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临床实践指南的定义

美国医学研究所（Institute of Medicine，IOM）

• 针对特定的临床问题，经系统研究制定后发布，帮

助医生和患者作出恰当的判断的指导性意见，从而
选择和决策适宜的卫生保健服务。

• 在对临床证据的系统性回顾以及对替代治疗手段风

险和收益评估的基础上制定的推荐，该推荐旨在最

大程度地优化患者的医疗护理过程。

Amir Qaseem, et al. Guidelines International Network: toward international standards 

for clinical practice guidelines. Ann Intern Med .2012.



临床实践指南的重要性

①改善临床结局，提高医疗质量；

②以患者为中心、尊重患者价值观的临床决策；

③减少临床实践中的不恰当差异，确保病人安

④促进医疗资源的合理配置；

⑤科学合理研究结果，使用临床决策清晰、透明

• 指导临床实践的指南与原始的临床研究和系统
评价的区别在于：指南为临床医生提供具体的
推荐意见指导医疗行为，是连接证据和临床实
践的桥梁，更加贴近临床实践的需要。



不知 知 行

Knowing-doing gapKnowledge gap

指南：证据和实践之间的桥梁
CPG – the bridge between bench and bed

指南研究



循证临床实践指南

• 随着循证医学的发展，循证临床实践指南
（Evidence-based Clinical Practice Guidelines  
E-CPGs）成为解决上述问题的方法。E-CPGs

针对某一特定的问题，特定的人群，由特
定的组织和人员按照规范化的流程，集合
当前最佳的证据，根据证据等级和推荐制
定，用以指导临床医生从事预防、诊断、
治疗、康复、健和管理工作。它增加了指
南的的科学性、针对性、实用性。



循证临床实践指南
（Evidence-based Clinical Practice 

Guidelines  E-CPGs）

①清晰地界定的临床问题以及人群；

②规范的证据质量评价和分级：科学规范地获
取评价证据、根据规范统一标准进行证据质
量评价并给予分级。

③根据证据等级结合病人的价值观进行推荐，
从而达到证据的临床转化。

④实时更新的特点：如果有新的证据出现，指
南应做相应的调整。



存在问题

• 数量多、质量参差不齐

• 缺少国内高质量的研究证据

• 没有按照国际通用的规则制定指南

• 没有用GRADE对证据评价及推荐分级

• 没有充分考虑利弊的整体平衡，以对证据
的解释提供建议；

• 没有考虑不同的价值观和偏好以形成最终
推荐意见。

• 没有用国际通用的规则评价指南

• 受到医药公司的利益影响
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过去几十年间，我国制定的临床指南的数量呈指
数式增长，但这些指南的制定过程差别很大，导
致许多指南质量不符合基本要求

临床医生、患者和一些利益相关者因此不得不面
临众多质量参差不齐甚至内容相互矛盾的临床指
南



2006至2010年制定的327个指南

– 17.4%未对如何制定指南进行任何描述，所以无
法获知指南的制定流程

– 1.8%为循证指南

– 95.9%指南未声明指南制定小组成员的利益冲突

– AGREE评价结果显示，有77个（28.5%）指南被
推荐使用，但其中只有1个被强烈推荐，其它经
修改后被推荐

胡晶，詹思延.中国循证心血管医学杂志
2013年6月第5卷第3期



327个指南涉及多种疾病

–消化系统疾病（17.1%）

–循环系统疾病（16.8%）

–肿瘤（11.0%）

327个指南的更新情况

– 17%的指南为更新版本，更新距离上次制定时间
的中位数为4年，其中最短的间隔时间为1年，
最长的为10年。

胡晶，詹思延.中国循证心血管医学杂志
2013年6月第5卷第3期



指南制定规范

指南的修订需要科学化的过程，以保证修
订内容的科学性和必要性

–国际指南联盟（Guidelines International 
Network，G-I-N）关于临床实践指南制定的国
际标准

–美国医学研究所（Institute of Medicine，
IOM） 、WHO、NICE (National Institute for Health 
and Clinical Excellence) 、苏格兰校际指南网络

以及国家健康与医学研究理事会等许多医疗团
体曾经为指南制定者提出制定的建议



“临床实践指南”的制定过程

 国际指南联盟（Guidelines International 
Network，G-I-N）委员会于2012年明确提出
临床指南的制定应基于以下核心因素：

Amir Qaseem, Frode Forland, Fergus Macbeth, Gu¨nter Ollenschla¨ger, Sue 

Phillips,and Philip van der Wees. Guidelines International Network: toward international 

standards for clinical practice guidelines. Ann Intern Med .2012.

• 指南制定小组构成

• 决策过程

• 利益冲突

• 指南范围

• 方法学

• 证据综述

• 指南推荐

• 证据和推荐的评级

• 同行评审和利益相关者协商

• 指南的失效和更新

• 资金支持和资助机构



指南制定的过程:成立指南制定小组

 成立指南制定小组
• 指南制定小组的构成：图

• 指南制定小组的职责：

1)确定指南要解决的PICO 问题；

2)选择结局指标并对其排序；

3)根据需要对指南范围的修改提供建议；

4)评价支持指南的证据(GRAD评价系统)；

5)充分考虑利弊的整体平衡，以对证据的解释提

供建议；

6)考虑不同的价值观和偏好以形成最终推荐意见。



指南制定的过程：成立外部评审小组

 成立外部评审小组

外部评审小组由对该指南主题感兴趣的人员组成，

包括利益相关者和专业领域专家。各成员需要对

指南制定过程的不同阶段进行评审。他们可能会

在前期评审指南范围、草拟推荐意见及PICO 问题。

在最终确定推荐意见时，他们还需要评审指南文

件。



指南制定的过程：利益声明与处理

 利益声明与处理

• WHO 对“利益冲突”的定义为：任何可能或被认

为会影响到专家提供给WHO 建议的客观性和独立

性的专家利益。

• 在指南外部评审小组和指南制定小组最终确定及

发出邀请函之前，所有可能被纳入这些小组的成

员都需要进行利益声明。



• 我国在制定CPGs 的指南制定小组构成往往

只有临床专家，没有包括方法学的专家和
社会学的专家，更没有患者参加。

• 没有采用PICO 模型构建问题;

• 没有用PRISMA checklist （www.prisma-
statement.org）对系统评价/Meta分析的方
法学质量进行评价

• 没有成立外部评审小组

• 缺少利益声明与处理的陈述。

http://www.prisma-statement.org/




GRADE系统(Grading of Recommendations 

Assessment，Development，and Evaluation)

“推荐意见的评定、发展和估价分级”

①其由有广泛代表性的国际指南研究小组担任分级。

②在证据质量与推荐强度之间有清楚的分割。

③对不同处理措施结局的重要性有明确的评价。

④对证据质量分级的上升和下调有明确的标准。

⑤从证据转化到推荐意见的过程透明化。

⑥对评估价值和选择有明确的说明。

⑦为临床医生、病人、政策制定者清楚的有程序地对
推荐意见从强到弱进行解释。

⑧有利于系统综述、卫生技术测定和指南的制定。
Victor M. Montori; Gordon H. Guyatt: Progress in Evidence-Based Medicine  JAMA,  

2008—Vol 300, No. 15 1815



证 据 级
别

定义

高质量
（A）

非常确信估计的效应值接近真实的效应值，进一步研究也不可
能改变该估计效应值的可信度

中 等 质
量
(B)

对估计的效应值确信程度中等，估计值有可能接近真实值，但
仍存在二者不相同的可能性，进一步研究有可能改变该估计效
应值的可信度。

低质量
(C)

对估计的效应值的确信程度有限：估计值与真实值可能大不相
同。进一步研究极有可能改变该估计效应值的可信度。

极 低 质
量
(D)

对估计的效应值几乎没有信心：估计值与真实值很可能完全不
同。
对效应值的任何估计都很不确定

GRADE 系统证据质量及其定义





研究设计 证据集群的
初始质量

如果符合以下
条件，降级

如果符合以下
条件，升级

证据集群的质量等级

随机试验 高 偏倚风险
–1 严重
–2 非常严重

不一致性
–1 严重
–2 非常严重

间接性
–1 严重
–2 非常严重

不精确
–1 严重
–2 非常严重

发表偏倚
–1 可能
–2 非常可能

效应量大
+1 大
+2 非常大

剂量反应
+1 梯度量效
证据

所有可能的剩
余混杂因素
+1 降低所展
示的效应
+1 如未观察

到效应意味着
是一种假效应

高（4 个“+”：++++）
中（3 个“+”：+++ ○）
低（2 个“+”：++ ○○）
极低（1 个“+”：+ ○○○）

中

观察性研
究

低
极低

表. GRADE 证据质量分级方法概要



证据评价 患者数量 效应值 证
据

质
量

结局
重要
性纳入研

究数量
研究设
计

偏倚风
险

不 一 致
性

间 接
性

不精确
性

发表偏
倚

干 预
组

对 照
组

相 对 效
应 值
（ 95%

CI）

绝对效应
值

结局指标1

结局指标2

结局指标3

结局指标4

结局指标5

结局指标6

结局指标7

GRADE证据概要表

备注：1）结局指标最多纳入7个；2）结局指标按其重要性分为3级，至关重要，重要
和不太重要。



表 支持推荐意见形成的决策表
推荐意见
人群
干预措施
因素 决策 解释

证据质量（证据质量越
高，越可能做出强推荐）

高
中
低
极低

利弊平衡与负担（利弊
间的差别越大，越可能
做出强推荐；净效益越
小及利弊的确定性越
低，越可能做出弱推荐）

利明显大于弊

利弊平衡

潜在危害明显大于潜在
效益

意愿和价值观（意愿与
价值观的可变性或不确
定性越大，越可能做出
弱推荐）

无重要可变性

有重要可变性

资源利用（干预的成本
越高，即资源使用越多，
越可能做出弱推荐

资源耗费较少

资源耗费较多

总体推荐强度（强或弱）
研究差距



推荐强度等级

推荐强度 具体描述

强 推 荐 （1级） 明确显示干预措施利大于弊或弊大于利

弱推 荐 （2级） 利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当

在形成推荐意见时，不仅考虑到证据的质量，还要权
衡干预的利弊平衡与负担、患者偏好和价值观的不确定
性或可变性，以及资源的合理利用、推荐措施的公平性
与可实施性等。



AGREE II评估工具
指南研究与评价工具( appraisal of guidelines 

research and evaluation , AGREE II) 的作用是
为临床实践指南的质量审查提供一个框架。

 AGREE II评估工具可以用来评价地方、国家
、国际组织或联合政府组织发行的指南。

 AGREE II包括6个领域和23个条目，每个领域
针对指南质量评价的一个特定问题。

AGREE. Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation II Instrument [ EB/OL] . The AGREE 

Collaboration, September 2013。Available from: http: / /www.Agreecollaboration.org /instrument.









• 李楠等用AGREE II对2012-2013年在我国大陆

期刊发表的指南质量进行回顾性的评估，
发现在制定指南的严谨性、编辑工作的独
立性和利益相关者参与度三个很重要方面
的评分低下，与国际上发表的指南有较大
的差距

李楠、姚亮、吴琼芳等：2012-2913年中国大陆期刊发表
临床实践指南质量评价。中国循证医学杂志 2015；15（3）：259-263



受到医药公司的利益影响

利益冲突是一个非常重要并且广泛存在的问
题,是指南制定过程中最常见的偏倚来源。
为了保证指南制定的透明化,制定小组成员

必须明确声明是否存在潜在的利益冲突。
中国临床指南大多由行业协会制定, 而这些
指南大多都有厂家资助。但是到现在为止,

中国几乎没有任何指南制定组织有利益冲
突政策。我国发布的指南都没有利益冲突
的声明。



指南的改编

• 我国缺少基于中国人群的数据，以往的指南大多
数是以国外的指南为蓝本进行的改编。改编国际
上高质量的指南应用于本地是一种避免重复工作
以及提高应用性的方法。

• 由于国外的科学证据、专家共识主要依据他们国
家的医疗体系和临床实践特征作为背景。而由于
社会经济水平差异，特别是医疗资源的可及性、
医保政策、新药应用等因素导致国外的指南和共
识对我国不一定适用，因此需要改编。

• 但是，在改编时专家们没有用国际通用的规则进
行指南的改编。



ADAPTE指南改编方法(2009年)

改编的基本原则是：

• 尊重指南制定的循证原则；

• 用可靠的、统一的方法来保证改编指南的质量

• 让所有关键的利益相关者参加指南的改编，增
加可接受性；

• 充分考虑当地的医疗实践实际情况；

• 透明报告以增加改编指南的可信性；

• 用灵活的形式来适应特殊的需要和环境；

• 改编的指南有责任说明原始指南的来源。



我国临床实践指南的未来

是完全跟风国外指南，还是应根据我们既

有的尚不完善的研究证据？



面临的问题

 我国缺少基于中国人群的数据，以往的指南基本是以国外
的指南为蓝本

 在欧美指南中，只有不到15% 的建议是A 级证据，大部分
建议是B 级或C 级证据（专家们的共识）。

 国外的科学证据、专家共识主要依据他们国家的医疗体系
和临床实践特征作为背景。而由于社会经济水平差异，特
别是医疗资源的可及性、医保政策、新药应用等因素导致
国外的指南和共识对我国不一定适用



建议

1. 制定指南的指南

2. 规范指南改编的流程

3. 加强对指南制定者的方法学培训

4. 重视指南的传播、实施和评估

5. 坚守科学家的道德良知，不受商业利益干
扰。

6. 加强我国自己的临床研究，尤其是实效研
究，提高研究水平



重视指南的传播、实施和评估

指南制定后要宣传和传播到使用者，在使用
指南本土化时，应该评估可能会有哪些障
碍，应监查指南使用；对推荐意见中的主
要的结局指标进行评估，维护指南使用。



 指南不能替代临床医师的决策，而是建言和推荐，去帮助临床

医师临床的决策，鼓励临床医师在运用指南时要因地制宜地结

合患者自身情况进行诊治

 各地应根据具体地区具体情况制定相应的标准。考虑国家或地

区更多灵活性。在比较良好的医疗环境下，对指南的实践显得

容易；而对于我们国家的边远地区，医疗条件尚比较落后，实

践指南有时会困难重重。特别强调临床医师完全有权利根据具

体情况作出相应的诊治



结语

 临床诊疗指南是指针对特定的临床情况，系统制定

出帮助临床医生和患者做出恰当处理的推荐意见。

 制定指南为我国制定合格的《临床诊疗指南》提供

适合国情、操作可及的开发工具和方法。

 加强指南的实施与评价



谢谢！


