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中医药快速动态指南制定方法 （三）
——快速证据收集整合及推荐意见形成
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［摘要］ 缺乏高质量直接证据是中医药快速动态指南推荐意见形成过程中面临的一个重要问题，间接证据的

补充是解决这一问题的关键途径。提出在证据收集过程中，应明确所需证据的类型，包括直接证据和间接证

据，并通过设定“先直接，后间接”的证据筛选原则，规范并加速指南制定流程。建议在进行证据整合时，

若直接证据充足，可直接形成推荐意见；当直接证据不足时，则需要通过整合间接证据来补充和完善推荐意

见。此外，当证据体中包含多来源证据时，应遵循“就高不就低”的原则对证据进行评级。最后在形成推荐

意见时，应将证据体级别、安全性、经济性等作为推荐强度的考量因素。

［关键词］  临床实践指南；快速动态指南；中医药；证据；推荐意见

推荐意见是指南的核心，基于研究的系统评价

证据是形成推荐意见及保证其科学性和实用性的基

础 ［1］。然而，当突发公共卫生事件出现时，由于高

质量原始研究和系统评价等直接证据的产出需要一

定的时间，而指南制定又具有紧迫性，短时间内很

难找到针对该突发公共卫生事件直接相关的研究。

此时，如何快速地形成高质量的推荐意见就成了快

速动态指南制定时需要考虑的重点问题。目前已有

文献针对快速建议指南的制定方法及流程 ［2］、动态

指南的动态证据检索及系统评价 ［3］ 等做出介绍，

但对于中医药快速动态指南证据收集及整合的系统

化指导尚显不足。因此，本文围绕中医药快速动态

指南应该收集什么证据，如何收集、评价和整合证

据，并基于这些证据形成推荐意见进行介绍，以期

为中医药快速动态指南的制定者提供参考。

1　证据的类型

1. 1　直接证据

直接证据是指直接反映干预措施对关注疾病治

疗效果及预后情况的证据，其来源主要包括系统评

价、随机对照试验（randomized controlled trial， RCT）

及观察性研究 （队列研究、病例对照研究、横断面

研究） 证据和专家共识 （国家及各省市诊疗方案和

专家共识意见） 类证据等。除此之外，临床数据也

可以作为直接证据的来源之一。在新型冠状病毒感

染 （COVID-19，简称“新冠”） 疫情暴发初期，

第一支驰援武汉的国家中医医疗队与后方科研团队

一起，收集、分析和统计尚未被公开发表的临床数

据，成为了国家政策发布和临床指南制定的重要参

考证据 ［4］。对于未发表的临床数据，可根据研究设

计的方案以及数据收集和分析的方式来判断其证据

类型。直接证据的支持可使我们对推荐意见的形成

更有把握，是证据收集过程中应优先考虑的类型。

1. 2　间接证据

通常情况下，指南的制定较少考虑间接证据，

但是由于快速指南的时间紧迫性，并非所有的临床

问题都有对应的或充足的直接证据支持，此时就需

要对间接证据进行检索。间接证据是指不能直接反

映干预措施对关注疾病治疗效果及预后情况的证

据，即只能从侧面证明事实的材料 ［4］。中医“异病

同治”的辨证论治观认为，不同的疾病在病机相同
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的 情 况 下 ， 可 以 采 用 相 同 的 原 则 和 方 法 进 行 治

疗 ［5］。因此，采用中医理论对间接证据进行解读，

即当直接证据不足时，可将具有相同病机疾病的治

疗方式作为参考依据。例如新冠与严重急性呼吸综

合征 （severe acute respiratory syndrome， SARS） 同

属于中医学“疫病”范畴，因此 SARS 的治疗相关

研究和经验证据可以作为新冠治疗的间接证据。

2　证据的快速收集与筛选

在证据收集和筛选过程中，应遵循“先直接，

后间接”的原则，只有当缺乏直接证据时，才考虑

收集间接证据 ［6］。在进行间接证据收集前，应先限

定间接程度，以此来确定证据收集的范围。针对不

同疾病，在病因病机等方面判断其是否具有相似

性，若为传染病，还可判断在传染源、传播途径、

易感人群等方面是否具有相似性，从而选择出疾病

最相关的间接证据。例如，新冠与 SARS 均为冠状

病毒感染引起的呼吸道传染病，可通过呼吸道飞沫

和密切接触传播 ［7］，与其他呼吸系统疾病相比，

SARS 的证据是新冠诊疗最密切相关的间接证据 ［8］。

而当不存在相似疾病时，可以症为纲，按照不同疾

病的相同症状表现来寻找相关的间接证据，如新冠

轻症患者以发热、咳嗽为主要症状，其症状表现与

肺系疾病中的时行感冒、风温咳嗽具有相似性；而

重症患者以呼吸困难、血氧下降为主要临床表现，

与肺胀、肺痈具有相似性。这种情况下，时行感冒

和肺胀等疾病就可分别作为新冠患者轻症和重症的

间接证据。

为了加快证据收集和筛选的速度，需要设定一

定原则。在检索阶段，提出两点建议：1） 考虑到

时间、人力、物力等资源的限制，快速指南的证据

收集无法像标准指南一样全面细致，其证据检索日

期范围可能更短，数据来源范围更小 （2~3 个最相

关的数据库 ［9］），纳入标准和排除标准更集中 ［10］；

2） 文献的语言、类型和发表地域等也可有一定的

限制，从而减少文献的数量和翻译时间 ［11］。在筛

选阶段，提出三点建议：1） 考虑发表杂志的影响

力，如是否属于国内高质量科技期刊分级目录中

T1 级、T2 级，是否收入国外 SCI 期刊范围及影响

因子高低。2） 考虑样本量的大小，样本量过小不

能保证研究结论的可靠性，可能会导致高估或低估

干预治疗效果 ［12］。3） 考虑研究的质量，可参考

AMSTAR 2 量 表 （a measurement tool to assess sys⁃
tematic reviews）［13］、 RoB 工 具 （the Cochrane tool 

for assessing risk of bias in randomised trials）［14］ 和

NOS 工具 （Newcastle-Ottawa scale）［15］ 等的标准分

别对系统评价、RCT 和观察性研究进行评价，选择

质量高者纳入。由于工具的评价条目较多，在时间

紧急时，可通过专家共识的方式选择几个主要的条

目作为证据质量的判断依据，如在使用 RoB 工具

时，可以仅选择随机序列的产生、分配隐藏及盲

法，而非全部条目，作为评价 RCT 质量的依据。

3　证据的整合

3. 1　直接证据充足

当直接证据充足时，可直接用其支持推荐意见

的形成 （见图 1）。直接证据充足的判定标准包括：

1） 近三年发表的系统评价 （基于 RCT 或观察性研

究）：为 Cochrane 系统评价，或 AMSTAR 2 评分高

（无或仅 1 个非关键条目不符合）［13］；2） RCT：偏

倚风险低 （分配隐藏、盲法实施好并报告充分等），

或存在 2 篇及以上的 RCT 得到相同或相似结论，或

总样本量大而精确度强 ［16］；3） 观察性研究：效应

量大或极大，或考虑到的所有合理的残余混杂或偏

倚会降低所显示的效应，或结果显示无效意味着是

一种假效应，或有剂量-反应关系证据 ［17］；4） 高

级别的国家和各省市的诊疗方案 （国家＞省＞市）

及在诊疗方案中高频次出现的推荐意见；5） 在国

家中医药管理局发布的国医大师或名老中医名单之

列，且参加过突发公共卫生事件的救治，此类专家

形成的共识意见。以清肺排毒汤治疗新冠为例，国

家卫生健康委员会从发布的 《新型冠状病毒肺炎诊

疗方案 （试行第六版）》［18］ 起，推荐清肺排毒汤为

治疗新冠所有证型的通用方药。同时，国务院新闻

办公室发布的关于清肺排毒汤用于新冠治疗的数据

显示，在全国 10 个省 66 个定点医疗机构的 1265 例

确诊患者服用清肺排毒汤后，有效率达到 90% 以

上 ［19］。这种情况下，清肺排毒汤同时具有国家诊

疗方案和临床数据的证据支持，故可以判定为直接

证据充足。

3. 2　直接证据不足

当直接证据不充足，即不满足上述证据充足的

条件时，应当用间接证据对推荐意见的证据支持进

行补充，建议以间接 RCT 证据和基于 RCT 的系统

评价证据以及中医古籍证据作为主要的参考依据。

虽然 RCT 是评价疗效的金标准，但是由于间接证

据本身的间接相关性而损失了证据的可信度，因此

在后续证据级别评价时要在间接性维度上进行降
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级，并综合间接的程度，考虑降 1 或 2 级 ［20］。而中

医古籍证据包含丰富的中医理论和实践知识，凝聚

了中医数千年的智慧结晶，在直接证据不足时，能

够提供同类疾病在诊断、治疗和预后等方面的证据

信息 ［21］。中医古籍文献包括医理型和医案型，医

理型古籍可对疾病的病因病机及证型诊断进行指

导，医案型文献可对疾病的治疗、预后、康复等进

行指导。例如，通过分析古籍文献中有关疫病的医

理记载，总结出新冠属寒湿疫的范畴 ［22］；并基于

古籍医案证据，在指南中推荐清燥救肺汤、十神败

毒饮等作为新冠的治疗方 ［23］。对于古籍文献等具

有中医特色证据类型的评价，可通过考虑中医古籍

的来源、内容、传承性、引用情况，以及患者自

评、医家评价和相关人员的他评等来判断其是否足

以支撑推荐意见 ［24-26］。

当证据体中仅包含一类来源的证据，如 RCT
证据时，可采用系统评价的形式进行整合。而当证

据体中纳入了多个证据来源，或直接证据不足，无

法支持推荐意见，需要间接证据来补充时，可参考

表 1 对同一来源的证据进行证据质量、证据数量和

证据结果的整合与呈现，再从不同证据存在各自优

势，相互之间互为补充关系考虑，将同一 PICO
（P，population，研究对象；I， intervention，干预

措施；C，comparison，比较组；O，outcome，结

局） 问题下的多来源证据综合呈现 （证据来源 1+
证据来源 2+证据来源 3+……）。

4　证据体的评级与推荐意见形成

在证据收集及整合完成后，若推荐意见仅有单

来源证据支持，该证据的分级即可作为推荐意见强

度的判定标准之一。但是，当存在多种证据来源，

注：RCT，randomized clinical trial，随机对照试验。

图 1　中医药快速动态指南直接证据与间接证据的整合示意图

Figure 1　Diagram of the integration of direct and indirect evidence in developing rapid and living guidelines of traditional Chinese medicine

表 1　中医药快速动态指南基于 PICO 问题的多元证据整合表

Table 1　Multivariate evidence integration based on PICO questions in the rapid and living guidelines of traditional Chinese medicine
情况分类

情况 1：直接证据充足，无需间接证据

情况 2：直接证据不足，间接证据补充

情况 3：无直接证据，仅有间接证据

证据来源

证据来源 1 -直接-系统评价/RCT
证据来源 2 -直接-观察性研究

证据来源 3 -直接-国家及各省市诊疗方案和专家共识意见

证据来源 1 -直接/间接-系统评价/RCT
证据来源 2 -直接-观察性研究

证据来源 3 -直接-国家及各省市诊疗方案和专家共识意见

证据来源 4 -间接-中医古籍文献

证据来源 1 -间接-系统评价/RCT
证据来源 2 -间接-中医古籍文献

注：PICO （P，population，研究对象；I，intervention，干预措施；C，comparison，比较组；O，outcome，结局）；RCT：randomized con⁃
trolled trial，随机对照试验。
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如直接证据和间接证据共同存在时，证据体的级别

“就高不就低”［4］，应以高级别的证据作为推荐意见

强度判定的标准。推荐意见的形成可采用专家共识

方法 （如德尔菲法、改良德尔菲法、共识会议法

等），在考虑证据级别以及患者价值观与偏好、安

全性、经济性，并权衡获益与风险后，对推荐意见

形成“强推荐”“强不推荐”“弱推荐”或“弱不推

荐”共识。

通常情况下，当遇到低或极低级别质量的研究

结果时，应考虑弱推荐；但是在制定中医药快速指

南时，若出现以下 5 种情况 ［26］，专家组也有可能给

出强推荐。1） 当疾病具有较高的死亡率，某干预

措施可能降低死亡的发生，但具有不可避免的不良

事件，而当前暂无有效的替代方案时，专家组可对

该干预做出强推荐。例如，在突发新冠疫情时，由

于新冠所致肺炎的高致死率，缺乏明确有效的治疗

方法，在截至 2020 年 3 月 23 日时已有 10 个省的大

样本病例使用清肺排毒汤取得了良好的疗效 ［19］，

因此在 《新型冠状病毒肺炎 （COVID-19） 中西医

结合临床诊疗快速建议指南》［27］ 的推荐意见中对清

肺排毒汤做出了强推荐。2） 不同干预措施内部的

利弊可能相当，但其中一种干预明显比其他干预风

险更低、经济性更好，此时专家组可以对该干预做

出强推荐。例如，低级别证据显示，对于早期结外

边缘区淋巴瘤患者而言，根除幽门螺杆菌治疗与放

射治疗相比，完全缓解率相近，但具有高级别证据

表明根除幽门螺杆菌能够降低危害、发病率和成

本。因此，强推荐该病患者使用幽门螺杆菌根除法

而不是放疗 ［28］。3） 当某干预措施的获益情况只有

低或者极低级别证据支持，但是伤害却有高或中等

级别证据支持时，专家组可以做出强推荐不使用。

例如，硫唑嘌呤联合泼尼松治疗特发性肺纤维化患

者的获益不明确，还可能导致严重的危害，故强烈

不推荐该干预用于特发性肺纤维化患者 ［29］。4） 当

两种及以上干预措施均具有高等或中等级别证据支

持，其中一种干预可能具有更高的危害和成本时，

专家组可以强推荐不使用具有潜在的更大伤害及成

本的干预。例如，对于需要抗凝的妊娠期女性，高

级别证据表明不同抗凝剂的效果相似。然而，间接

证据表明口服直接凝血酶和 Xa 因子抑制剂对胎儿

有潜在危害，故强烈不推荐妊娠期女性使用这种抗

凝剂 ［30］。5） 当某种干预具有潜在性的重要伤害

（比如导致死亡），而获益的大小不确定，此时专家

组可以强推荐不使用该干预。例如，低级别的证据

表明睾酮可增加前列腺癌患者癌症扩散的风险，故

强烈不推荐前列腺癌患者补充睾酮 ［31］。

5　小结

证据是支撑中医药快速动态指南推荐意见形成

的必要条件。本文从证据类型、证据的快速收集与

筛选、直接证据充足及不足时证据的整合方式，存

在多来源证据时证据体的质量评级方式等方面，介

绍了中医药快速动态指南的证据收集整合及推荐意

见形成的过程。中医药快速动态指南的证据来源可

包括 RCT 证据、观察性研究证据和专家共识类证

据等直接证据，以及间接 RCT 证据和中医古籍证

据等间接证据。在证据收集和筛选过程中，应遵循

“先直接，后间接”的原则，并从证据检索日期和

数据来源范围，以及文献的语言、类型、发表地域

等方面限制证据的检索，从发表杂志的影响力、样

本量大小和研究的质量限制证据的筛选。在证据整

合阶段，可通过相关标准判断直接证据充足与否，

以此来决定支持推荐意见的证据类型。在证据收集

及整合完成后，遵循“就高不就低”的原则对多来

源证据的证据体进行评级。

本文所介绍的方法参考目前快速动态指南制定

的相关文献，并结合项目组前期参与的制定新冠快

速指南的相关工作总结而成，在实际应用过程中可

能会出现新的问题，有待进一步验证。因此，希望

广大研究者能够提出问题并进行共同讨论交流，以

此来促进该方法的不断完善。
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Methodology for Developing Rapid and Living Guidelines of Traditional Chinese Medicine （RALIG-TCM） 
（Part 3）： Rapid Evidence Collection， Integration and Recommendation Formation
HU Ziteng1， YAN Lijiao1， ZHANG Yujing1， CHEN Yaxin1， LI Xiaoling2， ZHANG Haili1， LI Huizhen1， 
WANG Jingya3， LI An1， CHEN Zhao1， LIANG Ning1， SHI Nannan1， WANG Yanping1

1.  Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100700；2.  Hanzhong 
Hospital of Traditional Chinese Medicine ， Shaanxi Province； 3.  Community Health Service Management Center of Dongcheng 
District， Beijing
ABSTRACT The lack of direct evidence is an important problem faced in the formation of recommendations in rapid 
living guidelines of traditional Chinese medicine under public health emergencies， and the supplementation of indi⁃
rect evidence can be a key method to solve this problem.  For the collection of evidence， the type of evidence required， 
including direct and indirect evidence， should be clarified， and ‘direct first’ principle for selecting evidence can be 
set to standardize and accelerate the guideline development.  When integrating evidence， recommendations can be 
formed directly if there is sufficient direct evidence， while regarding insufficient direct evidence， recommendations 
need to be supplemented and improved by integrating indirect evidence.  In addition， when the body of evidence con⁃
tains evidence from multiple sources， it is suggested to rate the evidence according to “higher rather than lower” prin⁃
ciple.  Finally， when forming recommendations， the level of evidence， safety and economic efficiency should be taken 
into consideration to determine the strength of the recommendation.
Keywords clinical practice guidelines； rapid living guidelines； traditional Chinese medicine； evidence； recommen⁃
dation
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·信 息 窗·

辨章学术考镜源流 中医古籍目录新篇
—— 《新编中国中医古籍总目》 出版发行

2023 年岁尾，全国中医古籍资源普查工作的标志性成果—— 《新编中国中医古籍总目》 由中医古籍出版社有

限公司出版发行。本书共收录全国 379 个藏书机构收藏的 1912 年以前写印的中医古籍 8650 种。

《新编中国中医古籍总目》 分为上下两册：上册正文中按学科分类著录了古籍书目信息，包括序号、书名、

卷数、著作年、著者、著作方式、版本、收藏馆代号等；下册主体为索引，可以根据书名、著者、著者字号、刊

刻抄录印行者信息，用笔画或音序两种方式进行检索。

《新编中国中医古籍总目》 的突出特点可归纳为两大更新和三大创新：两大更新，一是在空间上，收录范围

拓展深入；二是在时间上，考订并厘清了中医古籍与近代中医文献，将本书目的收录下限严格截至 1912 年以前。

三大创新，一是综合中医古籍文献学术内容和体裁特征，对原有中医古籍分类做了较大幅度的调整和完善；二是

在 《古籍著录规则》 的指导下，编制了更加适应中医古籍编目著录的 《中医古籍著录规则》，以此作为标准，核

实、考订、修正了相关问题；三是索引项的细化和创新，新增了著者字号索引和刊刻抄录印行者索引。

《新编中国中医古籍总目》 的编纂出版，凝聚了中医药古籍版本目录学研究者十余年的心血，该书的款目组

织体系展示了中医古籍文献的传承发展和分类布局，揭示了中医学术与学科发展规律，为中医古籍文献的保护整

理，乃至书籍史、医学史研究，提供了目录学储备和支撑，是打开中医药古籍文献宝库的钥匙。在当前全国中医

古籍保护、整理与研究工作有序开展之际，《新编中国中医古籍总目》 的出版不仅为广大中医古籍文献工作者开

展版本目录研究和文献整理提供了必备的检索工具书，也为全国中医古籍收藏单位馆际交流，以及中医古籍的普

查、发掘、保护与利用提供了分类和著录的标准化规范。
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