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　 　 临床实践指南 (下文简称 “指南” ) 的数量近

３０ 年间快速增长ꎬ 仅我国 １ 年发表的指南数量即超

过 １００ 部[１] ꎬ 每年全球同行评审期刊发表的英文指南

数量超过 １０００ 部[２] ꎮ 医务人员在使用指南时ꎬ 可能

面临如下问题: (１) 针对同一主题疾病ꎬ 通过哪些

平台或途径可以全面获取到不同机构和组织制订的指

南? 例如ꎬ ２００７ 至 ２０１７ 年我国围绕糖尿病发布的专

家共识和指南达 １００ 部[３] ꎬ 如何确保内分泌科医师全

面、 系统地检索到这些指南? (２) 对内容相同或相

似的指南ꎬ 如何遴选和评价其质量? 例如ꎬ ２００７ 至

２０１７ 年全球发布了 １５ 部痛风指南ꎬ 这些指南不同维

度的质量得分在 ２３％~８２％不等[４] ꎬ 风湿免疫科医师

如何选择指南用于痛风诊疗的决策? (３) 当遴选出

的指南ꎬ 其推荐意见不一致时ꎬ 应如何处理? 例如ꎬ
有研究分析了全球 ８ 部具有代表性的高血压管理指南ꎬ
２７％的推荐意见在推荐方向上一致ꎬ 但在推荐强度上

不一致ꎬ ４１％的推荐意见在推荐强度和方向上均不一

致[５]ꎬ 针对不一致的推荐意见ꎬ 心内科医师应如何进

行选择和判断? 此外ꎬ 指南制订者在计划启动一部新

指南时ꎬ 应对当前已发表的、 相同或相似主题的指南

进行全面检索和评估ꎬ 了解目前的发展现状ꎬ 更客观

地阐述当前新指南制订的必要性ꎬ 避免重复工作[６]ꎮ
如何对已发表的指南进行全面检索和严格评价ꎬ

并对推荐意见进行系统比较和分析ꎬ 已成为指南领域

科研工作者关注的新方向ꎮ 作为本专栏第 ６ 篇文章ꎬ
本文将从 “指南系统评价” 的定义、 方法及存在的

挑战 ３ 个方面进行分析、 讨论ꎬ 在此基础上就如何开

展指南的系统评价研究提出思考与建议ꎮ

１　 指南系统评价的定义与类型

指南的系统评价是指 “对某一领域或具体临床问

题所有相关指南或推荐意见进行系统、 全面地检索ꎬ
对其制订原则和方法进行严格评价ꎬ 以呈现某领域指

南或推荐意见的现状和证据空白” [７]ꎮ 与经典干预性系

统评价相比ꎬ 指南的系统评价开始时间相对较晚ꎬ 其

方法仍在进一步完善中ꎬ 但发展速度很快ꎬ 涵盖了内、
外、 妇、 儿、 护理、 检验、 口腔等多个领域[８]ꎮ

根据研究目的和研究内容ꎬ 指南的系统评价主

要分为以下 ４ 种类型 (表 １): (１) 关注某领域指

南方法学质量的系统评价ꎬ 如使用指南研究与评价

工具 ＡＧＲＥＥ Ⅱ进行质量评价[９] ꎻ (２) 关注某领域

指南报告质量的系统评价ꎬ 如使用 ＲＩＧＨＴ 工具进行

评价[１０] ꎻ (３) 关注某领域指南的证据质量及推荐

意见方向、 强度和内容的系统评价ꎬ 如使用 Ａｌｐｅｒ
等学者提出的指南推荐意见分类标准 (表 ２) [５] ꎻ
(４) 单纯针对指南某部分内容进行的评价ꎬ 如专家

组构成、 利益冲突、 分级标准等情况ꎬ 对其进行调
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查性分析和研究ꎮ

２　 指南系统评价的制作步骤

指南系统评价制作的关键步骤与经典干预性系统

评价相似ꎬ 但仍存在一定差异ꎬ 主要表现在注册、 制

作团队、 结构化问题、 对指南的检索与评价、 规范化

报告和更新等方面 (表 ３)ꎮ

３　 指南系统评价存在的问题与挑战

系统评价和临床实践指南经过了近 ３０ 年的发展ꎬ
各自建立了一套较为完整的方法学体系ꎬ 具有专门的

组织和机构对其开展持续研究ꎬ 如 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 协作网

和国际指南联盟 (Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ Ｎｅｔｗｏｒｋ)ꎮ
但对指南进行系统评价ꎬ 目前还是一个新的交叉研究

方向ꎬ 其中的很多方面尚缺乏深入细致的研究ꎬ 国际

上也缺乏统一的规范和标准ꎮ 其中较为突出的问题包

括以下 ６ 个方面: (１) 缺乏规范化制作指南系统评

价的标准和流程ꎬ 包括类似 ＰＩＣＯ 格式化问题的定义、
检索策略的构建、 数据提取的要求等ꎻ (２) 缺乏规

范化报告指南系统评价的清单ꎻ (３) 缺乏评价指南

系统评价风险偏倚的工具ꎻ (４) 缺乏对推荐意见进

行对比分析的方法ꎻ (５) 缺乏量化合并数据的方法ꎻ
(６) 缺乏判断指南系统评价是否过期的标准和更新

的方法等ꎮ

表 １　 指南系统评价的类型

类型 举例

方法学质量评价 为了解中国指南现状和发展趋势ꎬ 对已发表的中国指南进行 ＡＧＲＥＥ Ⅱ评价ꎬ 共纳入 １９９３ 至 ２０１０ 年发表在 １１５ 种医学期

刊上的 ２６９ 部指南ꎬ 结果显示 “范围和目的” (１９％) 及 “清晰性” (２６％) 平均得分较低ꎬ 而 “严谨性” (７％)、 “参与

人员” (８％)、 “应用性” (６％) 及 “独立性” (２％) 平均得分极低ꎻ 与其他国家的指南质量相比ꎬ 中国指南 ＡＧＲＥＥ Ⅱ
评价得分较低ꎬ 但随着时间的推移ꎬ 指南质量会有一定提高[１１]

报告质量评价 ＡＲＴ 的快速发展ꎬ 使得该领域的指南数量越来越多ꎬ 但目前 ＡＲＴ 指南的报告质量未知ꎬ 采用 ＲＩＧＨＴ 工具的 ２２ 个条目对

１５ 部 ＡＲＴ 指南进行报告质量评价ꎬ 结果显示平均每部指南仅报告了 １ / ３ 的条目ꎬ 在经费资助方面的报告质量尤其差[１２]

证据质量及推荐意

见方向、 强度和内

容的评价

为探究围手术期糖尿病管理指南的质量、 一致性和证据支持情况ꎬ 对 １４ 部指南及其 ３４２ 条推荐意见进行分析ꎬ 发现不同指南

对手术当天停止用药情况的推荐意见不一致: 两部指南建议ꎬ 当患者空腹时应停止晨间美格列脲的剂量ꎬ 而在晨间进行手术

时应停止晨间磺脲的剂量ꎬ 在下午进行手术时应停止一天的磺脲剂量ꎻ 另一部指南建议ꎬ 不管手术时间如何ꎬ 只保留晨间磺

脲剂量ꎻ 多数推荐意见 (７８􀆰 ９％) 未详细说明证据支持ꎬ 仅 ７１ 条 (２０􀆰 ８％) 推荐意见使用了证据分级标准[１３]

针对指南某部分内

容的调查性分析

为探究 ＷＨＯ 指南 ＤＯＩ 和 ＣＯＩ 报告情况ꎬ 对 １７６ 部 ＷＨＯ 指南进行调查分析ꎬ 其中 １２８ 部 (７３％) 报告了资助者ꎬ 最常见

的是政府资助ꎻ １５６ 部 (８９％) 报告了外部资助者的 ＤＯＩꎬ 与非经济 ＣＯＩ 相比ꎬ 经济 ＣＯＩ 的报告频率更高ꎬ 因此ꎬ 报告内

容尚需在资助者及其作用、 ＤＯＩ 程序和 ＣＯＩ 管理方面有所改进[１４] ꎻ 指南推荐意见表述模糊或格式不统一、 不规范ꎬ 可能

会对读者阅读和使用指南造成一定的障碍或误解ꎮ 以痛风领域指南为例ꎬ 对 １５ 部痛风指南中的推荐意见进行系统分析ꎬ
结果发现痛风领域指南推荐意见的报告和呈现具有许多共性和差异ꎬ 如 １３ 部指南正文均呈现推荐意见ꎬ 其中 ８ 部指南的

推荐意见采用不同于正文的特殊格式ꎬ 包括加粗、 斜体、 加框、 特殊颜色、 缩小字体 ５ 种形式[１５]

ＡＲＴ: 辅助生殖技术ꎻ ＡＧＲＥＥ Ⅱ: 指南研究与评价工具ꎻ ＷＨＯ: 世界卫生组织ꎻ ＤＯＩ: 利益声明ꎻ ＣＯＩ: 利益冲突ꎻ ＲＩＧＨＴ: 卫生保健实践指南的

报告条目

表 ２　 指南推荐意见分类标准[５]

分类 内容

推荐意见高度一致 推荐意见均为方向一致的强推荐

(１) 不同来源的指南均对临床实践给出了强推荐或对干预措施利弊平衡的结果具有高度确定性

(２) 从证据到推荐的过程和解释合理 (主要体现在系统评价、 一致的多学科专业知识及明确的偏好和价值观方面)
(３) 对推荐意见说明无争议

推荐意见比较一致 推荐意见方向一致ꎬ 但强度不一致

(１) 不同来源的指南均对临床实践给出了相同方向的推荐

(２) 但并非所有推荐意见都是强推荐

推荐意见不一致 符合下列情况之一

(１) 不同来源的指南中ꎬ ≥１ 条推荐意见支持某种干预措施ꎬ 同时≥１ 条推荐意见反对该支持措施

(２) 不同来源的指南中ꎬ ≥１ 条推荐意见支持某种干预措施ꎬ 同时推荐意见提出支持或反对使用该干预措施的证据不足
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表 ３　 经典干预性系统评价与指南系统评价制作的差异性

主要步骤 经典干预性系统评价 指南系统评价

注册 ＰＲＯＳＰＥＲＯ 或 Ｃｏｃｈｒａｎｅ / Ｃａｍｐｂｅｌｌ 图书馆 ＰＲＯＳＰＥＲＯ 或 ＩＰＧＲＰ

制作团队 多学科团队ꎬ 主要由医务人员、 文献检索专家和统计学家

组成

多学科团队ꎬ 但要求包含指南方法学家ꎬ 有时也需要指南制订人员

的参与

结构化问题 ＰＩＣＯ 原则: Ｐ (Ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎ) 代表研究对象ꎬ Ｉ ( Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ)
代表干预措施ꎬ Ｃ (Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ) 代表对照措施ꎬ Ｏ (Ｏｕｔｃｏｍｅ)
代表结局

ＰＩＣＡＲ 原则: Ｐ (Ｐｏｐｕｌａｔｉｏｎꎬ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｉｎｄｉｃａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｃｏｎｄｉｔｉｏｎ) 代表人

群、 临 床 指 征 及 病 情ꎬ Ｉ ( Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ) 代 表 干 预 措 施ꎬ Ｃ
(Ｃｏｍｐａｒａｔｏｒꎬ Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎꎬ ａｎｄ Ｃｏｎｔｅｎｔ) 代表比较对象ꎬ Ａ (Ａｔｔｒｉｂｕｔｅｓ
ｏｆ ｔｈｅ ＣＰＧ) 代表指南的特性ꎬ Ｒ (Ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎ Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ
ａｎｄ ｏｔｈｅｒ Ｃｏｎｓｉｄｅｒａｔｉｏｎｓ) 代表推荐意见特征及其他方面[７]

检索来源 (１) 经典数据库: 英文数据库包括 ＰｕｂＭｅｄ、 ＥＭＢＡＳＥ、 Ｗｅｂ
ｏｆ Ｓｃｉｅｎｃｅ 等ꎻ 中文数据库包括中国知网、 中国生物医学

文献服务系统及万方数据知识服务平台

(２) ＷＨＯ 临床试验注册平台、 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 临床对照试验中心注

册数据库等

(３) 关键期刊

(４) 追溯纳入研究的参考文献

(５) 灰色文献

除经典数据库外ꎬ 还需特别检索以下资源:
(１) 英国国家健康与临床优化研究所、 苏格兰院际指南网络、 国际

指南协作网、 ＷＨＯ 和其他医学行业学会 /协会的网站

(２) 国际实践指南注册平台 (ｈｔｔｐ: / / ｗｗｗ􀆰 ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ￣ｒｅｇｉｓｔｒｙ􀆰 ｏｒｇ / )
(３) ＤｙｎａＭｅｄ、 ＵｐＴｏＤａｔｅ 等循证医学数据库

纳入和排除

标准

根据 ＰＩＣＯ 确定纳入和排除标准 可参考 ＰＩＣＡＲꎬ 如对指南进行评价ꎬ 则以指南为单位确定纳入和排

除标准ꎻ 如对某一推荐意见进行对比或分析ꎬ 则以推荐意见为单位

确定纳入和排除标准

方法学质量

评价

随机对照试验使用 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 推荐的 ＲＯＢ 评估工具ꎬ 非随机对

照试验使用 ＲＯＢＩＮＳ￣Ｉ 评估工具ꎬ 队列研究和病例对照研究使

用 ＮＯＳ 量表等

常使用 ＡＧＲＥＥⅡ工具对指南进行评价ꎬ 此外正在研发的 ＡＧＲＥＥ￣
ＲＥＸ 工具可用于评估推荐意见的临床可信度和可实施性[１６]

数据提取 对所纳入的原始研究提取预先设定的定性或定量数据 对所纳入的指南或推荐意见提取预先设定的定性或定量数据ꎬ 定性

数据较常见

数据合成 合适的情况下进行 Ｍｅｔａ 分析ꎬ 并进行亚组分析及敏感性分析 通常以描述性分析为主ꎬ 可尝试使用 Ｍｅｔａ 综合或 Ｍｅｔａ 流行病学

研究[１７]

报告规范 ＰＲＩＳＭＡ 声明[１８] 尚无专门的报告规范ꎬ 可参考 ＥＮＴＲＥＱ[１９]

更新 出现新证据ꎬ 能更好地描述亚组特征的指标ꎬ 更优的治疗方

法或采用新的结局指标均可作为更新的原因[２０]

尚无具体的更新标准

ＰＲＯＳＰＥＲＯ: 国际化前瞻性系统评价注册数据库ꎻ ＩＰＧＲＰ: 国际实践指南注册平台ꎻ ＣＰＧ: 临床实践指南ꎻ ＲＯＢ: 偏倚风险评价工具ꎻ ＲＯＢＩＮＳ￣Ｉ:
非随机干预研究评价工具ꎻ ＰＲＩＳＭＡ: 系统评价和 Ｍｅｔａ 分析优先报告条目ꎻ ＥＮＴＲＥＱ: 定性系统评价报告规范

４　 对我国学者开展指南系统评价工作的思考
与建议

　 　 指南系统评价能够全面、 客观地呈现某一领域或

具体临床问题所有相关指南的现状和差异ꎬ 对我国指

南制订者、 临床医务人员和研究人员意义重大ꎬ 因

此ꎬ 开展指南系统评价相关研究至关重要ꎮ 以下就如

何更好地开展指南系统评价工作ꎬ 提出 ３ 个方面的思

考和建议ꎮ
４􀆰 １　 指南制订者层面

在开启任何一部新指南制订工作之前ꎬ 应对当

前已有的国内外指南进行系统评价ꎮ 基于评价结

果ꎬ 讨论是否有必要和有价值继续制订新的指南ꎬ
或对已有的高质量指南直接使用或进行改编ꎬ 以避

免重复工作ꎮ 如果决定继续制订新指南ꎬ 应在撰写

新指南时ꎬ 将指南的系统评价作为制订新指南的重

要构成部分ꎬ 从而使指南的使用者能够更加全面地

了解该领域相关指南的情况ꎮ
４􀆰 ２　 医务人员层面

针对本地区或医院的诊疗问题ꎬ 设立专门的项

目ꎬ 开展指南的系统评价ꎬ 将结果整合入临床路径、
计算机辅助决策系统或电子病历系统ꎮ 如上述工作无

法开展ꎬ 则检索和评价已发表指南的系统评价ꎬ 编撰

指南工作手册ꎬ 用于指导临床实践ꎮ 如以上两方面均

不可及ꎬ 则建议就某个具体的临床问题ꎬ 对当前指南

中列出的推荐意见进行评估和对比ꎬ 遴选和使用最适

的推荐ꎬ 以避免仅依据某一部或几部指南给出的建议

而对临床实践造成误导和偏倚ꎮ
４􀆰 ３　 研究人员层面

应积极探索指南系统评价的制订标准ꎬ 开发更

有针对性的指南系统评价质量评价工具ꎮ 如前所
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述ꎬ 国内外已有 １０ 多种针对指南方法学的质量评

价工具ꎬ 但均非针对指南系统评价而开发ꎮ 建议参

考 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 偏倚风险评估工具ꎬ 开发兼具普适性和

针对性的指南偏倚风险评估工具ꎮ 目前针对系统评

价的 报 告 标 准 ＰＲＩＳＭＡ 和 针 对 指 南 的 报 告 标 准

ＲＩＧＨＴ 及其扩展版超过 １０ 种ꎬ 但尚无针对指南系

统评 价 的 报 告 标 准ꎮ 我 国 学 者 可 与 ＰＲＩＳＭＡ 或

ＲＩＧＨＴ 工作组合作ꎬ 讨论联合研发指南系统评价扩

展版的可行性ꎮ 此外ꎬ 指南系统评价的更新ꎬ 目前

尚无相关研究ꎬ 可在该空白领域尝试探索ꎮ

５　 小结

不同指南制订机构在同一领域制订的指南无论

在质量上还是推荐意见方面均存在一定共性或差

异ꎬ 故通过对指南进行系统评价能够更客观地呈现

指南的现状和差异ꎮ 基于流行病学研究的系统评价

方法适应指南研究的需求ꎬ 但需更有针对性的结构

化制作流程及更加清晰透明的报告规范ꎮ 指南制订

者、 医务人员及研究人员应充分利用当前已有的指

南和推荐意见ꎬ 提升医疗服务质量和效率ꎮ
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