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中成药临床实践指南制定方法（六）：
推荐意见形成与呈现

张钰菁△，梁宁△，晏利姣，胡紫腾，陈雅馨，张福强，车前子，

陈昭，刘玉祁，王丁熠，史楠楠 ✉，王燕平

中国中医科学院中医临床基础医学研究所，北京市东城区东直门内南小街16号，100700

［摘要］ 在中成药临床实践指南制定过程中，基于前期的临床证据和合理用药关键信息的检索与整合，形成

证据分级后，如何将证据体变成科学可行的推荐意见至关重要。在证据质量因素中，需纳入中医古籍文献、

人用经验、专家经验证据，除此之外应综合考虑中成药的临床问题优势、证据因素、疗效和不良反应的利弊

因素、患者的接受程度、中成药的资源因素、社会公平因素、经济因素等，通过多次的专家共识，最终达成

一致的推荐意见及方向和强度，规范地指导临床实践。从推荐意见的基本内容，推荐意见的形成考虑因素，

包括证据质量、临床问题、利弊因素、患者因素等，共识方法的对比和选择 3方面结合中成药的特点进行全

方位的梳理，为推荐意见的形成提供参考。

［关键词］  临床实践指南；中成药；推荐意见；形成；呈现

基于前期的证据检索与评价以及合理用药关键

信息的检索和整合评估后，形成明确的推荐意见是

中成药临床实践指南（简称“中成药指南”）制定

的关键环节［1］。形成推荐意见包括确定推荐意见的

方向和强度及确定推荐意见呈现的内容。当前已经

有相应的指南报告规范［2］介绍了推荐意见应该呈

现的内容，也有很多证据到推荐［3-8］的框架来指导

指南制定者如何基于系统评价证据确定推荐意见的

强度和方向。但是，这些报告规范与框架通用于所

有指南，并没有针对中成药指南做出详细的指导，

导致中成药指南制定者无法合理使用这些报告规范

和框架。现有的中成药指南在确定推荐意见方向和

强度时以证据质量高低和专家共识为主［9］，在报告

推荐意见时往往会缺乏一些重要信息，如缺少中成

药使用细则，未和临床问题一一对应等，从而限制

了指南的使用［10］。因此，本文基于团队前期制定

中成药相关指南的经验，参考相关文献［3-8］，对中

成药指南推荐意见应包含的基本要素与形成方法进

行介绍，以期为指南制定者形成推荐意见时提供方

法学指导。

1　中成药指南推荐意见的基本要素

推荐意见的形成包括确定推荐意见的内容和判

定推荐意见的强度和方向。

1. 1　确定推荐意见的内容

中成药指南的推荐意见应包括对临床问题的回

答，推荐理由及实施推荐意见的方法（如附图 1所

示，扫描本文二维码获取）。第一，清晰明确的推

荐意见［11］，建议应用 DSCO 框架 （D，drug，中成

药品种；S，specific disease stage，特定疾病阶段；

C：comparison，对照；O，specific outcome，特定

结局）来撰写推荐意见，突出所推荐的中成药、适

用的人群、特定的结局，体现推荐意见与临床问题

的对应关系，并说明推荐强度及证据等级。第二，

说明推荐意见的具体实施方法，即中成药的使用细

则，包括但不限于给药方式、服用时间等，以保证

指南使用者无需查找其他材料就可正确理解和应用

指南推荐内容［12］，合理规范地使用中成药。第三，

基金项目：中央级公益性科研院所基本科研业务费专项资金

（Z0753）；国家自然科学基金（82174532）；中国中医科学院科技创

新工程项目（CI2021A05505）；国家中医药管理局青年岐黄学者项

目（Z0841）
  通讯作者：13811839164@vip. 126. com
△同等贡献
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说明推荐理由，即说明指南制定者是如何基于证据

形成的该推荐意见，包括证据情况、考虑的因素

等，以增强推荐意见的可信性。

1. 2　推荐意见的强度与方向

推荐意见的强弱与方向代表临床应用的可能

性［13］，代表指南使用者遵守推荐意见对目标人群

产生的利弊程度有多大把握［14］。例如 GRADE
（Grade of Recommendations，Assessment，Develop⁃
ment and Evaluation） 证据分级分为高、中、低、

极低四个等级。这些等级是根据研究的设计、偏

倚、一致性、直接性、精度五个方面进行评价的。

高质量证据是指符合标准的随机对照试验 （ran⁃
domized controlled trials， RCTs）、大规模队列研究

或者多个高质量系统评价的研究证据，此类证据极

少会被后续的研究推翻。而极低质量证据是指非常

不可靠的证据，难以支持决策［15］。

2　中成药指南推荐意见的形成

推荐意见是在前期证据综合与评价的基础上，

由指南工作组明确并量化推荐考虑的因素及标准，

通过专家共识等流程形成［16］。最初，推荐意见的

形成只考虑证据质量这一因素，与证据质量完全对

应，即高质量证据就是强推荐［17］。随后，越来越

多的学者认识到此方法存在弊端，胸科医学杂志

（CHEST）［18］、美国卫生保健研究与质量管理处

（AHRQ， the Agency for Healthcare Research and 
Quality）［19］、GRADE 工作组［3］等发表文章，逐步

打破推荐强度和证据质量一一对应的现状，不断增

加新的考虑因素。现指南推荐强度与方向需综合考

虑多因素，并采用共识法进行判定。

2. 1　影响证据到推荐的因素

推荐意见的形成需综合考虑多种因素，除了证

据质量的高低，经济性、可获得性、患者接受度等

方面均在决策框架体系内起到不同程度的影响。目

前尚无一致的方法学标准，不同指南在形成推荐意

见所考虑的因素和借助的框架各不相同［20］，现对

常用的框架进行梳理比较，详见表 1，结合中成药

的特点进行分析讨论融合，供指南制定者有选择性

地参考。

2. 1. 1　证据质量因素　一般来说，证据质量是推

荐与否和推荐强度的重要支撑［3］。在中成药指南制

定过程中，指南制定者除了要考虑临床研究证据

（系统评价、随机对照试验、队列研究等）外，古

籍文献证据、人用经验、专家经验证据也是构建中

医药证据体的重要组成部分。古籍文献证据是指

1911 年（包括 1911 年）以前编撰出版的、以手工

纸为主要文字载体的中医书籍中的证据［14］；人用

经验、专家经验证据是指 1911 年以后近现代中医

专家经验证据［21］。中成药多来源于古籍文献中的

经典名方的加减方或合方，或专家经验方，这些古

籍中的经典名方和专家经验方在长期的临床实践中

得到了验证和肯定，因此被认为具有一定的有效性

和安全性。在临床实践中，有些中成药并没有经过

现代临床试验的验证，因此缺乏现代临床证据。在

这种情况下，古籍证据、人用经验、专家经验证据

的补充可以提高中成药的推荐强度，为医生和患者

提供更加全面和可靠的指导［22］。因此在考虑证据

质量因素时，除临床研究证据外，古籍文献和人用

专家经验证据是中成药的特色考虑因素，特别是面

对中成药的高质量、大样本的临床研究证据不足

时，充分完备的古籍文献和人用专家经验证据可考

虑提升推荐强度。

2. 1. 2　 临 床 问 题 因 素　决定证据到决策框架

（DECIDE EtD 框架， SIGN）、证据到决策框架

（EtD 框架，GRADE 工作组） 与推荐分级的评估、

制定与评价标准（GRADE标准，WHO）均将待解

决问题的优先性纳入考虑范围内，考虑疾病的负

担、流行性、严重性、紧迫性等，例如对问题优先

性维度的解释可分为几个细则［23］：“此问题严重

吗？”“此问题紧迫吗？”“此问题常见吗？”“是否为

中成药治疗的优势病种”等。待解决的问题越重

要，形成强推荐的可能性就越大。同时要考虑其改

善的结局指标，待改善的结局指标重要性越大，指

标间的变异性越小，越适合作出强推荐。在中成药

指南中，构建临床问题时要重点关注中成药应用对

疾病治疗的必要性，如某疾病西医疗法治疗效果不

佳或不良反应明显，急需中成药治疗进行补充，则

此类临床问题的优先性高，用中医原理解释分析临

床问题解决的可能性后，即可考虑提升其推荐强度。

2. 1. 3　利弊因素　以上四种框架均强调了需要平

衡利弊，综合比较干预的获益（疗效）是否比风险

（副作用、不良反应等）大，综合值越高，利弊间

的差别越大，越适合作出强推荐；净效益越小，其

确定性越低，越适合作出弱推荐。由于中成药的疗

效与其使用方法密切相关［24］，因此在考虑某利弊

时，要考虑中成药的应用方法。此外，在考虑利弊

因素时，指南制定者要着重考虑中成药的禁忌证情

况，建议在推荐意见中可对该推荐药物禁用于哪些
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亚组人群等信息进行说明。

2. 1. 4　患者因素　GRADE 工作组、DECIDE EtD 
框架（SIGN）、EtD 框架均提出要重视患者的意愿

与偏好，重点考虑患者对某中成药 （色、味、剂

型、服用方式等）的接受度［25］、依从性［26］、对治

疗效果的接受度等，特别是患者对中成药的不良反

应的接受程度，可通过咨询患者代表，或体现患者

价值观相关的文献。当患者的价值观和意愿差异越

大，或一般的价值观和偏好不确定性越大，越不适

合作出强推荐。

2. 1. 5　公平因素　GRADE 工作组、DECIDE EtD 

框架（SIGN）、EtD框架均重视推荐意见的公平性，

尤其是少数人的利益，对有并发症的患者进行相应

的亚组分析等。在制订中成药指南时，除了必须关

注弱势群体和少数人群等公平性原则外，还应特别

重视患者的中医体质因素，体质不同，用药推荐不

同［27］，不应忽略某类较为罕见的体质。

2. 1. 6　经济因素　经济成本与效益是指考虑干预

措施的成本，是否与其带来的疗效相匹配，可采用

成本分析、成本-效益分析、成本-效果分析、成

本-效用分析、最小成本分析等方法进行评估。例

如当中成药治疗与西医常规治疗疗效相似，但经济

表1　中成药临床实践指南制定过程中4种证据到推荐的框架所涉及的相关因素对比分析

框架名称

（发布组

织）

FAME 框架

（JBI）［4］

GRADE标

准

（WHO）［3］

DECIDE 
EtD 框架

（SIGN）［5］

EtD 框架

（GRADE工

作组）［6-8］

临床问题因素

未提及

临床问题的重

要性、优先性

（如：疾病致

死率、经济负

担等）

临床问题的优

先性，如会降

低的风险，干

预治疗的提升

空间，干预对

常见风险的改

善情况

临床问题的严

重 性 、 紧 迫

性、优先性是

否普遍认可

利弊因素

干预的疗效的

积极影响和不

良反应、副作

用

干预的有利因

素和不利因素

的平衡

干预的疗效和

副作用

干预的有利和

不利影响及重

大不确定性/可
变异性；干预

的 获 益 （ 疗

效 ） 与 风 险

（副作用、不

良反应等）

患者因素

未提及

患者的价值观

和偏好以及其

不确定性

患者对干预的

接受情况及患

者的价值观

患者对干预的

反对程度和需

求程度；患者

对远期结局和

近期结局的重

视程度

公平因素

未提及

干预对降低不

公平性、提高

公平性等作出

贡献的可能性

社会公平相关

的问题，以及

临床因素，如

特定并发症

干预对某些亚

组人群或某些

组织、环境的

公 平 性 及 解

释，以及伦理

问题

经济因素

干预的成本

和带来的收

益的匹配程

度

未提及

干预的成本

和效益因素

干预的成本

效果分析 ；

干预的净效

益对投入的

增量成本的

判断

可行性

指南使用者的

经验和能力水

平；干预的安

全性、有效性

以现有基础设

施物资、文化

道德规范、法

律体制政策等

评估干预的可

行性

未提及

干预的可持续

性、合理性、

可及性

可接受性

文化因素、群

体利益、环境

因素等社会层

面对干预的接

受程度

对所有或者多

数利益相关者

来说干预的可

接受性

未提及

主要利益相关

方对干预的效

果、危害或成

本 的 接 受 程

度；对远期、

短期的治疗效

果和成本的接

受程度；对干

预的效果、危

害带来的价值

或风险的接受

程度等

资源因素

资源的可获得

性和实施干预

的可行性

资源影响与推

荐意见的资源

密集程度，推

荐意见的成本

效果以及增值

收益

未提及

干预所需要的

资源和成本；

支持资源利用

的证据的可信

程度等

注：FAME：The feasibility， appropriateness， meaningfulness and effectiveness scale，FAME 量表；JBI：The Joanna Briggs Institute，澳大利

亚乔安娜布里格斯研究所；GRADE：the Grading of Recommendations Assessment， Development， and Evaluation，推荐分级的评估、制定与评

价； WHO：World Health Organization，世界卫生组织； DECIDE EtD：DECIDE EtD frameworks，决定证据到决策框架； SIGN： Scottish Inter⁃
collegiate Guidelines Network，苏格兰院际指南网络； EtD： GRADE Evidence to Decision （EtD）  frameworks，证据到决策框架。
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负担更小时，可考虑作出强推荐［28］。

2. 1. 7　可行性及资源因素　可行性是指所推荐的

中成药是否在全国各级医院均简便易取，与现有的

基础物资是否匹配等，并考虑医保等政策因素。例

如雪莲注射液是维药的特色品种，虽不在国家医保

目录中，但在新疆维吾尔自治区的地方医保中，且

作为民族药在当地的认可度很高［29］，此时，考虑

地域性因素，可在新疆地区提升推荐等级。资源因

素指干预方案是否可持续等资源因素，例如安宫牛

黄丸治疗小儿病毒性肺炎证据质量高，但由于其资

源缺乏，获取相对较难，因此，综合考虑后可降低

其推荐强度［30］。

2. 2　推荐意见的共识

基于指南循证方法学组提供的综合证据体，由

指南临床专家组的成员根据推荐意见基本要素初步

草拟推荐意见，由指南秘书组组织临床专家召开推

荐意见共识会议，依据上述因素综合考虑，对中成

药推荐意见的推荐方向和推荐强度进行共识，并对

临床应用推荐意见草拟稿进行修订完善，形成推荐

意见最终版。

2. 2. 1　共识方法选择　专家共识包括正式共识法

和非正式共识法。非正式专家共识指针对待解决的

问题由专家们自由讨论而形成共识，不受到正式程

序和流程的限制［1］。专家共识法包括德尔菲法、名

义组法、改良德尔菲法、美国国立卫生研究院

（National Institutes of Health，NIH） 的共识形成会

议法［31］。具体的共识方法需根据实际情况进行判

断，对这 4种方法进行的对比分析详见表 2，以便

后续共识法的挑选。

2. 2. 2　达成共识的标准　中成药指南需共识的内

容分两部分，一部分是基于证据检索与评价而共识

的中成药使用提案；另一部分是基于合理用药关键

信息而共识的中成药使用细则。

根据证据检索与评价进行推荐强度的共识，实

际上就是对所纳入的中成药的用药指征进行共识，

可采用 GRADE 网络进行推荐强度的判断。收集专

家意见时填写GRADE评分表格来达成共识［37］。若

“强推荐”“弱推荐”“弱不推荐”“强不推荐”的任

何一项＞50%［38］即为达成共识，可直接确定推荐方

向和强度；若均≤50%，则统计“强推荐”+“弱推

荐”和“强不推荐”+“弱不推荐”，若两项相加＞

70%，则确定推荐方向，推荐强度定为弱［39］。其

余情况视为未达成共识，推荐意见进入下一轮投

票。2或3轮共识后，即可达成最终推荐意见。

采用推荐意见同意率来界定对中成药合理用药

关键信息的共识强度。由临床专家组根据自身的临

床经验及指南方法组收集的合理用药关键信息对上

述提及的中成药的给药方式（口服/注射）、服用时

间 （饭前/饭后/睡前）、药剂使用细则、详细的用

量频次疗程、停药时机、联合用药时的注意事项、

服药时的饮食注意等用药明细进行共识。当各途径

的用法均与说明书一致时，即视为有强有力的证据

存在，此时无需过多讨论就可达成共识。当各途径

用法与说明书不一致，存在超说明书使用情况时，

对不一致的指标就汇总的证据资料、专家的临床经

验、药物的非临床试验的结果［40］进行共识。同意

率≥75% 的建议被定义为最终推荐意见的强推荐。

同意率＜50%的建议为未达成共识，可再次共识或

表2　中成药临床实践指南4种共识方法特点分析

共识方法

德尔菲

法［32］

名义组

法［33］

共识形成

会议

法［34-35］

改良德尔

菲法［36］

邮寄

调查

问卷

是

否

否

是

独立

完成

决策

是

是

否

是

反馈

小组

建议

是

是

否

是

面对

面交

流

否

是

是

是

优点

避免了地域、人数限制，可尽可能多地收集专家意见；

可充分表达观点，避免从众性以及不同意见而产生冲突；

有足够的时间去思考问题，并分析反馈小组建议；结构

化的问卷设计使后续的统计分析更加简便

面对面交流，减少主观理解偏差；每个参与者都有发言

机会，确保观点的多样性；可以匿名投票；可在短时间

内达成共识

由多领域人员参加会议，专家覆盖面广，产生观点考虑

更全面，且权威性高；讨论充分

结合德尔菲法和名义群体法，既保留了独立完成决策表

达观点，又面对面讨论，有利于共识形成

缺点

反复的邮件征集的过程耗时较长，存在主观

理解偏差等问题使达成共识相对困难

不排除有些参与者话语权较大，影响其他人

决策；在同时解决多个问题上缺乏灵活性

专家间存在相互影响；群体意见的综合分析

方法不明确

过程复杂，费时
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者考虑按药品说明书使用。同意率≥50%且＜75%
的建议，代表大多数人同意，可纳入为最终推荐意

见［41］，但相应的共识强度降低为弱推荐。但对于

原药品说明书的使用需要以参考信息的形式，展现

在推荐意见中。对用药明细的共识是定性与定量方

法的结合，有助于规范中成药使用。

3　小结

推荐意见是证据应用到临床实践的桥梁，推荐

意见应包括对临床问题的回答、中成药的合理用药

信息、证据描述等内容，才能更好地满足临床使用

的需要。在推荐意见的形成中，应总体描述推荐形

成的过程和使用方法，确定推荐强度和方向及其影

响要素，确保推荐意见形成的科学性和清晰性。对

推荐意见的措辞要把握清晰性和可实施性等原则，

加强指南推荐意见的实践性，为临床活动提供规范

化的指导。
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