议”，如

《复方苁蓉益智胶囊治疗血管性痴呆临床应用专家

共识》［2］；模式二是“以病为纲”，围绕某个疾病，

遴选有优势效果的中成药品种，并提供药品的使用

建议及推荐强度，题目多采用“临床应用指南”，
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如《中成药治疗癌因性疲乏临床应用指南 （2020
年）》［3］。中成药指南对于临床合理使用中成药可

发挥重要而积极的作用，然而只有高质量的指南才

能为临床医师、患者及其他利益相关者提供更为可

靠的决策依据，因此评价其质量具有重要意义。指

南的质量包括方法学质量和报告质量，目前尚缺乏

对国内所有中成药领域指南的方法学和报告质量评

价的研究。本研究采用国际公认评价指南的方法学

质量工具 AGREE Ⅱ （the appraisal of guidelines for 
research and evaluation Ⅱ）［4］及国际实践指南报告

标准（reporting items for practice guidelines in health⁃
care， RIGHT） 清单［5］对中成药指南质量进行系

统性分析，以期为未来中成药指南的制定提供参考。

1　资料与方法

1. 1　文献检索策略

计算机检索中国知网、重庆维普中文科技期刊

数据库、万方医学网、中国生物医学数据库，并补

充检索医脉通、中华中医药学会和中华医学会网

站，同时追溯纳入文献的参考文献。收集与中成药

相关的临床实践指南和专家共识。检索时限均从建

库至 2023 年 7 月 31 日。采用主题词和自由词相结

合的方式进行检索，检索词包括：“指南”“共识”

“专家建议”“中成药”“成药”“胶囊”“颗粒”“口

服液”“片”“丸”“散”“膏”“糖浆”。

1. 2　文献纳入标准

1）中成药相关指南（专家共识及专家建议统

归为指南），包括模式一“以药为纲”或者模式二

“以病为纲”文献；2）语言为中文或英文；3）若

存在多个不同版本均纳入。

1. 3　文献排除标准

1）指南的草案、翻译、解读等；2）合并其他

疗法的指南，如中成药只是该指南中的治疗有关推

荐意见的一部分；3）无法下载全文且未能获取相

关信息的指南。

1. 4　文献筛选

将检索结果导入NoteExpress V 3. 8. 0去重，由

两名研究者分别独立参照纳入和排除标准完成指南

文献的筛选工作，意见不一致则通过讨论协商或交

由第三名研究者仲裁决定。

1. 5　信息提取

根据指南标题和内容分为以病为纲和以药为纲

两大类中成药指南，并背对背独立提取指南信息，

包括发表年份、指南主题、是否报告西医治疗、是

否报告中医外治、是否报告调摄预防、指南科研基

金支持、制定机构、指南版本、指南制定方法、证

据质量及推荐强度分级标准。

完成信息提取后，鉴于两类中成药指南在制定

流程（以病为纲类多为循证指南，以药为纲类多为

专家共识）、报告内容倾向性和侧重点方面有所不

同，本研究将两类中成药指南分别评价。

1. 6　质量评价

采用国际公认的指南研究与评价工具 AGREE 
Ⅱ和 RIGHT 清单分别评价指南的方法学和报告质

量。AGREE Ⅱ包括范围和目的、参与人员、制定

严谨性、表达的清晰性、应用性、编辑的独立性 6
个领域［4］。领域得分率计算公式：（实际得分-最
小可能得分）/（最大可能得分-最小可能得分）×
100%［6］。根据中成药指南各领域得分率将指南/共
识推荐情况分为推荐（A级）、修改后推荐（B级）

和不推荐（C级） 3个等级，A级：6个领域得分率

均≥60%；B级：3个及以上领域得分率≥30%，但

有领域得分率＜60%；C 级：3 个及以上领域得分

率＜30%［7］。

RIGHT 清单包含基本信息、背景、证据、推

荐意见、评审和质量保证、资助与利益冲突声明和

管理、其他方面 7个领域［5］。根据每个条目的报告

情况，以完全报告 （Y）、部分报告 （P）、未报告

（N）进行条目评价，Y表示条目相关信息均呈现，

P表示仅部分条目相关信息呈现，N表示条目相关

信息均未呈现。报告率计算方式：Y计 2分，P计 1
分，N 计 0 分，报告率=实际得分/最高可能得分×
100%［8］。

1. 7　统计学方法

采用 Microsoft Excel 2019软件统计分析，运用

Medcalc软件对组内相关系数（intraclass correlation 
coefficient， ICC）评价结果进行一致性检验。ICC
值的范围为 0～1， ICC≥0. 75 表示一致性良好，

ICC 值在 0. 40～0. 75 之间表示一致性一般，ICC＜
0. 40 则表示一致性较差［9］。在正式评价之前，所

有研究人员均独立学习AGREE Ⅱ和RIGHT清单评

价方法，并随机抽取 5部指南进行预评价，只有当

ICC＞0. 8时，才进行正式评价。运用Microsoft Excel 
2019 软件计算条目得分、领域得分率和报告率，

组间比较利用 Medcalc 软件采用卡方检验，以 P＜
0. 05为差异有统计学意义。
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2　结果

2. 1　文献筛选结果

检索共获得18 837篇文献，剔除重复后获得文

献16 296篇，进一步阅读文献题目和摘要后剔除不

相关文献16 100篇，通过查阅全文，因存在合并其

他中医药疗法、指南草案、指南计划书等原因而排

除56篇文献，最终纳入文献140篇，涉及中成药指

南140部。

2. 2　纳入文献的基本特征

纳入的 140 部中成药指南中（见附件 1，请扫

描本文二维码获取），以病为纲类 51 部（36. 43%），

以药为纲类 89 部 （63. 57%）。在发表年份方面，

多数指南均为近五年内发表；在指南主题方面，多

数指南以治疗为主；在制定机构方面，以病为纲类

多由标准化项目组制定，以药为纲类多由协会或学

会牵头制定；在指南版本方面，绝大部分指南为初

始版，仅1部为更新版［10］，纳入中成药指南其余基

本特征见表1。
2. 3　一致性评价结果

对评价结果进行内部一致性检验，在AGREE Ⅱ
方面，3 名研究者预评价的 ICC 值为 0. 87，95%CI
为 （0. 72，0. 94）；在 RIGHT 方面，3 名研究者预

评价的 ICC值为 0. 89，95%CI为（0. 67，0. 98）。所

有评价结果 ICC 值均超过 0. 8，表明评价者之间对

指南评分的一致性良好。

2. 4　AGREE Ⅱ评价结果

2. 4. 1　总体情况　在以病为纲类的 51部中成药指

南中，2部推荐等级为A级，36部指南推荐等级为

B级，13部指南推荐等级为C级。在以药为纲类的

89 部中成药指南中，63 部指南推荐等级为 B 级，

26部指南推荐等级为C级，无A级。具体质量评价

结果见附件2（请扫描本文二维码获取）。

2. 4. 2　各领域得分率　表 2 示，51 部以病为纲类

中成药指南的 6个领域的平均得分率从高到低依次

表1　140部中成药临床实践指南基本特征

Table 1　Basic characteristics of 140 clinical practice guidelines for Chinese patent medicine ［部（%）］

指南信息

发表年份

指南主题

报告西医治疗

报告中医外治

报告调摄预防

指南科研基金支持

制定机构

指南版本

指南制定方法

证据质量及推荐强度分级标准

划分依据

2019年之前

2019—2023年

治疗

诊断+治疗

治疗+康复

康复

预防+治疗

预防+治疗+康复

报告

未报告

报告

未报告

报告

未报告

报告

未报告

学会/协会

非学会/非协会

初始版

更新版

循证指南

循证结合专家共识

专家共识

未报告

GRADE方法

其他

未报告

以病为纲（51部）

5（9. 80）
46（90. 20）
49（96. 08）

0
0
0

2（3. 92）
0

27（52. 94）
24（47. 06）
20（39. 22）
31（60. 78）

3（5. 88）
48（94. 12）
40（78. 43）
11（21. 57）
12（23. 53）
39（76. 47）
50（98. 04）

1（1. 96）
2（3. 92）

46（90. 20）
3（5. 88）

0
38（74. 51）

2（3. 92）
11（21. 57）

以药为纲（89部）

15（16. 85）
74（83. 15）
82（92. 14）

0
1（1. 12）
1（1. 12）
4（4. 50）
1（1. 12）

37（41. 57）
52（58. 43）
11（12. 36）
78（87. 64）

6（6. 74）
83（93. 26）
39（43. 82）
50（56. 18）
60（67. 42）
29（32. 58）
89（100. 00）

0
5（5. 62）

75（84. 27）
8（8. 99）
1（1. 12）

45（50. 56）
3（3. 37）

41（46. 07）
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为表达的清晰性、范围和目的、编辑的独立性、制

定严谨性、参与人员、应用性。89 部以药为纲类

中成药指南的 6个领域的平均得分率从高到低依次

为范围和目的、表达的清晰性、参与人员、应用

性、编辑的独立性、制定严谨性。以病为纲类中成

药指南在制定严谨性、表达的清晰性、编辑的独立

性 3个领域的平均得分率均高于以药为纲类中成药

指南。

2. 4. 3　各条目得分情况　51部以病为纲类中成药

指南最高平均得分条目为 15 （推荐意见明确不含

糊），最低平均得分条目为 20 （指南考虑了应用推

荐建议时潜在的资源投入问题）。89部以药为纲类

中成药指南最高平均得分条目为 21 （指南提供了

监控和/或审计的标准），最低平均得分条目为 20
（指南考虑了应用推荐建议时潜在的资源投入问

题），各条目平均得分见图1。
2. 5　RIGHT清单评价结果

2. 5. 1　总体情况　以病为纲类中成药指南总体报

告质量 （54. 45%）优于以药为纲类中成药指南

（40. 20%），但差异无统计学意义（P=0. 1044）。纳

入的140部指南，总体报告率最低的是2004年发表

的《治疗心病中成药应用指南》［11］，仅为 10. 00%。

2016 年后发表的指南总体报告率最低的是《丹红

注射液临床应用中国专家共识》［12］，为 16. 96%；

报告率最高的是《中成药治疗类风湿关节炎临床应

用指南（2022 年）》［13］，为 75. 71%。相较于 2016
年之前发布的中成药指南（26. 64%），2016年后发

布的中成药指南报告 （46. 83%） 质量显著升高。

由此可知，自 2016年 RIGHT 清单标准发布后中成

药指南的报告质量在一定程度上有所提高。具体评

价结果见附件3（请扫描本文二维码获取）。

2. 5. 2　各领域报告率　表 3 示，以病为纲类中成

药指南纳入的 51 部指南在评审和质量保证领域报

告率相对最低，背景领域报告率相对最高，而基本

信息领域的报告率位居第二，但均未超过 70%。以

药为纲类中成药指南纳入的 89 部指南在评审和质

量保证及其他方面领域的报告率均低于 10%，背景

领域报告率相对最高却仍低于 70%，多数领域报告

率低于50%。

2. 5. 3　各条目得分情况　图 2 示，在以病为纲类

中成药指南中，报告率 100%的条目有 1a （能够通

过题目判断为指南） 和 7a （指南拟实施的目标人

群），其次是 1c （描述指南的分类）、4 （确定至少

1位通讯指南制定者或作者）和 9b （参与指南制定

的所有个人） 报告率为 92. 16%。报告率为 0 的条

目为 11b （描述系统评价是新制作还是更新） 和

18b （描述资助者在指南制定不同阶段中的作用）。

报告率≥70% 的条目有 15 条，＜30% 的条目有 11

表2　140部中成药临床实践指南AGREE Ⅱ评价中各领域

平均得分率比较

Table 2　AGREE Ⅱ domain scores of 140 clinical practice 
guidelines for Chinese patent medicine （%）

指南类型

以病为纲

以药为纲

χ2值
P值

部数

51
89

范围和

目的

70. 48
55. 62

2. 989
0. 0838

参与人员

51. 03
41. 32

1. 227
0. 2680

制定

严谨性

57. 27
31. 32

8. 976
0. 0027

表达的

清晰性

73. 32
52. 22

5. 967
0. 0146

应用性

26. 80
32. 58

0. 508
0. 4762

编辑的

独立性

60. 29
32. 58
11. 567
0. 0007

图1　140部中成药临床实践指南AGREE Ⅱ评价中

各条目平均得分柱状图

Figure 1　AGREE Ⅱ item scores of 140 clinical practice 
guidelines for Chinese patent medicine

表3　140部中成药临床实践指南RIGHT清单中各领域平均报告率比较

Table 3　Average reporting rate on each domain within RIGHT checklist of 140 clinical practice guidelines for Chinese patent medicine
（%）

指南类型

以病为纲

以药为纲

χ2值
P值

部数

51
89

基本信息

62. 42
44. 76

4. 018
0. 0450

背景

68. 26
61. 31

0. 674
0. 4118

证据

58. 04
33. 15

8. 175
0. 0042

推荐意见

49. 02
43. 82

0. 351
0. 5537

评审和质量

保证

13. 73
7. 02
1. 691
0. 1934

资助与利益冲

突声明和管理

47. 55
29. 49

4. 553
0. 0329

其他方面

27. 45
4. 49

15. 149
0. 0001

总体报告率

54. 45
40. 20

2. 637
0. 1044
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条，尤其体现在术语和缩略语、外部评审、质量保

证、可及性等主题。

在以药为纲类中成药指南中，报告率 100%的

条目有 1a （能够通过题目判断为指南），其次是

13a （应提供清晰、准确且可实施的推荐意见）报

告率为 91. 01%。报告率为 0的条目为 3 （对指南中

出现的新术语或重要术语进行定义）和 14a （描述

在形成推荐意见时，是否考虑了成本和资源利用）。

报告率≥70%的条目有 7条，报告率＜30%的条目

有 17 条，尤其体现在术语和缩略语、系统评价、

形成推荐意见的原理和解释说明、外部评审等主题。

3　讨论

3. 1　中成药指南整体方法质量尚待提升

AGREE Ⅱ作为指南方法学质量评价工具，其

评价结果能充分反映指南制定过程的严谨性和科学

性［14］。本研究中140部以病为纲和以药为纲类中成

药指南方法质量普遍偏低，仅有 2部指南可直接应

用于临床，多数指南均需更新后方可推荐应用于临

床。在以病为纲类中成药指南的 6个领域中，范围

和目的、参与人员、表达的清晰性、制定严谨性、

编辑的独立性 5 个领域的评分较高 （≥50%），提

示大多数指南针对其目的、目标人群、使用人群、

临床问题、内容的完整和清晰、制定小组构成、制

定流程的规范以及利益冲突的阐述较为明确，利于

阅读查找。相比之下，以药为纲类中成药指南仅有

范围和目的、表达的清晰性 2 个领域的评分较高

（≥50%），而在参与人员、制定严谨性、应用性、

编辑的独立性领域评分均较低，究其原因可能在于

经专家共识而来的中成药指南在制定小组构成、证

据选择标准、外部评审、更新程序以及利益冲突的

阐述报告方面考虑不足。

系统梳理 140部中成药指南，发现所有指南表

达的清晰性的评分最高，表明中成药领域指南能明

确提供药物使用推荐意见和处理方法，而应用性领

域的评分最低，表明大多数指南未考虑应用推荐意

见时的便利和阻碍因素、潜在的成本-效应问题、

监察标准及可能需要的相关资源。目前中成药领域

指南和专家共识的应用性、制定严谨性和参与人员

方面较差仍为共性问题，未来应着重加强循证指南

方法学的指导。

3. 2　中成药相关指南整体报告质量尚待提升

本研究依据 RIGHT 清单评估了目前国内外发

表的 140部中成药指南的报告质量。结果显示，指

南基本信息和背景领域的报告率相对较高，评审和

质量保证、其他方面领域的报告率相对较低；具体

条目中，3、11b、14a、18b 报告率极低，甚至无

指南对其进行报告。这反映出中成药指南在术语和

缩略语阐述、引用系统评价的解释说明、推荐意见

形成的考虑因素、资助者发挥作用的具体细节方面

报告存在欠缺。建议中成药领域专家应提高报告的

完整性，进而推动中成药临床实践指南的传播与

实施。

3. 3　未来研究的建议

从本研究纳入的 140部中成药指南来看，在指

南制定和应用的关键环节，突出反映指南范围和目

的、表达的清晰性、制定严谨性等指导临床实践方

面的权威指标，主要包括目标人群、指南制定小

组、评价证据质量等方面，中成药指南均具有较高

质量的报告。相比之下，中成药指南对于执行总

结、推荐意见、质量保证、指南的可及性、利益冲

突等应用性和编辑的独立性等指标，报告质量相对

较低，反映了行业内更加关注指南对临床实践的指

导意义而较少考虑指南的质量、可读性、传播与实

施。建议中成药指南制定团队在进行指南撰写时，

要更加关注细节和可读性，着重描述推荐意见形成

的过程并对其进行汇总，加强对指南质量保证程序

的监管，明确指南的资金来源和利益冲突，加快促

进指南的传播与临床应用。

3. 4　本研究优势与不足

本研究首次采用 AGREEⅡ和 RIGHT清单对中

成药领域相关指南及专家共识的方法学质量和报告

质量进行了分析，着重比较了以病为纲和以药为纲

类中成药指南在方法学设计与报告规范上的优缺点

及差距，具有一定的价值。本研究存在的局限性：

图2　140部中成药临床实践指南RIGHT清单中各条目

平均报告率柱状图

Figure 2　Average reporting rate on each item within RIGHT 
checklist of 140 clinical practice guidelines for Chinese patent 

medicine
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1） 通过质量评价工具评价指南存在一定主观性，

不同研究者可能对评价工具条目的理解存在偏差，

无法完全避免主观因素对评价的影响，可能存在偏

倚；2） AGREE Ⅱ的 6个领域并无主次划分，这导

致某些指南的推荐等级可能与实际临床应用不符；

3） AGREE Ⅱ针对各条目的描述较为宽泛，各领域

权重相同，导致其对指南证据等级和推荐级别等相

关质量的评价难以深入；4） RIGHT清单主要用于

规范指南的撰写，并非已发表指南的报告质量评价

工具，且指南评价未涉及中医（中西医）临床实践

指南中的中成药部分，难以代表行业内中成药指南

的整体报告质量情况。

综上，纳入的 140部中成药指南的质量良莠不

齐，在方法学流程和报告规范上仍存在较大提升空

间。运用循证医学的理念和方法制定中成药指南是

现阶段的主流趋势，指南制定方法学流程规范与报

告质量息息相关，未来应积极提供相关的配套工具

和建议来推广指南的临床应用，并着重分析指南推

行过程中的促进和障碍因素，加强患者和公众的参

与程度，严格参照AGREE Ⅱ工具及RIGHT清单的

要求，系统、规范地制定高质量指南。
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Quality Evaluation with AGREE Ⅱ and RIGHT
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ABSTRACT Objective To evaluate the methodological and reporting quality of clinical practice guidelines for 
Chinese patent medicine （CPM） with internationally recognized tools the appraisal of guidelines for research and 
evaluation （AGEREE） Ⅱ and reporting items for practice guidelines in healthcare （RIGHT）， thereby providing refe-

rence for the clinical application and future development of CPM guidelines.   Methods Databases including CNKI， 
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VIP， Wanfang and Sinomed were searched for CPM guidelines， as well as medlive. cn， websites of China Association 
of Chinese Medicine and Chinese Medical Association， and reference lists of the included papers.  The quality of the 
guidelines was evaluated using the AGREE Ⅱand RIGHT tools， and consistency tests were performed using Interclass 
Correlation Coefficient， and descriptive analysis and chi-square test were used to analyze the reporting rate for each 
domain and the average score for each item.   Results Finally， 140 CPM guidelines were included， of which 51 were 
disease-oriented and 89 were drug-oriented， all of which were issued by China.  For 51 disease-oriented CPM guide⁃
lines， the highest average score of all six AGREE Ⅱ domains was 73. 32% for clarity， and the lowest was 26. 80% for 
application； for 89 drug-oriented CPM guidelines， the highest average score was 55. 62% for scope and purpose， and 
the lowest was 31. 32% for rigour of development.  In terms of the seven domains of the RIGHT checklist， the highest 
reporting rate was 68. 26% for background， and lowest was 27. 45% for other areas regarding the disease-oriented 
CPM guidelines； the highest reporting rate was 61. 31% for background， and the lowest was 4. 49% for other areas re⁃
garding drug-oriented CPM guidelines.  The average reporting rate was higher for disease-oriented than drug-oriented 
CPM guidelines in three domains of AGREE Ⅱ （rigour of development， clarity of presentation， editorial indepen⁃
dence）， as well as four domains of RIGHT checklist （basic information， evidence， funding and declaration and man⁃
agement of interests， and other areas）.   Conclusion The overall methodology and reporting quality of the current 
CPM guidelines still need to be improved.  It is recommended that future guideline development teams should strictly 
refer to the AGREE Ⅱ and RIGHT checklist， and take into account of the characteristics of CPM guidelines and rele⁃
vant methodo-logical suggestions in the development and reporting of CPM guidelines， thereby guiding the clinical use 
of CPM in a better way.
Keywords clinical practice guidelines； Chinese patent medicines； expert consensus； quality evaluation； AGREE Ⅱ； 
RIGHT
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