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　 　 虽然临床实践指南 （下文简称 “指南” ） 的质

量在过去 ３０ 年间稳步提升［１⁃３］ ， 但制订者对其原理

和方法的理解仍存在误区。 其中之一为低质量证

据、 强推荐级别以及高质量指南之间的关系。 本文

以推荐分级的评估、 制订与评价 （ ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ ｒｅｃｏｍ⁃
ｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ， ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，
ＧＲＡＤＥ） 分级系统为切入点［４］ ， 阐述低质量证据

的基本内涵和临床作用， 介绍基于低质量证据形成

指南推荐意见的方法， 以期为我国指南制订者和使

用者提供参考。

１　 关于低质量证据的正确理解

１ １　 低质量证据是指证据体的质量 “低”， 其中也

可能包含若干高质量的原始研究

指南的新定义要求推荐意见必须基于系统评价的

证据［１］ 。 该定义表明， 对于某一具体的临床问题，
指南应尽可能全面检索和收集符合纳入标准的所有原

始研究 （ｐｒｉｍａｒｙ ｓｔｕｄｙ）， 并进行严格评价、 综合和分

析后基于证据综合 （ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｓｙｎｔｈｅｓｉｚｅ） 得出结论。
因不同研究者针对同一临床问题所开展的研究， 可能

因设计和实施存在差异而产生不同， 甚至矛盾的结

果。 若仅基于单个研究进行临床实践， 可能作出有偏

倚甚至弊大于利的临床决策［５］ 。 因此， 本文所说的

证据， 特指系统检索后能够回答某一临床问题的所有

符合标准的研究， 其被视为一个整体， 称为 “证据

体或证据群 （ｂｏｄｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ） ”， 通常采用 ＧＲＡＤＥ
分级系统评估其质量。

在 ＧＲＡＤＥ 分级系统中， 证据质量 （ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉ⁃
ｄｅｎｃｅ） 被定义为 “对观察值的真实性有多大把握” ［４］。
对于某一具体临床问题， 当研究被系统检索和汇总后，
可基于 ５ 个降级因素和 ３ 个升级因素将证据体质量分

为高、 中、 低、 极低 ４ 个等级 （表 １） ［６⁃７］。 为便于理

解和应用， 本文将 ＧＲＡＤＥ 分级系统中的 Ｃ 级 （低）
和 Ｄ 级 （极低） 证据， 均归类为 “低质量证据”。 在

证据分级的过程中， 指南制订者容易将证据质量与原

始研究本身的质量混淆， 但后者只是影响证据质量的

因素之一， ＧＲＡＤＥ 手册将其称为研究的局限性或偏

倚风险 （图 １） ［８］ 。 在进行证据分级时还需考虑研究

结果的不精确性、 不一致性和间接性， 以及发表偏

倚等［７⁃８］ 。 以 “瑞德西韦能否有效治疗 ＣＯＶＩＤ⁃ １９”
为例， １ 篇发表于 Ｌａｎｃｅｔ Ｒｅｓｐｉｒ Ｍｅｄ 的系统评价最终

纳入 ９ 篇随机对照试验研究进行分析［９］ ， 其中部分

单个研究的质量很高或偏倚风险很低［１０⁃１１］ 。 但汇总

分析结果显示， 因研究总体估计效应的精确度显著

不足， 对于接受通气治疗的住院患者， 瑞德西韦能

否降 低 病 死 率 仍 存 在 较 大 的 不 确 定 性 （ 对 应

ＧＲＡＤＥ 分级系统中的 Ｃ 级证据）。
１ ２　 低质量证据也是当前可得的最佳证据

仍以上文 “瑞德西韦能否有效治疗 ＣＯＶＩＤ⁃ １９”
为例， 尽管瑞德西韦在降低需接受通气治疗的

ＣＯＶＩＤ⁃１９ 患者病死率方面的证据质量为 “低”， 但

相对于单个研究或专家经验而言， 其仍属于当前可得

的 “最佳” 证据， 可为决策者提供重要的判断依据。
类似情况还存在于某些经常被临床研究排除的特殊群

体 （如儿童、 孕产妇或老年患者）、 罕见病患者， 以

及其他无法开展随机对照试验的情况［１２⁃１３］ 。 针对此

类人群开展的临床研究， 进行系统评价后所得到的结

果， 尽管使用 ＧＲＡＤＥ 分级系统有可能判断为低或极

低质量证据， 其依旧是当前可获得的最佳证据， 能够

为指南和临床实践提供重要信息［１４］ 。 另一种情况可

见于突发公共卫生事件， 如 ＣＯＶＩＤ⁃ １９ 疫情初期， 专

家需在短时间内作出决策。 彼时直接证据匮乏， 但仍

可借鉴间接证据开展决策。 譬如 《国际儿童 ＣＯＶＩＤ⁃１９
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表 １　 ＧＲＡＤＥ 分级系统中证据质量与推荐强度的含义［４，６］

Ｔａｂ． １　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈ ｏｆ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ ｉｎ ＧＲＡＤＥ ｓｙｓｔｅｍ［４，６］

指标 具体描述 表达符号

证据质量

　 高 非常有把握观察值接近真实值 Ａ

　 中 对观察值有中等把握： 观察值有可能接近真实值， 但也有可能差别很大 Ｂ

　 低 对观察值的把握有限： 观察值可能与真实值有很大差别 Ｃ

　 极低 对观察值几乎没有把握： 观察值与真实值极可能有极大差别 Ｄ

推荐强度

　 强∗ 明确显示实施某项推荐意见利大于弊或弊大于利 １

　 弱∗∗ 实施某项推荐意见的利弊不确定， 或无论质量高低的证据均显示利弊相当 ２
∗包括强推荐和强不推荐； ∗∗包括弱推荐和弱不推荐； ＧＲＡＤＥ （Ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ， Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ， ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ）： 推荐分级的

评估、 制订与评价

图 １　 应用 ＧＲＡＤＥ 分级系统评估某一临床问题中不同结局

指标的证据体质量［７］

Ｆｉｇ． １　 Ｅｖａｌｕａｔｉｎｇ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｆｏｒ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｏｕｔｃｏｍｅｓ
ｉｎ ＰＩＣＯ ｑｕｅｓｔｉｏｎ ｕｓｉｎｇ ＧＲＡＤＥ［７］

ＰＩＣＯ （ Ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｓ ／ Ｐａｔｉｅｎｔｓ， Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ， Ｃｏｎｔｒｏｌ ／
Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ， Ｏｕｔｃｏｍｅ）： 研究对象， 干预措施， 对照

或比较措施， 结局指标； ＧＲＡＤＥ： 同表 １

管理快速建议指南》 ［１５］ ， 结合严重急性呼吸综合征

（ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｃｏｒｏｎａｖｉｒｕｓ， ＳＡＲＳ）、
中东呼吸综合征 （ Ｍｉｄｄｌｅ Ｅａｓｔ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ，
ＭＥＲＳ） 和流感的间接证据， 制作了快速系统评价，

就儿童 ＣＯＶＩＤ⁃１９ 患者的临床表现、 筛查、 治疗、 母

乳喂养、 健康教育等方面给出了 １０ 条具体推荐意见，
其中 ８ 条基于低或极低质量证据。 同样， ２０１８ 年

Ｌａｎｃｅｔ 发表的 《埃博拉病毒病患者支持治疗的循证指

南》 ［１６］ ， 在系统检索文献的基础上， 结合与埃博拉病

毒病相似的其他疾病证据 （如休克、 霍乱、 败血症

和其他严重腹泻疾病）， 指南制订小组共形成了 ８ 条

推荐意见， 其中 ３ 条基于低质量证据， ４ 条基于中等

质量证据， 仅 １ 条基于高质量证据。
１ ３　 低质量证据在证据谱中占主要比例

相关研究基于 ＧＲＡＤＥ 分级系统分析了已发表指

南和系统评价中的证据质量， 笔者检索了 ＭＥＤＬＩＮＥ
数据库， 对其进行初步汇总。 检索策略为 （ “ｓｙｓｔｅｍ⁃
ａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ∗” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓ∗” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ
“ｍｅｔａ ａｎａｌｙｓ∗” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ∗” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ
“ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ∗” ［ Ｔｉｔｌｅ］ ） ＡＮＤ （ “ ｃｅｒｔａｉｎｔｙ”
［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅ” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ （“ｅｖｉｄｅｎｃｅ” ［Ｔｉ⁃
ｔｌｅ］ ＡＮＤ （ “ｑｕａｌｉｔｙ” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ ｌｅｖｅｌ” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ
“ｌｅｖｅｌｓ∗” ［ Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ ｕｎｄｅｒｌｙｉｎｇ” ［ Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ
“ｓｔｒｅｎｇｔｈ” ［Ｔｉｔｌｅ］ ＯＲ “ｂｅｈｉｎｄ” ［Ｔｉｔｌｅ］ ） ） ）。 检

索时间为建库至 ２０２４ 年 ４ 月 ３０ 日， 共获取 ２２ 篇相

关研究［１７⁃３８］ 。 结果显示， 低 （Ｃ 级） 和极低 （Ｄ 级）
质量证据在证据谱中占主要比例 （图 ２）。 表 ２ 呈现

了各领域指南和系统评价中不同证据质量的详细

情况。
１ ４　 低质量证据与高质量指南之间并无直接关系

在指南制订的过程中， 医务人员普遍存在一个误

区， 即如果大部分推荐意见的支持证据都是低质量

的， 是否会对指南质量产生影响。 事实上， 指南质量

的高低与其纳入的证据质量并无直接关系［１４］ 。 目前
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图 ２　 临床实践指南和系统评价中不同证据质量的比例

Ｆｉｇ． ２　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｉｎ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ａｎｄ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ
注： 图中标记的具体数据表示中位数； 蓝色代表高质量证据 （Ａ 级）， 橙色代表中等质量证据 （Ｂ 级）， 红色代表低质量证

据 （Ｃ 级）， 灰色代表极低质量证据 （Ｄ 级）； ∗包括临床实践指南和系统评价

表 ２　 各领域临床实践指南和系统评价中不同证据质量的比例［１７⁃３８］

Ｔａｂ． ２　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｉｎ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ａｎｄ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ａｃｒｏｓｓ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ａｒｅａｓ［１７⁃３８］

领域 高质量证据 （％） 中等质量证据 （％） 低质量证据 （％） 极低质量证据 （％）

临床实践指南 （ｎ＝ ９）

　 幽门螺杆菌感染 ３４ ２６ ２６ ７３ ２１ ９８ １７ ０３

　 胃肠病 ２４ ７０ ３４ ２６ ３２ ６７ ８ ３７

　 结直肠癌筛查 １４ ４７ ３４ ２１ ５１ ３２ ０

　 综合 （ＮＣＥＣ 指南） １３ ８１ ２３ ２０ ２５ ９７ ３７ ０２

　 综合 （ＷＨＯ 指南） １１ ８４ ２１ ９３ ３４ ６５ ３１ ５８

　 重症医学 １０ ９１ ２９ １６ ３４ ３７ ２５ ５５

　 康复 １０ ２６ ３０ ７７ ３８ ４６ ２０ ５１

　 传染病 ９ ３１ ３３ ６９ ４８ ５６ ８ ４５

　 银屑病性关节炎 ０ １１ ２５ ３８ ７５ ５０ ００

系统评价 （ｎ＝ １３）

　 干预类 （Ｃｏｃｈｒａｎｅ）∗ １３ ４９ ３０ ７６ ３１ ７４ ２４ ０１

　 干预类 （Ｃｏｃｈｒａｎｅ） ＃ １２ ０６ ３０ １２ ３４ ０１ ２３ ８０

　 麻醉、 重症监护和急诊医学 （Ｃｏｃｈｒａｎｅ） １０ ６８ ３３ ９８ ４０ ７８ １４ ５６

　 公共卫生 ９ ９１ ２４ ３２ ２５ ２３ ４０ ５４

　 干预类† ４ １４ １１ ６２ ３２ ４０ ５１ ８３

　 雷公藤多苷治疗糖尿病肾病 ４ １１ １７ ８１ ４１ １０ ３６ ９９

　 口腔健康 ２ ２０ ２１ ９８ ４７ ２５ ２８ ５７

　 丹参酮ⅡＡ 磺酸钠注射液治疗冠心病 ０ ００ ３６ ３６ ２１ ２１ ４２ ４２

　 中药治疗银屑病 ０ ３３ ３３ ３５ ５６ ３１ １１

　 中医护理 ０ ２２ ５８ ６４ ５２ １２ ９０

　 急性肾损伤 ０ ８ ６４ ４０ ７４ ５０ ６２

　 中药治疗偏头痛 ０ １ ４５ １８ ８４ ７９ ７１

　 针灸治疗乳腺癌相关淋巴水肿 ０ ０ ６１ ５４ ３８ ４６

ＮＣＥＣ （Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ Ｃｏｍｍｉｔｔｅｅ）： 爱尔兰国家临床有效性委员会； ＷＨＯ （Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ）： 世界卫生组织； ∗ 纳入

Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作网发布的 １３９４ 篇与医疗或健康干预有关的系统评价； ＃纳入 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作网发布的 ２４２８ 篇干预类系统评价； † 纳入 ７６ 篇发表于 Ａｎｎ
Ｉｎｔｅｒｎ Ｍｅｄ、 ＢＭＪ、 ＪＡＭＡ、 Ｐｅｄｉａｔｒｉｃｓ 等杂志的干预类系统评价
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国际上公认的指南方法学质量评价工具 ＡＧＲＥＥ Ⅱ
（ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ Ⅱ） 和

指南报告质量评价工具 ＲＩＧＨＴ （ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｉｔｅｍｓ ｆｏｒ
ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｉｎ ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ） ［３９⁃４０］ ， 以及 ２０２２ 年推

出的指南科学性、 透明性和适用性评级工具 ＳＴＡＲ
（ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ， ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ ａｎｄ ａｐｐｌｉｃａｂｌｅ ｒａｎｋｉｎｇｓ ｔｏｏｌｓ ｆｏｒ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ） ［４１］ ， 均无评价标准要求指

南必须纳入高质量的研究证据， 即指南纳入证据质量

的高低与指南本身的质量不相关。 而在指南中详细说

明采用何种方法检索和评估证据质量， 并呈现具体的

分级结果， 才是重要的评分项。 然而这一点却常被指

南制订者忽略， 应用 ＧＲＡＤＥ 分级系统评估证据质量

的指南更是少之又少［４２⁃４３］ 。

２　 基于低质量证据形成推荐意见的方法

国内外不同指南制订机构就如何基于证据质量

（包括低质量证据） 进行推荐给出了相应的方法和建

议 （表 ３） ［１，４４⁃４８］ 。 其中， 基于 ＧＲＡＤＥ 研发的 ＥｔＤ
（ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｔｏ ｄｅｃｉｓｉｏｎ） 框架， 因其科学的设计、 透明

的流程和清晰的表述， 成为包括诸多国际组织在内的

指南制订者形成推荐意见时参考的主要依据［４９］ 。

表 ３　 主要指南制订手册关于从证据到推荐的一般要求和对低质量证据的考虑

Ｔａｂ． ３　 Ｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｔｏ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ ａｎｄ ｌｏｗ⁃ｑｕａｌｉｔｙ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｉｎ ｍａｉｎ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｍａｎｕａｌｓ

组织 从证据到推荐的一般要求 关于低质量证据的描述

ＷＨＯ［４４］ 每个关键问题均需进行系统评价， 使用 ＧＲＡＤＥ 方法评估每个

重要结局指标的证据质量， 并确定证据的总体质量。 在形成推

荐意见时， 证据质量、 价值观与偏好、 利弊平衡和资源影响是

决定其方向和强度的主要因素， 其他因素还包括可接受性、 可

实施性、 公平性等

强推荐在指南中并不常见； 当利弊不确定时， 可考虑形成有

条件的推荐或弱推荐； 特殊情况下可能因证据不足而不作出

推荐。 若无可用的证据， 应明确说明证据缺乏， 并将病例报

告和国家或个人经验汇编作为形成推荐意见的基础， 并明确

记录过程及其局限性

ＮＩＣＥ［４５］ 识别和选择相关证据时需进行系统检索， 使用 ＧＲＡＤＥ 或

ＧＲＡＤＥ⁃ＣＥＲＱｕａｌ 方法评估各结局指标的证据质量。 若使用其他

方法， 需相关人员讨论和同意， 并说明原因。 形成推荐意见时

需同时考虑证据的总体质量、 利弊平衡、 成本效益、 可实施性、
公平性等各种因素

证据不充分时 （如无证据、 证据质量太低， 或无法得出确切

结论）， 委员会可考虑如下选择： （１） 基于共识形成推荐；
（２） 形成对未来研究的建议， 包括在指南制订中识别的证据

不确定性或研究空白； （３） 不形成推荐， 该方式慎用

ＧＩＮ［４６］ 通过系统评价总结每个重要结局指标的最佳证据。 也可不制作

系统评价， 但需提供解释。 使用分级工具 （如 ＧＲＡＤＥ、 美国预

防服务工作组的分级标准等） 评估每个重要结局指标的证据质

量和证据的总体质量。 对影响推荐意见形成的其他因素也要进

行总结， 如价值观与偏好、 必要性、 公平性、 可行性及资源利

用等

当证据不充分或质量极低时， 在形成推荐意见时应做好准备，
如弱推荐的判断依据应透明。 若指南制订者认为作出错误决

策的风险很大， 可不形成推荐意见； 在新的研究出现前， 应

指出目前的推荐是基于当前研究的最佳方案

ＩＯＭ［１］ 无论证据是否充足， 指南工作组均应遵循严格透明的步骤， 汇

总当前可得的所有研究证据， 对其数量、 质量和一致性进行描

述， 提供证据质量分级结果， 明确证据空白， 同时考虑价值观

与偏好、 利弊平衡、 成本等其他因素

当指南小组确信实施某项措施利大于弊或弊大于利时， 基于

低或极低质量证据有可能形成强推荐， 但这种情况并不常见。
利弊平衡通常十分复杂或很难确定， 面对低或极低质量， 甚

至高质量证据， 都可能形成弱推荐

ＳＩＧＮ［４７］ 对于需要解决的每个关键问题， 均应对证据进行系统检索， 使

用 ＧＲＡＤＥ 方法评估每个关键问题的证据体质量。 使用 ＥｔＤ 框

架形成推荐意见， 并考虑价值观与偏好、 资源可及性、 公平性、
成本等其他有可能影响推荐意见的因素

以下 ４ 种情况应形成弱推荐： （１） 证据基础薄弱； （２） 对观

察值的把握有限； （３） 需要平衡利弊； （４） 患者接受度不同。
当缺乏证据时可考虑形成 ＧＰＰ。 若工作组认为有必要形成推

荐， 可基于极低质量证据形成弱推荐， 但必须有来自工作组

之外的证据支持。 若不存在此类证据， 应通过正式的方法形

成基于共识的建议 （ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ⁃ｂａｓｅｄ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ）

中华医学会［４８］ 推荐意见的形成需基于系统评价的证据， 可在评估质量和时效

性后使用已发表的系统评价， 也可重新制作。 推荐使用 ＧＲＡＤＥ
方法对证据体的质量和推荐意见强度进行分级。 使用 ＥｔＤ 框架

形成推荐意见， 既要基于当前可得的最佳研究证据， 也要综合

考虑资源利用、 价值观与偏好、 公平性等多方面因素

当证据质量低或缺乏直接证据时， 需考虑专家意见和专家证

据在其中发挥的作用

ＮＩＣＥ （Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｃａｒｅ Ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅ）： 英国国家卫生与临床优化研究所； ＧＩＮ （Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｎｅｔｗｏｒｋ）： 国际指南联盟；
ＩＯＭ （Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ）： 原美国医学科学院； ＳＩＧＮ （Ｓｃｏｔｔｉｓｈ Ｉｎｔｅｒｃｏｌｌｅｇｉａｔｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ Ｎｅｔｗｏｒｋ）： 苏格兰学会联合指南网络； ＥｔＤ （ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｔｏ ｄｅｃｉ⁃
ｓｉｏｎ）： 证据到推荐； ＧＰＰ （ｇｏｏｄ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｐｏｉｎｔｓ）： 良好实践声明； ＷＨＯ： 同表 ２； ＧＲＡＤＥ： 同表 １
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２ １　 正确判断证据质量

尽管低质量证据十分常见， 但在应用 ＧＲＡＤＥ 分

级系统判断证据质量时仍需谨慎， 特别注意以下两

点。 （１） ＧＲＡＤＥ 的证据质量分级并非针对单个临床

研究或系统评价， 而是针对报告了某个结局指标的证

据体的质量分级 （图 １） ［４，６］ 。 即使是同一临床问题

的不同结局指标， 证据质量也可能存在很大差别。
（２） ＧＲＡＤＥ 将结局指标分为三类： 关键 （ ｃｒｉｔｉｃａｌ）、
重要而非关键 （ ｉｍｐｏｒｔａｎｔ ｂｕｔ ｎｏｔ ｃｒｉｔｉｃａｌ）、 重要性有

限 （ｌｉｍｉｔｅｄ ｉｍｐｏｒｔａｎｃｅ） ［５０］ 。 当一项措施可同时影响

多个结局指标时， 该措施总体证据质量的判断取决于

关键结局指标的最低证据质量［５０⁃５１］ 。 例如， 胰腺癌

或壶腹周围癌患者应采用幽门保留术， 还是标准的

Ｗｈｉｐｐｌｅ 胰十二指肠切除术？ 针对此问题开展的系统

评价最终纳入 ６ 项随机对照试验研究进行分析［５２⁃５３］ 。
结局指标包括围术期病死率 （低质量证据， 基于 ６ 项

研究共 ４９０ 例患者）、 ５ 年病死率 （中等质量证据，
基于 ３ 项研究共 ２２９ 例患者）、 胆汁渗漏 （低质量证

据， 基于 ３ 项研究共 ２６８ 例患者）、 胃排空延迟 （极
低质量证据， 基于 ５ 项研究共 ４４２ 例患者） 等。 若指

南制订小组认为胃排空延迟是关键指标， 则该问题的

证据总体质量为 “极低”； 若胃排空是重要而非关键

指标， 围术期病死率是关键指标， 则该问题的证据总

体质量为 “低”。 ＧＲＡＤＥ 分级系统的升级因素和降

级因素的详细解释及进一步指导， 可参考 ＧＲＡＤＥ 工

作组发表的系列相关论文及专著［５４⁃５５］ 。
２ ２　 准确把握指南中强、 弱推荐的含义

推荐强度是指遵守推荐意见对目标人群产生的利

弊程度有多大把握。 ＧＲＡＤＥ 将其分为 “强 （ｓｔｒｏｎｇ） ”
“弱 （ｗｅａｋ） ” 两类［５，７］， 后者也可表示为 “ ｃｏｎｄｉ⁃
ｔｉｏｎａｌ” “ｄｉｓｃｒｅｔｉｏｎａｒｙ” 或 “ｑｕａｌｉｆｉｅｄ” （表 １）。 对于不

同的指南使用者， 强、 弱推荐的具体内涵略有不

同。 以临床医生为例， 强推荐表示应对几乎所有患

者推荐该方案， 弱推荐表示不同患者有各自适合的

选择， 医生应帮助每位患者作出体现其价值观与偏

好的决策。 因此， 弱推荐并非指推荐意见质量差或

不采用， 而是应更加谨慎或结合患者的具体情况进

行决策。
２ ３　 基于低或极低质量证据形成强推荐的情况

关键结局指标的证据质量越高， 越有可能形成强

推荐。 但 ＧＲＡＤＥ 工作组提出， 在 ５ 种特殊情况下也存

在基于低 （Ｃ 级） 或极低 （Ｄ 级） 质量证据作出强推

荐的可能性 （表 ４） ［２０，５６］。 研究显示， 基于低质量证据

的强推荐在指南中并不少见， 但仅少数符合 ＧＲＡＤＥ 工

作组的要求。 大部分强推荐意见不合理， 未提供相关

解释［５７⁃６０］， 也忽略了患者个体需求的复杂性［６１］。

表 ４　 ＧＲＡＤＥ 分级系统中基于低或极低质量证据形成强推荐的 ５ 种情况［２０，５６］

Ｔａｂ． ４　 Ｐａｒａｄｉｇｍａｔｉｃ ｓｉｔｕａｔｉｏｎｓ ｉｎ ｗｈｉｃｈ ａ ｓｔｒｏｎｇ ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ ｍａｙ ｂｅ ｍａｄｅ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｌｏｗ ｏｒ ｖｅｒｙ ｌｏｗ ｃｅｒｔａｉｎｔｙ ｅｖｉｄｅｎｃｅ［２０，５６］

序号 具体情况 示例

１ 危及生命 （或灾难性） 的情况下， 低质量

证据表明某种措施可能降低死亡率 （有关

危害的证据可能很低或很高）

两性霉素与伊曲康唑用于治疗威胁生命的播散性芽生菌病患者。 高质量证据表明两性

霉素产生的毒性比伊曲康唑更大， 但低质量证据表示两性霉素在此情形下可降低病死

率。 考虑到危及生命的情况， 指南制订小组强推荐使用两性霉素

２ 低或极低质量证据表明某种措施不确定是

否获益， 但中等或高质量证据表明该措施

有害或成本很高

行手术治疗的白内障患者可接受球后麻醉或局部麻醉。 低质量证据显示， 球后麻醉较

局部麻醉具有更多益处， 如降低术中小韧带撕裂、 虹膜脱垂的风险和手术疼痛等。 但

高质量证据表明， 球后麻醉会带来严重危害， 包括球结膜水肿、 眶周血肿， 甚至产生

危及生命的并发症。 考虑到这一情况， 指南制订小组强推荐白内障手术患者采取局麻

替代球后麻醉

３ 低质量证据表明备选方案的获益大小相似，
但高质量证据表明其中一种危害更小或成

本更低

黏膜相关淋巴组织淋巴瘤患者存在幽门螺杆菌感染， 通常行放射或胃切除术治疗。 低

质量证据表明， 使用抗生素治疗幽门螺杆菌与放射或胃切除术具有相似的完全缓解率。
同时高质量证据表明， 抗生素可明显减少危害、 降低发病率和成本。 故指南强推荐此

类患者使用抗生素根除幽门螺杆菌， 而不是进行放疗或胃切除

４ 高质量证据表明备选方案的获益大小相似，
但低质量证据表明其中一种危害更大或成

本更高

亚临床甲状腺功能减退症患者能否从甲状腺激素治疗中获益尚不确定。 中等至高质量

证据表明， 无论是否服用激素， 患者在甲状腺相关症状和生活质量方面的改善是相似

的， 但低质量证据表明， 服用激素并非无害。 故指南强推荐不为此类成人患者提供甲

状腺激素治疗

５ 某项措施不确定是否获益， 或高质量证据

表明中等获益， 但低或极低质量证据表明

可能会发生灾难性的危害

对于前列腺癌患者或有前列腺癌风险的男性， 高质量证据表明睾酮对改善患者的骨矿

物质密度和肌肉力量有中等效益； 但低质量证据表明， 睾酮同时会造成伤害 （如增加

癌细胞转移风险）。 故指南强推荐前列腺癌患者不应服用睾酮治疗

ＧＲＡＤＥ： 同表 １
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６８２　　 　 Ｍａｙ， ２０２４

２ ４　 证据质量是影响推荐意见的重要因素， 但不是

唯一因素

除证据质量外， 成本费用、 价值观与偏好、 可及

性、 公平性等其他因素也可对推荐意见产生影响， 指

南制订者需进行综合考虑［５２，５６］ 。 以价值观与偏好为

例， 其通常是指患者或公众对健康的看法、 认知、 期

望和目标。 针对同一问题， 当多个有效方案并存时，
不同方案的风险如何， 是否更加耗时、 成本更高、 投

入精力更多， 均可对最终决策产生影响， 尤其是证据

质量较低时。 ＥｔＤ 方法能够系统总结不同因素对推荐

意见的影响， 促进整个过程更加科学透明。 对于指南

使用者， ＥｔＤ 框架有助于其理解推荐意见的产生过

程， 促进推荐意见的实施［４９，６２］ 。 鉴于篇幅有限， 本

文将不对其具体内容进行阐释， 感兴趣的读者可参考

相关研究论文。
２ ５　 低质量证据或弱推荐对未来临床研究开展具有

重要启示

在开展新的原始研究之前， 理论上必须先针对该

问题开展系统评价［６３］ 。 对于指南的使用者， 推荐意

见不仅是帮助其开展循证决策、 规范诊疗行为的重要

参考， 更是发现科学问题的突破口， 尤其是指南中基

于低质量证据形成的弱推荐。 对于指南的制订者， 在

形成推荐意见后， 可基于对已有证据的掌握， 提出研

究空白或未来研究的建议， 并在指南全文中汇总呈

现［４０，６４］ ， 促进未来高质量证据的生产。 以 ２０２３ 年世

界卫生组织发布的 《６ ～ ２３ 月龄婴幼儿辅食喂养指

南》 为例［６５］ ， 该指南就 “母乳喂养、 乳制品选择、
辅食的引入及选择、 营养补充品、 强化食品” 等多

个方面给出了 １５ 条推荐意见， 其中 ３ 条基于极低质

量证据， ９ 条基于低质量证据， 并提出了 １６ 条具体

的临床研究选题。

３　 小结

低质量证据在临床实践中普遍存在， 但其并非无

用的证据， 也不决定指南的质量， 甚至可以支持高级

别推荐。 基于低质量证据形成的推荐意见， 仍然可为

临床实践提供重要指导， 同时也可为临床研究的开展

提供优先和重要选题。 正确理解和应用低质量证据，
对于指南制订者、 使用者和临床研究的开展者均具有

重要意义和价值。
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ｃｏｍｐａｎｉｅｓ ａｎｄ ａｕｔｈｏｒｓ ｓｅｌｆ⁃ｃｉｔａｔｉｏｎ ｒａｔｅ ｉｎ Ｊａｐａｎ ａｎｄ ｔｈｅ
Ｕｎｉｔｅｄ Ｓｔａｔｅｓ ［ Ｊ］． Ａｒｔｈｒｉｔｉｓ Ｃａｒｅ Ｒｅｓ （Ｈｏｂｏｋｅｎ）， ２０２３，
７５ （６）： １２７８⁃１２８６．

［２６］ Ｆｌｅｍｉｎｇ Ｐ Ｓ， Ｋｏｌｅｔｓｉ Ｄ， Ｉｏａｎｎｉｄｉｓ Ｊ Ｐ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｈｉｇｈ ｑｕａｌｉｔｙ
ｏｆ ｔｈｅ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｆｏｒ ｍｅｄｉｃａｌ ａｎｄ ｏｔｈｅｒ ｈｅａｌｔｈ⁃ｒｅｌａｔｅｄ ｉｎｔｅｒｖｅｎ⁃
ｔｉｏｎｓ ｗａｓ ｕｎｃｏｍｍｏｎ ｉｎ Ｃｏｃｈｒａｎｅ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ［Ｊ］． Ｊ
Ｃｌｉｎ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌ， ２０１６， ７８： ３４⁃４２．

［２７］ Ｈｏｗｉｃｋ Ｊ， Ｋｏｌｅｔｓｉ Ｄ， Ｉｏａｎｎｉｄｉｓ Ｊ Ｐ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｍｏｓｔ
ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｔｅｓｔｅｄ ｉｎ Ｃｏｃｈｒａｎｅ ｒｅｖｉｅｗｓ ａｒｅ ｎｏｔ
ｅｆｆｅｃｔｉｖｅ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｈｉｇｈ ｑｕａｌｉｔｙ ｅｖｉｄｅｎｃｅ： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅ⁃
ｖｉｅｗ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ ａｎａｌｙｓｉｓ ［Ｊ］． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌ， ２０２２， １４８：
１６０⁃１６９．

［２８］ Ｃｏｎｗａｙ Ａ， Ｃｏｎｗａｙ Ｚ， Ｓｏａｌｈｅｉｒａ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｈｉｇｈ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ
ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｉｓ ｕｎｃｏｍｍｏｎ ｉｎ Ｃｏｃｈｒａｎｅ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ｉｎ ａｎ⁃
ａｅｓｔｈｅｓｉａ， ｃｒｉｔｉｃａｌ ｃａｒｅ ａｎｄ ｅｍｅｒｇｅｎｃｙ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ［Ｊ］． Ｅｕｒ Ｊ
Ａｎａｅｓｔｈｅｓｉｏｌ， ２０１７， ３４ （１２）： ８０８⁃８１３．

［２９］ Ｘｕｎ Ｙ Ｑ， Ｇｕｏ Ｑ Ｑ， Ｒｅｎ Ｍ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｆ ｔｈｅ
ｓｏｕｒｃｅｓ， ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ， ａｎｄ ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ ｔｈｅ ｃｅｒｔａｉｎｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ
ｉｎ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ｉｎ ｐｕｂｌｉｃ ｈｅａｌｔｈ： ａ ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌ
ｓｔｕｄｙ ［Ｊ］． Ｆｒｏｎｔ Ｐｕｂｌｉｃ Ｈｅａｌｔｈ， ２０２３， １１： ９９８５８８．

［３０］ Ｋａｎｅ Ｒ Ｌ， Ｂｕｔｌｅｒ Ｍ， Ｎｇ Ｗ． Ｅｘａｍｉｎｉｎｇ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉ⁃
ｄｅｎｃｅ ｔｏ ｓｕｐｐｏｒｔ ｔｈｅ ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ ｏｆ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ： ａｎ
ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ［ Ｊ］． ＢＭＪ Ｏｐｅｎ， ２０１６， ６
（５）： ｅ０１１０５１．

［３１］ Ｓｈｉ Ｈ Ｓ， Ｄｅｎｇ Ｐ， Ｄｏｎｇ Ｃ Ｄ， ｅｔ ａｌ． Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｓｕｐ⁃
ｐｏｒｔｉｎｇ ｔｈｅ ｒｏｌｅ ｏｆ ｔｒｉｐｔｅｒｙｇｉｕｍ ｇｌｙｃｏｓｉｄｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ
ｄｉａｂｅｔｉｃ ｋｉｄｎｅｙ ｄｉｓｅａｓｅ： ａｎ ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ
ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ ａｎａｌｙｓｅｓ ［ Ｊ］． Ｄｒｕｇ Ｄｅｓ Ｄｅｖｅｌ Ｔｈｅｒ， ２０２２， １６：
１６４７⁃１６６５．

［３２］ Ｐａｎｄｉｓ Ｎ， Ｆｌｅｍｉｎｇ Ｐ Ｓ， Ｗｏｒｔｈｉｎｇｔｏｎ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ
ｏｆ ｔｈｅ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ＧＲＡＤＥ ｉｓ ｐｒｅｄｏｍｉｎａｎｔｌｙ ｌｏｗ ｏｒ
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ｖｅｒｙ ｌｏｗ ｉｎ ｏｒａｌ ｈｅａｌｔｈ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ［ Ｊ］． ＰＬｏＳ Ｏｎｅ，
２０１５， １０ （７）： ｅ０１３１６４４．

［３３］ Ｐｅｎｇ Ｌ Ｆ， Ｆａｎ Ｍ Ｘ， Ｌｉ Ｊ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｑｕａｌｉｔｙ ａｓｓｅｓｓ⁃
ｍｅｎｔ ｏｆ ｓｏｄｉｕｍ ｔａｎｓｈｉｎｏｎｅ ＩＩＡ ｓｕｌｆｏｎａｔｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ
ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ｃｏｒｏｎａｒｙ ｈｅａｒｔ ｄｉｓｅａｓｅ ａｎｇｉｎａ ｐｅｃｔｏｒｉｓ： ａｎ ｏｖｅｒ⁃
ｖｉｅｗ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｅｓ ［Ｊ］． Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
（Ｂａｌｔｉｍｏｒｅ）， ２０２３， １０２ （４４）： ｅ３５５０９．

［３４］ Ｚｈａｎｇ Ｊ， Ｙｕ Ｑ Ｙ， Ｐｅｎｇ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｂｅｎｅｆｉｔｓ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｏｆ
Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｉｎ ｔｒｅａｔｉｎｇ ｐｓｏｒｉａｓｉｓ： ａｎ ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ
ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ［ Ｊ ］． Ｆｒｏｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ， ２０２１，
１２： ６８０１７２．

［３５］ Ｊｉｎ Ｙ Ｈ， Ｗａｎｇ Ｇ Ｈ， Ｓｕｎ Ｙ Ｒ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｃｒｉｔｉｃａｌ ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ
ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ
ｒｅｖｉｅｗｓ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃ａｎａｌｙｓｅｓ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃａｌ
ｎｕｒｓｉｎｇ ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｒｅｖｉｅｗｓ ［ Ｊ］．
ＢＭＪ Ｏｐｅｎ， ２０１６， ６ （１１）： ｅ０１１５１４．

［３６］ Ｋｏｎｇ Ｙ Ｋ， Ｗｅｉ Ｘ Ｑ， Ｄｕａｎ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｒａｔｉｎｇ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ
ｅｖｉｄｅｎｃｅ： ｔｈｅ ＧＲＡＤＥ ｓｙｓｔｅｍ ｉｎ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ／ ｍｅｔａ⁃
ａｎａｌｙｓｅｓ ｏｆ ＡＫＩ ［Ｊ］． Ｒｅｎ Ｆａｉｌ， ２０１５， ３７ （７）： １０８９⁃１０９３．

［３７］ Ｆｕ Ｇ Ｊ， Ｆａｎ Ｘ Ｍ， Ｌｉａｎｇ Ｘ， ｅｔ ａｌ． Ａｎ ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ
ｒｅｖｉｅｗｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｈｅｒｂａｌ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｉｎ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ ｍｉ⁃
ｇｒａｉｎｅｓ ［Ｊ］． Ｆｒｏｎｔ Ｐｈａｒｍａｃｏｌ， ２０２２， １３： ９２４９９４．

［３８］ Ｗａｎｇ Ｌ， Ｄｕ Ｘ Ｙ， Ｈｕ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｅｖｉｄｅｎｃｅ ｓｕｐｐｏｒｔ⁃
ｉｎｇ ｔｈｅ ｒｏｌｅ ｏｆ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｆｏｒ ｂｒｅａｓｔ ｃａｎｃｅｒ⁃ｒｅｌａｔｅｄ ｌｙｍｐｈ⁃
ｏｅｄｅｍａ： ａｎ ｏｖｅｒｖｉｅｗ ｏｆ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｒｅｖｉｅｗｓ ａｎｄ ｍｅｔａ⁃
ａｎａｌｙｓｅｓ ［Ｊ］． Ｊ Ｃａｎｃｅｒ Ｒｅｓ Ｃｌｉｎ Ｏｎｃｏｌ， ２０２３， １４９ （１８）：
１６６６９⁃１６６７８．

［３９］ Ｂｒｏｕｗｅｒｓ Ｍ Ｃ， Ｋｈｏ Ｍ Ｅ， Ｂｒｏｗｍａｎ Ｇ Ｐ， ｅｔ ａｌ． ＡＧＲＥＥ
Ⅱ： ａｄｖａｎｃｉｎｇ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ， ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ａｎｄ ｅｖａｌｕａ⁃
ｔｉｏｎ ｉｎ ｈｅａｌｔｈ ｃａｒｅ ［ Ｊ ］． ＣＭＡＪ， ２０１０， １８２ （ １８ ）：
Ｅ８３９⁃Ｅ８４２．

［４０］ Ｃｈｅｎ Ｙ Ｌ， Ｙａｎｇ Ｋ Ｈ， Ｍａｒｕ ｉｃ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｔｏｏｌ
ｆｏｒ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｉｎ ｈｅａｌｔｈ ｃａｒｅ： ｔｈｅ ＲＩＧＨＴ ｓｔａｔｅｍｅｎｔ
［Ｊ］． Ａｎｎ Ｉｎｔｅｒｎ Ｍｅｄ， ２０１７， １６６ （２）： １２８⁃１３２．

［４１］ Ｙａｎｇ Ｎ， Ｌｉｕ Ｈ， Ｚｈａｏ Ｗ， ｅｔ ａｌ． Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ｓｃｉｅｎｔｉｆ⁃
ｉｃ， ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ ａｎｄ ａｐｐｌｉｃａｂｌｅ ｒａｎｋｉｎｇｓ （ ＳＴＡＲ） ｔｏｏｌ ｆｏｒ
ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ［Ｊ］． Ｃｈｉｎ Ｍｅｄ Ｊ （Ｅｎｇｌ）， ２０２３，
１３６ （１２）： １４３０⁃１４３８．

［４２］ 中华医学会杂志社指南与标准研究中心， 中国医学科学

院循证评价与指南研究创新单元 （２０２１ＲＵ０１７）， 世界

卫生组织指南实施与知识转化合作中心， 等． ２０２２ 年医

学期刊发表中国指南和共识的科学性、 透明性和适用性

的 评 级 ［ Ｊ ］． 中 华 医 学 杂 志， ２０２３， １０３ （ ３７ ）：
２９１２⁃２９２０．
Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ａｎｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｃｅｎｔｅｒ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅ， Ｒｅｓｅａｒｃｈ Ｕｎｉｔ ｏｆ Ｅｖｉｄｅｎｃｅ⁃
Ｂａｓｅｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ （ ２０２１ＲＵ０１７）， Ｃｈｉｎｅｓｅ
Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅｓ， ＷＨＯ Ｃｏｌｌａｂｏｒａｔｉｎｇ Ｃｅｎｔｒｅ

ｆｏｒ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ Ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｋｎｏｗｌｅｄｇｅ Ｔｒａｎｓｌａｔｉｏｎ，
ｅｔ ａｌ． Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ａｎｄ ｒａｎｋｉｎｇ ｆｏｒ ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ， ｔｒａｎｓｐａｒｅｎｔ ａｎｄ
ａｐｐｌｉｃａｂｌｅ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ａｎｄ ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ ｐｕｂｌｉｓｈｅｄ ｉｎ
ｔｈｅ ｍｅｄｉｃａｌ ｊｏｕｒｎａｌｓ ｉｎ ２０２２ ［Ｊ］． Ｎａｔｌ Ｍｅｄ Ｊ Ｃｈｉｎａ， ２０２３，
１０３ （３７）： ２９１２⁃２９２０．

［４３］ Ｂａｒｋｅｒ Ｔ Ｈ， Ｄｉａｓ Ｍ， Ｓｔｅｒｎ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｒａｒｅｌｙ ｕｓｅｄ
ＧＲＡＤＥ ａｎｄ ａｐｐｌｉｅｄ ｍｅｔｈｏｄｓ ｉｎｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｌｙ： ａ ｍｅｔｈｏｄｏ⁃
ｌｏｇｉｃａｌ ｓｔｕｄｙ ｏｆ Ａｕｓｔｒａｌｉａｎ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ［Ｊ］． Ｊ Ｃｌｉｎ Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌ，
２０２１， １３０： １２５⁃１３４．

［４４］ Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ． ＷＨＯ ｈａｎｄｂｏｏｋ ｆｏｒ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｄｅ⁃
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