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•  标准是为了在一定范围内获得最佳秩序，经协商
一致制定并由公认机构批准，共同使用的和重复使
用的一种规范性文件。宜以科学、技术和经验的综
合成果为基础 

   

• 标准在提高医疗水平，传播先进技术、节约医疗资
源等方面发挥重要作用 

 

• 由于医药卫生领域得特殊性，除一般标准外，医药
卫生领域标准还包括临床实践指南、临床路径、药
典等形式，它们共同构成了医药卫生标准的主体 

 



临床实践指南 
Clinic Practice Guideline 

    针对特定的临床情况，系统制定出的帮助临
床医生和病人做出恰当处理的指导性意见 

 

美国医学研究所(Institute of Medicine, IOM). 1990. 

什么是 
临床实践指南？ 



根据制定方法CPG大体可分为 
 
共识的临床实践指南（ Consensus based clinical practice 
guidelines） 
•经验丰富临床专家----讨论----对具体临床问题达成一致
意见-----形成指南 
 

循证性临床实践指南（Evidence -based clinical practice 
guidelines） 
• 临床证据（SR, RCT, Cohort study, Case Report）----评价----对
具体临床问题形成有据可依的推荐意见----形成指南 

 



 

共识临床实践指南（ Consensus based clinical 
practice guidelines） 
•周期短、操作方便、成本较低 

•主观性较强，缺少达成一致性意见应遵循的
客观标准容易产生偏倚 

 

循证临床实践指南（Evidence -based clinical 
practice guidelines） 
•科学、客观、集合最新研究成果 

•成本较高（时间、人力），现有临床证据不能
解决全部问题 



• 国际上许多国家陆续开展了系统的指南制定与
传播工作 

• 成立了专门的临床实践指南制定机构，进行系
统的指南制定、传播及推广工作 

• 研究规范指南开发的程序与方法 

• 美国、英国最多，其次德国、新西兰、加拿大、
荷兰 



制定临床实践指南 的国际组织和地区举例 



五百余项中医临床实践指南、中医诊疗技术规
范（最新统计，中国大陆） 

大多数作为行业组织标准 

包括内、外、妇、儿、眼、耳鼻喉、肛肠、皮
肤、骨伤专科常见病 
《中医循证临床实践指南》------中医临床实践
指南发展的里程碑 
     
 

中医临床实践指南制定现状 



        中医药标准、指南研究文章逐年递增，
最早的研究论文出现在1964年 
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中医药标准、指南研究越来越国际化 

SCI数据库中检索到的中医药标准、指南相
关的研究论文逐年递增，研究领域不断拓宽 
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越来越多的国家和地区参与到
中医药标准、指南研究当中 

Research Articles published on source journals by SCI 

“Standard and Traditional Chinese medicine” 
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Research Articles published on source journals by SCI 

研究机构情况 
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• 以专家共识的指南为主，缺少客观性、公正性
的中医临床实践指南 

• 作为独具特色的传统医学，没有可供直接参考
借鉴的的指南制定方法 

中医药临床实践指南发展存在的问题 



制定中医临床实践指南的方法 



 

循证医学方法 
专家共识法 

中医标准数据挖掘技术 
………. 

中医药 

关键共性技术 

经验 研究成果综合 

指南  标准  共识 

中医临床实践指南的制定方法 

 



总结中医指南编制
的共性技术 
建立指南的指南 



• 基于专家共识的中医指南 

        中医内科常见病诊疗指南（132个病种） 

• 基于临床证据的中医指南 

         中医循临床实践指南（ 28个病种+5病种针灸
指南） 



Expert consensus on the treatment of rheumatoid arthritis 
with Chinese patent medicines （ Journal of Alternative and 
Complementary Medicine  2013 Feb;19(2):111-8 ） 

Expert consensus on the treatment hypertension with 
Chinese patent Medicine（ Evidence based complementary 
and alternative medicine 2013 Apr） 

• 基于共识-证据的中医指南 



已经启动制定工作 

第一批选择三个常见疾病 

    不寐失眠  中风脑梗塞   胃脘痛/ 胃痞/ 胃脹慢性胃炎 

香港医院院管理局资助  

    香港浸会大学承担研究工作 

 

     
 

香港中医临床实践指南现状 



形成中医指南 
 

已有中医指南质量评价 

 筛选高质量指南内容 

专家共识 

研究方法 

•地域特点 
•诊疗环境 
•法律法规 

临床证据、数据支持、专家共识 

香港适用性评价 





Searching and identifying for evidence 

Existed TCM CPGs 

AGREE II 

Qualified TCM CPGs 

YES NO 

Extracted evidence or 
consensus 

General process for searching 
evidence 

Step 1 



Step 2 



Step 3 

Hong Kong local CM practitioners 

1st round: formed 

questionnaires; 33-34 

responds pre disease; 

synthesis of data 

2nd round: 21-23 responds 

pre disease; HK Registered 

Chinese Medicine 

practitioners Association 

 Rounds depends on 

consensus …… 



Step 4 





Step 4 

Experts Consensus Conference: Final Decision 



•国家中医药管理局批准成立了第一批中医药标准

研究推广基地（试点）建设单位42家 

•妇科、儿科、眼科、耳鼻喉科、肛肠科、肿瘤

科、皮肤科9个学科 

• 353个中医临床诊疗指南 

• 4495一线中医师参与 

 

2012年度中医诊疗指南评价项目 
2013年度公共卫生专项资金中医

临床诊疗指南应用评价项目 

中医临床实践指南评价及修订 



内科中医医师 

专科中医医师 

具有高级职称中医

医师 

不具有高级职称中

医医师 

4495名中医医师基本情况 



•整体评价指南质量水平，得分为71.32% 

•对于中医诊疗指南的综合评分为68.90% 

•对于中医诊疗指南的综合评分为68.90% 

不熟悉指南的中医医师 
15% 

使用过指南的中医医师 
50% 

未使用指南的中医医师 
35% 

熟悉指南的中医医师 
85% 

4495名中医医师使用中医临床实践指南的情况调查 
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中医指南使用情况 

适用性综合评价 质量与水平 应用情况 

中医指南总体质量水平 



 
中医指南质量和使用总体情况尚佳 

 

但有些学科不够成熟，循证证据少，专家少，中医
指南学科间发展不平衡，需要加强 

 

中医指南的应用与评价对指南的修订和完善有重要
指导作用 


