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　 　 临床实践指南 (简称 “指南” ) 是指导临床医

务人员科学决策的重要依据[１￣２] ꎮ 过去 ３０ 年间ꎬ 随

着国内外指南数量的快速增加[３￣４] ꎬ 其质量问题也受

到越来越多的关注[５￣８] ꎮ 早期大部分的指南ꎬ 主要由

临床专科医师制订ꎬ 参与指南制订的成员构成较为单

一ꎬ 鲜有其他专科医师、 临床药师和临床护师的参

与ꎬ 也很少有指南方法学家和循证医学专家的指导ꎮ
然而ꎬ 一个包含了以上专业人员在内的多学科指南制

订工作组ꎬ 可在制订指南的过程中更加客观和恰当地

利用研究证据ꎬ 也可让推荐意见更加周密和全面ꎬ 还

可一定程度上减少临床专家在经济和专业方面与指南

潜在的利益冲突[９￣１０] ꎮ
指南的研究与评价工具 ＡＧＲＥＥ Ⅱ (Ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ

Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ Ⅱ) 和指南的报

告清单 ＲＩＧＨＴ (Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｔｅｍｓ ｆｏｒ Ｐｒａｃｔｉｃｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ
ｉｎ Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅ) 均对如何成立多学科指南制订工作组

有明确的要求和规定ꎬ 并特别强调了指南方法学家和

循证医学专家在指南制订工作组中的重要性[１１￣１３] ꎮ
２００９ 年ꎬ Ｌａｎｃｅｔ 针对该问题ꎬ 发表了加拿大皇家科学

院院士、 抗凝和血栓领域的权威临床专家 Ｊａｃｋ Ｈｉｒｓｈ
教授与循证医学创始人 Ｇｏｒｄｏｎ Ｇｕｙａｔｔ 教授联合撰写

的文章 «应该由临床专家还是方法学家撰写指南?»

一文[１４] ꎮ 该文指出ꎬ 指南制订的方法和模式应从根

本上进行变革ꎬ 指南制订工作组应该由临床专家和方

法学家共同组成ꎬ 以提高指南的质量ꎮ 具体措施包

括: 由临床专家提出指南应解决的临床问题ꎻ 然后由

循证医学专家对证据进行检索、 评价和分级ꎻ 在此基

础上ꎬ 由未受利益影响的临床专家和方法学家共同初

拟指南推荐意见ꎻ 最后由方法学家执笔撰写指南全

文ꎬ 以确保尽可能降低证据方面的偏倚和利益方面的

冲突ꎮ
作为本专栏第 ２ 篇文章ꎬ 我们将对指南制订工作

组的构成现状进行分析和讨论ꎬ 在此基础上就哪些成

员应该参与指南的制订给出思考与建议ꎮ

１　 指南制订参与人员及工作组现状

指南制订参与人员一般通过指南制订工作组来履

行其职责ꎮ 该工作组通常由同一专业或针对同一疾病

的学术机构成立ꎬ 这些机构可根据指南的主题及范围

确定具体的分组ꎬ 并选择相对应的专业人员[１５] ꎮ 但

针对不同的指南ꎬ 其指南制订工作组的构成却大相径

庭ꎮ 张林等[１６]分析 ２０１７ 年中国发布的指南参与人员

及构成后发现: 不足 １ / ２ 的指南报告了工作组成员的
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单位和地域ꎬ 不足 １ / ３ 的指南提及了方法学家的参

与ꎬ 仅 ５％的指南提及了外审组ꎬ 所有指南均未提及

是否成立系统评价组ꎮ
为进一步了解指南制订工作组的情况ꎬ 本研究以

“指南、 指引、 草案、 共识” 为检索词ꎬ 检索中国知

网、 中国生物医学文献服务系统和万方数据库ꎬ 检索

时限为 ２０１３ 年 １ 月 １ 日至 ２０１７ 年 １２ 月 ３１ 日ꎮ 通过

阅读检索文献全文并进行筛选ꎬ 共纳入 ３９７ 部在中国

大陆以期刊形式发表的指南[３￣４] ꎮ 通过对 ３９７ 部指南

的制订参与人员及工作组进行分析后发现: 指南中报

告的工作组在功能和职责方面存在较大差异性ꎮ 指南

制订工作组名称涉及 “秘书组”、 “共识组”、 “证据

组”、 “外审组” 和 “指导组” 等ꎮ 文献中报告了工

作组的指南共 ３４０ (８６％) 部ꎬ 最少仅成立 １ 个工作

组ꎬ 最多成立 ６ 个工作组ꎻ 工作组总人数从 ３ 人到

１３７ 人不等ꎻ 报告频次排在前 ３ 位的工作组依次为:
写作组 (７８％)、 专家组 (３３％) 和制订组 (２０％)ꎬ
但均未在正文中描述其具体职责 (表 １)ꎻ 仅 ７ 部

(２％) 指南在制订工作组中明确报告有方法学家的

参与ꎬ 参与人数从 １ 人到 ４ 人不等ꎮ 由上述结果可

知ꎬ 我国指南制订工作组未体现出具体分工ꎬ 特别是

报告频次最高的 ３ 个组ꎬ 在指南中的职责不够明确ꎮ
譬如ꎬ 写作组仅撰写指南还是也参与其他工作? 专家

组仅提供咨询还是需要共识推荐意见? 制订组具体参

与哪些环节? 对于参与人员的具体单位和角色ꎬ 部分

指南也未清晰阐明ꎬ 这些不充分的信息将直接影响该

指南方法学质量和报告质量的评分ꎮ

２　 指南制订手册对制订参与人员和工作组
的规定

　 　 为规范指南制订、 评价、 传播、 实施和更新的流

程和方法ꎬ 提高指南制订的科学性和效率ꎬ 国内外权

威指南制订组织机构相继发布了多部指南制订手册ꎮ
本文分析比较了 ＩＯＭ (Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｏｆ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ) [１] 、 ＷＨＯ
(Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ) [１７] 、 ＮＩＣＥ ( ｔｈｅ Ｎａｔｉｏｎａｌ
Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ ｆｏｒ Ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ Ｃａｒｅ Ｅｘｃｅｌｌｅｎｃｅ ) [１８] 、 ＳＩＧＮ
(ｔｈｅ Ｓｃｏｔｔｉｓｈ Ｉｎｔｅｒｃｏｌｌｅｇｉａｔｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ Ｎｅｔｗｏｒｋ) [１９]和中

华医学会[２０]５ 个国内外权威机构手册中对于指南制

订参与人员和工作组的论述ꎬ 发现仍存在一定差异

(表 ２)ꎮ 但整体来看ꎬ 都成立了指南评审组ꎻ 从工作

职能来看ꎬ 大多都涵盖了指南指导委员会、 系统评价

组和推荐意见共识组的部分工作ꎮ

３　 方法学家在指南制订中的作用

近年来ꎬ 随着指南制订方法学的不断发展和完

善ꎬ 指南方法学家在指南制订中发挥了越来越重要的

作用ꎮ 本研究对国内外方法学家的相关定义和职责要

求进行了分析比较 (表 ３)ꎮ 尽管目前指南方法学家

尚无统一定义ꎬ 但其职责至少包括以下 ３ 个方面: 对

指南整体方法学进行设计和质量控制ꎻ 牵头制作系统

评价ꎻ 对证据质量和推荐强度进行分级ꎮ
目前我国指南方法学家短缺ꎬ 为加速培养指南方

法学家ꎬ 一方面可考虑将指南制订作为一门课程ꎬ 引

入医学院校的教学体系ꎬ 从医学本科生和研究生的教

学开始培养其对指南的认识ꎬ 帮助建立指南方法学知

识体系ꎬ 培养未来的指南方法学家ꎻ 另一方面对毕业

后参与指南制订、 转化和实施的医务人员ꎬ 应定期举

行指南方法学培训班ꎬ 让他们掌握指南制订的方法ꎬ
并发展和培养一批医师￣方法学家 (ｐｈｙｓｉｃｉａｎ￣ｍｅｔｈｏｄ￣
ｏｌｏｇｉｓｔｓ)、 药师￣方法学家 ( ｐｈａｒｍａｃｉｓｔ￣ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｓｔ)
和护师￣方法学家 (ｎｕｒｓｅ￣ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｓｔ)ꎮ 此外ꎬ 应加

大力度发表和出版指南方法学系列论文、 专著和教

材ꎬ 在缺乏方法学家的情况下ꎬ 尽可能指导医务人员

科学、 规范地学习和参与指南的制订及实施ꎮ

表 １　 ２０１３ 至 ２０１７ 年中国大陆期刊发表的指南中制订工作组报告分析

年份 指南数量
报告工作组的指南数量

ｎ (％)
工作组平均专家人数

报告频次前三的工作组对应的指南数量

写作组 专家组 制订组

２０１３ ４１ ２５ (６１) ２７ ２２ ３ ３

２０１４ ５８ ４５ (７８) ２８ ４４ ７ ９

２０１５ ７３ ６９ (９５) ３９ ６１ ４８ ２

２０１６ １２２ １１０ (９０) ３６ ８４ ５５ ５１

２０１７ １０３ ９１ (８８) ３６ ９７ １８ １４

合计 ３９７ ３４０ (８６) １６６ ３０８ １３１ ７９

注: 写作组、 专家组、 制订组仅为指南原文中对指南制订工作组的表述
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表 ２　 国内外指南制订手册对指南制订参与人员和工作组的规定

制订机构

发布年份
分组 (规模) 成立方式 领导者 专业技能 职能

ＩＯＭ ２０１１[１] 指南制订组

(１０~２０ 人)
－ 制订组

组长

方法学 (流行病学、 统计学、 指

南方法学)、 决策分析、 信息学、
实施科学、 社会心理学等

负责相关证据的系统评价ꎻ 系统评价的

解释和推荐意见的形成ꎻ 达成共识

系统评价团队 － － － －

外部评审团队 － － 科学专业、 临床专业、 组织 (如
医疗保健机构 /专业协会)、 患者

和公众代表

质询指南制订组将证据转化为推荐意见

时所采用的逻辑ꎻ 监督偏倚、 政治压力

等可能使工作组成员产生的倾向性ꎻ 提

出改进和呈现指南信息的建议ꎻ 就指南

的基本原理进行讨论

ＷＨＯ ２０１４[１７] 指导委员会

(４~１０ 人)
发起指南确定

成员的 ＷＨＯ
技术部门

技术负

责人

管理、 与指南主题有关的技术专

业知识、 系统评价和指南方法

管理ꎻ 起草指南范围ꎻ 确认指南制订组

和外部评审组成员ꎻ 监督系统评价工作

的开展ꎻ 起草终版指南

指南制订组

(１０~２０ 人)
由指导委员会

选择

主席 和 副

主席 或 者

两名 联 合

主席

技术专业知识、 终端用户的需求、
项目管理者、 对相关领域有个人

经验并将受到推荐意见的影响ꎻ
制订循证指南的方法

针对范围和关键 ＰＩＣＯ 问题提供意见ꎻ 制

订推荐意见ꎻ 评审终版指南文件

系统评价团队

(２~６ 人)
由指导委员会

选择

团队领

导者

系统评价的方法、 ＧＲＡＤＥ 方法 就关键问题提供意见ꎻ 对证据执行系统

评价ꎻ 评 价 证 据 体 的 质 量 并 制 定 出

ＧＲＡＤＥ 证据概要表

外部评审组

(５~２０ 人)
由指导委员会

参考指南制订

组的意见进行

选择

－ 技术专业知识、 终端用户的需求、
项目管理者、 对相关领域有个人

经验且将受到推荐意见的影响ꎻ
制订循证指南的方法

终版指南草案的同行评审ꎻ 可在指南范

围和关键问题内提供意见

其他个人和团

体: 指 南 方 法

学 家 ( １ 人)ꎻ
拥有其他技术

专 长 的 顾 问

(不 定)ꎻ 指 南

制订组会议的

观 察 员 ( 不

定)ꎻ 指定的撰

写 人 /编 辑 ( １
人)

方法学家与指

南制订组会议

观察员由指导

委员会选择

－ (１) 指南方法学家: 循证推荐意

见的 制 订、 系 统 评 价 的 方

法、 ＧＲＡＤＥ
(２) 拥有其他技术专长的顾问:

拥有其他必要领域的专业知

识ꎬ 如决策分析 (建 模)、
经济学等

(３) 指南制订组会议的观察员:
政府 组 织、 宣 传 组、 资 助

者、 目标人群和服务用户的

利益相关者的成员或代表

(４) 指定的撰写人 /编辑: 熟悉

ＷＨＯ 文件撰写格式

(１) 指南方法学家: 对系统评价团队制

定的 ＧＲＡＤＥ 证据概要表进行评审ꎻ
参加指南制订组会议并帮助工作组

采用 ＧＲＡＤＥ 框架制订出推荐意见

(２) 拥有其他技术专长的顾问: 可在指

南制订过程中发挥多种作用ꎬ 也可

受邀参与并出席指南制订组会议

(３) 指南制订组会议的观察员: 观察指

南制订组会议

(４) 指定的撰写人 /编辑: 负责起草指

南、 合并指南制订组和同行评审的

评论ꎬ 并在出版之前确定指南终稿

文件

ＮＩＣＥ ２０１４[１８] 决 策 委 员 会:
常务委员会

(１２~１８ 人)ꎻ
特定主题委员

会 (１３~１５人)ꎻ

根据知识和经

验 从 ＮＩＣＥ 常

务委员会和特

定主题委员会

选择

委员会

主席

专业人员ꎬ 非专业人员 (卫生服

务受众、 家庭成员和照护者和具

有相关经验的公众、 社区和志愿

者部门成员)

精炼并同意通过指南范围中所定义的系统

评价问题ꎻ 就制定系统评价计划书和替代

分析提出建议ꎻ 考虑证据ꎻ 制订推荐意

见ꎻ 考虑指南实施可能的促进和阻碍因

素ꎻ 就可能需要的实施支持提供建议

外部评审专家 根据审查特定

问题的经验选

择专家

－ 从业人员、 委托照护者、 学者 (如
具有卫生经济或Ｍｅｔａ 分析方面的专

业知识) 和具有非专业视角的人员

－

ＳＩＧＮ ２０１５[１９] 指南制订组

(１５~２５ 人)
ＳＩＧＮ 执行委员

会与所有相关

组织机构讨论

确定

指南 制 订

组主席

临床专业、 卫生经济学、 社会学

和患者代表

选择指南主题ꎻ 制作系统评价ꎻ 评价证

据质量ꎻ 呈现指南

同行评审者 根据专业知识

和体现指南的

多学科性质选择

多学科专家和患者代表 －

(待续)
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(续表 ２) 表 ２　 国内外指南制订手册对指南制订参与人员和工作组的规定

制订机构

发布年份
分组 (规模) 成立方式 领导者 专业技能 职能

中华医学会

２０１６[２０]

首席专家 由中华医学会

各 分 会 提 名ꎬ
经中华医学会

学术部核查后

产生

首席专家 － 主要负责指南的总体设计和指导ꎬ 具体

领导指南编写工作逐步开展ꎬ 控制工作

进度ꎬ 监查指南编写工作质量及发表后

的继续监查、 验证和结局评价

工作组 指南负责人组

织成立指南工

作组

工作组

组长

临床专业、 循证医学、 卫生经济

学、 流行病学、 文献学、 统计学

(１) 工作组组长: 负责制订指南的制 /修
订方案、 撰写草案和组织管理等ꎬ
协调成员之间的分工合作

(２) 工作组成员: 在首席专家的指导下ꎬ
由工作组组长带领完成指南一个部

分 (或几个部分) 的撰写工作

同行评审者 － － 临床、 方法学等多方面的专家及

患者代表

评审系统评价的方案 (概括了研究方案

和纳入排除标准) 及纳入的研究ꎬ 证据

概要表的草稿和推荐意见等

ＩＯＭ: 美国医学科学院ꎻ ＷＨＯ: 世界卫生组织ꎻ ＮＩＣＥ: 英国国家健康与临床优化研究所ꎻ ＳＩＧＮ: 苏格兰校际指南协作网ꎻ －: 未报告

表 ３　 不同机构对 “指南方法学家” 的定义和职责要求

机构 方法学家的定义 职责要求

维基百科 研究方法论或应用其原理的人[２１] －

ＷＨＯ － 协助临床专家、 指南的规划管理者和指南制订工作组高质量完成指南的制

订ꎻ 在系统评价、 ＧＲＡＤＥ 分级和从证据到推荐环节发挥核心作用ꎻ 在指南

制订讨论会中发挥关键作用[１７]

安大略注册护士协会 负责领导最佳实践指南的设计、 规划和执

行的人[２２]

主要工作包括制作系统评价ꎬ 起草推荐意见ꎬ 与多学科专家组成员协作和

讨论ꎬ 指导指南的撰写和报告等[２２]

美国胸科协会 － 领导系统评价的制作和进行 ＧＲＡＤＥ 分级ꎬ 同时向其他专家阐述和解释指南

制订的方法和步骤[２３]

ＧＲＡＤＥ 工作组 协助经常制订指南及采用 ＧＲＡＤＥ 方法的

机构 和 其 他 组 织 来 制 订 指 南 的 外 部

专家[２４]

结构化指南关注的临床问题ꎬ 这些临床问题后期用来产生指南推荐意见ꎬ
一般按照 ＰＩＣＯ 的形式进行解构ꎻ 对来自一个或多个系统评价的证据体进行

证据质量分级ꎻ 辅助指南制订工作组形成推荐意见ꎻ 进行 ＧＲＡＤＥ 教学[２４]

ＷＨＯ: 同表 ２ꎻ ＧＲＡＤＥ: 推荐分级的评估、 制订与评价ꎻ －: 未报告

４　 对我国指南制订参与人员和成立工作组
的思考与建议

　 　 基于对现有指南制订工作组的现况分析ꎬ 结合指

南制订手册的要求[１ꎬ１７￣２０] 和我国指南制订的实际情

况[２５￣２７] ꎬ 对我国指南制订参与人员和成立工作组提

出如下建议:
第一ꎬ 指南制订工作组可由上级管理部门成立ꎬ

也可由学会和协会自行成立ꎬ 但均应在指南计划书中

预先确定工作组的成立过程及人员遴选方法ꎮ 同时ꎬ
应在一开始即对工作组中每个成员的学术和经济利益

冲突进行管理ꎮ
第二ꎬ 指南制订工作组的成立应体现多学科性和

代表性ꎮ 多学科方面: 成员须包含临床专家和指南方

法学家ꎬ 还应根据不同指南纳入流行病学、 循证医

学、 卫生经济学、 伦理学、 法学等相关领域的专

家[２０] ꎮ 另外ꎬ 建议患者代表也参与到指南制订过程

中ꎬ 如遴选指南主题范围、 确定 ＰＩＣＯ 问题和外审推

荐意见等环节ꎮ 因为患者是指南服务的目标人群ꎬ 通

过调研访谈、 现场参与或远程会议等形式及时反馈他

们在疾病诊疗过程中存在的需求及偏好ꎬ 并将其整合

入最终的推荐意见ꎬ 这将有利于提高患者对临床决策

的认同感及依从性[２８￣２９] ꎮ 代表性方面: 应考虑工作

组成员的性别、 地域、 机构和资历ꎮ 对于拟在全国范

围内推广或在基层应用的指南ꎬ 应邀请中西部和东北

地区的专家和基层医生参与指南制订ꎮ
第三ꎬ 指南制订工作组的具体分工和职责ꎮ 建
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议指南应设置首席临床专家和首席方法学家ꎬ 成立

包含指导委员会、 秘书组、 证据评价组、 推荐意见

共识组和外审组等在内的指南工作组ꎬ 但可根据指

南的具体内容和特点对其进行增减或合并ꎮ 每个工

作组的具体要求和职责见表 ４ꎮ 需要强调的是ꎬ 由

于 ２０１１ 年 ＩＯＭ 更新了临床实践指南的定义ꎬ 指出

指南的推荐意见必须在系统评价证据的基础上形

成[１] ꎬ 因此ꎬ 理论上每部指南都应成立系统评价

组ꎬ 才能确保完成的指南符合 ＩＯＭ 的新定义ꎮ 但考

虑到目前我国掌握高质量系统评价制订的专业人员

较少ꎬ 且系统评价的制作周期较长ꎬ 成本较高ꎬ 大

部分中国指南的制订如果严格要求提供系统评价证

据ꎬ 现阶段将会给指南制订带来一定挑战ꎮ 本文暂

用证据评价组代替系统评价组ꎬ 但我们仍鼓励指南

制订者在有条件的情况下ꎬ 应与循证医学中心、 循

证医学相关学会或协会合作ꎬ 尽可能使用或制作系

统评价来支撑推荐意见ꎮ 如果条件不允许ꎬ 也应充

分报告检索和评价证据的情况ꎮ

５　 结语

综上ꎬ 指南的制订是一个多学科专家参与和共

同决策的过程ꎮ 邀请具有代表性的指南有关各方ꎬ
提前声明和管理利益冲突ꎬ 采用规范、 透明的流

程ꎬ 相互协调与配合ꎬ 是制订高质量循证指南的保

障ꎮ 指南方法学家在其中发挥关键作用ꎬ 特别是在

系统应用证据和规避利益冲突方面ꎮ 为确保指南的

推荐意见尽可能循证ꎬ 系统评价组在指南制订工作

组中不可或缺ꎮ 指南完稿后ꎬ 应在文后对参与指南

制订的人员、 参与方式和所履行的职责等予以完

整、 清晰地报告ꎬ 这一方面有利于医务人员更好地

理解和应用指南ꎬ 另一方面也有助于研究人员准确

地评价和判断指南质量ꎮ

表 ４　 指南制订工作组的要求与职责[３０]

分组 人数∗ 专业 /领域 主要职能

首席专家 ２~４ 人 １~ ２ 名首席临床专家† 和 １ ~ ２
名首席方法学家[１７]

首席临床专家是指南的总负责人ꎬ 对指南制订各个阶段具有决策权ꎬ 负责撰

写指南最终文稿ꎬ 对临床体系的适用性负责ꎻ 首席方法学家对指南进行顶层

设计ꎬ 提供方法学指导和培训ꎬ 并对指南全程进行质控ꎬ 对方法学质量负责ꎻ
一般情况下首席临床专家和方法学家均由 １ 人担任ꎬ 但涉及到多个专业和领

域合作的指南ꎬ 也可适当增加首席专家和首席方法学家的人数

指导委员会 ５~９ 人 资深临床专家和方法学家 成立指南其他工作组ꎻ 管理指南利益冲突ꎻ 批准指南计划书ꎻ 监督指南制订

过程ꎻ 审定指南全文ꎻ 提供指南制订必要的咨询和指导

秘书组‡ ２~１０ 人 学会 /协会或承担单位的工作

人员

协调其他工作组的工作ꎻ 起草指南计划书ꎻ 开展临床问题的调研ꎻ 组织推荐

意见共识会议ꎻ 详细记录指南制订的整个过程ꎻ 撰写指南初稿ꎻ 指南投稿

证据评价组 ４~１０ 人 循证医学专家或具备循证医学

知识及能力的专业人员

检索、 评价、 合成和分级证据ꎻ 制作系统评价ꎻ 制作证据总结表和推荐意见

决策表

共识组 １１~２９ 人 临床专家和患者代表 确定临床问题ꎻ 对推荐意见进行投票和共识ꎻ 对指南全文进行定稿

外审组 ３~５ 人 未直接参与该指南的利益相关

者 (临床专家、 方法学家、 患

者或公众代表、 政策制订者等)

评审最终版指南ꎬ 确保指南的科学性、 清晰性和公正性ꎬ 就指南存在的重大

风险或问题ꎬ 以及具体的推荐意见内容ꎬ 给出反馈和建议

∗各工作组人数的确定是本研究作者讨论共识的结果ꎻ † 临床专家指临床医学、 药学、 护理、 临床管理及医技等相关领域的专家ꎻ ‡ 秘书组同时也

可能承担证据评价组的功能和职责
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