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临床实践指南的重要性

临床实践指南 (CPG) 在系统评价和评估相关文

献后，提出了具体的临床推荐意见，为忙碌的临床

医师整合了大量证据，旨在提高医疗质量和价值，

并规范临床实践。各类组织正为日益广泛的疾病制

定 CPG。因此，最终使用者必须信任 CPG 的制定流

程，并确信推荐意见是公正且基于证据的。

从历史上看，CPG 主要基于专家意见和临床经

验，而非系统的文献评估 [1]。随着时间的推移，CPG

制定流程日趋严谨，美国国家医学院和指南国际网

络等权威组织相继发布了关于 CPG 应具备要素的指

导意见。目前存在多种证据评价体系，其在证据权

衡和推荐意见形成方面的实践各不相同 [2]。

美国儿科学会 (AAP) 独立或合作制定 CPG。与

全球趋势一致，AAP 采用了愈发严谨的方法学来制

定 CPG，最终转向“推荐分级的评估、制定与评价

(GRADE)”方法 (https://www.aap.org/thegradeapproach)。

本篇述评由指南制定委员会负责人撰写，并随 AAP

首次应用 GRADE 制定的《体重增长不佳诊断与管理

临床实践指南》同时发布，对这一过渡进行了阐述。

AAP的 CPG制定流程演进

2004 年之前，由于缺乏统一的证据评价框架，

AAP 根据指南委员会成员之间的共识程度，为 CPG 推

荐意见赋予“共识水平”评分。2004 年，AAP 发布了

一项政策声明，提出一套新的更标准化的体系来评

价相关文献，并为推荐意见赋予强度。该方法学为

AAP 所独有，借鉴了其他体系，采用明确的标准来制

定指南。此前 AAP 的所有 CPG 均使用这一体系，其

步骤包括：(1) 确定支持拟议推荐意见的证据质量；

(2) 评估实施推荐意见时的获益与危害平衡；(3) 赋予

推荐意见强度。指南专家组评价每一项研究的质量、

各项研究结果的一致性和稳健性以及效应量级。对

证据质量进行评级 (A ～ D 级 )，设计良好的随机对

照试验 (RCT) 权重最高 (A)，小型病例报告或专家意

见的权重最低 (D)。另设 X 类，用于无法进行验证性

研究但获益或危害明显占优的特殊情况。随后，指

南专家组评估遵循指南推荐意见的预期获益、危害、

风险和成本。这些因素的权衡结果会影响推荐意见

的级别，从强推荐至不推荐 [3]。

尽管 AAP CPG 委员会已使用该体系 20 年，但仍

存在改进空间 [4]。该体系为 AAP 所独用，导致难以

将其推荐意见和证据评估与其他框架进行比较。此

外，亟需一个质量评级一致性更高的、且在方法学

中明确纳入健康公平性考量的体系。针对这些不足，

加之全球 CPG 制定向标准化发展的趋势，AAP 最终采
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纳了 GRADE 框架。

GRADE的优势

认识到需要统一的框架，国际指南制定者代表

小组于 2004 年提出 GRADE 方法 [5]。越来越多的组织

已采纳 GRADE，包括世界卫生组织、美国医师学会和

Cochrane 协作网。通过采用 GRADE，AAP 减少了学习

多种分级体系的需求，并使不同 CPG 之间具有更高

的一致性 [6]。

尽管 AAP 原有体系与 GRADE 存在许多共同点，

但 GRADE 在评估证据确定性 ( 或质量 ) 以及如何从证

据过渡到推荐意见方面，提供了更明确的标准。通

过将证据质量评价与推荐意见强度进行分离，GRADE

提高了临床医师、家长、照护者和政策制定者对结

果的理解。

GRADE 将证据确定性分为高、中、低、极低 4

个等级。证据确定性可根据明确的因素进行降级或

升级。导致降级的因素有 5 个 ( 研究设计的局限性、

结果不一致性、间接性、不精确性、发表偏倚 )，导

致升级的因素有 3 个 ( 效应量很大、剂量反应关系、

混杂因素可能降低效应 )[5]。这种双向评级体系较

AAP 原有体系更为精细，后者很大程度上依赖研究设

计层级。虽然 RCT 通常比观察性研究的评级更高，

但这种对非 RCT 研究的考量能力在儿科领域尤为有

益，因为儿科 RCT 相对少见。此外，GRADE 并非针对

单项研究评价证据确定性，而是针对每一个结局进

行评价。因此，同一项研究中的不同结局或多项研

究中的同一个结局可能获得不同的质量评级。

指南专家组通过“证据至决策”框架制定临床

推荐意见，该框架在权衡某一诊断方法或干预措施

的理想效应与不理想效应的同时，还纳入了其他关

键决策考量因素 [7]。在确定推荐意见的方向和强度

时，GRADE 综合考虑获益与危害的平衡、证据确定

性、患者价值观和偏好，以及成本、可接受性、可

行性和公平性等次要因素。事实上，GRADE 框架明确

允许在特定群体可能处于不利地位或干预措施效果

存在差异的情况下，纳入与健康公平性相关的证据

[8]。所有这些考量因素决定了推荐意见的最终方向 

(“支持”或“反对”) 和强度 ( 强或条件性 )[5,9]。这

种二级体系旨在为最终使用者简化推荐意见。在新

的《体重增长不佳 CPG》中，专家组针对无局灶性体

征的患儿，基于获益甚微、中等程度危害、成本和

降低公平性的考量，提出了一项反对早期进行常规

诊断性检查的强推荐 [10]。

GRADE 是一个实用系统，用于处理关于替代干

预措施或管理方法的临床问题，并非旨在消除判断

或分歧，而是使这些分歧具体化和透明化 [5]。

GRADE的潜在局限性

GRADE 系统存在局限性。采用 GRADE 制定的儿

科 CPG 很可能具有较低的确定性评级和较少的强推

荐，因此可能造成一种错误印象，即推荐意见缺乏

证据支持，尽管确实是基于合理的结论和专家共识。

GRADE 系统会降级间接证据，并且在将亚组变异性纳

入证据评价时，有时会面临困难。在儿科领域，由

于研究经费分配以及儿童作为受试者的特殊伦理情

况，可能并不总是有大量基于 RCT 的证据可供制定

指南。然而，GRADE 为评价 RCT 之外的各种证据类型

和评估确定性提供了明确标准，同时兼顾了价值观

和偏好、资源利用及公平性等背景因素。这种方法

在儿科中尤具优势。

尽管 GRADE 系统采用高度结构化的方法，但

2 个不同的专家组基于相同的证据基础也可能得出

不同的结论。例如，如果某项治疗的各研究效应量

不一致，但所有点估计值均提示获益，则评审者可

能在是否因不一致性而导致降级方面产生分歧，特

别是当不确定性仅涉及治疗效应的量级时。评级差
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异可能在过程中累积，并最终需要综合考量，这反

映了在证据确定性本质为连续谱的情况下使用离散

类别的挑战。在临界案例中，解释决策理由尤为

重要 [11]。如前所述，GRADE 并不消除分歧，而是使

差异透明化。尽管如此，近期一项定性研究对使用

GRADE 做出决策时所存在的感知主观性提出了担

忧 [12]。即便使用 GRADE 这样的形式化系统，完全从

证据解释中剔除个体判断也几乎是不可能的。

最后，GRADE 系统全面且严谨，但并不简单，

需要充分的培训才能正确使用 [12,13]。在过去 20 年中，

GRADE 系统变得日益复杂，促使相关方努力简化其应

用 [14]。GRADE 的复杂性带来了更高的透明度，但也

可能使其实施更加困难 [15]。

结　 论

AAP 向 GRADE 的过渡代表了 CPG 证据评价标准

化进程的又一步骤，同时纳入了价值观和偏好、资

源利用及公平性等背景因素，这体现了 AAP 致力于

采用公认的工具以促进最佳实践，同时认识到患者

和照护者需要理解这一过程，并基于高质量证据做

出决策。AAP 必须监测这些变化对最终使用者 ——

即依赖 AAP 的 CPG 指导日常工作的儿科医师及其他

临床医师 —— 产生的实际影响。当推荐意见在临床

上有用、及时且基于现有最佳证据时，临床医师、

患者和家庭都将从中获益。
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