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　 　 临床实践指南 (下文简称 “指南” ) 是针对

医疗卫生专业人员的临床问题ꎬ 基于当前可得的

最佳证据ꎬ 共识得出的推荐意见ꎬ 是医疗实践的

指导性文件ꎬ 无论西医还是中医ꎬ 均具有重要的

意义和价值 [１￣３] ꎮ 相比其他国家ꎬ 中国是全球唯一

一个在初级、 二级和三级诊疗体系中均采用中西

医并行的国家ꎬ 其中中医药约占中国医疗服务的

４０％ [４] ꎮ ２０ 世纪 ８０ 年代以来ꎬ 国家逐渐重视中医

药事业的发展和标准化体系建设ꎬ 中医药在卫生

保健方面的特色和重要性日益凸显ꎬ 中医药 (含

中西医结合) 指南的数量也快速增加 [５] ꎮ 本文将

对西医和中医药指南的发展现状、 制订方法的区

别与联系ꎬ 以及当前存在的问题进行梳理和分析ꎬ
并就如何促进二者之间互相学习和共同提升提出

思考与建议ꎮ

１　 西医指南与中医药指南的发展现状

随着指南概念及其制订方法的引入和传播ꎬ 近年

来我国西医指南制订领域得以快速发展ꎮ 一方面ꎬ 指

南的数量正在快速增加[６]ꎻ 另一方面ꎬ 尽管其方法学

质量如证据利用、 利益冲突管理和规范化报告等ꎬ 与

国际指南的平均水平存在一定差距ꎬ 但整体呈逐步上

升的趋势[７￣１４]ꎮ 西医指南的发展状况已在该专栏[１５]系

列文章中有较多介绍ꎬ 在此不作过多陈述ꎮ
中医药指南作为中医药标准化工作的重要内容之

一ꎬ 是规范中医药临床医务人员诊疗行为ꎬ 提高决策

科学性的重要措施[１６] ꎮ 目前中医药指南约占中国发

表的所有指南数量的 １ / ３[６] ꎮ 截至 ２０２０ 年 ５ 月ꎬ 在

国际实践指南注册平台 (ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ􀆰 ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ￣ｒｅｇ￣
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ｉｓｔｒｙ􀆰 ｃｎ / ) 注册的所有指南中ꎬ 中医药指南占比超过

３３％ [１６] ꎮ 方法学质量方面ꎬ 基于指南的研究与评价工

具 (Ａｐｐｒａｉｓａｌ ｏｆ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ
Ⅱꎬ ＡＧＲＥＥⅡ) 的评价结果ꎬ 中医药指南在部分领域

的评分略高于西医指南 (图 １) [９ꎬ１２] ꎮ 报告质量方面ꎬ
基于国际实践指南报告标准 (Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｔｅｍｓ ｆｏｒ Ｐｒａｃ￣
ｔｉｃｅ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｉｎ Ｈｅａｌｔｈｃａｒｅꎬ ＲＩＧＨＴ) 的评价结果ꎬ
中医药指南的报告质量正在逐步提高ꎬ 但仍有很大的

提升空间[１４] ꎮ
中医药指南在过去近 ２０ 年间取得了快速发展ꎬ

且发展过程中每个阶段均有不同的里程碑式事件

(表 １)ꎬ 每一项均对我国中医药标准化和国际化起到

了重要促进作用[１７] ꎮ

２　 西医指南与中医药指南制订的区别与联系

西医指南和中医药指南的制订目的相同ꎬ 均是为

医务工作者的科学决策提供指导和依据ꎮ 但因中医药

在疾病预防、 诊断或治疗方面具有特殊性ꎬ 因此其指

南在制订方法和流程上与西医指南存在一定差异ꎬ 详

见表 ２ꎮ

３　 我国西医指南和中医药指南制订的思考与
建议

　 　 过去 ２０ 年间ꎬ 循证医学的理念和方法对西医: 和

图 １　 中国大陆期刊发表的西医和中医药指南 ＡＧＲＥＥ Ⅱ评价结果

表 １　 中医药指南发展里程碑事件汇总一览表

时间 重要事件 历史意义

２００３ 年 «传染性非典型肺炎 (ＳＡＲＳ) 中医诊疗指南» 目前在同行评审期刊上检索到发表时间最早的中医药指南[１８￣１９]

２０１１ 年 ＷＨＯ 西太平洋地区资助项目􀅰中医循证临床

实践指南项目

为中医药领域首次受 ＷＨＯ 西太平洋地区立项和资助的指南项目ꎬ 由中国中医科学

院、 中国针灸学会开展ꎬ 先后制订了 «中医循证临床实践指南􀅰针灸» «中医循证临

床实践指南􀅰中医内科分册» 和 «中医循证临床实践指南􀅰专科专病» [２０￣２２]

２０１３ 年 «中医药治疗慢性胃炎临床实践指南» 目前在同行评审期刊上检索到的最早以英文形式发表的循证中医药指南[２３]

２０１５ 年 «中医临床诊疗指南编制通则» 由中华中医药学会发布ꎬ 规范了中医药临床实践指南的制订规则[２４]

２０１６ 年 «中西医结合诊疗指南制订手册» 首次就如何制订中西医结合临床实践指南提出系统的方法、 流程和案例[２５]

２０１７ 年 «中医药单用 /联合抗生素治疗常见感染性疾

病临床实践指南»
由中华中医药学会和中国中医科学院组织ꎬ 中华中医药学会 ６ 个学会、 全国 ２３ 个省市、
６２ 家单位、 ２１０ 位多学科专家ꎬ 按照循证原则ꎬ 采用 ＧＲＡＤＥ 分级ꎬ 共同参与制订[２６]

２０１８ 年 «中医药治疗原发性头痛指南» 被美国国立临床实践指南文库收录的唯一一部中医药领域指南[２７]

２０１８ 年 一带一路中医药标准转化与培训合作基地 国家中医药管理局面向一带一路国家建立的首个针对指南和标准的转化与培训基地[２８]

２０１９年 中医药和针灸指南报告规范 ＲＩＧＨＴ 扩展版 针对中医药和针刺领域指南的国际报告规范的研发[２９]

２０２０年 «中成药治疗成人流感指南» 目前在同行评审期刊上检索到的影响因子最高的中医药领域指南[３０]

ＷＨＯ: 世界卫生组织ꎻ ＧＲＡＤＥ: 推荐分级的评估、 制订与评价ꎻ ＲＩＧＨＴ: 国际实践指南报告标准
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表 ２　 西医指南和中医药指南制订流程比较

项目 西医指南 中医药指南

指南选题 主要基于临床实际需求ꎬ 同时考虑疾病负担、 临床差

异和新证据的出现等

除西医指南需要考虑的因素外ꎬ 还需重点考虑中医优势病种和疾病诊疗的

优势阶段

疾病的定义 西医 可能需要同时给出中医和西医的定义

疾病的诊断 西医 可能需要同时给出中医和西医的诊断标准

专家组构成 由西医专家组成的多学科工作组 中医药专家为主的多学科工作组ꎬ 可能同时需要纳入西医专家

利益冲突声明 参与指南制订的所有人员均需声明是否存在利益冲突ꎬ
并及时更新

参与指南制订的所有人员均需声明是否存在利益冲突ꎬ 并及时更新ꎬ 应

特别注意声明专业利益冲突 (如名家验方的持有者同时也是指南制订者

的情况)

指南注册 国际实践指南注册平台 国际实践指南注册平台ꎬ 可能会同时被要求在主管单位备案注册

证据来源 主要以数据库检索的临床研究或系统评价为主 在临床研究证据的基础上ꎬ 可能会同时考虑古籍文献和名家验方

证据质量分级 西医分级系统ꎬ 如 ＧＲＡＤＥ 分级等 西医分级系统ꎬ 或基于证据体的中医药临床证据分级标准建议[３１]

推荐意见内容 西医为主ꎬ 部分指南可能也提供中医的推荐意见ꎻ
中国的西医指南在内容上可能会不同程度地受国际

指南的影响

中医为主ꎬ 部分指南可能也提供西医的推荐意见

推荐意见分级 西医分级系统ꎬ 如 ＧＲＡＤＥ 分级等 西医分级系统ꎬ 或中医药临床指南 /共识中推荐的意见分级标准[３２]

指南的报告 ＲＩＧＨＴ ＲＩＧＨＴ 中医药指南扩展版[２９]

向公众征求意见 一般无 部分学会要求在规定时间向公众征求意见

与标准的关系 西医的标准由国家卫生健康标准委员会管理 中医药指南的立项和制订方法ꎬ 多数按照医学标准的管理办法ꎬ 其发

布也遵循医学标准的发布流程

ＧＲＡＤＥ、 ＲＩＧＨＴ: 同表 １

中医药指南的制订均产生了不同程度的影响ꎮ 西医指

南在我国的发展先后经历了从翻译国际指南ꎬ 到改编

国际指南ꎬ 再到逐渐基于本土临床问题和临床实践制

订原创指南的过程ꎮ 其中以中华医学会各专科分会发

布的指南影响力最大ꎬ 主导着中国西医指南的方向ꎬ
也决定着中国西医指南的整体质量ꎮ 中医药指南的制

订虽然起步相对较晚ꎬ 但其数量增长迅速ꎬ 质量提升

较快ꎬ 其中以中国中医科学院、 中华中医药学会为代

表的机构ꎬ 对我国中医药指南的统一立项、 资助、 培

训和发布等流程进行了规范化管理ꎮ 其他中西医行业

学会、 协会及期刊社等机构ꎬ 也越来越多地参与到中

医药指南的制订工作中ꎬ 发挥各自优势和特点ꎬ 同时

也积累了宝贵的经验ꎮ 此外ꎬ 中国的临床实践指南也

逐渐走向国际化ꎬ 许多指南已在国际期刊以英文形式

发表ꎮ
３􀆰 １　 西医指南对中医药指南的借鉴与思考

３􀆰 １􀆰 １　 注重现有证据的利用

尽管目前应用循证医学方法制订的中医药指南数

量越来越多ꎬ 但相对于国际上的西医指南ꎬ 仍有部分

中医药指南未对当前已有的证据进行检索、 评价和利

用ꎬ 甚至未列出参考文献ꎬ 专家共识仍然是中医药领

域指导方针的最主要方式[１７] ꎮ 虽然这与中医药发展

的历史和特点有关ꎬ 但随着中医药领域临床研究和系

统评价数量的快速增加[３３] ꎬ 无论其质量如何ꎬ 中医

药指南的制订者均应对当前可得的证据进行系统检

索、 评价和分级ꎬ 在此基础上ꎬ 一方面可对高质量证

据进行恰当引用ꎬ 以支撑推荐意见ꎻ 另一方面ꎬ 可对

未来研究提出优先选题方向ꎬ 提示中医药领域学者开

展指南所需的高质量临床研究ꎬ 形成良性循环ꎮ
３􀆰 １􀆰 ２　 注重指南方法学研究和推广

目前ꎬ 西医指南的方法学已取得了重要进展ꎬ 特

别是在指南评价、 证据质量分级和报告方面ꎮ 对于指

南的制订ꎬ 中医药领域关于指南制订的方法学研究开

展较少ꎬ 尤其是对中医药特殊性方面的研究尚不够系

统和深入ꎬ 在国际上的影响力也相对有限ꎮ 同时ꎬ 中

医药指南无论在中医医院还是综合医院ꎬ 均相对缺乏

广泛地认可、 推广及实施ꎮ 建议相关学会 / 协会、 医

院和医药卫生管理部门ꎬ 在开展高质量的中医药指南

制订项目的基础上ꎬ 加强指南的传播和应用推广ꎬ 并

定期监测指南对医疗质量的影响及应用效果ꎬ 开展系

列相关研究ꎬ 进一步推广中医药指南的应用ꎮ
３􀆰 １􀆰 ３　 注重国际交流

２０１９ 年 ５ 月ꎬ 第 ７２ 届世界卫生大会审议通过了

«国际疾病分类第十一次修订本 ( ＩＣＤ￣ １１) »ꎬ 首次

纳入起源于中医药的传统医学章节ꎬ 这标志着中医药

正式与国际主流医学这一分类体系接轨ꎬ 对推动中医
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药国际化具有重要意义[３４] ꎮ 随着中医药国际化交流

频次的增加和规模的增大ꎬ 中医药指南走向国际化既

是内在需求ꎬ 也是历史必然[３５]ꎮ 因此ꎬ 建议中医药指

南制订前应在国际指南注册平台进行双语注册ꎬ 制订

过程应遵循指南方法学ꎬ 发表或发布时应尽可能使用

多个语言版本ꎮ 此外ꎬ 还应加大与国际指南制订机构

和组织的交流合作ꎬ 通过联合开展高质量的指南研究ꎬ
增大中医药指南在国际环境中的影响力和话语权ꎮ
３􀆰 ２　 中医药指南对西医指南的借鉴与思考

３􀆰 ２􀆰 １　 在国家或行业层面重视和管理指南

作为中医药标准化的重要内容之一ꎬ 中医药指南

的制 / 修订在国家层面受到了越来越多的重视ꎮ ２０１９
年在国家中医药管理局的委托下ꎬ 由中国中医科学院

组织筹建的中国中医药循证医学中心为首个国家层面

建立的循证医学中心ꎬ 其成立为未来中医药的发展ꎬ
尤其是中医药高质量证据的生产和指南的制订提供了

潜在的技术支持ꎮ 但我国西医领域尚无国家层面的类

似机构ꎮ 此外ꎬ 我国中医药指南的制订有相对严格的

标准和规范ꎬ 如国家中医药管理局、 中国中医科学院

及中华中医药学会等机构均对中医药领域 “制订哪

些指南” “由谁制订” “何时完成和发表” 等有不同

程度的要求ꎬ 特别是中华中医药学会ꎬ 逐渐建立了一

套较为有效的指南管理模式ꎮ 但我国西医领域尚缺乏

针对指南的国家或行业层面的明确要求和管理流程ꎮ
３􀆰 ２􀆰 ２　 在部分疾病指南的制订上ꎬ 邀请中医药领域

专家参与ꎬ 体现中医药的干预措施

研究显示ꎬ 西医指南中对中医药干预措施的推荐

比例仅为 １２％ [３６] ꎮ 这可能与该疾病缺乏有效的中医

药干预措施或证据有关ꎬ 另一方面ꎬ 也与西医指南制

订时缺乏中医药领域专家的参与有关ꎮ 因此ꎬ 建议西

医指南在制订时可根据疾病的具体情况考虑邀请中医

药领域专家参与ꎬ 特别是在中医药领域的优势病种或

优势病程方面ꎬ 在严格循证的基础上ꎬ 充分考虑卫生

资源、 患者意愿和公平性等因素ꎬ 恰当体现中医药相

关推荐意见[３７￣３８] ꎮ
３􀆰 ２􀆰 ３　 加大对西医指南的立项和资助

国家对中医药标准化工作的重视为中医药的发展

提供了保障措施ꎬ 也为中医药指南的发展提供了有力

支持ꎮ 国家中医药管理局连续多年立项资助中医药临

床指南和标准制订ꎬ 目前已涵盖 １０ 余个科系近 ５００
种临床常见病证的诊疗指南ꎬ 初步形成了中医药常见

病临床诊疗技术规范体系ꎬ 其中仅指南应用评价方面

的中央财政投入近两千万[３９￣４０] ꎮ 近年来国家重点研

发计划也为中医药指南的制订和研究提供了支持: 如

类风湿性关节炎中医分期临床治疗方案的优化与诊疗

指南制订 (２０１８ＹＦＣ１７０５５０３)、 １０ 个中医药优势病

种临床指南制修订示范应用 (２０１９ＹＦＣ１７０９８０５)、 中

医技术类国际标准研制 (２０１９ＹＦＣ１７０２６０) 等ꎬ 来自

政府部门的资助不仅可以保障指南的顺利完成ꎬ 同时

也在一定程度上避免了商业利益冲突的产生ꎮ 建议国

家相关部委和基金组织设立指南专项基金ꎬ 或在现有

基金的基础上ꎬ 加大对西医指南的立项和资助比例ꎮ

４　 结语

中西医并举是中国医疗卫生体系的特色之一ꎬ 西

医指南和中医药指南在指导中国医疗实践方面均有重

要价值ꎮ 基于我国国情和当下临床实践现状ꎬ 西医指

南和中医药指南在发挥自身优势和克服不足的同时ꎬ
应相互借鉴、 共同提高ꎬ 这是中国临床实践指南未来

的发展方向和目标ꎮ 同时ꎬ 应注意到ꎬ 无论西医还是

中医ꎬ 均须更加重视临床研究ꎬ 不断提高研究质量和

水平ꎬ 为指南的推荐意见夯实证据基础ꎬ 才能使指南

真正起到指导临床决策和实践的作用ꎮ
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