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【摘要】诊断标准作为临床实践指南（下文简称“指南”）的重要组成部分，对于临床

医生的诊疗决策具有直接指导作用。近年来，我国逐渐重视指南的制订和更新，但对于

指南中的诊断标准尚缺乏相关研究。因此，本文将围绕指南中诊断标准的类型、存在问

题及规范化推荐流程等主题展开阐述，并在此基础上提出改善我国指南中诊断标准推荐

与应用的建议。 
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【Abstract】Diagnostic criteria，as a critical component of clinical practice guidelines，play 

a direct role in guiding clinicians' diagnostic and treatment decisions. Although China has 

increasingly emphasized the development and updating of clinical guidelines in recent years，

research focusing on the diagnostic criteria within these guidelines remains limited. Therefore，

this paper aims to explore the types of diagnostic criteria，the issues they present，and the 

processes involved in their formulation. Based on this analysis，suggestions are proposed to 

improve the recommendation and application of diagnostic criteria in Chinese guidelines. 
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临床实践指南（下文简称“指南”）作为医疗决策的重要依据，近年来在我国得到

了广泛应用和高度重视[1-2]。随着医疗体系的不断完善和卫生健康领域改革的深入，指

南已成为提升医疗质量、改善患者结局、降低医疗成本的重要工具[1-2]。诊断标准作为

指南的重要组成部分，对于临床医生的诊断和治疗决策具有直接指导作用[3-4]。科学、

有效的诊断标准不仅能够提高诊断的准确性和一致性，减少误诊、漏诊的发生，还可优



化医疗资源配置[5-6]。因此，确保指南中诊断标准的科学性、适用性和一致性，对于提

升医疗服务质量至关重要。 

尽管近些年我国逐渐重视指南的制订和更新，但大多数研究主要集中于指南的制订

流程、实施效果和质量评价等方面，而对于指南中的诊断标准尚缺乏相关研究[7-10]。因

此，本文围绕指南中诊断标准的类型、存在问题、规范化推荐流程等内容展开阐述，并

在此基础上提出我国指南中诊断标准推荐与应用的建议。 

 

1  指南中诊断标准的类型 

在指南中，合理推荐诊断标准是确保患者得到准确和一致治疗的关键环节，然而目

前对于指南中推荐的诊断标准类型尚缺乏系统研究。为更好地阐述如何在指南中规范化

推荐诊断标准流程，笔者基于既往研究及借鉴推荐分级的评估、制订与评价（grading of 

recommendations assessment, development and evaluation, GRADE）工作组发布的相关文

献，提出了指南中诊断标准的类型[2，11-13]。根据诊断标准的来源，主要分为以下 3 种类

型。 

1.1   直接采用已有诊断标准 

直接采用已有的诊断标准是指在制订新的指南时，完全采用并遵循已广泛认可的诊

断标准，而不进行任何修改或调整。这些诊断标准通常由权威的国际或国家级行业学会

/协会制定，且已经过大量的临床研究和实践经验证实，具有高度的可靠性和临床适用性。

如 2024 年中华医学会神经病学分会发布的《多发性硬化诊断与治疗中国指南（2023 版）》

[14]，该指南关于多发性硬化的推荐诊断标准，直接采用 2017 版 McDonald 诊断标准[15]。 

此类型诊断标准主要适用于以下 2 种情境：（1）诊断比较成熟的疾病领域：此类

疾病的病理机制和诊断方法相对比较明确，现有诊断标准已足够完善，直接采用即可满

足临床需求；（2）无重大新发现的疾病领域：近期在该疾病领域内未出现新的研究证

据或新的诊断技术，现行的诊断标准仍适用。 

1.2 修订已有诊断标准 

修订已有的诊断标准是指对已有的诊断标准进行适当调整，以更好地适应特定人群、

特定国家或地区的需求。这种调整包括诊断标准的细化、适用范围的扩大/缩小或依据新

的研究证据进行部分内容修订。一般来说，修订已有的诊断标准分为更新和改编两类，

对我国已有的标准进行修订称之为更新，对其他国外标准进行修订从而适用于我国人群

的过程称之为改编。如 2021 年中华医学会皮肤性病学分会联合中国医师协会皮肤科医



师分会发布的《中国玫瑰痤疮诊疗指南（2021 版）》[16]，该指南专家组对 2016 版玫瑰

痤疮诊断标准进行修订[17]，并提出了 2021 版中国玫瑰痤疮诊断标准。 

该类型诊断标准主要适用于以下 3 种情境：（1）存在地区差异性的疾病领域：不

同地区由于其种族或特定人群可能存在疾病表现或流行病学特征差异，需对标准进行调

整以提高其适用性；（2）有重大新发现的疾病领域：新出现的证据需纳入到现有诊断

标准之中，不仅可纠正其存在的不足之处，还可提高诊断的敏感度和特异度，促进其更

有效的临床决策，使其更为准确和全面；（3）诊断技术和资源有限的地区：在某些资

源有限的地区，可能需简化或调整诊断标准以适应当地的医疗条件和检测手段。 

1.3 制订新诊断标准 

制订新的诊断标准是指在无标准可供参考或诊断标准效能不佳的情况下，基于最新

研究和临床实践经验，制订出全新的诊断标准，以满足特定疾病或临床情况需求。如 2020

年新冠疫情暴发早期，为有效控制疫情传播，国家卫生健康委在第五版《新型冠状病毒

感染的肺炎的诊疗方案（试行第五版）》中首次提出“包含 CT 影像结果”的临床诊断

标准（该标准仅限于湖北省内使用）[18]。 

该类型诊断标准主要适用于以下 3 种情境：（1）新发疾病或病种：当出现新的疾

病（如新冠肺炎、非典型性肺炎）或发现新的病原体变种时，需建立全新的诊断标准；

（2）罕见病领域：由于罕见病发病率低，病例数量有限，样本量不足，影响临床医生

对疾病自然病程、发病机制和诊断的认知，导致许多罕见病缺乏明确的诊断标准，亟需

探究并制订新的诊断标准；（3）创新诊断方法或技术的出现：随着新诊断技术和新检

测方法的出现，可能需建立新的诊断标准以规范这些创新方法或技术的应用。 

在对上述诊断标准类型的探讨中，笔者虽基于既往研究和相关经验提出了 3 种主要

诊断标准类型（直接采用、修订已有标准或制订新标准），但不可否认，这种分类可能

存在一定的主观性。一方面，部分诊断标准可能同时具备“修订”与“新制订”的特征，

可能因标准的更新程度或新增内容的量化差异而存在分类争议。另一方面，不同学科背

景的专家在分类依据上可能存在差异，从而导致对同一诊断标准的认知不一致。因此，

为降低分类的主观性，建议在分类时明确判断标准，如通过设置修订幅度或新增内容的

具体量化指标等加以规范。 

2 我国指南中诊断标准存在的问题 

目前尚缺乏针对中国指南中诊断标准的相关调查研究，因此笔者系统检索中国知

网、万方数据知识服务平台、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）和 PubMed 数据



库，纳入 2013～2022 年由我国行业学会或国家卫生健康部门牵头制定的包含诊断标准

推荐意见的指南，最终纳入 490 部在期刊公开发表的指南（包含 616 条诊断标准推荐意

见，涉及 425 种疾病）进行分析。基于对 490 部指南中诊断标准的调查分析，笔者总结

出我国指南中诊断标准存在的主要问题。 

2.1 缺少明确的推荐方法或流程 

诊断标准作为指南的重要组成部分，对临床医生的诊断和治疗决策具有直接指导作

用。然而，在我国大多数指南中，诊断标准缺乏清晰、透明的推荐方法。尽管指南中给

出了具体的诊断标准和建议，但未详细描述这些标准是如何被筛选、评估、权衡和最终

确定的。基于我国 490 部指南的文献调研发现，目前尚无指南详细提供关于诊断标准推

荐的方法或流程。 

分析产生上述问题的原因可能为：（1）指南制订者未严格遵循指南制订指导原则

或方法学手册（简称“指南制订手册”）的要求，未规范化地执行制订程序，导致诊断

标准的推荐过程不清晰、不透明[8]；（2）虽然国内外发布了一系列指南制订手册，但其

并未对诊断标准的推荐过程提供详细和操作性强的指导意见[19]。 

2.2  缺乏充足的证据支持 

诊断标准的可靠性和适用性依赖于其所依据的证据质量。然而，基于对 490 部指南

推荐的 616 条诊断标准分析发现，19.6%（121/616）的诊断标准未引用任何研究证据，

仅 12.3%（76/616）的诊断标准引用原始研究/系统评价证据，其中引用了我国原始研究

/系统评价证据的诊断标准比例仅为 7.1%（44/616）。换言之，我国大部分指南推荐的

诊断标准往往缺乏充分的证据支持，尤其是缺乏中国本土化的研究证据[6]，当诊断标准

的证据基础不够充分时，其在不同临床场景下的适用性和广泛性可能受到限制，难以满

足多样化的临床需求。 

分析产生上述问题的原因可能为：（1）指南制订者普遍缺乏检索和应用证据的意

识，导致推荐的诊断标准缺乏充足的证据支持；（2）相对于国际水平而言，我国医学

研究起步较晚，投入到临床医学研究的资金和资源相对较少，以至于在大部分疾病领域

缺乏与诊断标准构建、验证相关的本土化证据，导致指南中的诊断标准缺乏本土化证据

支持；（3）指南制订者往往依赖国际上的诊断标准和研究结果，而对开展本土化研究

的必要性和紧迫性认识不足，导致本土化证据支持的诊断标准较少。 

2.3 诊断标准较为陈旧且更新不及时 

诊断标准的有效性与其更新频率密切相关。随着医学技术的进步和研究的不断深入，

诊断标准也需不断更新，以反映最新的科学证据和临床实践。然而，基于对 490 部指南



的诊断标准分析发现，指南推荐 3 年以内发表的诊断标准占比仅为 28.7%（177/616），

而 10 年以上的诊断标准占比为 22.1%（136/616）。也就是说，我国部分指南推荐的诊

断标准存在过时问题，未能及时跟进最新研究成果[6]。 

分析产生上述问题的原因可能为：（1）指南缺乏定期审查和更新的机制，导致诊

断标准长期未进行更新；（2）指南的更新需大量时间、人员和资源投入，许多医疗机

构和专业学会在进行指南更新时，侧重于治疗和管理类问题的更新，对于诊断标准的更

新缺乏一定的关注度；（3）我国自主研制的诊断标准能力不足，导致在罕见病、复杂

疾病等领域常缺乏有效更新的诊断标准。 

2.4 不同机构间的诊断标准不一致 

诊断标准的一致性影响临床诊疗的规范性和一致性。不同指南可能由不同的专业团

体或学术机构制订，由于各自的立场、观点和关注点不同，指南中推荐的诊断标准可能

存在矛盾或不一致情况。当不同指南的诊断标准不一致时，可能导致临床医生难以选择

合适的标准，影响诊断的准确性和治疗的合理性，进而影响患者预后，同时增加重复检

查和治疗的风险，造成医疗资源的浪费。基于对 490 部指南涉及的 425 种疾病进行分析

发现，6.8%（29/425）的疾病在各协会/学会指南中推荐的诊断标准存在不一致。 

分析产生上述问题的原因可能为：（1）不同的专业学会或专家组在制订指南时，

缺乏跨学科或跨机构的协调和沟通，导致各自为政，各指南间的诊断标准缺乏一致性；

（2）部分指南在很大程度上直接借鉴国际指南，未充分考虑国内本土的实际情况，从

而导致不同机构间的诊断标准不统一。 

2.5 诊断标准的撰写不规范 

科学规范地报告诊断标准相关内容，对于临床医生准确理解和使用标准发挥重要作

用。然而，对我国 490 部指南的分析发现，超五分之四（82.0%，402/490）的指南在诊

断标准内容阐述方面，缺乏对推荐依据的详细说明，仅给出具体诊断标准，却未清晰阐

述诊断标准背后的证据和原理。这导致临床医生和其他读者难以理解诊断标准的科学依

据和逻辑，尤其在面对证据不足或存在争议的领域时，医生无法评估标准的可靠性。这

种不透明性降低了指南的可操作性和权威性，影响了临床决策的准确性。 

分析产生上述问题的原因可能为：（1）目前所有指南的指导原则并未针对诊断标

准的撰写提供具体指导，以至于指南制订者缺乏这方面内容的参考；（2）部分指南制

订者在编写指南时更多关注提供临床建议，而忽视了对证据来源和推荐依据的详细解释，

导致报告内容不够全面和透明；（3）受期刊版面篇幅的影响，我国指南常面临内容报

告不够详细的情况。 



3 在指南中规范化推荐诊断标准的流程 

鉴于目前尚缺乏针对指南中规范化推荐诊断标准的指导原则，基于既往经验和相关

文献，提出指南中规范化推荐诊断标准的 3 个主要步骤（图 1）[20-23]。 

3.1   系统回顾诊断标准相关研究 

指南制订者应系统检索万方数据知识服务平台、中国知网、PubMed、Embase 等医

学权威数据库，以及专业领域的数据库或网站，全面收集与目标疾病诊断标准相关的研

究，汇总针对该疾病的不同版本诊断标准，并评估各诊断标准的诊断效能。通过系统回

顾现有诊断标准，指南制订者不仅可了解哪些标准被广泛接受，还可发现这些标准在实

际应用中的局限性。如现有诊断标准可能并不适用于我国人群，或未能准确区分疾病的

不同亚型。因此，系统回顾诊断标准相关研究能够为后续诊断标准的重新制订或修订提

供坚实的前期基础。 

3.2   确定诊断标准的推荐类型 

在系统回顾现有诊断标准后，指南制订者需进一步评估其推荐类型（直接采用、修

订已有诊断标准或制订新诊断标准）。若已存在相关诊断标准，其诊断准确性高且在目

标人群中的适用性强，则直接采用该标准；若存在相关诊断标准且诊断准确性高，但在

目标人群中的适用性不强，则应考虑对其进行修订；若尚无针对该疾病的诊断标准或已

有标准诊断准确性不高，则应考虑制订新的诊断标准。 

3.3 规范撰写诊断标准及其推荐依据 

诊断标准的推荐类型确定后，指南制订者应规范报告诊断标准及其推荐依据。建议

报告以下内容：（1）诊断标准的具体来源（包括发布机构、发表时间等）；（2）系统

分析与该诊断标准相关的研究证据，评估诊断标准的诊断效能（如敏感度、特异度等指

标）；（3）阐述该诊断标准是否在中国人群中进行验证。除此之外，若修订已有诊断

标准，则需详细描述修订的内容，说明删除或新增诊断条目的理由，以及用于支持标准

修订的研究证据；若制订新的诊断标准，需阐明新标准中各诊断条目的内容及含义（可

用图表形式进行呈现），并详细阐述诊断标准的制订方法和流程，具体制订方法可参考

相关诊断标准制订指导原则[21-23]。 

无论是制订新诊断标准，还是直接采用或修订已有诊断标准，均建议按照图 1 步骤

开展；当然，若指南直接采用已有的公认诊断标准，可适当简化上述流程和方法，直接

阐述诊断标准的来源和相关研究证据即可。此外，为确保诊断标准推荐过程的科学性，

每个步骤均需资深临床专家和方法学家共同参与决策，尤其在评估诊断标准适用性强弱、

准确性高低等过程。 



 

图 1 在临床实践指南中规范化推荐诊断标准的流程 

*对于修订已有诊断标准或制订新诊断标准，指南需额外呈现诊断标准的具体内容或变更内容及

理由等信息 

Fig.1  Standardized recommending process for diagnostic criteria in clinical practice 

guideline 

*For revising existing diagnostic criteria or developing new diagnostic criteria,the guideline 

should provide additional information about the specific content of diagnostic criteria or the 

content and reasons for changes 

4 提升我国指南中诊断标准推荐与应用的建议 



未来我国指南制订者和研究者可通过以下方法提高诊断标准的科学性、适用性和自

主性。第一，加大对诊断性研究的支持和投入，尤其在疾病负担较重的领域，鼓励开展

高质量的临床研究，从而为诊断标准的制订/修订提供更加充分的科学依据；第二，建立

更加健全的诊断标准制订与推荐方法学体系，提高指南制订者检索和应用证据的意识，

从而规范诊断标准的推荐过程，最终提升诊断标准的可靠性和适用性；第三，加强不同

学会/协会之间的合作，避免标准的重复和冲突，提高我国诊断标准的一致性和规范性；

第四，加大对临床医师的培训和指导，确保其能够正确理解和应用这些标准，从而规范

临床诊疗行为。 

5 小结 

指南在医疗决策中发挥重要作用，特别是在疾病的诊断和治疗过程中，诊断标准对

于确保诊疗的科学性和规范性至关重要。然而，当前我国指南中推荐的诊断标准存在多

方面问题，阻碍了医疗质量的提升。许多标准缺乏明确的推荐方法或流程，证据支持不

足，尤其是缺乏本土化研究证据，导致其适用性受限；部分标准陈旧且更新不及时，不

同指南间的诊断标准存在不一致，影响了医生的选择和疾病治疗效果。此外，诊断标准

推荐的依据和证据来源不够透明，难以确保其可靠性。因此，规范化推荐诊断标准，是

提升其科学性和适用性的关键。 
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