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  临床实践指南（以下简称“指南”）是指在系统评

价证据和平衡不同干预措施利弊的基础上形成的能

够为患者提供最佳保健服务的推荐意见[1]。与指南

相比，专家共识（以下简称“共识”）则缺乏统一的定

义。在医学以外更广的层面上，国际标准化组织将共

识定义为“有关的重要利益相关方对实质性问题没有

坚持反对的意见，同时按照程序考虑了有关各方的观

点并且协调了所有争议”[2-3]。顺应医疗规范化和决

策科学化的时代要求，高质量的指南和共识作为临床

实践的指导性文件，在我国医疗实践中的作用愈发

重要。

虽然我国制订的指南/共识数量快速增长，但质

量高低不一。为提升期刊发表指南/共识的质量，中

华医学会杂志社与世界卫生组织指南实施与知识转

化合作中心联合成立了中华医学会杂志社指南与标

准研究中心，组建了指南科学性、透明性和适用性评

级（scientificity，transparency，applicability and rank-

ings，STAR）工作组。工作组由指南方法学专家、临

床医师、期刊编辑等多学科人员组成，研发了 STAR

评级工具（共 11 个领域、39 项条目），并完成信效度

检验[4]。随后，由中华医学会杂志社、中国医学科学

院等单位牵头，对 2021—2022 年期刊发表的中国指

南/共识进行评级，涵盖 30 余个医学学科，最终形成

指南/共识评价报告和排名[5-6]。其中泌尿外科涌现

多部高质量的指南和共识，并入选指南/共识排名

TOP 300榜单，包括《经尿道前列腺等离子切除治疗

良性前列腺增生临床实践指南（2021 版）》
[7]、《非肌

层浸润性膀胱癌治疗和监测临床实践指南（2021

版）》[8]及国际尿石联盟制订的多部泌尿系结石诊疗

指南[9-10]等。

但同时也注意到，参评的部分泌尿外科指南/共

识还存在不足。例如，仅 28.6%的指南提供了临床问

题收集、遴选的方法，或按研究对象、干预措施、对照

措施、结局（participant，intervention，comparison and

outcome，PICO）等形式列出临床问题；较少指南/共

识提供证据汇总表；仅 28.6%的指南和 14.3%的共识

报告共识形成方法，较少注重共识形成过程的记录，

考虑证据质量以外的其他因素如患者偏好与价值观

等；较少指南/共识在方法部分说明参与人员的分工

和职责，以及纳入指南方法学或循证医学专家；较少

指南/共识提供详细的利益冲突管理办法，并说明制

订过程未受资助影响[3，6]。中国学者牵头制订的泌

尿外科指南/共识正逐渐增多并发挥重要作用，但还

需对标国际同行，未来应进一步提高泌尿外科指南/

共识的质量。笔者针对指南/共识制订的核心概念和

方法，结合参与指南/共识制订的经验，提出下列几点

思考，供读者讨论和参考。

1 理解指南与专家共识的区别

指南从本质上来讲是指循证指南，是基于循证医

学理念、系统评价研究证据、按照一定流程制订而成

的推荐意见。《中国制订/修订临床诊疗指南的指导

原则（2022 版）》
[11]中指出，指南制订流程应包含

10个主要步骤:①启动与规划；②确定指南类型；

③注册；④撰写计划书；⑤成立工作组；⑥管理利益冲

突；⑦调研临床问题；⑧检索和评价证据；⑨形成推荐

意见；⑩撰写与发表。而对共识的认识和理解，国内

外却有所差异。国际上，共识的内涵更多代表了一种

为达成指南中的推荐意见而采纳的方法或途径；在国

内，大多数业内人士认为医学领域的专家共识常基于

间接证据，并未进行正式的系统检索、质量评价、证据

分级，此时大多数专家达成的一致意见称为共识，是

一种质量和影响力低于指南的行业指导文件[12]。共

识制订目前还没有统一的标准及方法，其等级虽然低

于指南，但作为一种医疗指导性文件，目前在我国医

药卫生事业发展的进程中仍然发挥着积极作用。但

需要指出的是，对未按照指南制订流程撰写的专家共
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识，不应以“指南”冠名。

2 重视临床问题的提出、遴选和呈现

每一部指南/共识都是为了解决特定的临床问

题，制订时应当先通过一定的方式提出、遴选和呈现

临床问题，然后根据临床问题检索和评价相关证据，

最后针对临床问题给出相应的推荐意见。首先，临床

问题必须由临床专家根据临床需要提出，针对指南主

题形成候选问题池。其次，遴选临床问题需要考虑以

下 5 个方面:①该问题是否在临床实践中经常被提

出，但从未得到充分解决；②医护工作者是否无法针

对该问题给出明确答案；③该问题已经被回答，但现

在有新的证据出现并可能会改变原来的答案；④在临

床实践中，解决该问题的措施或方法是否存在很大差

异；⑤解决该问题对临床资源的使用或医疗成本支出

是否有重大影响[13-14]。对一个临床问题进行上述

5 点考量后，回答“是”越多，该问题的重要性和迫切

性就越强，临床专家应据此对问题进行排序，最终完

成临床问题的遴选。最后，呈现临床问题需要在指

南/共识中明确列出，最好按 PICO形式列出，可由临

床专家与方法学专家共同讨论，将临床问题转化为

PICO问题。例如，对“低危临床局限性前列腺癌可

否进行主动监测治疗”这一临床问题，可转化为如下

PICO 问题，“在低危临床局限性前列腺癌患者中

（P），主动监测（I）与根治性前列腺切除术或放疗（C）

相比，是否会降低总体生存率或前列腺癌特异性生存

率（O）？”

3 认识不同的证据分级系统

制订指南/共识时应系统检索和评价证据，尤其

是制订指南时，需对证据体进行质量评价和分级，并

将证据级别附在相应的推荐意见后。国际上证据分

级标准有多种，最常用的是牛津体系和推荐等级的评

估、制订与评价（grading of recommendations assess-

ment，development and evaluation，GRADE）体系。

牛津体系将证据分为 5 个级别，部分级别再分亚级

（例如 1a、1b），其主要依据研究类型，强调研究设计

对系统性偏倚的控制能力[15]。例如，前瞻性随机对

照研究的证据级别较高，而回顾性研究的证据级别较

低。各类临床问题对应的高级别证据不同，例如干预

措施有效性问题的 1 级证据是随机对照试验（ran-

domized controlled trial，RCT），但诊断准确性问题

的 1 级证据是横断面研究。无论哪类问题，Meta 分

析的级别都比单项研究更高。GRADE 体系则侧重

对证据体进行评价，而非针对单个研究，除了关注偏

倚风险外，还考虑证据体内不一致性、不精确性、间接

性和发表偏倚对效应值的影响，并将证据体的质量分

为高、中、低、极低 4 个级别（有时用 A、B、C、D 级表

达）[14，16]。与牛津体系相比，GRADE 体系突破了单

从研究设计角度考虑证据质量的局限性，是目前国际

上指南制订者采用的主流证据分级标准。

4 厘清推荐意见的形成和强度

从证据到形成推荐意见的过程中，除了证据级

别，还要对干预措施的获益/风险对比、本地医疗环

境、医疗条件、经济成本、患者价值观和偏好、卫生服

务公平性、干预措施的可接受度以及可行性等进行综

合权衡[12]。GRADE 体系除了证据分级体系，还提

供了从证据到决策（evidence-to-decision，EtD）框架，

引导使用者在决策过程中考量上述因素进行综合评

价，最终形成推荐意见及推荐强度，其过程需要临床

专家与方法学专家共同参与。GRADE 推荐强度分

为强推荐和弱推荐 2 级，强推荐定义为“明确显示干

预措施利大于弊或弊大于利时”，弱推荐则指“利弊不

确定或无论质量高低的证据均显示利弊相当时”[16]。

欧洲泌尿外科协会指南采用的就是 GRADE推荐强

度分级。

值得一提的是，在一些特殊情况下基于低质量或

低级别证据也可做出强推荐[16]。例如:①在危及生

命的情况下，低质量证据表明有益，有关伤害的证据

质量可为低或高（强推荐）；②低质量证据显示干预措

施不确定获益，但高质量证据显示该措施有害（强不

推荐）；③当高质量证据表明 2 种选择相当，而同时有

低质量证据表明其中的一种会比另一种危害更大或

成本更高（强推荐后者）；④当高质量证据表明有中等

效益，且有低或极低质量的证据表明可能会造成灾难

性伤害（强不推荐）。

5 注意形成共识的方法

从证据到形成推荐意见应该有达成共识的科学

方法。国际上达成共识的主要方法有德尔菲法、名义

群体法、共识会议法及改良德尔菲法。4 种方法各有

利弊，德尔菲法采用匿名投票，简便易行，但花费时间

较长；名义群体法面对面进行交流，保证观点的真实

性，但话语权较大的参与者可能影响其他人的决策；

共识会议法的讨论参与人群广泛，利于观点的产生，

但过程缺乏透明性；改良德尔菲法则综合了德尔菲法

匿名投票和名义群体法面对面讨论的优势，目前多被

指南/共识制订机构采纳[3]。此外，制订指南/共识时

还要注意保留完整的共识制定过程记录。
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达成共识代表普遍同意，并不意味着全体专家一

致同意。例如在制订《上尿路结石相关输尿管支架管

上海专家共识（2023 版）》中，工作组规定每条推荐意

见获得 75%的专家同意方可达成共识，超过 90%的

专家同意则定义为强烈推荐，获专家同意率在 50%

～75%的条目可由工作组集体讨论修改后进行第

2 轮投票
[17]。

6 构建工作组并合理分工

确立撰写指南/共识后，由学会牵头构建制订工

作组，成员除临床专家外，建议纳入指南方法学或循

证医学专家形成多学科团队，进行职责分工并在指

南/共识的正式发布文本中列明。临床专家的核心任

务是确定指南范围、提出关键临床问题并转换成

PICO问题、确定每个临床问题相关的结局指标并根

据对决策的影响程度进行排序、解读证据并制定推荐

意见、执笔或评审指南文稿。指南方法学家是系统综

述、GRADE方法的专家，核心任务是指导系统综述、

审核证据概要表、参加共识会议、引导临床专家采用

EtD框架形成推荐意见。证据整合团队的核心任务

是对指南中的临床问题进行系统综述并制作证据概

要表[13-14]。证据整合过程也需要临床专家共同参

与，在方法学层面纳入的研究可能从临床角度看并不

合适。因此，有学者指出:“专家组与工作组不能互相

取代，而是互补、配合、双向奔赴”[14]。

7 采用理论框架改编指南

指南改编是指采用系统的方法使用和/或修订在

一定环境下制订出的指南，以使其应用于其他环境

中[18]。改编指南可高效利用国际上现有的高质量指

南，减少重复性工作，避免不必要的资源浪费。但应

注意的是，不能照搬或直接翻译国外指南，因为不同

国家和地区之间存在文化、社会背景、资源和患者偏

好等多方面差异，已有指南的推荐意见未必符合本国

国情，需进行改编以便更好地指导当地的临床实

践[18]。改编时要关注证据体的质量及在本国卫生环

境中的适用性，必要时可增补本国的研究证据形成新

的证据体，在形成推荐意见时也要结合本国的医疗环

境和患者接受度综合考虑[12]。例如，已有高级别证

据显示“非复杂”输尿管镜碎石术后可不留置输尿管

支架管，以避免引发支架管相关症状，因而被纳入欧

美泌尿系结石指南，但在制订我国有关共识时[17]，专

家组根据国情和临床实践，依然强烈推荐常规留置输

尿管支架管 1～2 周，以确保患者安全。改编指南应

遵循一定的改编流程，目前国际上已有多种指南改编

的理论框架和方法，例如 GRADE-ADOLOPMENT、

ADAPTE
[19]等，可将指南方法学专家纳入改编工

作组。

8 说明资助与利益冲突

参与指南/共识制订的人员是否存在利益冲突，

能否全面披露利益冲突及相应管理办法，以及是否规

范报告接受的资助，将会影响指南/共识的可靠性，这

点在目前的医疗环境下显得尤为重要。因此，有必要

重视指南/共识制订中的利益冲突和资助问题。发表

的指南/共识仅标注基金还不够，建议说明资助在制

订中的具体作用，即使没有资助，也建议指出或说明。

同时，也要说明推荐意见的形成未受到资助影响。制

订过程中，所有参与制订的专家均应声明利益冲突，

说明详细的利益冲突管理办法（包括利益关系的评估

方法、利益冲突的处理方式），以确保指南/共识制订

过程的公正性和客观性[3，6]。

9 总 结

指南和专家共识作为一种医疗指导文件，目前在

我国医药卫生事业发展进程中发挥着重要而积极的

作用。本文基于指南/共识制订的关键概念和方法提

出上述几点思考，旨在供读者参考和讨论，并期待未

来涌现更多高质量的中国泌尿外科指南和专家共识，

在国际泌尿外科界发出更响亮的中国声音，也更好地

为我国人民的健康服务。
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舒适度更佳的优势。此外，智能化云平台的搭建也实

现了远程会诊和指导，有助于提高偏远地区和基层医

院医生的诊疗水平。未来云平台海量的手术视频等

资源，为移动示教、新手医生的教学培训提供了大量

素材，有助于年轻医生快速成长。便携化的无线腔镜

让各科室的各类腔镜手术在各级医院、战地、救灾、抗

疫、院前急救、门诊、床边手术等特殊条件下均可开

展，未来甚至可以拓展到航海、航天、航空等特殊领

域，让腔镜手术彻底摆脱空间束缚，创造无线可能。

但无线腔镜的续航时间有待进一步提升，后续电池将

采用可拆卸设计，进一步提高手术效率。
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