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【摘要】　临床实践指南制订的方法学理论在真实的制订情境下存在诸多问题，缺乏对于实际情况的考量，致使

其对于指南制订的指导性下降。本文深入剖析了指南制订中理论与实践相关的多方面难点，包括指南制订时方法学理

论与实践存在偏差、缺乏大样本的指南方法学相关的实证研究、方法学理论在实证运用后对于局限性和未来研究建议

的报告内容不足且形式不规范的问题。为提高未来指南制订方法学的指导性，本课题组提出了多项方法学建议，包括

倡导开展对方法学理论进行验证的实证研究、促进大样本实证研究和对比研究开展、规范实证研究后对局限性和未来

研究建议的报告内容和形式，以期为指南制订方法学研究者及指南制订小组提供参考。
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【Abstract】　There were many problems in the methodological theory of the formulation of clinical practice guidelines 

in in the real world situation，and the lack of consideration of the actual situation leads to the decline of the guidance for the 

formulation of guidelines. Through an in-depth analysis of the various difficulties related to theory and practice in the formulation 

of the guidelines，including the deviation between methodological theory and practice in the formulation of guidelinesn，lack of 

empirical studies of large samples related to guideline development，after the empirical application of methodological theory，

the reports of limitations and future research recommendations were insufficient and not standardized. To improve the guidance 

of future guidelines，our team put forward a number of methodology recommendations，including advocating for empirical 
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research that validates methodological theories，develop large sample empirical research and comparative research，standardize 

the content and form of reports on limitations and future research recommendations after empirical research，in order to provide 

reference for guidelines develop methodology researchers and guideline development groups.

【Key words】　Evidence-based medicine；Empirical research；Methodology research；Clinical practice guidelines；

Guideline development

理论来源于实践，同时又反过来指导实践。因此，

将理论与实践进行有效地结合与运用具有重要价值。例

如，针对当前诸多的理论指导，就需要进行真实情境下

的验证与策略优化。着眼于临床，本课题组通过前期的

文献梳理发现，虽然在针对临床实践指南（简称指南）

制订中存在的理论指导研究为数不少［1-5］，但是其对于

在指南制订过程中所呈现出的难点和瓶颈问题的报告以

及与之对应的解决方案的研究较少，即在实际指南制订

的真实情境下，方法学理论研究能否如同预期的那样呈

现出相应的优势和效应，同时抓取出真实情境下理论在

不同学科、不同疾病、不同指南制订小组中所表现出的

结合度和兼容度，还能针对所呈现的问题对现有理论框

架进行补充、删减、优化和扩展，以更好地适应指南制

订的价值观多样性及认知复杂性。

一些具有学科特色或者疾病特殊性（如罕见病）的

指南在制订过程中存在与所使用的理论指导兼容度不足

和适应性差的问题。研究发现，目前在诸多国际前沿的

方法学中，少有针对中医药进行相应的优化或者适应性

的方法学修订［6-8］。因此，现如今学者们在制订相应的

中医药指南的时候，需要在遵循国际前沿方法学的基础

上，探索和完善中医药特有的指南制订方法学，或者重

新构建中医药相关的方法学体系。无论采取何种方法学

探索方式，均需对已经存在的理论进行实践运用，以此

发现其中所存在的瓶颈问题和技术难点，进一步实现指

南方法学的优化和与中医药的兼容，最终解决中医药指

南制订所面临的诸多困难。

与指南制订有关的理论指导相当多，但是将指南在

真实情境下进行实证验证的相关研究或理论比较有限。

在指南制订到实施方面，从“知证”到“用证”“知识”

到“行动”“理论”到“实践”的连接不够紧密，存在

不小的差距［9-11］。本课题组根据前期参与指南制订的

经验，剖析了指南制订方法学领域由于理论和实践差距

所造成的难点问题，并提出相应的方法学建议，期望为

指南制订者及相关研究者提供参考。

1　实证研究在指南制订中的作用和意义

实证研究指研究者从客观事实出发，采用一定的方

法对研究对象进行调查，同时收集相关的定性或定量数

据资料，从而验证理论假设［9-10］。实证研究主要从“实”

（事实和证据）和“证”（证明和验证）两个方面来理

解，不包含研究者的主观判断。

实证研究的基本流程主要包括确定研究问题、提出

研究假设、研究实施及数据收集、数据分析、得出研究

结论五个步骤。对应到指南制订中，实证研究的流程主

要包括以下五步：

（1）界定需研究的问题：首先确定指南制订中需

要研究的方法学问题，如在指南制订中，应事先考虑到

如何使患者更有效地参与进来。

（2）明确需要验证的理论框架：进一步确定本次

实证研究需要验证的理论，如在指南制订中，通过组建

患者小组来实现让患者更有效地参与指南制订。

（3）研究实施及数据收集：例如，构建患者小组

并使其参与指南制订，并采用问卷调查法、观察法、随

机对照试验等方法收集相关的定性和定量数据。

（4）数据分析：将收集到的数据采用合适的方法

进行分析。

（5）得出研究结论：根据数据分析的结果，得出

理论框架与实践是否兼容的结论，为未来在技术细节等

方面的优化与改进提供参考。详见图 1。

指南制订方法学理论研究存在科学理论所固有的局

限性，即该理论存在适用范围。而适用范围的确定一部

分是由理论框架内部本身所决定的，另一部分则是通过

外在的真实指南制订情境所呈现出来的。理论与实践间

存在着动态的联系，比如指南制订者在实践过程中发现

了新的方法学问题，为这些解决问题而初步形成了一套

图 1　指南制订方法学理论框架与实证研究的闭环反馈
Figure 1　Closed-loop feedback between the methodological theoretical 
framework of guidelines formulation and the empirical research
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用于指导实践的理论框架，而后又通过进一步的实证研

究来验证并优化这套理论框架，从而形成新的或优化后

的理论来重新指导实践，这应当是一个动态的理论与实

践平衡中方法学技术的闭环矫正过程。

在上述过程当中，实证研究的价值不言而喻，其基

于真实世界的指南制订情境，将方法学理论推向方法学

行动，在系统化指南制订中推进其在现实之中的呈现、

理论矫正以及自身在真实情境中的适应性。通过实证研

究能够获得第一手资料，所收集到的数据也是直接的、

具体的，具有理论研究不可比拟的可靠性。需要强调的

是，如果将指南制订理论用于指导实践时出现了偏差，

并不能将之完全归咎于理论的内部稳定性和适用性，而

可能是实证研究作为真实情境下外在行动表现存在的现

实适应性问题。即理论本身并不需优化，但是如果将之

应用于真实的指南制订情境中，则需要完善其在应用时

的诸多方法学技术细节。

2　指南制订方法学理论与实践间所存在的难点

2.1　方法学理论对实践的指导存在实际偏差

目前诸多组织或机构所制订的指南报告清单对指南

的撰写进行了规范［11-13］，虽然多数指南倾向于遵守这

些要求，但也因此衍生出一个难题，即制订组在撰写指

南时虽然注明他们遵守了某些方法学原则，但实际是否

遵循仍然难以判断。例如，研究者在通读某指南全文时

发现，该指南实际并未采用其所声称应用了的方法。即

理论指导在指南制订的真实情境中是否存在，以及其指

导的“净效应”大小成为一个令人困扰的难题。

比如，不少指南声称其采用了 PICO 原则构建临床

问题，但实际所呈现的临床问题并不是 PICO 格式，其

结构并不合理且表述也不规范［14］。PICO 原则为临床

所广泛应用，但在实际应用时，常出现临床医生虽然对

临床实际困惑了然于心，但却在如何将这些内容转化为

PICO 问题时遇到困难，因对于各要素界定不准确而导

致所提出的问题范围过大或过小，甚至最后由于方法学

指导不到位结果变成提出了非结构化的临床问题［15］。

此时，在运用成熟理论对临床进行指导时出现了在真实

情境下应用的偏差。为修正这种偏差，就需要对理论进

行相应的策略优化或方法学技术的配套补充。

需要强调的是，通用性理论（如 GRADE 方法）在

面对具有特殊性的学科或疾病时，其指导常不够充分或

不能完全兼容。如中医的“整体观念”与“辨证论治”

的学科特点，使得研究者在运用通用性理论制订中医药

指南时，发现其呈现出兼容度不足的情况［2］；此外，

面对罕见病极度缺乏证据的问题，如何使用其他类型的

证据（如专家证据）也是一大难题，目前尚缺与之相关

的系统的多源证据纳入流程与方法学指导规范［16-17］。

此时在通用理论的基础上，面对如何开发学科或疾病适

应性的理论等问题，实证研究是在解决这些问题的过程

中所不可或缺的一环。

2.2　缺乏大样本的指南方法学实证研究

在理论提出后，即使已经进行了部分实证验证研究，

也并不能代表理论与实践已经顺利契合，比如样本量的

大小就是进行实证验证研究时所不可忽视的一个问题。

实证验证研究首先可以将理论在真实情境下进行实践，

在一定程度上过滤掉偏见所带来的主观差异，更好地呈

现出其客观的一面，从而缩小理论与实践的差距。进一

步讲，指南制订的实证研究也需要一定样本量才具有较

高的说服力，大样本的方法学实证验证是更可靠的选择。

指南制订方法学理论研究有一定的主观性，不能排

除存在标新立异的情况。如中医药领域的不同学术流派

间可能产生因学术利益所导致的冲突或者分歧，导致指

南制订者很可能因为部分理论与自身观念相左而产生困

惑［18-19］。解决此类问题离不开实证验证研究的实施。

虽然目前已经存在部分指南方法学的实证研究［20-21］，

但是总体数量仍然较少。我国的实证研究相对较为缺乏，

且多局限于临床问题的构建环节。多数目前已经存在基

于真实指南制订情境的研究也局限于个例，即单部指南

制订中所呈现的结果［22-24］，对于多部指南的在真实情

境下制订的同一方法学验证的研究较少。同时，不同方

法学理论的对比研究也都是属于需要探索的空白领域。

2.3　方法学理论实证运用的报告内容不充分

指南制订的局限性，尤其是其中方法学的难点问题

并未引起研究者们的足够重视。指南制订过程中会出现

由于各种原因导致的局限性，如证据不足、证据质量不

高或出现制订相关的方法学难点。指南制订者需要在撰

写指南时针对这点进行详细报告，并提出未来研究的相

关建议，而相关的指南报告清单也对此进行了规范。研

究者通过前期梳理文献发现，相当多的指南并未报告指

南中所出现的局限性或者对未来的研究建议［25-26］；同时，

即使是报告了局限性的指南，也只是将内容局限于疾病

相关的证据数量不足和质量较低等，对方法学层面的局

限性很少提及，也未能提出相关的方法学研究诉求［27-28］。

也有指南提出了方法学的局限性或未来展望，但是

其所呈现的形式和表述并不规范，缺乏实际的参考价值。

例如，有指南仅陈述“未考虑患者价值观”的局限性，

但并未解释原因，导致研究者不清楚这是否是因为目前

方法学理论的指导在实际情境中应用存在难点，还是指

南制订小组由于其他原因未进行应用，从而在进行方法

学优化时无从着手。另外，除指南原文中对局限性的报

告外，其对于指南制订过程中所遇到的方法学难题进行

独立的报告和呈现的实证研究文献同样较少。
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3　实证研究在指南制订中开展的方法学建议

3.1　倡导方法学理论验证的实证研究

指南制订理论的完善并不代表制订的方法学已然成

熟，理论在真实的指南制订情境中进行实证应用研究才

能有效提高指南制订的质量。

本课题组倡导开展下述不同情况下的实证研究：

（1）开展指南制订中不同环节，如临床问题构建、

推荐意见形成、指南传播与实施等环节的实证研究。

（2）进行基于指南整体制订理论框架的实证验证

研究，与前者形成局部与整体的互补与优化。

（3）不再仅局限于通用方法学理论的实证研究。

对于具有疾病和学科特殊性的指南，应当在通用性理论

基础上进行扩展探索，在通用性理论结合度与兼容度不

足时，重新提出合适的方法学理论后进行实证研究。

（4）借助实施科学、混合研究等方法，探索理论

指导实证的复杂性因素以及理论对实践的针对性，借助

试验类方法解释理论指导实践的有效性和适用性。

3.2　促进大样本实证研究及对比研究

指南制订方法学理论验证的大样本实证研究建议从

以下三个方面进行探索：（1）对于具有相同疾病类型、

相同方法学特点、相同学科特点等类似特征的多部指南

同时进行实证研究，以归纳、区分理论在真实制订情境

中的适应性和兼容程度；（2）应当针对同一方法学理

论进行多部指南的实证研究，同时也需要采用随机对照

试验等方法对不同方法学指导理论进行实证对比研究，

以区分理论间的优劣和不同适应性；（3）倡导从全局

规划，充分发挥指南制订机构以及权威专业学会的统领

作用，开展制订机构或学会推动的大样本方法学实证探

索，从而更明晰地确定实证验证研究的准确性和可靠性。

3.3　规范实证研究的报告和呈现方式

即使是基于最新或新建立的方法学理论进行指导，

指南在真实情境下的制订过程仍然存在方法学局限性，

对其进行报告和合理呈现，能为未来方法学难题的解决

提供重要参考价值。本课题组建议关注以下三个方面：

其一，重视指南原文报告时对于方法学局限性的撰

写及报告，并针对其报告的内容进行相应的规范，例如

报告其应用方法学理论的情况或未能应用的原因，应用

中所存在的难点以及对于方法学层面所需要的实证技术

诉求等。

其二，针对指南制订实证研究中存在方法学难点或

具有特殊性的瓶颈问题，可考虑撰写成独立的研究文献

进行更深入地剖析和更广泛地传播，为指南制订方法学

研究者提供参考。

其三，需要区分实证研究中理论指导的共性偏差和

个性偏差，对其进行分类报告和呈现，以针对性优化理

论与实践脱节的问题。未来应当形成指南制订中基于理

论验证的实证研究相关的实施和报告规范。

4　小结

本课题组研究发现指南制订指导理论在真实的情境

下存在的诸多方法学问题，并分析了指南制订理论与实

践的差距。为提高未来指南制订方法学的指导性，本文

提出多项方法学建议，包括倡导开展对方法学理论验证

的实证研究、促进大样本实证研究和对比研究开展、规

范实证研究的报告内容和形式，以期提高未来指南制订

方法学的指导性。

当前，学界关于“实证研究”的定义并没有达成共

识［29-32］。本文将所陈述的关于“指南制订中的实证研究”

界定为一种研究类型，即指根据事实对理论进行验证的

研究，但是本文所述内容并不包括文献研究中的实证分

析部分，而是强调在指南制订过程中的实证研究。虽然

目前已经存在部分指南制订的方法学实证研究，但是多

数并未明确界定其自身的研究性质，指南制订中对于理

论进行验证的实证研究并未引起学界足够的重视，研究

较少且并不规范。同时，已经存在的实证研究多为对于

创新理论的验证，对于相对成熟的理论的验证，尤其是

针对不同学科体系的中医药指南或中西医结合指南的制

订缺乏实证验证研究。

需要强调的是，尽管实证研究的实施和应用并未引

起足够的重视，且方法学研究和规范不成熟，但是本课

题组仍然相信此种研究形式可有效提高指南制订的方法

学质量。未来应当在理论探索的基础上，完善“理论—

实证—理论”的闭环研究，并形成相应的方法学引导工

具或指导性清单，从而促进理论落地、实证反馈，制订

高质量的指南。
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