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摘 要

目的 总结美国儿科学会 (AAP) 现行临床实践指南摘要中的证据

质量和推荐强度。

方法　本研究从 AAP 网站获取现行临床实践指南，并通过三位

独立评审员从每份指南中提取推荐意见、支持证据的质量及其

强度。通过协商解决分歧，使用描述性统计分析结果。

结果　研究共获取 14 份现行临床实践指南。单个指南包含 1 至

39 条推荐意见 ( 平均 16.9 条，中位数 15 条 )，合计 236 条推

荐意见。25 条 (10.6%) 基于 A 级证据 ( 设计良好的试验、荟萃分

析 )，112 条 (47.5%) 基于 B 级依据 ( 有轻微局限性的试验；多个

观察性研究的一致发现 )，64 条 (27.1%) 基于 C 级依据 ( 单个或

少数观察性研究或多个结果不一致或有重大局限性的研究 )，15

条 (6.4%) 基于 D 级依据 ( 专家意见、病例报告、基本原理推理 )，

20 条 (8.5%) 基于 X 级依据 ( 无法进行验证性研究但明显利大于

弊的特殊情况 )。82条 (34.7%) 为强推荐，117条 (49.6%) 中等推荐，

37 条 (15.7%) 弱推荐。117 条中等推荐中有 50 条 (43%) 基于 C 级

证据，82 条强推荐中有 10 条 (12.2%) 基于 X 级证据。

结论　AAP 现行临床实践指南中仅有少数推荐意见 (10.6%) 基于

最高质量证据，为了提高支持儿科临床实践指南的证据质量，

还需要开展更多的高质量研究。

                                                                                                                                                                                                             论  著
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引  言

随着时代的发展，临床实践指南也在持续更新

与完善。其核心目标在于规范医疗行为，保障医疗

质量和安全；优化医疗资源的利用；同时维护专业

自主性，确保医疗决策的科学性和专业性 [1]。随着

循证医学的不断进步，对推荐意见依据的合理解释

愈发受到重视，这推动了创建指南正式流程的制

定，旨在明确证据的质量，并精准评估推荐意见的

强度 [2]。

目前，已有多个医学专科针对临床实践指南中

的证据质量和推荐强度进行了系统评价的综述 [3-7]。

然而，有理由推测儿科的证据质量可能低于其他专

科。造成这一差异的原因包括：儿童疾病或状况的

患病率较低、儿童治疗药物的市场份额较小、国家

卫生研究院 (NIH) 资金支持水平较低，以及在儿童研

究中存在研究对象招募困难等问题 [8]。这些因素共
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同导致了儿科临床实践指南的证据基础相对薄弱，

进而影响了推荐意见的强度和质量。

美国儿科学会 (AAP) 是美国最大的儿科专业组

织，拥有大约 67 000 名成员 [9]。AAP 发布多种类型的

政策文件，包括政策声明、技术报告、临床报告和

临床实践指南。其中，技术报告和临床报告并不提

出具体推荐意见。虽然政策声明和临床实践指南都

会提出建议，但只有临床实践指南是基于对文献的

全面回顾，并采用正式的证据规则来支持每一项推

荐 [10,11]。政策声明必须至少每三年进行一次审查，

审查结果可能是重新确认、修订或废止 [10,11]。

AAP 用于对其临床实践指南中的证据等级和推

荐强度进行分类的系统最初于 2004 年发布 [12]，随后

进行了修订 [13]。这两个版本都采用 5 个等级 (A、

B、C、D 和 X) 来描述证据质量，并使用 4 个类别来

描述推荐强度。两个版本在措辞上存在细微差别。

一般而言：A 级证据，指的是设计和执行良好的随

机对照试验；B 级证据包括有一些小缺陷的随机对

照试验，或来自多项观察性研究的一致性证据；C

级证据指多项观察性研究结果不一致，或只有单项 /

少量观察性研究，或者这些研究存在重大局限性；

D 级证据依赖专家意见、病例报告或基本原理推理；

D 级包括专家意见、病例报告或基本原理推理；X 级

证据，指在某些特殊情境下无法进行验证性研究，

但利益或危害极为明确。AAP 最初使用的推荐强度术

语包括：“强推荐 (Strong Recommendation)”“推荐 

(Recommendation)”“可选 (Option)”“无推荐意见 (No 

Recommendation)”。在后续修订中，AAP 将“推荐”

改为“中等推荐 (Moderate Recommendation)”，将“可

选”改为“弱推荐 (Weak Recommendation)”。尽管

“无推荐意见”被列为四类推荐强度之一，但 AAP

并不鼓励使用这一类别 [12]。推荐强度的确定基于证

据质量以及利益与风险之间的权衡。例如，若存在

A 级证据并且优势明显，则会形成“强推荐”。AAP

的方法学规定了某些证据等级不能支持某些推荐强

度。例如：不能以 C 或 D 级证据作出强推荐；不能

以 A 级或 D 级证据作出中等推荐；不能以 X 级证据

作出弱推荐 [13]。新旧两个版本之间一个实质性变化

图 1　美国儿科学会指南方法学新旧版本对比

               
证据质量 ( 旧版 )                    证据质量 ( 新版 )

 利大于弊     利大于弊 利弊平衡   利弊平衡 

    ( 旧版 )       ( 新版 )   ( 旧版 ) ( 新版 )

A 级：设计良好的随机对照 A 级：干预：设计良好并执行充分      

 试验或针对相关人群的  的试验、适用人群的荟萃分析；      

 诊断性研究  诊断：适用人群中采用独立   强推荐          强推荐 

  “金标准”的研究       弱推荐

B 级：有轻微局限性的随机对 B 级：有轻微局限性的试验或诊断      可选  ( 基于利

 照试验或诊断性研究；观察  性研究；多个观察性研究的一       中等推荐    弊平衡 )

 性研究的一致性证据  致发现

C 级：观察性研究 ( 病例对照 C 级：单个或少数观察性研究或多个   推荐

 和队列设计 )  结果不一致或有重大局限性的研究    

D 级：专家意见、病例报告、 D 级：专家意见、病例报告、基本   
可选

 弱推荐 ( 基于   
不推荐    不推荐

 基本原理推理  原理推理  低质量证据 ) 

X 级：无法进行验证性研究，但 X 级：无法进行验证性研究，但明显         强推荐                强推荐

 明显利大于弊的特殊情况 利大于弊的特殊情况 推荐 中等推荐

注：“旧版”指 AAP 质量改进与管理指导委员会 2004 年描述的方案。

“新版”指 2019 年 Alvarez 等在《循证临床实践指南：开发与实施手册》中描述的方案。
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是：在利益或危害占明显优势的情况下，新版本允

许使用 C 级证据来支持“弱推荐”，而不仅限于“中

等推荐”。关于两个版本的比较可参见图 1。然而，

AAP 并未以一种可将旧术语准确转换为新术语的方式

来报告利益与风险的权衡。此外，AAP 也未对推荐的

类别 ( 如诊断或治疗 ) 进行一致性标注。

综上，本研究的主要目的是总结 AAP 现行临床

实践指南中的证据质量和推荐强度。

方  法

我们通过 AAP 官网，在 2024 年 1 月 25 日检索

了当前的临床实践指南 [14]，并排除了以下内容：政

策声明、临床报告、技术报告、临床实践指南的执

行摘要，已经被废止或被更新指南或临床报告所取

代的临床实践指南，以及由其他医学专业组织撰写

并获得 AAP 认可的指南。

三位独立评审人员从每份指南中提取了每条推

荐意见所对应的证据质量和推荐强度。我们将每一

条被赋予了证据等级和推荐强度的陈述都视为一条

“推荐意见”，而不考虑指南对其关键行动声明的

编号。我们使用 AAP 当前的推荐强度术语 [13]，并将

所有“推荐”报告为“中等推荐”。对于出现不一

致的情况，则通过协商达成共识。如果某条推荐的

强度与 AAP 的方法学不一致，我们会尝试判断出正

确的推荐强度。

研究采用描述性统计方法对结果进行分析。

结  果

我们检索出 14 份现行临床实践指南 [15-28]。2000

年关于发育性髋关节发育不良的指南 [29] 被更新的临

床报告取代 [30]，2011 年关于尿路感染的指南 [31] 及其

2016 年的重申 [32] 已被废止，2011 年关于注意力缺

陷 / 多动障碍的指南已被修订 [33]。

这些指南共提出 236 条推荐意见 ( 补充表 1)。

单个指南包含 1 条 ( 维持静脉输液指南 )[23] 至 39 条 

( 外表健康的发热婴儿指南 )[26] 推荐意见 ( 平均 16.9

表 1 各临床实践指南中的推荐意见分布 

指南名称                                          年份    分类版本  推荐总数                                         证据质量与推荐强度分布

单纯热性惊厥 2011 旧版 6 A 级：强推荐 0；B 级：强推荐 4；C 级：中等推荐 0；D 级：弱推荐 2

阻塞性睡眠呼吸暂停综合征 2012 旧版 11 A 级：强推荐 1；B 级：中等推荐 6；C 级：弱推荐 1；D 级：弱推荐 1

2 型糖尿病 2013 旧版 6 B 级：强推荐 1；D 级：弱推荐 4；X 级：强推荐 1

急性中耳炎 2013 旧版 17 B 级：强推荐 3，中等推荐 10；C 级：弱推荐 3

急性细菌性鼻窦炎 2013 旧版 8 B 级：强推荐 3，中等推荐 3；C 级：弱推荐 1；D 级：弱推荐 1

细支气管炎 2014 新版 22 A 级：强推荐 1；B 级：强推荐 8，中等推荐 7；C 级：中等推荐 2；X 级：强推荐 1

短暂不明原因事件 2016 新版 29 B 级：强推荐 1，中等推荐 5；C 级：中等推荐 14；D 级：弱推荐 1

高血压 2017 新版 30 B 级：强推荐 8；C 级：中等推荐 14；D 级：弱推荐 2；X 级：强推荐 1

维持静脉输液 2018 新版 1 A 级：强推荐 1

婴儿血管瘤 2019 新版 14 A 级：强推荐 2；B 级：中等推荐 5；C 级：中等推荐 1；X 级：强推荐 5

注意力缺陷 / 多动障碍 2019 新版 12 A 级：强推荐 5；B 级：强推荐 6；C 级：中等推荐 1

外观良好的发热婴儿 2021 新版 39 A 级：强推荐 13；B 级：强推荐 8，中等推荐 12；C 级：中等推荐 2

高胆红素血症 2022 旧版 25 B 级：强推荐 1；C 级：弱推荐 6；D 级：弱推荐 3；X 级：强推荐 2，中等推荐 10

肥胖症 2023 新版 16 A 级：强推荐 2；B 级：强推荐 4；C 级：中等推荐 5

总计   236 A 级：25；B 级：112；C 级：64；D 级：15；X 级：20
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烈推荐意见 (12.2%) 是基于 X 级证据，即由于特殊情

况，无法进行验证性研究的情形。

我们所知的唯一一项可比的既往研究是《美国

儿科学会指南中报告质量与证据质量的研究》[34]。

这项研究采用了显著不同的方法学，其纳入了由美

国儿科学会制定和认可的所有临床实践指南。研究

作者独立评估了每条推荐所依据的证据水平，并将

其分为：实验性研究 (23%，N = 394)、观察性研究 

(46%) 和专家意见或无参考文献 (31%)。由于本研究

中所涉及的 B 级证据既包括随机对照试验，也包括

观察性研究，因此无法与上述研究结果直接进行比

较。

与我们原本的假设相反 —— 即认为儿科领域

中基于最高等级证据的推荐比例会更低，本研究发

现，这一比例与其他医学专科是相当的。根据对现

有文献的非系统性回顾，在其他医学专科中，基于

最高等级证据的推荐比例从肾脏病学的 5.6% (853 条

推荐中 48 条 )[3] 到妇产科学的 30.0% (717 条推荐中

215 条 )[4] 不等。与儿科相似的高质量证据占比还见

于以下领域：介入医学亚专业 (10.6%，364 / 3 426)[5]、

心脏病学 (11.6%，314 / 2 711) 和传染病学 (14.8%，

617 / 4 182)[7]。尽管如此，这些数据仍显示出显著的

改进空间，以提升支持儿科临床实践指南的证据

质量。

虽然美国儿科学会 (AAP) 的指南制定方法禁

止在 D 级证据的基础上提出‘强推荐’ (Strong 

Recommendations)， 但 在 其 117 条‘ 中 等 推 荐’ 

(Moderate Recommendations) 中，有 50 条 (42.7%) 是基

于 C 级证据，且其 82 条‘强推荐’中有 10 条 (12.2%)，

以及 117 条中等推荐中也有 10 条 (9%)，是基于 X 级

证据 ( 即在特殊情况下无法进行验证性研究的情

形 )。相比之下，GRADE (Grading of Recommendations 

Assessment，Development，and Evaluation) 方法虽然通

常不鼓励在低或极低质量证据的基础上提出强推荐，

条，中位数 15 条 ) ( 表 1)。证据等级分布如下：25

条 (10.6%) 推荐意见基于 A 级证据，112 条 (47.5%) B

级，64 条 (27.1%) C 级，15 条 (6.4%) D 级，20 条 (8.5%) 

X 级。在 3 个实例中，其推荐强度与 AAP 的方法不一

致。在 2 个实例中，阻塞性睡眠呼吸暂停综合征指

南的关键行动声明 2A 选项 1[16] 和婴儿血管瘤指南的

关键行动声明 3B[24]，可通过证据等级和利益 - 风险

比来判断正确的推荐强度。在第三个实例中，注意

力缺陷 / 多动障碍指南的关键行动声明 7[25]，无法明

确判断其推荐术语是否正确，因此保留了原报告中

的推荐强度不变。在所有推荐中，82 条 (34.7%) 为强

推荐，117 条 (49.6%) 中等推荐，37 条 (15.7%) 弱推

荐 ( 表 2)。另外值得注意的是：117 条中等推荐中有

50 条 (42.7%) 基于 C 级证据，82 条强推荐中有 10 条 

(12.2%) 基于 X 级证据。

讨  论

美国儿科学会 (AAP) 目前有 14 项临床实践指南，

共提出了 236 条推荐意见。其中，仅有少数 (10.6%) 

的推荐意见基于 A 级证据 —— 即设计良好、执行

完善的试验或系统评价。在这些推荐中，有近一半 

(49.6%) 的推荐被评为“中等强度”，在这些“中等

强度”的推荐中，有一部分 (43%) 实际上是基于 C 级

证据，也就是证据质量较低。此外，还有一部分强

表 2 证据质量与推荐强度的关系 

证据质量  总数 (%)         强推荐 (%)      中等推荐 (%)      弱推荐 (%)

A 级   25 (10.6) 25 (30) 不适用   0 (0)

B 级 112 (47.5) 47 (57)   57 (49)   8 (22)

C 级   64 (27.1) 不适用   50 (43) 14 (38)

D 级   15 (6.4) 不适用 不适用 15 (41)

X 级   20 (8.5) 10 (12.2)   10 (9) 不适用

总计      236 82 (34.7) 117 (49.6) 37 (15.7)

注：百分比计算基于总样本量 (n = 236)。

其他百分比表示特定推荐强度中基于特定证据质量的推荐比例。

“不适用”表示 AAP 临床实践指南方法不允许该证据质量与推荐

强度的组合。
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但并不绝对禁止这样做。GRADE 识别出 5 种可以在低

或极低证据质量下提出强推荐的合理情况 [35]。在其

他医学专科中，“不一致性推荐” ( 即基于低质量

证据却做出强推荐 ) 是相当常见的。例如：内分泌

学会临床实践指南中的强推荐有 33.9% (357 条中 121 

条 ) 是不一致性推荐 [36] 和美国心脏病学会 (ACC) 和

美国心脏协会 (AHA) 指南中的强推荐有 32.4% (714 条

中 232 条 ) [37] 是不一致的。其他用于评级证据质量和

推荐强度的系统，通常会将 AAP 所称的“X 级证据”

类推荐，称作未分级的良好实践建议或最佳实践声

明 [38]。至于 AAP 为什么会在术语上与其他广泛使用

的评级系统有所不同，目前还不清楚。

这项研究存在若干局限性。我们仅审查了 AAP 

发布的临床实践指南，因为它代表了一个明确且重

要的样本。然而，这一样本不太可能代表整个儿科

领域推荐意见所依据证据的质量，因为 AAP 仅针对

少数几种疾病发布了临床实践指南。其他来源的儿

科临床实践指南，如儿科专科组织或处理儿科问题

的成人医学组织，可能基于不同质量的证据，或给

出强度不同的推荐。AAP 用于评估证据质量和推荐强

度的方法也与其他一些广泛使用的方法不同，这使

得不同发布机构之间的比较变得困难 [2]。我们只审

查了当前的指南，因此无法判断证据质量是否随着

时间发生了变化。最后，由于我们在处理 AAP 方法

变化的方式上所做的选择，可能会高估“中等推荐”

的数量而低估“较弱推荐”的数量。然而，基于 C

级证据的推荐总数 (15 条 ) 仍然很少。

结  论

AAP 现行临床实践指南中提出的仅有少数推荐

意见 (10.6%) 基于最高质量的证据，因此尚需要开展

更多的高质量研究，来提高支持儿科临床实践指南

的证据质量。

( 侯淼 译　黄洁 校 ) 

联系人：丁欣  etyxcbzx@suda.edu.cn
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