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患者指南制定方法（二）
——流程与方法
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［摘要］ 目前患者指南 （patient guideline，PG） 的制定流程与方法差异较大，缺乏系统、规范的指导。结合

对 PG 制定者的经验访谈，梳理现有临床实践指南推荐意见改编和制定的相关方法学路径，并组织专家达成

共识，最终提出 PG制定流程与方法指导建议。PG的制定总体可分为准备阶段、构建阶段和完成阶段，但具

体步骤根据不同 PG 的制定模式有所差异。模式一的制定流程与国际指南网所提供的患者版指南制定流程基

本一致，即组建团队、筛选推荐意见、撰写指南、用户测试与反馈、审批和传播。制定者在准备阶段还应首

先确定将该临床实践指南转译成患者版本的必要性及范围。模式二在常规临床实践指南制定流程 （组建团

队，确定 PG 的范围，检索、评价和整合证据，形成推荐意见，撰写指南，专家评审） 的基础上增加用户体

验与反馈的环节。基于不同模式梳理 PG的制定流程与方法，并介绍 PG制定的具体方法，包括如何确定临床

问题、如何基于现有临床实践指南形成推荐意见等，以期为指南制定者及相关研究者提供参考。

［关键词］  患者指南；患者版指南；推荐意见；指南评价；指南改编

患者指南（patient guideline，PG）为基于循证

医学理念，以患者关注的健康问题为中心，以当前

可获得的最佳证据为基础制定的适合患者及公众使

用的指南。其包括国际指南网（Guidelines Interna⁃
tional Network，GIN） 所定义的患者版指南 （pa⁃
tient version of guideline，PVG），即直接翻译临床

实践指南（clinical practice guidelines，CPGs）中的

推荐意见（模式一）；也包含“以患者为中心的指

南”（patient directed guideline），即通过指南改编

或者重新制定推荐意见所形成的 CPGs （模式二）。

近年来国内外陆续发布了多领域 PG，但制定方法

存在较大差异［1］，如有些 PG制定后会进行临床适

用性（患者）评价［2］，有些则未进行［3］。PG 制定

者对于源 CPGs的评价维度也存在较大差异，有些

PG只对所纳入的CPGs进行指南层面的评价，有些

还会进行推荐意见层面的评价，但是大部分未能进

行证据层面的评价。现在 CPGs数量庞大，质量参

差不齐，部分 CPGs甚至出现证据与推荐意见不匹

配的情况［4］。如果不进行证据层面的评价，直接采

用源指南中推荐意见，可能会把不准确的信息传递

给患者。科学规范的 PG制定方法是决定指南信息

质量的重要前提。为此，本团队通过梳理现有

CPGs 推荐意见改编和制定的相关方法学路径［5］，

结合对PG制定者的经验访谈［6］，并组织专家共识，

形成了PG制定流程与方法标准［7］，以规范PG的制

定，保证其质量。本文对共识后所形成的 PG制定

流程与方法进行介绍，以帮助PG制定者厘清PG制

定的关键方法学步骤。
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1　准备阶段

1. 1　选择PG的制定模式

不同的PG制定模式有不同的适用情况，PG发

起者需要根据不同目的选择适用模式。

适用模式一的情况（满足以下任意 1点即可）：

1）制定者希望患者了解CPGs中的推荐意见及其形

成的原理，从而促进 CPGs 的实施；2） CPGs 中的

临床问题也是患者或家属困惑的问题，提供 CPGs
中的推荐意见可以帮助解决患者的困惑；3） CPGs
中推荐意见与患者偏好密切相关，患者需要理解这

些推荐意见并做出符合自身情况的合理决策。当存

在以上情况时，鉴于 CPGs内容过于专业，为帮助

患者理解，需要将指南中推荐意见以患者能够理解

的方式直接进行“翻译”，即制定患者可以理解的

PG。

适用模式二的情况（需要同时满足以下 4点）：

1）临床实践中存在不确定性及争议性，包括以下

任何一种形式：患者的健康相关实践存在变异；有

证据支持现行的实践方案并不是最佳实践方案；文

献结果存在争议。通过 PG，可以帮助减少这些不

确定性和争议性，为患者提供更明确的指导。2）
具有优化资源利用并改善临床结局的可能性：PG
的制定能够减少疾病所造成的负担，或在可接受成

本消耗的基础上较大可能地改善结果，或具有降低

无效实践方案的可能性，或达到预期效果的同时较

大可能地节省成本。3）所要制定的PG与现有患者

知识工具不重叠或者不冲突：如现有关于糖尿病的

宣教材料均只注重基础知识教育，但并不能帮助患

者做出合理决策。4）具有促进公平，避免歧视的

潜力：所要制定的 PG不存在影响健康公平性的因

素，不存在特殊的准入或排除情况，如特定的人

群、特定的地理位置、某一共同特征的人群，对相

关精神健康方面的问题或学习障碍的人群有特殊

考虑。

1. 2　明确制定PG的范围

PG 的范围应包括目标人群、接受推荐措施的

人、应用场景、需要解决的临床问题。1）目标人

群：主要是患者或公众，也可以是医护人员，因为

医护人员有可能将 PG作为与患者交流或开展健康

宣教的辅助工具。研制 PG时需要明确具体的目标

人群，才能确定后期推荐意见的立场角度及撰写口

吻。2）接受推荐措施的人：需明确将受到推荐措

施影响的人，如高血压病患者、哮喘儿童等，PG

制定过程从开始就必须关注他们的观点和需求。3）
应用场景：包括社区、家庭、医疗机构，不同应用

场景对资源的要求不同，因此应提前选择及确定

PG 计划的应用场景。4） 需要解决的临床问题：

PG 应确定需要解决的临床问题。与 CPGs 不同的

是，采用模式一的临床问题是从源 CPGs中筛选出

与患者密切相关的临床问题即可；采用模式二的临

床问题需是患者关注的临床问题，而非医护人员关

注的，可采用文献综述、焦点组访谈、问卷调查、

社会化问答网站中的问题分析等方法获取。

临床问题是一个广泛的概念，涵盖推荐意见/
决策问题、前景问题和背景问题。值得注意的是，

无论是CPGs还是PG所解决的临床问题应首先确定

指南需要解决的推荐意见/决策问题。推荐意见/决
策问题是指在临床实践或公共卫生领域中需要做出

具体选择或决策的问题，这些问题通常涉及患者的

治疗选项、干预措施或管理策略，旨在帮助临床医

生和患者选择最合适的方案。如慢性阻塞性肺疾病

（COPD）中是否应使用吸入类固醇药物？牙科护理

中是否应包括定期牙齿卫生检查？此类问题才是推

荐意见需要回答的问题。其次，为了回答推荐意

见/决策问题，并形成推荐意见，还需要确定数个

前景问题，即关注某种特定治疗或干预措施对特定

患者群体的效果的问题。如吸入类固醇药物对

COPD有什么影响？什么类型的公共卫生干预措施

可以减少龋齿的发病率？此类问题为指南制定过程

中需要解决的关键问题，且最好将前景问题格式

化，常采用 PICO （P，population，研究对象； I，
intervention，干预措施；C，comparison，对照组；

O，outcome，结局） 格式，以帮助后续的文献检

索。再者，有时为更好地回答推荐意见/决策问题，

还会涉及背景问题，即涉及提供该特定问题相关的

基础信息，以帮助理解该治疗或干预的背景。如

COPD是什么？龋齿的原因是什么？

2　构建阶段

不同 PG 制定模式，在构建阶段所开展的步骤

有所区别，模式一需以下步骤：组建团队、筛选推

荐意见、撰写指南、用户测试与反馈、审批和传

播；模式二需以下步骤：组建团队，确定 PG的范

围，检索、评价和整合证据，形成推荐意见，撰写

指南，专家评审，用户体验与反馈。

2. 1　组建团队

PG 制定应组建 PG 制定工作小组、PG 共识小
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组（仅适用于模式二）、专家评审小组、证据评价

小组（仅适用于模式二）、编辑小组。PG团队各组

成员要求与职责见附件1（请扫描本文二维码获取）。

2. 2　基于临床问题检索、评价和整合证据 （仅适

用于模式二）

采用模式二制定 PG 时，应首先检索指南，若

指南无法明确回答临床问题，则补充检索系统评

价，若无系统评价，则检索原始研究。此步骤所涉

及的证据检索、评价和整合方法与 CPGs一致，但

需要特别注意的是，对于源指南的评价，不应只关

注指南层面，还应关注推荐意见和证据层面的评

价，根据不同层面的评价结果来判断是否应该补充

检索其他类型的证据，如附图 1所示（请扫描本文

二维码获取）。

2. 3　形成推荐意见 （仅适用于模式二）

2. 3. 1　PG 推荐意见形成时应考虑的因素　对证据

进行全部检索、评价和整合后，需由专家共识小组

基于证据情况形成最终共识意见。在形成 PG推荐

意见过程中，应参考 CPGs形成推荐意见时考虑的

证据到决策框架（evidence to decision，EtD）中相

关影响因素［8］，包括问题的优先性、获益或风险、

证据的可信度、结局指标的重要性、利弊平衡、资

源使用、公平性、可接受性、可行性等因素；还应

该考虑患者对推荐干预的依从性以及推荐干预与研

究中干预方案的异质性程度。

1）患者对推荐干预的依从性：由于是给患者

使用的指南，患者最关心的是生活方式问题，如

“2 型糖尿病患者可不可以吃水果？应该吃哪种米

或油？”在回答问题时，指南不仅需要考虑CPGs的
因素，还需要考虑患者是否易于依从建议。生活方

式的改变需要长期坚持，否则可能没有效果。因

此，即使该干预方案有可靠证据支持，利大于弊，

经济、安全、公平且患者愿意接受，但如果患者无

法长期坚持，就需考虑降低推荐强度。如 2型糖尿

病患者选择低碳水化合物饮食短期对血糖改善有

益，但低碳水化合物饮食往往不容易坚持，故将低

碳水化合物饮食建议列为“弱推荐”。

2）考虑推荐干预与研究中干预方案的异质性

程度：在形成 PG推荐意见时，还要考虑推荐的干

预方案与研究中干预方案是否一致。往往临床研究

中采用的干预方案是在外力干预下实现的，如提供

配置好的食物给患者以达到目标的低碳水化合物饮

食方案［9］，这样就能较好地保证干预方案按照预想

去实施。然而，接受推荐意见的患者一般为不受控

制的个体，实际操作中很有可能会出现推荐的干预

方案与研究中的干预方案存在差异，因此患者能否

接受推荐的干预方案并达到研究中的效果难以确

定。在形成 PG推荐意见时，要考虑多大差异是研

究者及患者可以接受的范围，以及该差异是否会影

响最终的干预效果。随后根据影响程度来判断是否

要推荐该干预方案以及推荐的强弱程度，或者直接

提供帮助患者控制差异的简便方法，如提供食物热

量的便捷计算方法等。

2. 3. 2　PG 推荐意见形成的方式　在收集针对所有

临床问题的证据后，指南共识小组在考虑以上因素

的情况下，可能会采用以下三种方式形成推荐意见［2］。

1）采纳源指南中推荐意见：指南共识小组基

于推荐意见概要表，综合考虑证据和推荐的所有因

素后对源指南中推荐意见的内容和强度达成共识，

认为不需要修改，则该条推荐意见可被直接采纳。

值得注意的是，如果某部 PG 是直接采纳了多个

CPGs 的推荐意见，此时需要考虑采用统一的推荐

等级分级系统对最终纳入的推荐意见进行分级。

2）修订源指南中推荐意见：当指南共识小组

在评估证据决策表后出现以下情况时，共识小组可

能会修订源指南中推荐意见：（1）发现证据解释与

推荐意见之间存在不一致性，如级别极低的证据却

给出强推荐，且理由并不充分，此时共识小组可根

据证据情况结合当下情境对原推荐意见进行修订；

（2）指南共识小组在评估证据决策表之后，认为源

指南中推荐意见不太符合当下情境（包括影响推荐

意见形成的因素发生了变化）而需要修改，故需在

原推荐意见基础上提出新的推荐意见；（3）源指南

有相应的推荐意见，但是此时有新的证据被纳入证

据体，而且改变了证据等级或者效应指标的方向，

此时共识小组可能会根据新的证据体修订原推荐意见。

3）重新制定推荐意见：在评估是否要采纳源

指南推荐意见的过程中，如现有指南没有回答过该

临床问题；或源指南针对的某一问题因为证据不

足，没有形成推荐意见，但在证据更新时发现了新

证据。此时，需要重新制定推荐意见。

2. 4　PG初稿撰写

在形成推荐意见后，指南制定小组首先根据推

荐意见框架，填充患者需要的信息；然后根据 PG
的报告规范撰写文本内容；最后由编辑小组将文本

内容按照呈现方式要求进行文本转译，即将专业性

语言转化成患者能够理解的语言，将文字转化成图

文并茂的内容等。
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3　完成阶段

3. 1　专家外部评审

此阶段主要为确定没有任何错误或丢失数据

（适用于模式二），确保推荐意见的制定、整合和转

化过程的科学性、准确性（适用于模式二），推荐

意见的可用性，PG的细化内容的合理性、科学性、

可读性，PG 整体内容安排的合理性等方面征集专

家的意见。

3. 2　用户测试

尽管在外部专家评审过程中会收集 PG 目标用

户的反馈意见，但这种评审方式可能不太适用于患

者或非医疗专业领域的人群。因为这些群体往往缺

乏必要的专业知识来全面理解和评估指南内容，导

致他们的反馈意见可能无法充分反映实际需求和使

用体验。为弥补外部评审的不足，使 PG能够真正

被最终用户接受。建议可以对 PG全文开展用户测

试（通常是患者测试）。用户测试可以采用大声思

考访谈法［10］了解患者对PG的感受。建议可以采用

用户体验的蜂巢模型开展访谈，以获得用户对 PG
在以下 5 个方面的感受：1）有用的（useful）：PG
的内容（推荐意见的内容、每条推荐意见下的证据

信息） 对患者是有意义的；2） 可用的 （usable）：

PG 中的内容对于患者来说是可以使用、可以操作

的 （每条推荐意见患者看完都知道自己应该如何

做）；3） 令人满意的 （desirable）：情感设计的各

个方面，如图形、表格和形象等都是令患者满意

的；4） 可及的 （accessible）：用户能够看清楚并

且理解 PG的内容，尤其是关于证据、推荐等级等

信息；5）可信的（credible）：PG让用户感觉可以

信任，PG 的格式和内容没有让患者对其产生不信

任的因素。

3. 3　指南审批、发布、推广、传播与更新

PG应该提交到相关PG立项机构（协会或者指

南制定机构）进行审批，如果没有立项，也没有相

应的PG审批机构，则不需要审批过程。

PG 制定后，通过患者比较容易获取且比较信

任的渠道进行 PG的传播，如通过国家卫生健康委

员会、中华医学会、世界卫生组织等权威且大家熟

知的机构发布或通过医护人员发放。

此外，PG 应该定期进行更新，更新工作应由

PG 审批单位或者制定小组负责，建议每 5 年更新

一次，或者根据源指南的更新情况随时进行更新。

PG制定流程示意图见附图2。

4　小结

本文对 PG 制定流程与方法进行系统地梳理。

模式一从促进 CPGs实施的角度出发，直接将一部

已经制定的CPGs转译成PG，也就是GIN所推荐的

模式。该模式与GIN的流程与方法基本一致［5］。但

本研究增加了准备阶段，建议在准备阶段就确定是

否有必要将该CPGs翻译成PG。模式二是从患者所

关注的临床问题出发，通过改编或直接翻译现有

CPGs或者重新制定的方式制定 PG。该模式下的流

程及方法与 CPGs 改编和制定的流程及方法类似，

但在准备阶段应该围绕患者的需求确定制定该 PG
的必要性，团队成员必须包括患者代表以及具有科

普编辑能力的成员。在 PG撰写阶段要更注重生动

性、趣味性、易懂性，PG 制定后应该开展用户体

验，以获得用户对PG可读性方面的反馈。

在 PG 形成推荐意见过程中需要考虑患者所处

的情境进行推荐，临床实践指南常考虑的是医疗机

构，而 PG往往考虑居家环境因素，故而二者在可

用资源方面存在较大差异。因此，PG和CPGs可能

会针对相同的临床问题作出不同的建议。为避免由

于这种信息差异导致的医患冲突，指南在撰写推荐

意见时应将差异存在的理由解释清楚。
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ABSTRACT At present， the process and methodology of patient guidelines （PGs） development varies greatly and 
lacks systematic and standardised guidance.  In addition to the interviews with PG developers， we have sorted out the 
relevant methodology for the adaptation and development of existing clinical practice guideline recommendations and 
facilitated expert deliberations to achieve a consensus， so as to finally put forward a proposal for guidance on the pro⁃
cess and methodology for the development of PGs.  The development of PGs can be divided into the preparation stage， 
the construction stage， and the completion stage in general， but the specific steps vary according to the different 
modes of development of PGs.  The development process of Model 1 is basically the same as the patient version of the 
guideline development process provided by the International Guidelines Network， i. e. ， team formation， screening of 
recommendations， guideline drafing， user testing and feedback， approval and dissemination.  The developer should 
also first determine the need for and scope of translating the clinical practice guideline into a patient version during the 
preparation phase.  Model 2 adds user experience and feedback to the conventional clinical practice guideline develop⁃
ment process （forming a team， determining the scope of the PG， searching， evaluating and integrating evidence， 
forming recommendations， writing the guideline， and expert review）.  Based on the different models， we sort out the 
process and methods of PG development and introduce the specific methods of PG development， including how to 
identify the clinical problem and how to form recommendations based on the existing clinical practice guidelines， with 
a view to providing reference for guideline developers and related researchers.
Keywords patient guideline； patient versions of guideline； recommendations； guideline assessment； guideline 
adaptation
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