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中医药临床实践指南推荐意见形成的
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［摘要］ 目前中医药临床实践指南制订推荐意见的形成存在诸多难点，通过深入剖析中医药临床实践指南推

荐意见形成阶段所特有的或突出的难点问题，如专家专业背景和经历导致其学术情感的偏重、学术流派影响

导致难以达成共识、决策维度对推荐意见影响权重缺乏指导原则等，提出了中西医并行的共识组模式、完善

中西医结合的方法学范式、重视学术流派的循证治理、促进推荐意见形成决策影响维度的研究等方法学建

议，以期为指南制订提供方法学参考。
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临床实践指南 （简称“指南”） 制订的高质

量、规范化发展是大势所趋，如何将中医药学科特

色与国际规范的指南制订方法学合理结合运用、并

行发展是未来方法学研究的重点 ［1-2］。其中证据到

推荐意见形成阶段是非常关键的，直接影响了指南

制订的质量和临床实施的可行性以及患者依从性。

我们根据课题组前期参与中医药指南制订的经验以

及对相关文献的分析总结发现，在推荐形成阶段存

在诸多难点，尤其是中医药固有的学科特点所导致

的方法学瓶颈，阻碍了指南质量提高。本文通过对

推荐意见形成阶段中医药所特有的或突出的难点进

行深入剖析，提出相关的方法学应对建议，以期为

指南制订者提供参考。

1　中医药指南推荐意见形成的难点

1. 1　中医学术流派的异质性导致较难达成共识

中医学术流派的出现和发展是中医一源多流模

式的体现，也是中医药指南制订过程中不可避免且

广受困扰的难点问题。对于同一种疾病的诊断、预

防、治疗等，不同学术流派可能有不同的认识，抛

开对于中医基础理论共性规律的认知，流派之间对

于其自身个性的强调较为普遍 ［3-4］，直接导致了理

论异质性、临床技术异质性较大，较难达成共识。

鉴于目前中医药临床研究的全面发展，不同流派的

临床证据也在不断涌现，各个流派之间基于文献诊

治疾病的研究证据差别较大。因此，对于不同流派

的证据如何取舍，学术观点差异大、共识难度高，

如何平衡是目前中医药指南制订的难点。另外，在

指南制订共识专家组中，难免会出现不同专家对不

同流派的偏好和选择性倾向，专家组内部对于不同

流派的证据存在较大的理解和认知的异质性，较难

对推荐意见的形成达成共识。

1. 2　缺乏确定推荐意见决策维度权重的指导原则

证据到推荐意见形成过程中有较多影响维度，

如证据质量、利弊平衡、健康公平性等 ［5］。指南制

订共识专家组根据对各个影响决策的维度进行综合

考虑后形成推荐意见，但是证据到推荐意见的过程

仍存在“理想化”、可行性待提高的情况。影响推

荐意见形成的各维度对决策的影响程度即决策维度

权重大小，目前并无客观的指导原则，完全依靠专

家的主观判断。指南制订专家组成员对维度之间的

相对重要性并未达成统一的认识，也无相应的指导

准则，这种非常主观的决策方式很容易导致专家较

为倚重证据质量、有利效果大小等几个维度，而忽

视个别维度如健康公平性、患者价值观和意愿等［6-7］。

同时，每个维度本身的内涵解释定义不清，使得专
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家共识组在决策考量时对维度的理解可能存在较大

的不准确性和差异，尤其是对具有中医药特色的维

度内涵解释不足。虽然目前存在的相关研究对于中

医维度的解释和理解已经较为深刻 ［8］，但是该研究

对于中医疗法的学科倾向性较重。中医疗法的优势

性和临床疗效应当有一个比较对象，一般是西医治

疗。值得注意的是，指南制订者应当站在一个客观

中立的立场，不能一味地强调中医的优点，忽视西

医干预的优势和疗效。并且目前推荐意见形成时常

用的维度如可行性、可接受性、价值观等，均可包

含经济成本的内涵 ［9-10］，维度之间的含义重叠是需

要界定和厘清的。

1. 3　干预方案推荐的细节和方法缺乏指导

在中医药指南推荐意见形成阶段，针对复杂的

中医干预方案的推荐是其中医特色的重要体现。无

论是方剂、针灸、推拿等，在确定推荐方向和推荐

强度后，需要对干预方案进行推荐和报告。然而，

我们通过检索发现，目前关于干预方案在指南制订

中推荐的方法学研究相对不足。主要存在两种情

况：一方面，部分指南仅报告推荐意见的方向和强

度，对于方剂、针灸、推拿的详细干预方案并未进

行呈现，此种推荐意见所面临的问题是在指南实施

过程中，临床医生仍然不清楚该如何进行最佳的临

床实践，无法接受指南清晰的、具有实际临床价值

的指导，指南实施依从性较差 ［11-12］。另一方面，部

分中医药指南虽然呈现了相应的干预方案如处方、

剂量、频次、疗程等 ［13-14］，但是对于干预方案的细

节报告不足，且干预方案的来源、综合评价、选择

标准、选择方法缺乏详细的报告。此种情况下临床

医生对于推荐意见中的干预方案可能仍存有疑虑，

更倾向于相信并使用自己熟悉且常用的经验性方

案，此类指南的指导性作用同样较差。

1. 4　专家专业背景和经历可能影响其学术情感的

偏重

我国中西医并行的医疗国情使指南共识组的专

家可能包括中医背景、西医背景、中西医背景 （如

中西医结合、“西学中”等） 三种类型。基于目前

中西医并行的临床实际情况 ［15］，中医药指南在制

订过程中，往往需要同时考虑西医内容。但目前中

医药指南专家共识组成员多以中医背景的专家为

主 ， 甚 至 不 少 指 南 完 全 没 有 西 医 背 景 的 专 家 参

与 ［16］。目前指南制订中证据质量偏低，尤其是中

医药领域的推荐意见多基于低或极低质量证据，在

推荐意见形成过程中，专家可能带入对于中医学科

的主观情感，忽视证据质量对推荐意见的关键决定

作用，没有合理的理由而做出较多低或极低质量证

据强推荐的情况。例如，对于同一个疾病，中西医

治疗皆有疗效且在其他影响推荐意见的维度上的差

别不大时，中医专家可能倾向于推荐中医干预。

1. 5　证据数量少、质量低且决策维度间差别较大

在中医药领域，推荐意见形成时影响维度证据

少或证据质量低可导致证据体支撑不足，共识专家

组在做出推荐决策时无“据”可依，又可能导致决

策存在较大的不确定性。同时，从各个推荐意见形

成的影响维度看，证据的数量和质量存在不同情

况，且维度间差别较大，如有利效果、不利效果的

证据较为集中且质量相对较高，而卫生经济学、价

值观和偏好、健康公平性、可行性等维度证据相对

较少且质量较低。需要注意的是，不同维度对推荐

意见的影响程度即权重并不相同，这取决于维度在

决策中的相对重要程度，如证据质量和利弊权衡是

推荐决策的关键决定因素 ［17］，因此这两个维度的

权重相对于其他维度要偏大。

证据质量及数量作为每一个推荐意见影响维度

均有的特征，并不直接影响维度的权重，它强调的

是推荐意见影响维度自身的重要性。但是在指南实

际制订过程中，证据情况对于专家对此维度的权重

考量可能存在一定影响。例如，相对于证据数量多

且质量高的维度，证据数量少且质量低的维度对决

策的影响程度可能会比实际的权重小，因此很容易

导致专家组对于证据质量的判断存在较大的变异

性。再如证据质量高时，专家倾向于重视证据质量

对推荐意见的影响程度，而证据质量低时，专家倾

向于轻视证据质量，重视其他维度对最终决策的影

响。上述问题在中医药指南制订中较为突出。

2　中医药指南推荐意见形成的方法学建议

2. 1　重视学术流派的循证治理

推荐意见形成阶段应当规范学术流派相关文献

的证据选择、证据综合及证据应用等一系列循证治

理流程。任何学术流派的干预措施都有被指南推荐

的可能，但是在此之前应当经过一定的循证评价和

筛选。学术流派所产生的证据如何取舍，最关键的

是对共性和个性内容的界定和洞察式的整合优化、

科学运用。应当注重学术流派证据中具有共性规律

的理论和技术的评价与应用，而对于学术流派证据

中个性的理论和技术应当理性对待、合理评价、规

范应用。同时，在指南制订方法学层面，应加强学

··252



中医杂志 2024 年 2 月第 65 卷第 3 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2024，Vol. 65，No. 3

术流派相关证据的共性和个性内容的界定、文献纳

入的选择标准、评价规范等的研究和探索，从指南

制订方法学层面促进学术流派相关的证据治理、证

据整合及证据优化等过程。另外，专家共识组中对

于学术流派导致的潜在学术利益冲突应当进行严格

的控制，例如在遴选共识组专家时，应当避免纳入

对特定流派持强烈反对或推崇意见的专家。需要强

调的是，未来应当重视对于中医药学术流派利益冲

突管理的方法学研究，避免目前所存在的利益冲突

声明流于形式的情况 ［16］。

2. 2　促进推荐意见形成影响维度的方法学研究

重视推荐意见形成决策维度的相对和绝对重要

性的研究，建议从以下几个方面展开：1） 增强对

于推荐意见形成的影响维度的研究，确定有哪些维

度可影响推荐意见形成、影响程度大小、是否每条

推荐意见均受所确定的维度的影响等。2） 确定每

个影响维度本身的内涵，例如对于问题优先性维

度，其内涵可包括问题的严重性如何、紧迫性如

何、是否普遍认可等。3） 维度之间内涵重合的问

题需要明确界定，例如不利效果、可行性、可接受

性等维度均包含经济成本的内涵，后续研究应当从

方法学层面进行清晰界定及合理考量。4） 重视中

医药指南推荐意见形成中具有中医特色的维度及其

内涵的确定及考量，确定符合国际规范且尊重中医

发展特色和规律的决策体系。

2. 3　开展推荐意见中干预方案选择的方法学研究

推荐意见中干预方案的确定建议遵循以下几

点：1） 支撑推荐意见中干预方案的证据体与推荐

意见干预措施的证据体可能并不相同。例如，对于

膝骨关节炎患者，专家组推荐针灸治疗。但是只是

推荐针灸治疗，临床医生可能仍然不知道临床如何

进行针刺操作，故而此时干预方案所包含处方、剂

量、疗程、频次等也需要一定的证据支撑，干预方

案的证据体更为复杂，且对于不同干预方案之间的

抉择同样需要一定的优先性选择标准，如疗效、健

康公平性、临床合理性等。2） 在证据检索阶段，

在基础临床问题检索策略的基础上，应当制订单独

的干预方案的检索、筛选策略。3） 应当确定干预

方案的来源、综合评价、优先性选择等的规范及流

程，选择最合理的干预方案。

2. 4　倡导中西并行的共识组模式并完善中西医结

合的方法学范式

指南制订中共识组的构建是一个关键技术要

点，对于指南制订的整体质量具有重要影响。我们

建议中西医并行的共识组模式，应当重点关注三个

方面：1） 专家共识组应当包含指南所涉及的各个

专业临床专家、方法学专家、卫生经济学专家、患

者代表等，这一点目前已经受到指南制订者的重

视 ［18］。由于单一专业专家对于推荐意见的形成可

能受学术认知偏倚的影响，故而应当倡导多专业专

家的纳入及后续人才的培养。例如对于膝骨关节炎

共识组，可纳入具有骨科背景且同时具有方法学背

景的专家。2） 应当控制专家共识组中中医背景、

西医背景、中医西医背景均有专家的合理比例。理

想情况下三种专业背景的专家均应包含，具体的比

例应当根据指南的具体类型进一步确定，如中西医

结合指南，那么中西医背景均有的专家比例应当增

大；中医类指南，中医背景的专家比例可有所提

升。3） 患者小组中患者代表的选择应考虑到患者

所接受中医干预措施、西医干预措施、中西医干预

措施的情况，三者应当各自有一定比例的患者代

表，以更全面地考虑患者价值观和偏好 ［19］。

针对存在中西医结合内容的指南，应当重视提

升中西医在临床理论、临床技术、指南制订方法学

等方面的结合程度和兼容程度，将中西医结合的理

念贯穿指南制订全程 ［20-21］。应抓取中医与西医在临

床理论、临床技术、指南制订方法学等层面的共性

规律及个性特色，在不同情况下有所侧重地应用。

客观、科学地对中医和西医理论、技术、方法的结

合应用可作为未来指南制订的方法学应用和研究

范式。

2. 5　推进指南制订证据体优化整合的方法学研究

针对支撑推荐意见形成的证据数量少、质量低

且决策维度间差别较大的问题，在不断扩展临床试

验数量、提升试验设计水平的基础上，应当重视对

目前已存在证据的优化整合。充分利用研究证据、

中医古籍证据、专家经验性证据、专家意见等，对

各种来源的证据确定各自合适的纳入选择标准、评

价体系、针对性适用情景等。同时，中医古籍证

据、专家经验性证据、专家意见等同样具有各自的

应用优势及适用情景 ［22-23］，并且针对不同的推荐意

见决策维度，各来源证据的优先性应用顺序应当有

所侧重。例如对于价值观维度，专家意见和患者意

见往往发挥更重要的作用；针对干预方案的确立，

中医古籍证据具有一定的应用优势。指南制订者应

关注厘清各种来源证据在推荐意见形成时所发挥的

作用和程度，以及不同决策维度中各来源证据在整

合应用时的优先性顺序、侧重程度，不能完全依赖
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于研究证据对推荐意见的支撑，重新审视“唯研究

证据论”的推荐意见形成现状。

3　小结

通过检索国内外指南制订的文献发现，推荐意

见形成的方法学研究并不少见，指南手册在推荐意

见形成方面有较详细的指导，指南制订评价工具及

报告规范等也有相应要求，但是针对中医药指南制

订中所特有的或突出的方法学难点问题的研究相对

较少，且较多地集中于对难点的描述 ［24］，实际的

方法学研究仍有待提高。

通过深入剖析中西医并行的特点导致指南制订

的瓶颈问题，我们提出了中西医并行的共识组模

式、完善中西医结合的方法学范式、重视学术流派

的循证治理、促进推荐意见形成决策影响维度的研

究等方法学建议，冀为指南制订者在推荐意见的形

成阶段提供方法学参考。未来应在方法学探索的基

础上制订相关的指南制订指导性清单、引导性工

具、辅助性决策方案等，形成契合中医药指南制订

的方法学研究范式，促进“国际规范”与“符合中

医发展规律”的中医药标准化、现代化。
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The Difficulties and Methodological Suggestions for the Recommendation Formation of Clinical Practice 
Guidelines of Traditional Chinese Medicine
GAO Yicheng， CAO Rui， LIU Zhihan， FENG Yuting， CHAI Qianyun， LUO Minjing， XIA Ruyu， FEI Yutong
Centre for Evidence-Based Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine/Institute for Excellence in Evidence-Based 
Chinese Medicine， Beijing University of Chinese Medicine， Beijing 100029
ABSTRACT Currently， there are many difficulties in formulating recommendations of traditional Chinese medicine 

（TCM） clinical practice guidelines.  This paper analyzed and summarized the unique or prominent difficult issues in 
the formulation of recommendations faced by TCM guidelines， such as experts' professional background and experi⁃
ence bringing about the preferance from the academic emotion， inconsistency between different academic schools mak⁃
ing it difficult to reach consensus， lack of guiding principles of the decision weight of different dimensions for recom⁃
mendations.  Therefore， methodological suggestions have been put forward， including organizing parallel TCM and 
western medicine consensus group， improving the method of combining TCM and western medicine paradigm， attaching 
great importance to the evidence-based governance of academic schools ， and promoting the research on different 
dimensions for recommendation formulation， which may provide a methodological reference for the guideline development.
Keywords clinical practice guidelines； traditional Chinese Medicine； methodology； recommendations
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