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大动脉炎影像学诊治指南计划书

复旦大学附属中山医院风湿免疫科△   中华医学会风湿病专委会   中国初级卫生保健基金会

 复旦大学循证医学中心
 

【【摘要】】 为进一步规范影像学技术在我国大动脉炎患者临床诊治中的应用，由复旦大学附属中山医院、中华医学

会风湿病专委会、中国初级卫生保健基金会及复旦大学循证医学中心联合发起并撰写了《大动脉炎影像学诊治指

南计划书》。工作组将基于现有的大动脉炎影像学文献证据，参照《世界卫生组织指南制订手册》，规范开展指南制

订工作。本计划书主要介绍指南制订的意义、指南制订组组建、临床问题的遴选、证据检索与评价、指南形成和发

布等过程。

【【关键词】】 大动脉炎（TAK）； 影像学； 指南； 计划书
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Protocol for development of the guidelines for the imaging diagnosis 

and treatment of Takayasu arteritis

Department of Rheumatology in Zhongshan Hospital affiliated to Fudan University△， 

Rheumatology Committee of Chinese Medical Association， China Primary Health Care 

Foundation， Evidence-based Medicine Center of Fudan University

 

【【Abstract】】 In order to standardize the application of imaging techniques in the clinical diagnosis and 
treatment of patients with Takayasu arteritis in China， the protocol for guidelines for the imaging diagnosis 
and treatment of Takayasu arteritis was written by Zhongshan Hospital Affiliated to Fudan University， the 
Rheumatology Committee of Chinese Medical Association， China Primary Health Care Foundation， and 
the Evidence-Based Medicine Center of Fudan University. The guideline working group will standardize 
the development of guidelines based on the existing imaging literature evidence of Takayasu arteritis and 
with reference to the WHO Guideline Development Manual. This protocol mainly introduced the 
significance of guideline formulation， the formation of working group， the selection of clinical problems， 
evidence retrieval and evaluation， the formation and publication of guidelines and other processes.
【【Key words】】 Takayasu arteritis （TAK）； imaging； guideline； protocol
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指 南 制 订 背 景 大动脉炎（Takayasu arteritis，
TAK）是一种慢性非特异性、肉芽肿性多血管炎，好

发于亚洲育龄期女性。TAK 起病隐匿，因主动脉及

其多个分支受累，临床表现复杂多样，缺血症状交

叉重叠，极易漏诊误诊，严重时可致重要脏器并发

症，危及生命，影响患者生活质量。对于大多数患

者而言，数十年的长期治疗及监测是非常必要的。

影像学检查可识别受累血管、评价疾病进展、观察

炎症范围以及识别器官损害程度，对于 TAK 的诊

治起到重要作用。鉴于目前国内外尚缺乏 TAK 影

像学诊治及随访的专家共识或指南，由复旦大学附

属中山医院风湿免疫科牵头，联合血管外科、放射

影像诊断科、超声影像诊断科、核医学科等相关专

家反复讨论，联合发起制订国内首部《大动脉炎影

像学诊治指南》，为提高影像学技术在大动脉炎的

诊断、鉴别诊断、以及病情活动度评估中的规范应

用，具有重要的指导意义。

指 南 制 订 方 法 本指南遵循临床实践指南概

念，以《世界卫生组织指南制订手册》［1］为基本依据，

采 用 GRADE （Grading of Recommendations 
Assessment， Development and Evaluation）证据体分

级 标 准 及 CERQual（Confidence in the Evidence 
from Reviews of Qualitative research）方法学标准制

订流程，应用指南研究与评价工具（Appraisal of 
Guidelines for Research and Evaluation，AGREE 
Ⅱ ）［2］ 及 系 统 评 价 方 法 学 质 量 评 价 工 具

AMSTAR2［3］（A MeaSurement Tool to Assess 
Systematic Reviews 2）进行证据质量评价，并参考

指南制订 2.0 版清单［4］和医疗保健实践指南的报告

条 目（Reporting Items for Practice Guidelines in 
HealThcare，RIGHT）［5］，进行本指南计划书的制订

及正式指南的撰写，详见流程图（图 1）。

指南发起单位 本指南由复旦大学附属中山

医院和上海市医学会风湿病学分会联合发起，并与

华东地区大动脉炎协作组共同实施，复旦大学循证

医学中心给予指南制定方法学支持和技术指导。

指南注册 本指南已在国际实践指南注册与

透 明 化 平 台（International Practice Guidelines 
Registry Platform， IPGRP；官 网 http：//www.
guidelines-registry.org）［6］上完成双语注册，注册号为

PREPARE-2023CN702。

成立指南制订组 根据临床实践指南工作组

的构建模式［7］，本指南制订工作组由专家委员会、指

南专家组、指南秘书组、证据评价组和外审专家组 5

个小组构成。

1.专家委员会由来自 6个不同学科的 12名专家

构成，包括 10名多学科临床资深专家、2名指南方法

学专家。主要工作任务包括：（1）明确指南的主题、

目标人群及应用范围；（2）建立指南工作小组组成

并明确相关工作职能，批准指南并制订计划书；并

对其利益冲突进行管理；（3）指导和监督本指南的

制订方法及流程；（4）审核临床问题及结局指标，指

导和监督证据检索、评价及整理；（5）监管指南形

成，审核指南全文，处理外审意见；（6）批准指南

发布。

2. 指南专家组由 20~30 名人员组成，包括风湿

免疫、影像等领域在内的多学科临床专家、专科护

理人员和患者代表。主要职责：（1）遴选临床问题

图 1　指南制定流程图

Fig 1　The flow chart of drawing up the guideline
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及指导指南证据检索；（2）采用德尔菲法对推荐意

见进行投票，达成共识；（3）指导指南初稿的修改和

完善；（4）选择患者代表进行公众价值观和偏好调

查，评估其对于推荐意见的可理解性。

3.指南秘书组由本指南牵头单位工作组成员组

成，包括 3~5 名多学科临床医师和指南方法学专

家。主要任务：（1）记录指南制订全过程，完成指南

注册，起草指南计划书；（2）调研、收集、解构指南临

床问题；（3）协调指南工作组中其他小组间相关事

宜；（4）组织指南制订过程中的相关会议，对推荐意

见达成共识；（5）协调指南外审相关事宜；（6）完成

指南初稿的撰写。

4. 证据评价组由 5~10 名证据检索经验丰富，

且具有循证医学背景的研究人员构成。主要职责：

（1）完成文献检索、筛选及证据评价，并对证据进行

分级；（2）根据检索结果撰写证据总结表和推荐意

见决策表。

5. 外审专家组由 3~5 名与本指南无相关利益

冲突、未直接参与指南制订过程的同行专家组成，

主要负责审核指南初稿，评价最终推荐意见，并提

出修改意见或建议反馈给秘书组。

指南应用范围 本指南拟定题目《大动脉炎影

像学诊治指南》，目标人群为 18 周岁及以上的拟诊

或确诊为 TAK 的中国成年患者，使用人群为临床

医师等医务工作者、TAK 患者及其家属或照护者、

以及各级政府医疗政策制定者、教育工作者、新闻

媒体工作者等公众群体。

利益冲突申明 所有参与指南制订工作的成

员均要求如实填写《大动脉炎影像学诊治指南》利

益冲突申明表，并在指南中进行报告，由专家委员

会监督审核。无相关利益冲突者可全程参与本指

南制订，有相关利益冲突者经专家委员会讨论后判

定是否参与及参与形式。

构建临床问题 指南工作组前期针对大动脉

炎影像学相关的指南共识及系统评价进行了文献

回顾，提出指南问题清单。通过问卷调查，向全国

18 个省市自治区的风湿免疫领域临床医师及影像

诊断领域医师进行调研后，搜集、整理、提出临床问

题清单。秘书组及证据评价组经过去重、整合、筛

选后，遴选出 20~25个主要的临床问题。由专家组

根据上述问题对于临床的重要程度采用 2轮德尔菲

法进行评价，其中第二轮应用 Likert5 级评分法［8］，

按照“非常重要”“比较重要”“一般重要”“不太重

要”“非常不重要”进行评分，确认本指南要解决的

最 终 问 题 。 最 后 ，参 照 人 群 、干 预 、对 照 、结 局

（Population，Intervention，Comparison，Outcome，
PICO）原则进行问题解构。

证据的检索与筛选 在专家委员会的指导下，

由证据评价组根据临床问题统一进行文献检索。

系 统 检 索 源 包 括 ：（1）Embase、Web of Science、
PubMed、The Cochrane Library、中 国 知 网（China 
National Knowledge Infrastructure，CNKI）、万方数

据库（Wanfang Data）、中国生物医学文献数据库

（China Biology Medicine，CBM）等中英文数据库；

（2）国内外指南发布平台，包括国际指南协作网

（Guideline International Network）、中华医学知识库

（Chinese Medical Ace Base）等；（3）循证医学数据

库，包括 UpToDate、BMJ、Best Practice 等［9］。检索

时间定义为建库至 2023 年 10 月 31 日，限定语言为

中文和英文，以主题词和自由词形式进行检索。检

索词主要包括“大动脉炎”“诊断”“评估”“影像学”，

以及各种影像学技术名称。主要纳入临床实践指

南、专家共识、系统评价和 Meta 分析，以及原始研究

（随机对照研究、队列研究、病例对照研究和病例系

列报告等）。其中同一指南存在多个版本者，纳入

最新版。由 2名小组成员同时独立进行证据的检索

及文献的筛选，若存在不同意见进行协商解决，或

征求第 3位成员的意见解决。文献筛选先通过阅读

文献题目及摘要排除不相关的文献，后通过阅读全

文确定纳入文献。

证据质量评价 选择相应的评价工具对证据

质量进行评价，采用 AGREE II 评价临床指南与专

家共识，AMSTAR2 用于系统评价和 Meta 分析，

Cochrance 偏 移 风 险 评 估 量 表 （Cochrane 
Collaboration’s Tool for Assessing Risk of Bias）［10］

用于随机对照试验进行方法学质量评价，队列研究

和病例对照研究采用纽卡斯尔 -渥太华（Newcastle 
Ottawa Scale，NOS）量表［11］进行评价，应用加拿大

卫 生 经 济 研 究 所 量 表（Institute of Health 
Economics，IHE）［12］评价病例系列报告。评价由 2

名成员同时独立进行，如存在争议的地方经协商解

决，或征求第 3位成员的意见解决。

证据质量分级 

1.定性系统评价  对于大动脉炎影像学诊治相
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关的定性系统评价，采用 CERQual标准进行质量分

级。所有系统质量评价的初始证据级别都被视为

最高等级，随后根据方法学局限性、结果的一致性、

数据的充分性和相关性这 4个导致证据质量降低的

因素，对初始证据等级进行降级，综合评价结果将

证据质量分为高、中、低、极低 4个等级。

2.定量系统评价  采用 GRADE 标准对证据质

量进行定量系统评价，依据随机对照研究被认为是

高质量证据，观察性研究被认为是低质量证据的原

则，将证据质量进行初始等级评判，然后根据降低

和升高证据质量的因素进行调整。5个降级因素包

括研究局限性、证据间接性、结果不一致性、不准确

性以及发表偏移。3 个升级因素包括扩大效应量、

剂量 -效应关系以及可能的混杂因素。最终将证据

质量分为高、中、低、极低 4 个等级。秘书组及证据

评价组根据结果撰写证据总结表。

形成推荐意见并达成共识 由指南专家组根

据证据质量、患者偏好、经济学分析和平衡利弊，通

过 2~3 轮德尔菲方法对推荐意见达成共识。根据

专家对推荐意见的德尔菲调查结果（共识度）定义

推荐强度：（1）若共识度≥70% 则认为达成共识，可

将推荐意见写入指南。其中共识度 ≥70% 且 <
80% 则推荐强度 ；若共识度≥80% 且<90% 则推

荐强度 ；若共识度≥90% 则推荐强度 ；

（2）若共识度<70% 认为没有达成共识，经专家委

员会讨论后决定删除或修订该项推荐意见。如修

订 后 共 识 度 ≥70% 则 可 纳 入 指 南 ，并 标 注 推 荐

强度。

指南撰写与外审 秘书组根据患者指南报告

规范 RIGHT-PVG［13］所建议的格式撰写指南初稿，

完成后交由外审专家组进行审阅，并提出修订意

见。指南秘书组及证据评价组就反馈意见对初稿

进行修改，提交专家委员会审核和批准，确定指南

终稿。

指南的发布和推广 本指南全文发表 3年后进

行内容更新。

指南的传播、实施与评价 指南发表后，指南

工作小组将持续推进指南的推广工作，包括：（1）在

国内外血管炎、影像技术等相关领域的学术会议中

进行学术汇报；（2）在国内外学术期刊发表指南解

读；（3）制作手册、宣传小视频、发布会、以及其他形

式，通过多媒体、微信等多种平台进行传播推广；

（4）在各级医疗机构及风湿免疫、血管外科、心内外

科、肾内科、影像科、超声科、核医学科等相关科室

医务人员群体中进行解读和学习。

结 语 本指南是我国第一部关于影像学技术

在 TAK 诊断及评估中应用的循证指南，对于不同

阶段 TAK 患者诊治的影像学选择具有非常好的指

导意义，可促进本领域诊疗规范化推进工作。指南

制订小组将严格按照国际指南制订的规范及流程

进行临床问题遴选、证据质量评价，本着严谨的态

度，规范我国 TAK 影像学诊治方法，达到早期诊

断、合理评估的目的，实现患者长期生活质量改善，

提高我国 TAK 的临床诊治水平。
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