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【摘要】目的   探索共识法在中医药指南制订中的关键要素，为改善共识的规范性和客观性提供方法学建

议，为未来指南制订中共识法的规范应用提供新思路。方法   采用半结构化定性访谈方法，对指南牵头人、工作

组以及共识组进行访谈，探讨影响共识可信度的因素及对共识主体构成和共识过程的看法。结果   共进行了 26

次访谈，对访谈内容进行归纳和整理，形成 212 条编码，深化为 5 个领域，分别为组建共识组、患者参与、会议

主持人、准备共识及共识影响因素；概括了组建共识组的 3 个基本步骤，以及共识法应用的 17 个基本考虑。结论   

在指南制订过程中，建议增加共识前的方法学培训，方法学家全程参与，鼓励专家合理看待分歧，重视指南制订

方法学和证据材料，公开共识组遴选过程、增加患者参与、管理和报告利益冲突，以减少偏倚，提高共识的透明

性、可靠性和科学性。 
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【Abstract】Objective    This study explores the essential factors during the consensus process in guideline 

development，aiming to improve the quality of the consensus process by providing methodological suggestions for enhancing 

standardization. Methods    Semi-structured qualitative interviews were used to interview guideline leaders，working 

groups and consensus groups to explore the relevant factors affecting the credibility of the consensus and their views on the 

composition and process of the consensus method. Results    The researchers interviewed 26 individuals. After 

summarization，212 codes were deepened into five areas: establishment of a consensus group，patient participation，meeting 

moderator，preparation of consensus and the influencing factors of consensus. Summarized the three basic steps of 

constructing a consensus group and the 17 basic principles of the application of the consensus method. Conclusion   In the 

future guideline development, it is recommended to increase the methodological training before the consensus process and 

the full participation of methodologists, encourage experts to treat differences reasonably, pay attention to the methodology 

and evidence materials. The process should involve openly disclosing the selection of consensus group members, increasing 

patient participation, and managing and reporting conflicts of interest to reduce bias and enhance transparency, reliability, and 

scientific rigor of consensus outcomes.  

【Key words】consensus method；qualitative interview；guideline development；clinical practice guideline；

methodology 

Funding：China Association of Traditional Chinese Medicine Research and Evaluation Special Project

（CACMRE2021-A-04）；Xinjiang Uygur Autonomous Region Key R&D Project (2022B03011-4) 

 

近年来，国内诸多机构在指南制订手册中提及共识法的应用，如中华中医药学会[1-2]、全国针灸标准化技术委

员会[3]、中华医学会[4-6]，且在共识组人员的构成、共识材料的准备以及推荐意见的达成等方面作出了相应要求，

但缺乏统一的规范和标准。目前国内针灸指南在专家遴选、共识轮数及关键要素报告方面并不充分，因此指南制

订的严谨性也难以进行评估[7]。在中医指南专家遴方面，应建立定量与定性相结合的专家遴选标准，确定一定的规

范[8-9]。现有研究调查发现，目前指南的专家组成员多为临床专家，方法学家参与不足，或即使有方法学家参与，

也因参与环节及流程不明确，导致指南制订流程的严谨性无法保障[10]。学者对 2016—2020 年期间发表的中医药指

南和专家共识文献进行统计分析发现，人员组成方面存在限制，仅 1.12%的文献明确报告卫生经济学家参与，仅

3.75%报告患者参与；16.48%的文献报告共识组的遴选原则，26.59%报告达成共识的阈值，27.34%报告利益冲突声

明，共识方法学要素的报告不充分[11]。 

本研究采用半结构化定性访谈的方式，对指南牵头人、工作组以及共识组（包括方法学家、患者代表）进行访

谈，探讨影响共识可信度的相关因素，以及访谈对象对于共识组的构成及流程的方法学看法。从共识法实施过程

中相关利益群体的主观视角探索影响共识法应用的因素，为未来指南制订过程中规范应用共识法提供方法学思

路。 

1   资料与方法 

1.1  访谈对象  



访谈对象为具有临床实践指南或专家共识制订/修订中主持或参与共识过程经验的临床医生、方法学家、患者

代表以及在读研究生等。主要包括指南的牵头人、指南制订工作组及共识组。在征得研究对象知情同意（书面知

情同意或录音）的前提下进行访谈。 

本研究已通过北京中医药大学伦理委员会审批（审批号：2021BZYLL0104）。 

1.2  研究方法 

本研究采用“一对一”半结构化深入访谈的方法，根据目的性抽样原则，选择具有共识经验的人员作为访谈

对象。此外，为力求访谈对象覆盖不同学科和领域，采用滚雪球的方法，由接受访谈的受访者推荐其他符合条件

的访谈对象（包含其他省份和城市），遵循信息饱和原则终止访谈。 

1.3   资料的收集与整理 

1.3.1  资料的收集 

受疫情影响，访谈采取线上与线下相结合的方式，时间为 30～60 min。基于文献调研结果[11]，在形成正式访

谈提纲前，设置预访谈提纲，对 2 名专家进行了预访谈。访谈人员为接受过系统定性研究培训的在读研究生，且

与受访者无直接利益关系。在受访者知情同意下对访谈进行全程录音。 

1.3.2  资料的整理 

录音内容由访谈人员进行文字转录和核对。在转录过程中，若发现受访者存在语气词、感叹词以及显著的面

部表情则需对其进行记录。访谈人员采用 Word 文档对转录资料进行保存和校对，且不可随意对转录资料进行修

改。转录后采用 NVIVO 12.0 对转录资料进行编码和整理。采用主题分析法归纳同属性的初级编码形成子主题和主

题，并对其进行关系分析。编码过程中需对转录资料进行深层次挖掘，力求从多角度体现资料信息，依据定性研

究统一报告标准和撰写报告[12]。 

2   结果 

2.1   受访者一般特征 

25 名受访者同意面对面访谈和录音。因疫情影响，1 名临床医生无法直接参与面对面访谈。为确保该受访者

的意见和观点纳入本研究，采用访谈提纲笔答方式，便于详细记录其回答，从而确保数据的全面性和可靠性。本

研究共 26 名受访者，其中包括 16 名临床医生、4 名方法学家、1 名中医院针灸科博士后、1 名中医院心内科研究

生及 4 名患者。整个访谈过程中无受访者脱落，且访谈时除访谈人员与受访者之外无其他人在场。对 1 名博士后

和 1 名研究生进行了预访谈和正式访谈，其他受访者未进行重复访谈。访谈资料编号：访谈员编号为 I，临床医生

编号为 C、博士后或研究生编号为 S、方法学家编号为 M、患者编号为 P，受访者主要特征详见表 1。 

 

表 1  26 名受访者基本特征 

受访者编号 性别 地区 角色 
参与制订指南或共识的经

历 
职称 访谈方式 

C1 女 北京 工作组 共识 主治医师 线上 

C2 女 北京 专家组 指南及共识 主任护师 线上 



受访者编号 性别 地区 角色 
参与制订指南或共识的经

历 
职称 访谈方式 

C3 男 北京 工作组 指南 主治医师 线上 

C4 男 北京 工作组 指南及共识 主治医师 线上 

C5 男 上海 牵头人及专家组 指南及共识 主任医师 线上 

C6 女 北京 牵头人及专家组 指南及共识 主任医师 线上 

C7 女 北京 工作组 指南及共识 副主任医师 线上 

C8 女 北京 牵头人、工作组 

及专家组 

指南 主任医师 线下 

C9 女 北京 专家组 共识 主任医师 线上 

C10 女 北京 牵头人及专家组 共识 主任医师 线上 

C11 女 北京 牵头人、工作组 

及专家组 

指南 主任医师 线上 

C12 女 北京 工作组 指南 主治医师 线上 

C13 男 天津 牵头人、工作组 

及专家组 

指南及共识 主任医师 线上 

C14 男 福建 牵头人及专家组 指南 主任医师 笔答 

C15 女 北京 工作组 共识 住院医师 线上 

C16 女 山东 专家组及工作组 指南及共识 主任医师 线上 

M1 男 北京 专家组及工作组 指南及共识 主治医师（方法

学家） 

线上 

M2 男 广东 专家组 指南及共识 副研究员（方法

学家） 

线上 

M3 女 北京 专家组 指南及共识 教授（方法学家） 线上 

M4 男 北京 专家组及工作组 指南及共识 主任医师（方法

学家） 

线上 

P1 女 北京 患者 指南 患者代表 线上 

P2 女 北京 患者 指南 患者代表 线上 

P3 女 山东 患者代表 共识 患者代表 线上 

P4 女 北京 患者 指南 患者代表 线上 

S1 男 北京 工作组 指南 博士后 线上 

S2 女 天津 工作组 指南及共识 博士生 线上 

 

2.2   共识法应用过程中的关键要素 

212 条编码共形成了 102 个子主题，归纳为 20 个主题，经类属分析后，深化为 5 个领域。主要包括以下方

面：组建共识组、患者参与、会议主持人、共识准备以及共识影响因素。共识法在中医药指南制订中应用的结构

框架详见图 1。 



 

图 1  中医药指南制订中共识法的结构框架图 

 

2.3   组建共识组 

组建共识组是指在指南/共识的制订过程中，除患者代表和会议主持人外，参与投票并制订推荐意见的人群的选

取和组成。组建共识组领域包含 4 个主题和 17 个子主题。4 个主题分别为共识组的特征、遴选标准、招募途径和其

他注意事项（表 2）。组建共识组的基本考虑：为确保共识组成员的代表性和多学科性，应设置遴选标准及招募途

径、入组前进行筛选、获取共识组成员知情同意 3 个基本步骤。 

表 2  关于组建共识组过程中的关键因素 

主题 子主题 

1.共识组的特

征 

（1）地域性：共识组只有覆盖尽可能多的地区，才能使指南结果具有代表性（M1，M2，M3，M4，P3，C3，

C7） （2）多学科性：共识组应纳入指南主题相关的学科专家（M1，C1，C3，C6，C7） 

（3）医疗卫生机构等级：共识组成员应尽可能来自不同等级的医疗机构（M3） 

（4）西医专家占比：西医在中医药指南共识组的占比应为 20%～30% （C16，S2） 

（5）性别均衡：共识组的男女性别应尽可能均衡（C7） 

2.遴选标准 （6）从业年限：共识组的临床专家应具有一定的从业年限（M1，M3，C7，C9） 

（7）职称：职称能够体现共识组成员的业务能力，但亦不能仅依据职称（M3，C1，C2，C6） 

（8）学会任职情况：是否在学会任职也是遴选共识组成员的考量之一（C3，C6） 

（9）论文发表情况：发表高水平的论文可衡量专家的科研水平，但不是遴选标的必要条件（M3，P3，C2，C11） 

（10）参与时间：共识组成员应有充足的时间参与指南的讨论，否则将影响指南的质量（M2，M4） 

（11）初心/意愿：筛选专家时，参与指南项目的初心强烈非常重要（M4，C1） 

3.招募途径 （12）检索文献：通过检索相关主题的文献发表情况，可查找到行业内的专家（M1，M2，C11，C12） 

（13）同行推荐：业内专家的相互推荐也是招募专家的一种方式（M1，C12） 

（14）学术组织：通过相应的学术组织可查找到相关领域的专家（M2，C5） 

（15）熟人/关系：项目专家有时可通过关系和熟人组建（C16） 

（16）获得专家知情同意/双向选择：应对专家的参与意愿进行征询，专家与项目组之间应进行双向选择（M1，

M4） 



主题 子主题 

4.其他注意事

项 

（17）入组前对专家进行筛选：入组前对专家进行一定的考察，有助于组建更为合理的共识组（M2，M4，C2） 

 

2.4   患者参与 

患者参与是指在指南/共识的制订过程中，患者的选取、招募及参与的方式。患者参与领域包含 4 个主题和 21

个子主题，具体内容详见表 3。在患者选取方面，受访者认为应考虑患者的代表性，如是否是包含典型病例、疾病

不同亚型、不同年龄段和性别、不同的教育和经济水平；患者自身应有一定的表达能力和参与意愿，了解自身疾

病并接受过不同的治疗手段。此外，有专家提出对于中医药指南的患者参与，还应考虑纳入西医院的患者以减少

偏倚。在招募方式方面，受访者建议招募方式多样化，如专家推荐、公众号招募、慢性疾病通过社区门诊进行电

话招募等。在参与方式方面，多数受访者提到应采用调查问卷形式调研患者的意愿和价值观，且问卷内容应该根

据患者的类型设计；也有受访者提到应选取患者代表参与会议讨论。在提高患者积极性方面，受访患者认为除告

知患者课题的意义外，激励手段亦是提高患者积极性的方式，如赠送指南、发放劳务费用等。在其他注意事项方

面，有受访者提到应注意患者自身的倾向性、在寻求患者意愿时注意保护患者隐私、多从患者角度考虑经济性问

题、指南初稿征求患者意愿等。有指南牵头人认为，向患者介绍指南主题疾病背景和科普指南制定的方法学有利

于患者更好地参与。患者参与的基本考虑：①患者的代表性、表达能力和参与意愿；②患者选取和招募方式的灵

活性；③保护患者隐私，考虑患者意愿和价值观。 

表 3   关于患者参与过程中的关键因素 

主题 子主题 

1.患者的选取 （1）典型病例与不同亚型：应选取典型病例并考虑疾病不同亚型的患者（P2，

P4） 

（2）表达能力：参与共识组的患者应具备一定的表达能力，能够清晰地表达个人

见解（P1，P4，C3） 

（3）参与意愿与时间：患者应积极主动参与课题且具有充足时间（P1，P2，P4） 

（4）性别与年龄：为使患者意愿具有代表性，应尽可能纳入不同性别及年龄段的

患者（P1，P2，C2） 

（5）教育与经济背景：不同教育背景和经济背景的患者对于不同干预措施的认识

存在分歧，且具有一定知识水平的患者可能发表更为深刻的见解（P2，C3，C7） 

（6）了解自身疾病：患者了解自身疾病且有丰富的治疗经验，在共识过程中能够

发表更多观点（C7，S11） 

（7）选取患者兼顾中、西医院：制订中医药指南如仅在中医院招募患者代表可能

存在一定偏倚（M2） 

2.患者招募与参

与方式 

（8）患者全程参与：患者对于指南制订的全程参与，能够使其更加充分地发挥作

用（P4） 

（9）问卷调查分类：对于不同病程的患者应考虑不同的问题，设计不同的调查问

卷（P2） 

（10）专家推荐与公众号招募：可通过专家推荐及医院的微信公众号招募患者

（P2） 

（11）社区门诊的患者档案：可通过社区门诊的患者档案筛选需要招募的患者并

进行电话联系（C16） 

（12）线上问卷与选择性参会相结合：问卷调查和访谈均是调研患者的方式，将

二者结合起来可能更充分（P1，P4，M2） 



主题 子主题 

3.提高患者积极

性 

（13）赠与患者出版后的指南：患者参与了指南制订，希望能够收到纸质版的指

南（P4） 

（14）告知患者课题意义：患者了解课题的重要性，有助于提高其参与热情

（P4） 

（15）发放一定的劳务费：患者能够收到一定的劳务费激励，将提高其参与的积

极性（P4） 

4.其他注意事项 （16）注意患者价值观的倾向性：招募患者时应注意患者自身价值观的倾向性

（M2，C2，C10） 

（17）保护患者隐私：对患者进行调研时，应注意保护患者隐私（P1） 

（18）从患者角度考虑经济性问题：制订指南时，应从患者角度考虑经济性问题

（P2） 

（19）对患者进行指南方法学培训：对患者进行一定的指南方法学培训，可提高

患者在指南制订中的作用（P4）  

（20）对患者进行指南疾病背景的培训：对患者进行相关疾病的科普培训，可提

高其参与作用（P4，C8） 

（21）指南初稿应征询患者意见：应向患者征询对指南初稿的意见（P4） 

 

2.5   会议主持人 

会议主持人领域包含 3 个主题和 14 个子主题，具体内容详见表 4。在主持人背景知识方面，多数受访者认为

主持人应具备与指南主题相关的医学知识、熟悉指南制订的方法和共识流程，并对参与者有一定的了解。在控场

能力方面，多数受访者表示主持人应具备一定的气场或权威性，且能够营造轻松的氛围并鼓励参与者发言，但要

控制权威或强势人物过度发言，避免专家发生直接正面冲突。对于发言顺序，有受访者认为应随机安排，有受访

者则认为应依据参与者的资历由低至高发言或采取固定的发言顺序。在控场时主持人还应多询问患者的意见，尤

其在干预措施的经济性和可及性方面。关于主持的注意事项，专家建议设置临床专家和方法学家双主持人的模

式，且保证每位共识参与者均可发表自己的见解。关于会议主持人的基本考虑：（1）具备与指南主题相关的医学

知识及熟悉指南制订的方法；（2）创造轻松的氛围和鼓励参与者发言；（3）控制权威和强势人物的过度发言。 

表 4   关于会议主持人的关键因素 

主题 子主题 

1.背景知识方面 （1）熟悉指南主题：主持人应熟悉指南主题（M1，M3） 

（2）熟悉指南制订及共识方法：主持人应熟悉指南制订方法及公示流

程（M1，M2，M3，C1） 

（3）熟悉参会专家：主持人应对参与专家具有一定的了解（C7） 

2.控场能力方面 （4）有一定气场/权威性：主持人应具有一定的权威性和号召力（C2） 

（5）营造宽松的氛围：主持人应营造良好的氛围以促进共识组的发言

及讨论（C7） 

（6）注意发言顺序：主持人应控制发言顺序以促进共识过程中发言的

充分性（M1，C11，C12） 

（7）鼓励参与者发言：主持人在会议中应鼓励参与者积极发言（C7） 

（8）主动询问患者：主持人应主动询问与患者有关的问题（C11） 

（9）控制发言时长：主持人应控制共识组成员的发言时间以避免重复

的言论（C8） 



主题 子主题 

（10）避免专家发生直接正面冲突：主持人在会议进行过程中应调和正

面冲突。（M1） 

（11）参与有度，保持中立：主持人在会议进行过程中应保持中立，不

过度参与（M1，C3，S1） 

（12）控制权威专家的过度影响：主持人应在共识会议上注意权威人物

的过度影响（M2） 

3.其他注意事项 （13）设置临床、方法学双主持人：在共识会议上可设立临床、方法学

双主持人以促进共识顺利进行（M2，M4） 

（14）保证每位参与者发言：应通过点名的方式确保每位参与者发言

（C6） 

 

2.6   共识准备 

共识准备是指在共识开始前应进行的思考和准备的内容。在共识准备领域包含 7 个主题和 26 个子主题，具体

内容详见表 5。共识准备的主要内容为：共识法的选择、问卷调查和会议的注意事项、利益冲突声明与管理、专家

积极性、共识材料的准备以及其他注意事项。在共识法的选择方面，受访者提出确定的临床问题时一般采用德尔

菲法，且面对面的会议对于共识非常重要；在问卷调查方面，受访者认为问卷格式和结构应清晰合理，并指出目

前采用的网络调查软件比既往的电子邮件等更为方便，且专家回复率高；在会议方面，受访者认为应控制会议时

长且设置合理的休息时间；在利益冲突声明方面，提出专家间的利益冲突以及共识组与牵头人之间的社会关系问

题等；在提高专家积极性方面，受访者建议给予专家一定的劳务或行政激励，并成立后勤组为专家提供服务等；

在共识材料准备方面，指出应进行系统检索和严格评价、注意材料的中立性等；在注意事项方面，多数受访者表

示，共识前应对共识组和工作组开展方法学培训。关于共识准备的基本考虑：（1）选择适宜的共识方法；（2）

清晰、合理的问卷设计；（3）明确、清晰的利益冲突声明与管理；（4）提高专家积极性；（5）准备充分且中立

的共识材料。 

表 5   关于共识准备的关键因素 

主题 子主题 

1.共识方法的选择 

（1）确定临床问题一般采用德尔菲法：在确定临床问题阶段，往往采用德

尔菲法（M2，C7） 

（2）德尔菲法更客观但耗时：德尔菲法匿名的特点可保证共识组更充分

地发表意见，但需较长时间达成共识（C1） 

（3）复杂问题选取名义群体法或共识会议法：复杂的问题需面对面讨论

而不适宜开展问卷调查（M2） 

（4）面对面会议重要且必要：在指南制订过程中，面对面会议更为重要、

真实度更高，是必可不少的方法（M4，C2，C4，C6，C7，C8）  

（5）线下会议优于线上会议：线上会议易出现很多突发情况，不如线下会

议的共识结果客观（C8） 

2.问卷调查 

（6）格式清晰，长度合理：问卷过长及格式不清晰、不合理将影响专家填

写的认真程度（M1，C12，C14） 

（7）问卷发放方式以专家而定：从方便专家的角度考虑调查问卷的发放

方式（M1） 



主题 子主题 

（8）网络调查软件优于邮件：目前网络调查软件的效率高于普通邮件（C7，

C12，S2） 

3.会议 
（9）会议时长：应合理设置会议时间，避免造成专家疲劳（P1，C4） 

（10）会议材料：会议材料的清晰性和可获得性对于共识十分重要（M3） 

4.利益冲突声明与

管理 

（11）提前作好利益冲突声明：共识开始前应作好利益冲突声明工作（M2，

C3） 

（12）注意专家间的利益冲突：共识前应注意专家间潜在的利益冲突问题

（M1，C3） 

（13）专家与牵头人的社会关系：应注意共识组成员与指南牵头人之间的

社会关系问题，可能影响共识的客观性（C3） 

（14）从事专业与指南主题的利益冲突：共识组成员应注意自身专业与指

南主题之间的利益冲突（C3） 

5.专家的积极性 

（15）劳务/行政激励：劳务及行政奖励可提高专家参与的积极性（M1，

M4） 

（16）共识材料准备充分、获取方便：共识材料准备充分且易得，能够提

高专家的共识热情。（M1） 

（17）增强参与意识/责任心：专家内在的参与意识和责任心可提高其参与

热情（M1，C9） 

（18）平等的氛围：共识过程中营造平等的氛围，可提高参与者发表意见

的热情（M1） 

（19）成立后勤服务组：良好的后勤服务可使共识过程更加流畅（M1） 

（20）热情的服务：工作组热情的服务可提高共识组的参与热情（M1） 

6.共识材料 

（21）系统检索与严格评价：对共识证据进行系统检索以严格评价是形成

客观共识结果的基石（M3，M4，C2，C4，C9） 

（22）专业术语定义：对共识材料中的专业术语进行解释说明，有助于促

进共识的达成（M1） 

（23）共识材料语言清晰且中立：共识材料应清晰，避免对专家产生误导

（M1） 

（24）提前将材料发给专家：应将材料提前发给与会专家以便熟悉材料 

（M1，M2，P1，C7，C11） 

7.其他注意事项 

（25）设定共识阈值：共识前应对达成共识的阈值进行限定（M2，M3，

C5，C6，C16） 

（26）共识前培训：共识前应对专家进行指南制订方法学的培训（C2，C3，

C6，C7，S2） 

 

2.7   共识影响因素 

共识影响因素分为有利因素和不利因素，包含 2 个主题和 26 个子主题，具体内容详见表 6。在有利因素方

面，多数受访者认为在共识的实施过程中应督促专家反馈意见；其次，保证专家随时能够获取资料、前期准备详

细的证据材料、合理的会议时间、匿名性、耐心倾听发言、提前告知专家共识原则、避免私下讨论、充足的资金



保证都是影响共识的有利因素；除此以外，受访者认为工作组和方法学家的沟通以及方法学家的全程参与是共识

法严谨实施中的重要一环。影响共识法实施过程的不利因素归纳为 14 点。多数受访者认为专家不了解循证医学及

科研方法很大程度上影响了共识的可靠度；有受访者认为某些专家学术上的偏执、西医专家对中医的壁垒在一定

程度上影响共识过程；受访者提出工作组对指南制定方法的准确程度以及工作组共识过程的配合程度也会影响共

识法的实施；有受访者认为会议讨论时间不足也是共识法实施过程的一大难题；证据表述的规范性、文献量不足

且质量低、专家填写问卷语言歧义也是共识法应用过程中需要注意的问题；多数受访者重点指出权威专家对共识

发表意见有很大的影响；受访者认为专家间的无效交流、共识程序不规范、共识组成员不重视方法学及证据材料

在一定程度上影响共识法实施的可靠性与严谨性。共识影响因素的基本考虑：（1）实施中督促专家；（2）资料

准备的充足性和获取资料的便捷性；（3）方法学家的全程参与；（4）重视指南制订方法学相关的知识；（5）降

低专家自身的偏倚。 

 

表 6   共识法实施过程中需注意的问题及影响因素 

主题 子主题 

1.有利因素 

（1）实施中督促专家：在共识的实施过程中应督促专家反馈意见（M1，C7，C11，

C12） 

（2）保证专家随时能够获取资料：无论线上会议还是线下会议，应保证专家能够随

时获取相关共识材料（C11） 

（3）详细的证据材料：详尽的证据材料对于达成共识很重要（C11） 

（4）会议时间合理：合理的会议时间可使共识结果更加客观（M11，C11） 

（5）匿名性：保证匿名性可提高专家意见的真实性（C3，C6） 

（6）耐心倾听他人发言：在会议中耐心倾听他人发言可使共识结果更加客观（C2） 

（7）提前告知专家共识规则：应提前告知专家达成共识的规则（M1） 

（8）避免私下讨论：线下会议期间应避免专家私下讨论。（M1） 

（9）重视共识：共识组以及牵头人对于共识过程的重视程度越高，共识结果越充分

（M4） 

（10）充足的项目资金：制订指南时应有充足的资金保证（M4） 

（11）工作组与方法学家的频繁沟通：工作组与方法学家的频繁沟通是促进共识的因

素 （C2） 

（12）方法学家的全程参与：方法学家应在共识的各个环节进行指导（M4，C6，C7，

C9） 

2.不利因素 

（13）专家不了解科研方法：专家不了解循证医学及科研方法将影响共识过程（M2，

C4，S1） 

（14）专家学术上的偏执：共识组某些专家学术上的偏执将影响共识的客观性（C8） 



（15）西医专家不懂中医：共识过程中，西医专家不了解中医知识导致共识难以进行

（C10） 

（16）工作组不熟悉指南制订方法：工作组对于指南制订方法的不熟悉将影响共识过

程（C1） 

（17）工作组不能默契配合：工作组在共识过程中配合不良可使共识会议时间延长

（C3） 

（18）时间压力：由于会议时间过短导致共识组讨论不充分（C5） 

（19）证据表述不规范：证据表述不规范导致专家无法阅读，间接影响了共识的客观

性（C2） 

（20）文献量不足且质量低：受访者表示证据质量低且不足影响了共识的客观性（C7） 

（21）专家填写问卷语言有歧义：工作组表示，专家反馈意见时的表述不清，影响了

共识结果（C1） 

（22）权威专家的影响：受访者表示，权威专家影响了共识发表意见的充分性（M3，

C2） 

（23）专家间的无效交流：受访者表示，专家由于背景知识不同而导致的无效沟通影

响了共识结果（C2） 

（24）共识程序不规范：受访者认为共识程序的不规范，影响了共识的客观性（C2） 

（25）不重视方法学：受访者表示，共识组成员不重视方法学的规则，影响了共识的

客观性（M3） 

（26）不重视证据：受访者表示，共识组成员不重视证据材料，仅凭经验发表意见影

响了共识的客观性（M3） 

 

3   讨论 

3.1  主要发现 

该研究采用定性访谈的方式，对指南牵头人、工作组以及共识组（包括方法学家、患者代表）深入访谈，共汇

总 212 条编码，形成了 102 个子主题，归纳为 20 个主题。经类属分析后，深化为 5 个领域，主要分为组建共识组、

患者选取、会议主持人、共识准备以及共识影响因素。在组建共识组方面，受访者表示共识组成员的遴选过程应公

开化，遴选标准应兼顾专家的多学科性和性别均衡等要点；入组前应对专家的参与意愿进行询问和评估，保证其参

与的积极性。在患者选取方面，保证患者真实深入地参与指南制订过程，同时注意保护患者的隐私。在会议主持人

方面，主持人应熟悉指南主题及参会专家，具备较高的控场能力，以保证共识会议能够高效、顺畅、融洽地完成。

在共识准备方面，应注意共识法的选择，专家之间、牵头人与专家之间的利益冲突问题。在共识影响因素方面，匿

名性可在很大程度上保证共识结果的客观性，减少专家之间的相互影响。 

3.2   优势与局限性 

本研究通过定性访谈对指南制订过程中不同角色对于共识法的看法及影响因素进行了探索。访谈提纲和主题分

析基于系统性的文献研究[11]和横断面调查[13]，研究结果相对全面、综合。本研究的受访者涉及中医医师、西医医师、

方法学家、硕博士研究生和患者，在一定程度上可反映出不同角色对于共识过程的不同看法，具有一定的全面性，

对未来共识组成员的组成提供参考，逐步完善和提高指南制订的严谨性和可靠性。受疫情影响，大部分访谈采取线

上方式开展。因 73%的受访者来自北京地区，研究结果存在一定的地理偏倚。 



3.3   与同类研究的比较 

既往关于共识法的方法学研究多为系统综述[11][14-17]或理论探讨[18-20]，缺少实证研究。王悦等[21]于 2022 年提出

了患者指南在中医药领域的发展策略及价值，详细阐述了患者指南对服务于疾病诊疗的现实意义和制订重点，强调

了患者参与指南制订的程度和路径，其中向患者介绍疾病背景等内容与本研究的调研结果存在相似之处。也有学者

对德尔菲法在中医临床实践指南流程和要点进行了阐释[18]，但该建议的提出仅是一家之言具有一定的片面性，缺乏

其他方法学家意见的收集、整合与归纳。 

3.4   未来共识法应用于指南制订的启示 

现有相关的指南制订手册对于共识法在指南应用的建议，主要体现在共识组人员的组成、数量、遴选标准和

会议主持人的选择等方面。在共识组的构成方面，国内各指南制订手册的规定各不相同：《中医药临床实践指南

制订技术规范》建议由临床专家、方法学家、公众三方构成[19]；《中成药临床应用循证指南》方法与流程建议由

临床专家、药学专家、循证专家以及药物经济学专家构成[22]；《针灸临床实践指南制定及其评估规范》建议由针

灸专家、西医专家、临床流行病学专家、古代文献专家以及标准化专家构成[23]；中华医学会建议由临床专家、循

证医学专家、卫生经济学家以及患者参与，如涉及用药或护理方面问题，也应邀请药学专家和护理专家[4]；《中西

医结合临床实践指南制定原则和流程》建议专家组成员应由中医临床医师、西医临床医师、中西医结合临床医

师、方法学家、卫生经济学家、药学专家等多学科成员组成[24]。综合来看，临床专家和循证专家是必需的，其他

专业人员则根据指南类型具体而定，并没有统一的规范。在共识小组成员数量方面：《中医药临床实践指南制订

技术规范》建议共识组人员数不能少于 20 个[19]；《针灸临床实践指南制定及其评估规范》建议 7～9 人[23]；《中

西医结合临床实践指南制定原则和流程》建议 20～30 人[24]。在成员遴选标准方面：①《中医药临床实践指南制订

技术规范》建议高级职称且有十年以上的工作经验，同时还应纳入中、初级职称一线医生、药剂师、护理人员、

患者代表及医院管理人员，且考虑共识人员分布的地域性、不同专业背景、身份背景[19]；②《中西医结合临床实

践指南制定原则和流程》高级职称专家[24]；还有很多并未提及的遴选标准[4][6][22][23]。基于此，建议未来的指南制

定手册在组建共识组时，可参考以下三个基本步骤：（1）设置遴选标准和招募途径；（2）进行入组筛选；（3）

获取知情同意。此外，还需注意共识组的代表性和多学科性及共识组来源的多地域性以及不同学术背景专家的占

比；除设置遴选标准外，还应规范共识组的招募路径，增强招募过程的透明性，确保公正、公平的选择流程，促

进共识组的多样性和广泛性，增加共识结果的代表性和可信度。 

在共识前的材料准备方面：①《中医药临床实践指南制订技术规范》建议整理中医的古代典籍、相关的指南

以及政策文件、相关教材、相关的系统评价、相关专家定性访谈的结果[19]；②《针灸临床实践指南制定及其评估

规范》建议整理现代文献、古代文献、名医经验以及实际的临床数据[23]。除此以外，关于共识准备的基本考虑还

应注意（1）选择适宜的共识法，（2）清晰和合理的问卷设计，（3）明确清晰的利益冲突声明与管理，（4）提

高专家积极性，（5）准备充分且中立的共识材料。 

中医药指南的制订对于提升中医药临床实践和医疗决策具有重要意义。共识组构成与证据来源是指南制订过

程中的核心要素，对于指南的科学性、实用性以及推广应用效果至关重要。在组建共识组方面，除包含中医专家

外，还应纳入一定比例的西医专家，有助于在一定程度上平衡不同医学观点，使指南更加全面和客观。在患者选



取方面，不应仅限于中医院患者，还需兼顾西医院患者的想法和意见，广泛倾听患者声音，有助于更好地了解其

需求，从而增加指南的针对性和临床应用性。中医药指南的证据来源应当多样，除随机对照试验的系统综述外，

还应包括临床经验、古籍文献和医家专家意见等不同类型的证据。尊重专家经验的同时，也要重视专家经验向证

据的转化，权衡其可靠性与适用性[25]。此外，面对不同学术流派之间的辩论，不应过分强求达成共识，而应保留

不同流派的优秀学术观点。在形成推荐意见时，应特别关注中医的个体化治疗问题，建议采用面对面会议等方式

进行充分交流，以确保推荐意见的充实和全面。 

在未来的指南制订过程中，应增加共识前的方法学培训和方法学家的全程参与，如公开共识组专家遴选的过

程路径、增加患者的参与、对利益冲突声明进行充分管理和报告，可在一定程度上减少共识的偏倚，提高其透明

性、可靠性、客观性和科学性，促进共识法在指南制订中更好地应用。此外，指南牵头人在组建共识组时，应获

取成员的知情同意并强调参与项目可能的时间花费和责任，通过各种方法与途径提高共识组成员的积极性。同时

还应注意共识法的基本要求，比如匿名性，匿名参与可以减少群体压力和其他可能的主观偏倚。工作组也应默契

配合，规范执行共识的流程，建立良好的反馈机制为参与者提供不断修正意见的机会。共识组专家应理性看待分

歧，注意倾听他人的想法和意见并重视指南制订方法学和证据材料。 

4   小结与展望 

综上所述，共识法在循证临床实践指南制订中具有重要的应用价值。本研究通过广泛征求指南牵头人、工作组、

方法学家、患者代表等的意见，对共识的设计和准备，以及共识实施中的注意事项进行了探讨。针对组建共识组、

患者参与、会议主持人、准备共识和共识影响因素 5 个方面，提出了确保共识组多学科性、考虑患者代表性、重视

方法学家全程参与等 17 项基本考虑，以及设置遴选标准及招募途径、入组前进行专家筛选、获取共识组成员的知

情同意 3 个基本步骤。这些措施有助于更好地发挥共识法的优势，提升指南制订的质量和可信度。此外，本研究的

访谈结果与前期文献研究[11]和横断面调查[13]结果相互佐证。如文献研究也发现了患者参与较少以及利益冲突报告不

充分等问题，而横断面调查则揭示了专家不及时回复问卷以及方法学培训不充分等问题。这些研究发现为未来制订

更加规范的指南和共识方法学研究提供了高质量的参考依据。  
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