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　 　 随着循证医学的发展ꎬ 临床研究和系统评价相关

文章越来越多ꎬ 临床实践指南 (简称 “指南” ) 和专

家共识 (简称 “共识” ) 的数量得以快速增长ꎮ 另一

方面ꎬ 随着医疗的规范化和决策的科学化ꎬ 指南和共

识在医学实践中的作用和意义也越来越重要ꎮ 高质量

的指南和共识作为临床实践的指导性文件ꎬ 能够有效

规范医务人员的诊疗行为、 提高医疗服务质量和降低

医疗成本[１￣４]ꎮ 然而ꎬ 目前国内部分医务工作者对指南

和共识的认识仍存在一定误区ꎮ 本文从两者的概念入

手ꎬ 对其现状、 彼此间的关系及存在的问题进行梳理ꎬ
并在此基础上ꎬ 给出提升指南与共识质量的建议ꎮ

１　 临床实践指南与专家共识的定义

１９９０ 年ꎬ 美国医学科学院 ( Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ
ＩＯＭ) 首次定义了临床实践指南 ( ｃｌｉｎｉｃａｌ ｐｒａｃｔｉｃｅ
ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ) ———针对特定的临床情况、 系统制订的、
帮助医务人员和患者作出恰当处理决定的指导性建

议[５￣６] ꎮ １９９２ 年ꎬ “实践指南 (ｐｒａｃｔｉｃｅ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ) ”
被 ＭＥＤＬＩＮＥ 数据库 ( ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ. ｎｃｂｉ. ｎｌｍ. ｎｉｈ. ｇｏｖ /
ｍｅｓｈ / ６８０１７０６５) 收录为主题词ꎬ 并于 ２００８ 年更新ꎮ
２０１１ 年ꎬ 随着循证医学的发展及其对指南方法学的

影响ꎬ ＩＯＭ 更新了临床实践指南的定义———基于系统

评价的证据和平衡了不同干预措施的利弊ꎬ 在此基础

上形成的能够为患者提供最佳保健服务的推荐意

见[２] ꎮ 虽然包括世界卫生组织 (Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉ￣

ｚａｔｉｏｎꎬ ＷＨＯ)、 英国国家健康与临床优化研究所

(ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｃａｒｅ Ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅꎬ
ＮＩＣＥ) 等在内的多个国际组织和国家对指南有不同

的定义ꎬ 但影响力最大、 接受和应用范围最广的仍然

是美国 ＩＯＭ 的定义ꎮ
与指南相比ꎬ 共识则缺乏统一的定义ꎮ 笔者检索

了国内外指南和共识制订机构的相关文件ꎬ 对其中有

关共识的定义进行了汇总 (表 １)ꎮ 在医学以外更广

泛的层面上ꎬ 国际标准化组织 ( Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｏｒｇａｎｉ￣
ｚａｔｉｏｎ ｆｏｒ Ｓｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎꎬ ＩＳＯ) 对共识 ( ｃｏｎｓｅｎｓｕｓ)
有权威且精准的定义———有关的重要利益相关方对实

质性问题没有坚持反对意见ꎬ 同时按照程序考虑了有

关各方的观点并且协调了所有争议ꎮ 达成共识代表普

遍同意ꎬ 但并不意味着全体共识专家一致同意[１３] ꎮ
此外ꎬ ＩＳＯ 中也对标准和规范进行了定义——— 标准是

通过共识的方法制订并经权威机构批准的文件ꎬ 其为

各种活动或其结果提供可被共同使用和重复使用的规

则、 指导或属性ꎬ 旨在实现特定情况下的最佳秩

序[１４] ꎻ 规范是指规定产品、 过程或服务应满足的技

术要求的文件[１５] ꎮ 在医学领域ꎬ 指南、 共识、 标准

以及规范都可以作为指导实践的文件ꎬ 但其各自又有

相应的适用范围和条件ꎮ

２　 临床实践指南与专家共识的现状与发展

近 ３０ 年来ꎬ 国内外指南和共识的数量在快速增

表 １　 国际临床实践指南和专家共识制订组织对共识的定义

序号 机构　 　 年份 对共识的定义

１ ＮＺＧＧ[７] ２００１ 制订指南的一组专家在达成一致时最常用的方式

２ ＥＨＣ[８] ２００２ 在缺乏直接证据的情况下ꎬ 专家组制订医疗和卫生决策时的一种方法

３ ＷＨＯ[９] ２０１４ 理想情况下达成决策的一种方法

４ ＳＩＧＮ[１０] ２０１５ 指南制订小组形成推荐意见的正式方法

５ ＮＩＣＥ[１１] ２０１５ 大多数情况下指南制订小组决策达成统一的方法

６ ＥＳＨＲＥ[１２] ２０１７ 产生关键临床问题、 确定最佳证据以及形成推荐意见的方法

ＮＺＧＧ: 新西兰指南小组ꎻ ＥＨＣ: 欧洲健康委员会ꎻ ＷＨＯ: 世界卫生组织ꎻ ＳＩＧＮ: 苏格兰校际指南协作网ꎻ ＮＩＣＥ: 英国国家健康与临床优化研究所ꎻ
ＥＳＨＲＥ: 欧洲人类生殖及胚胎学会
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Ｖｏｌ􀆰 １０ Ｎｏ􀆰 ４　 ４０５　　

加ꎬ 目前尚无对国际上已发表指南数量的精确统计ꎮ
截至 ２０１９ 年 ６ 月ꎬ 国际指南协会 (ｈｔｔｐｓ: / / ｗｗｗ.ｇ－ｉ－
ｎ.ｎｅｔ / ) 收录了 ６５９７ 篇来自 ８４ 个国家近 １００ 个组织

和机构的指南ꎮ 笔者采用 “ Ｐｒａｃｔｉｃｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ” 在

ＭＥＤＬＩＮＥ 中进行初步检索ꎬ 截至 ２０１７ 年底ꎬ 发表类型

为实践指南的文献累积近 ２ 万篇 (图 １)ꎮ 截至 ２０１７ 年

底ꎬ 国内公开发行的期刊发表的指南数量接近 ８００ 部

(图 ２) [１６￣１７]ꎮ 关于共识的数量ꎬ 有研究发现心血管

领域共识数量约为指南的 １０ 倍[１８] ꎮ 基于临床指南

研究与评价 (Ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ

Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ Ⅱꎬ ＡＧＲＥＥⅡ) 工具对我国指南和国际指

南的质量进行对比分析ꎬ 发现我国指南在 ＡＧＲＥＥⅡ
６ 个维度的评分均低于国际平均水平[１９￣２０] (表 ２)ꎮ
共识的质量普遍低于指南[２１￣２３] ꎬ 接受医药企业资助

的共识数量是指南数量的两倍[２３] ꎮ
指南的制订方法和步骤日趋成熟和规范ꎬ 国际

指南的制订可参考 ２０１４ 年 «世界卫生组织指南制订

手册» [９] ꎬ 国内指南的制订可参考 ２０１６ 年中华医学

会发布的 «制订 / 修订<临床诊疗指南>的基本方法及

程序» [２４]及人民卫生出版社出版的 «循证临床实践

图 １　 ＭＥＤＬＩＮＥ 数据库近 ２０ 年收录临床实践指南类文献累积数量

图 ２　 国内中文期刊发表临床实践指南类文献累积数量[１６￣１７]

表 ２　 中国与国际临床实践指南在 ＡＧＲＥＥⅡ各领域得分比较 (％) [１９￣２０]

分组 (发表时间) 范围和目的 参与人员 制订严谨性 表达清晰性 应用性 编辑独立性

中国 (１９９３—２０１０ 年) １９ ８ ７ ２６ ６ ２

国际 (１９８０—２００７ 年) ６４ ３５ ４３ ６０ ２２ ３０

ＡＧＲＥＥ: 临床指南研究与评价
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４０６　　 　 Ｊｕｌｙꎬ ２０１９

指南的制定与实施» [２５] ꎮ 但对于共识的制订方法和流

程ꎬ 目前尚未形成统一规范ꎮ 国际上达成共识常用的

方法主要有: 德尔菲法、 名义群体法、 共识会议法及

改良德尔菲法ꎬ ４ 种方法达成共识的过程各不相同ꎬ
其中德尔菲法采用匿名投票ꎬ 简便易行ꎬ 但花费时间

较长ꎻ 名义群体法可以面对面进行交流ꎬ 保证观点的

真实性ꎬ 但话语权较大的参与者可能影响其他人的决

策ꎻ 共识会议法的讨论参与人群广泛ꎬ 利于观点的产

生ꎬ 但过程缺乏透明性ꎻ 改良德尔菲法则综合了德尔

菲法匿名投票和名义群体法面对面讨论的优势ꎬ 目前

多被共识制订机构采纳ꎬ 但其过程较为复杂ꎬ 且耗时

较多[２６] ꎮ

３　 临床实践指南与专家共识的区别与联系

对共识的认识和理解国内外可能有所差异ꎮ 在中

国ꎬ 普遍流行的观点是医学领域的专家共识是一种质

量和影响力低于指南的行业指导文件ꎬ 指南要比共识

具有更好的科学性、 透明性和可靠性 (表 ３)ꎮ 然而

无论是指南还是共识ꎬ 使用者应掌握对其质量和可信

度进行评估的基本方法ꎬ 以免受到不恰当推荐意见的

误导[２７] ꎮ
国际上ꎬ 共识的内涵更多代表了一种为达成指南

中的推荐意见而采纳的方法或途径ꎮ 理论上ꎬ 任何指

南都需要一个参与专家集体 “共识” 的过程ꎬ 因为

研究证据无法自动转化为推荐意见ꎬ 必须基于专家对

证据以及影响推荐意见的其他因素的综合评估和判

断ꎬ 最终产生推荐内容ꎮ 相对的ꎬ 任何专家要进行共

识ꎬ 都需要证据的支撑ꎮ 大多数情况下ꎬ 我们所谓的

缺乏证据ꎬ 主要指缺乏高质量的直接证据ꎬ 但来自真

实世界研究的证据或间接证据[２８] ꎬ 也可以为指南提

供重要信息ꎬ 甚至作出强推荐ꎮ 指南和共识质量的高

低ꎬ 与其制订过程的透明性和规范性ꎬ 以及推荐意见

的独立性和清晰性有关ꎬ 而与证据的多少及质量无直

接关系ꎮ 全部基于高质量证据的指南ꎬ 在国际上也非

常少见[２９] ꎮ
共识作为一种医疗指导文件ꎬ 现阶段在临床实

践中仍然发挥着独特的作用ꎬ 特别是在突发紧急公

共卫生事件中ꎬ 新出现的药品、 器械等尚无确定的

研究证据但又需要尽快指导临床实践ꎬ 或者面临有

关伦理、 公平性等健康相关问题但不适合制订指

南的领域ꎮ 证据推荐分级的评估、 制订与评价

(Ｇｒａｄｉｎｇ ｏｆ Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓ Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔꎬ Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ
ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎꎬ ＧＲＡＤＥ) 工作组提出了良好实践主张

(Ｇｏｏｄ Ｐｒａｃｔｉｃｅ Ｓｔａｔｅｍｅｎｔꎬ ＧＰＳ)ꎬ 作为专家共识一种

新的表达方式[３０￣３１] 被应用到指南中ꎮ 一般来讲ꎬ
ＧＰＳ 常基于间接证据ꎬ 并未进行正式的质量评估ꎮ
２０１８ 年美国血液病学会 (Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｓｏｃｉｅｔｙ ｏｆ Ｈｅｍａ￣
ｔｏｌｏｇｙꎬ ＡＳＨ) 制订的静脉血栓栓塞 (ｖｅｎｏｕｓ ｔｈｒｏｍｂｏ￣
ｅｍｂｏｌｉｓｍꎬ ＶＴＥ) 管理指南ꎬ 最终形成了 ２５ 条推荐意

见和 ２ 条 ＧＰＳ[３２] ꎬ 其中 １ 条 ＧＰＳ 指出ꎬ 对于肌酐清

除率≥５０ ｍｌ / ｍｉｎ直接口服抗凝剂的 ＶＴＥ 患者ꎬ 每 ６~
１２ 个月进行一次肾功能监测ꎻ 另外 １ 条 ＧＰＳ 指出ꎬ
对于肌酐清除率<５０ ｍｌ / ｍｉｎ 直接口服抗凝剂的 ＶＴＥ
患者ꎬ 每 ３ 个月进行一次肾功能监测ꎮ

ＧＲＡＤＥ 工作组对形成 ＧＰＳ 时需要注意的问题进

行了归纳总结ꎬ 主要包括以下要点[３０￣３１] : (１) 该共

识意见是否清晰可行? (２) 是否有必要形成该共识

表 ３　 临床实践指南与专家共识的主要区别

比较项目 临床实践指南 专家共识

制订者和发布方 一般为行业学会和协会的分会 /学组或政府机构 可为行业学会和协会的分会 /学组ꎬ 也可为在某个领域有一定号召力和

影响力的专家构成的专家组

制订周期 １~２ 年 一般少于 １ 年

制订过程

　
不同机构有各自的要求和规定ꎬ 整体较为科学

严谨

无统一要求ꎬ 主要通过会议讨论完成

　

涵盖范围 一般针对某种疾病的诊断和治疗 可针对疾病的全过程、 某个阶段ꎬ 也可针对某个药物或某个临床问题

证据情况 纳入的证据数量较多ꎬ 质量较高ꎬ 一般会对证据

质量进行分级

很少纳入证据或纳入的证据质量较低ꎬ 可对证据质量进行分级ꎬ 也可

不分

推荐意见 一般对推荐意见的强度需要分级 一般不进行分级

资助来源 来源广泛ꎬ 包括政府 /基金会、 行业学会 /协会、
医药公司

来源单一ꎬ 医药公司居多ꎬ 也有来自行业学会 /协会

数量 整体相对较少 整体偏多ꎬ 是指南的数倍

质量 相对较高 良莠不齐



如何区分临床实践指南与专家共识

Ｖｏｌ􀆰 １０ Ｎｏ􀆰 ４　 ４０７　　

意见? (３) 该共识意见的净收益是否明确? (４) 该

共识意见的证据是否难以收集整理? (５) 如果是公

共卫生指南ꎬ 是否存在应考虑的具体问题 (如公平

性)? (６) 是否清晰理解了达成该共识意见的原理?
(７) 该共识意见相对于基于 ＧＲＡＤＥ 形成的推荐ꎬ 是

否更恰当?

４　 结语

一份指南文件中可能既包含了作为形成推荐意见

的 “共识” 方法ꎬ 也包含了作为指导临床实践的

“共识” 意见 (ＧＰＳ)ꎮ 一份共识文件中ꎬ 也应该包

含规范的证据检索、 评价乃至分级过程ꎮ 现阶段ꎬ 指

南和共识在我国医药卫生事业发展进程中均发挥着积

极作用ꎮ 制订小组应根据具体的疾病和临床问题决定

在什么情况下制订何种指导性文件ꎮ 同时ꎬ 为了进一

步提高指南和共识的方法学质量与报告质量ꎬ 建议未

来在制订相关文件时ꎬ 可参考以下 ５ 条建议:
(１) 制订前ꎬ 应在国际实践指南注册平台 (ｈｔ￣

ｔｐ: / / ｗｗｗ􀆰 ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ－ ｒｅｇｉｓｔｒｙ􀆰 ｏｒｇ) 注册ꎬ 提交相应

的计划书或制订方案ꎬ 以增加指南和共识过程的透

明性ꎻ
(２) 制订过程中ꎬ 所有参与指南和共识的专家

均应声明利益冲突ꎬ 并由独立第三方进行管理ꎬ 以确

保指南和共识的公正性和客观性ꎻ
(３) 制订过程中ꎬ 指南和共识都应尽可能检索

和评价相关研究证据ꎬ 以确保结论的客观性和科

学性[３３] ꎻ
(４) 撰写过程中ꎬ 应按照相应的报告规范 (如

ＲＩＧＨＴ 声明[３４] )ꎬ 对核心和关键信息进行充分和详

细的报告ꎻ
(５) 发表前ꎬ 应使用我国的指南评价标准对准

备发表的指南进行初步评价并进行修改和完善[１７] ꎻ
发表后ꎬ 应定期对指南或共识进行更新 (一般为 ２ ~
５ 年)ꎬ 以确保其对临床指导的时效性和价值ꎮ
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