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【摘要】近年来，中西医结合临床实践指南的发布逐年增多，但仍存在“结而不

合”的问题，即中医和西医的推荐意见多各自独立，与临床实际诊疗过程不符，重要

信息缺乏，不能充分发挥中西医协同改善临床实践的作用。为了实现中西医真正“融

合”，研究团队针对上述问题开展方法学研究，并于 2022 年 11 月在中国标准化协会立项，

2023 年 11 月正式发布《中西医融合临床实践指南制定规范》并在中国中医药信息学会

临床研究分会第 6-8 届学术年会进行了第一次宣贯。本文对该规范的制定过程、适用范

围和主要内容进行解读，以期为提高中西医结合领域指南的整体质量和推动中西医融合

协同发展提供参考。
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【Abstract】In recent years, the number of clinical practice guidelines for the 
integration of traditional Chinese medicine (TCM) and western medicine(WM) has been 
increasing year by year. However, there are obvious problems of "knot without compatibility". 
The recommendations of TCM and WM are mostly independent, inconsistent with the actual 
clinical diagnoses and treatment processes, and lacking in important information. All the above 
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issues are unable to bring the role of the cooperation between TCM and WM in improving 
clinical practice. In order to achieve the organic integration of Chinese and western medicine, 
the research team has carried out methodological research in response to the above-mentioned 
problems. In November 2023, China Association for Standardization released the Specifications 
for Developing Clinical Practice Guidelines for Organic Integration of Traditional Chinese and 
Western Medicine at the 6th-8th Academic Annual Meeting of the Clinical Research Branch of 
China Information Association of Traditional Chinese Medicine. Therefore, this paper interprets 
the formulation process, scope of application and main content of the specification, with the 
aim of improving the overall quality of related research and  promoting the collaborative 
development of the integration of TCM and WM.

【Keywords】Organic integration of traditional Chinese and western medicine; 
Clinical practice guideline; Development of guideline; Specification; Interpretation

中西医结合是一门以中医学本体论、认识论

以及现代医学的还原论、系统论、信息论、控

制论为基础，研究人类生命和疾病现象、本质及

时相性演变规律，促进人类健康，预防、治疗疾

病的综合性医学学科 [1]。中西医结合可吸收古今

中外医学的精华，创造出我国崭新的医药科学，

是实现医药科学现代化的一个重要标志 [2]。中西

医结合距今发展已有近 70 年，其中经历了各种

困难，也取得了非凡的成就 [3]。但纵观中西医结

合的发展历程不难发现，现有的中西医结合治疗

方式多停留在经验层面，或仅仅是治疗手段的相

加，尚无法实现中西医各自优势的有机互补，充

分激发其在临床诊疗实践中的巨大潜力 [4-5]。“从

联合走向融合”是中西医结合的未来 [6]。中西医

融合是指在中西医结合的基础上更加强调中西

医两方在机制解释、临床研究及临床实践各方面

的优势互补、共同促进健康的理念 [2, 7-8]，其核

心环节是制定完整规范的中西医融合临床实践

指南 [9]。

临 床 实 践 指 南是指针对患者的特定临床问

题，基于系统评价形成的证据，对各种备选干预

方式进行全面的利弊平衡分析后提出的最优指导

意见 [10-11]。目前，中西医结合临床实践指南往往

存在“结而不合”的问题，中医和西医的推荐意

见多各自独立，与临床实际诊疗过程不符，重要

信息缺乏，以上均导致指南在临床实践中无法实

施，限制了中西医融合的发展 [12]。因此，中西

医融合临床实践指南的概念得以提出，以打破中

西医证据和推荐意见的简单叠加或堆砌的指南现

状，实现中西医优点在临床诊疗路径基础上的深

度融合 [12]。中西医融合临床实践指南是指吸收

中医与西医优点并整合进临床诊疗路径，为中

医、西医及中西医结合医生提供包含中医及西医

推荐意见的临床实践指南 [13]。

为了规范化制定、传播与实施中西医融合

临床实践指南，中国标准化协会于 2023 年 11

月在中国中医药信息学会临床研究分会第 6-8

届学术年会上发布了《中西医融合临床实践指

南制定规范》（以下简称“规范”）[13]。鉴于

此类研究的数量正在快速增加 [14-16]，本文对该

规范的制定过程、适用范围和主要内容（即制

定流程、推广实施、指南更新）进行解读，旨

在帮助研究者更好理解与应用该规范，以期提

高此领域临床实践指南的整体质量和推动中医

药现代化发展。

1  规范制定过程

本规范项目组由武汉大学中南医院循证与转

化医学中心、北京中医药大学东直门医院、中国

中医科学院中医临床基础医学研究所、中国中医

药循证医学中心、湖北省中医院、兰州大学循证

医学中心、四川大学华西医院中国循证医学中心、

广东省中医院 8 家单位的 16 名专家构成，包括

中医循证医学研究专家、中西医结合循证医学研

究专家、中西医结合临床医生、循证医学与指南

制定专家。项目组于 2022 年 11 月在中国标准化

协会正式立项。随后，项目组对已发布的中西医

结合临床实践指南开展系统评价，并对中西医结

合指南制定者开展质性访谈，进一步补充和确定

前期文献的发现。项目组组建标准小组开展结构
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性头脑风暴活动，探讨如何促进中西医结合临床

实践指南“中西医诊疗方案真正融合”。结构性

头脑风暴活动是一种通过建立针对其特点的结构

知识库，对问题在关键维度上进行系统化思考和

构建，使参与者在过程中按照既定结构维度进行

深入开放性探讨，以形成有价值的结构化建议和

解决方案的集体创新方法 [17]。同时，开展多轮专

家共识会议，公开讨论、修改及完善，以最终形

成征求意见稿。

项目组以电子邮件的方式向 15 位来自全国各

大中医药高校、重点医院及科研机构的权威专家发

送德尔菲咨询问卷，咨询内容包括征求意见稿中的

名词术语、方法规程、图表和附件。项目组对德尔

菲咨询收集到的意见进行汇总整理，召开共识会修

改完善，以形成标准草案。中国标准化协会在全国

团体标准信息平台和中国标准化协会官网发布该草

案的征求意见通知，同时在北京召开线下专家共识

会征求专家意见。随后，中国标准化协会召集专家

组建审查小组。审查小组对该规范进行审查，最终

确立包含 12 个制定步骤的规范。

2  规范的适用范围

规范适用于原创指南（专家共识）及更新指南

（专家共识），而不适用于指南（专家共识）的引

进及改编。同时，规范的适用人群为中西医结合、

中医或西医临床实践指南制定团队，包括主席、指

南指导委员会、指南制定小组（含系统评价小组、

指南共识组）、外审组等人员，且适用于各临床专

科及与指南制定有关的方法学人员。

3  规范的主要内容

指南的制定应着眼于临床实践，从临床问题

中寻找中医和西医的结合点，以循证方法为依托，

以形成中西医融合的推荐意见为突破口，实现中

医和西医的充分融合。临床实践指南制定过程及

步骤如图 1 所示。

图1  临床实践指南制定过程与步骤

Figure 1. Process and steps for developing clinical practice guidelines
注：*指中西医融合临床实践指南在此步骤里含有特有的方法学内容。

PubMed等
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4  规范的制定步骤

4.1  指南主题的确定
确立主题即明确指南的目的、意义及适用范

围。指南通常由一项“主题”、多个“临床问题”

组成，临床问题是制定文献检索策略与系统评价并

最终形成推荐意见的基础。中西医融合临床实践指

南应该选择具备中西医结合诊疗的优势病种。

指南主题确定需考虑：①选定指南主题时是

否通过专业共识确定西医疾病及中医疾病之间

的关系、西医疾病与中医证型的关系，最终明确

主题涉及的中西医结合范围；②根据上述问题中

确定的主题进一步明确指南是以西医病名还是

中医病名或中医证型来命名，选择证型时，指南

制定者需尽可能采用行业中认可的标准，并根据

临床实际合理选择，证型的数量不宜过多，以满

足临床治疗需要为主，尽量纳入典型证型，以及

中西医结合治疗具有优势的证型；③疾病的诊疗

实践中是否充分体现中西医融合的特点，而非仅

以中医或西医为主，或者两者简单相加，还要考

虑该病的诊疗实践中是否包含中西医结合诊疗

的思路。

指南主题的确定需要注意，中西医结合双重

病名诊断时，西医病名依据西医诊断标准，再依

据疾病的主症进行中医病名诊断，来确定指南所

包含的西医疾病及中医疾病范畴。如图 2 所示，

共有 3 种病名诊断模式：①西医疾病包含在中医

病名范畴内，如膝骨关节炎属于中医学“膝痹”

的范畴（图 2-A）；②中医病名范畴内包含多种

西医疾病范围，因不同疾病在不同阶段有共同发

病的机理，依据中医病机诊断来与西医病名诊断

结合，如血瘀证可见于冠心病、脑梗死等疾病范

畴（图 2-B）；③西医疾病范围涉及多个中医病

名范畴，在疾病不同发展阶段疾病主症不同，如

糖尿病在中医学上属于消渴病、脾瘅等范畴；IgA

肾病无特定的中医病名，大多归属于血尿、水肿、

腰痛、肾风、虚劳等范畴中（图 2-C）。

4.2  指南临床问题的确定
临床问题是最终形成推荐意见的基础，构建

问题的方法可以参考当前国际通用的模式，即

PICOS（population、intervention/exposure、control/

comparator、outcome、study design） 模 式。 指 南

临床问题的确定需要考虑以下问题：①问题的提

出是否来自中西医结合诊疗实践并包含中西医结

合诊疗的思路；②发放临床问题调查问卷时是否

选择中医、西医临床医生及中西医结合临床医生。

指南临床问题的确定需注意的事项包括：

① 临床问题应产生于中西医结合诊疗实践，特

别要针对临床医生最困惑的诊疗问题，应体现中

西医结合诊疗的特色与思路；②确定的临床问题

应该具体、明确，可直接指导后期的文献检索，

如中成药联合常规西药治疗是否优于常规西药治

疗，类似临床问题过于宽泛；③中成药的临床问

题确定除对临床医生调研外，还应通过广泛检索

图2  中西医融合病名相互关系

Figure 2. The relationship between disease names in the integration of traditional Chinese and 

western medicine

A  B

C

西医疾病范围包含在中医病名范畴内         中医病名范畴内包含多种西医疾病范围

西医疾病范围涉及多个中医病名范畴
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中成药法典书籍、国家医保目录、国家基本药物

目录以及国家药品监督管理局官网确定其是否在

中国大陆合法销售，应剔除已经停产的药品，通

过调研中成药的临床实践使用情况等方式完善临

床问题调研问卷以进一步确定基于某些中成药单

用或与西药联合治疗临床问题的重要性；④以上

指南主题的确定及临床问题的提出过程中，指南

制定者应思考临床问题提出是否具体明确，西医

疾病、中医疾病及相应的证型或者分期分型之间

的关系，问题是否在明确以上关系后合理的提出

并反应临床诊疗实践的需求。临床问题与指南主

题（疾病 / 症型）的关系示例见图 3。

4.3  指南计划书的撰写和注册
指南计划书是概括指南如何制定的计划或系

列步骤，以及将要使用的所有方法的汇总文件。

计划书一般包括背景、制定或参与机构（组织）、

目标人群、指南用户、制定小组人员构成及角色、

主题、目的、范围、临床问题、证据获取方式、

推荐意见产生方法、外部评审、发布策略、关键

步骤时间表、经费及获得资助、利益冲突调查及

管理方法等。计划书撰写时，指南是否明确使用

中西医结合诊疗模式，如病证结合、病期证结合、

态靶结合。其中，病症结合模式是将中医的“辨

证论治”与现代医学的“辨病症”相结合进行诊

疗的方式；病期证结合模式是在明确了西医诊断

疾病的前提下，在疾病不同的分期或阶段时辨证，

是在病证结合基础上的纵向结合，动态多维角度

下辨证分析；态靶模式是将中医宏观的“态”“证”

与微观的“标”“靶”进行联合，用于沟通宏观

与微观的中西医结合诊疗。同时，指南作者若需

进行指南注册，可登录国际实践指南注册平台

（http://www.guidelines-registry.cn/）进行注册。

4.4  指南制定小组的组建
指南制定组应包括专家组和工作组。专家组

应包括临床医学、方法学、药学等学科领域权威

性、代表性的专家。专家组的组建需注意的事项

包括：① 30 人及以上，且应为高级职称；②临

床医学专家具有丰富的临床经验，包括中医和西

医临床专家，西医临床专家人数不少于临床专家

总数的 1/3，同一医院的临床专家不超过 2 名。

邀请患者等利益相关方，方法学专家必须具有循

证医学背景。工作组应至少包括 1 名临床医学组

长和 1 名联络组长，可根据项目实际增加方法学

秘书。根据指南的相应内容增设本领域或其他领

域的有关人员，如邀请不同级别医院的医生代表

和患者代表作为成员。组建指南制定组时，还应

了解其潜在的利益冲突。指南制定组所有成员应

进行利益冲突调查，且利益声明调查结果应与最

终的指南一同公布。有重大利益冲突的人员不应

参与推荐意见制定的相关会议。

4.5  证据的综合和评价
收集证据的类型包括指南、系统评价、Meta

分析、随机对照试验、观察性研究、质性研究、

专家共识、专家意见、案例分析、经济学研究等。

证据类型按照研究方法进行分类，可分为原始研

究和二次研究。如果检索出与指南临床问题相匹

配，高质量的且为近 2 年发表的系统评价 /Meta

分析，通常可直接运用以节省时间及成本。特殊

图3  临床问题与指南主题（疾病/证型）的关系

Figure 3. Relationship between clinical questions and guideline topics (diseases/syndrome types)

http://www.guidelines-registry.cn/
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情况下，如证据尚未发表、无直接证据、罕见疾病、

新发疾病等，检索到合适的研究证据可能存在一

定难度。此时，专家证据可能是证据的唯一或主

要来源。专家证据指在特定领域知识渊博或技术

熟练的人所提供的长期实践的经验性反馈。指南

制定小组应明确文献的纳排标准，并严格采用循

证医学的评价标准对相关文献进行科学评价。证

据评价后形成的结果总结表或证据概要表，需要

包括 PICO 问题、研究数目、患者数量、结局指

标及重要性、每个结局的汇总效应量（包括相对

效应量和绝对效应量）、证据质量评价及证据分

级结果等内容，这些信息为决策者提供了简明的

证据总结，以便进入生成推荐意见的环节。

证据的综合和评价需考虑以下问题：①是否

完整检索中医、西医以及中西医结合证据来源

（如咨询中医领域专家、检索特色中医数据库）；

② 是否进行中医特色证据如中医古籍、专家经验

类证据的收集；③是否进行了患者对于接受中医

或西医诊疗方法倾向性、意愿及价值观的证据收

集；④除上述考虑因素外，是否针对特定临床问

题进行了全面的证据体信息检索。首先证据体可

以来源于最佳研究设计的证据综合，也可以是由

多种研究方法、多种来源的证据构成。当存在真

实世界证据时，古籍文献证据和专家意见证据可

以与真实世界证据相互印证共同构成证据体；当

随机对照试验的证据提供了干预有效性的证据，

而观察性研究或不良反应登记与记录平台等可提

供干预实施性及安全性的研究证据时，两类证据

共同支持科学合理的决策制定。

证据的综合和评价需注意的事项包括：①在

指南制定中，评价证据来源也应参考“三结合”

的理念，关注中医药临床研究证据的同时，也不

应忽略中医古籍文献（1911 年以前的医学文献）、

专家经验来源的证据；②中医古籍及近现代中医

专家经验也应经历临床研究（包括传统临床研究

或基于真实世界数据的临床研究）的验证与评价，

使之可通过二次研究汇总和评价成为指南的证据

来源，即通过古今证据的印证使得中医经典证据

得以传承；③指南制定常常面临证据不足的困难，

特别是中西医结合诊疗与非中西医结合对比的高

质量研究缺乏。对于亟待解决的临床问题，指南

制定组应对专家证据进行收集。专家证据不同于

专家意见，专家证据应提供支撑结论的事实。应

对专家证据进行系统地收集，并在形成推荐意

见的会议召开前，将专家证据提供给共识组成

员。如果对证据总结得当，可以采用与病例报

告或病例系列研究相同的方式对专家证据进行

收集和评价，例如说明干预效果的研究证据非

常少，可以请专家给出往期诊疗的患者数量，

并对干预效果进行预估，同时使用结构化表格

对上述信息进行收集整理并作为调查结果提交

给指南制定组。

4.6  证据质量与推荐意见分级
证据质量与推荐意见分级需要考虑以下问题：

①是否需要对中医古籍、专家经验等中医特色证

据质量进行分级，或是否自定义针对指南的证据

质量与推荐意见分级标准；②如何选择合适的证

据质量与推荐意见分级体系以实现对纳入的中医

及西医文献的合理分级。此过程中是否需要对已

有证据质量与推荐意见分级体系（特别是仅根据

现代医学体系制定的分级体系）进行适当调整，

调整方法是否经过了指南制定小组的共识。

证据质量与推荐意见分级需要注意的事项包

括：①运用 GRADE 系统对中医药领域的现代研

究证据进行分级是合理和可行的，但 GRADE 系

统在中医/中西医结合指南使用中仍有一些挑战，

如来自古籍文献和专家经验的证据是中医的重要

特色，在现代医学证据不足而古籍文献或专家经

验的证据比较充分时，指南制定小组如果直接选

择使用 GRADE 系统则会出现难以抉择评级的问

题，在中医药领域尚需更多探索与思考；②考虑

到经典古籍医案及名家经验是中医药临床证据体

系的重要补充，已有的中医 / 中西医结合指南常

常在 GRADE 方法理念下针对特定的中医证据问

题对 GRADE 体系进行一定的调整和修改，应在

指南制定小组的充分共识基础上进行；③不宜多

个证据质量或推荐等级分级标准混用，主要原因

是分级标准在开发和制定过程中的系统性与整体

性，如果割裂一个完整的分级标准和（或）结合

另一个标准势必会打破原有标准的内部逻辑，比

如 GRADE 分级是建立在不同研究类型证据体不

同的起始证据等级的基础上再进行升降级的考

虑，针对不同临床问题考虑了研究设计的论证强

度、可行性、优缺点，特别是内部偏倚以及证据

向决策转化的成本、可行性等因素，这是其他分

级标准不完全具备的。
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4.7  推荐意见的生成
除证据质量外，可接受性、可行性、公平性、

资源利用、患者的价值观和意愿、利弊平衡也是

制定推荐意见常常应考虑的因素。制定过程中，

推荐意见的生成需要考虑以下因素：①形成中西

医融合推荐意见时是否邀请中医、西医及中西医

结合临床诊疗专家对推荐意见进行共识；②生成

的推荐意见是否阐述了中医治疗、西医治疗、中

西医结合治疗的运用关系，推荐意见流程图及中

西医融合的关系示例见图 4。

推荐意见的生成需要注意的事项包括：①在

对证据结果进行分析时，为了指南制定的透明化，

应关注结局的最小化重要性差异值来辅助进行是

否给定推荐意见的判定，如 5 年内死亡率每 1 000

人中至少要降低 8 人，非致命中风每 1  000 人中

降低 10 人；②在选择中医干预还是西医干预方面，

应结合指南主题和干预的使用方法、成本等因素

获得患者的价值观和偏好，以充分评估不同干预

的绝对益处和危害以及潜在的治疗负担；③指南

应根据我国国情，汲取中西医理论，凸显中西医

融合优势，结合具体情况，给患者个体化、精准

化、人性化的中西医结合多模式诊疗方案；④指

南制定时应提炼西医“辨病”与中医“辨证”诊

断的最佳结合点，补充西医“有病无证”的不足，

弥补中医“有证无病无期无型”的尴尬，从而显

现中西结合存在的价值，细化中西医结合诊断和

治疗模式，形成在辨证、辨期、辨病相结合下的

精确治疗手段；⑤在“急则治标，缓则治本”的

一般原则指导下，促进祛邪与扶正治疗相结合，

近期治愈与长远调摄相结合，充分发挥中西医的

各自优势，在疾病不同治疗阶段优势互补，融合

协作；⑥建议根据不同时期、不同病情程度及不

同的证候制定有针对性的推荐意见；⑦中西医推

荐意见同时给出时，应明确指明其主次、优先选

择的顺序，如疾病哪个阶段中西医融合优于单纯

中医或单纯西医，如何结合，以谁为主，有哪些

潜在的相互作用等。

4.8  推荐意见的撰写
推荐意见的文本应当具备清晰性、明确性

及可行性。采用清楚、明确的文本语言表述推

荐内容，必要时对相关专业术语或内容进行解

释说明。每条推荐意见都应明确其推荐强度，

推荐强度的描述一般在推荐语句后采用明确的

程度词或符号标识来区分不同程度的推荐强度。

除了标注推荐意见的等级外，建议同时通过对

推荐意见进行标准措辞描述来体现推荐级别，

如可用“建议”“提供”等来反映强推荐，用

“考虑”来反映弱推荐，确保推荐意见表述清

晰并在指南全文中保持一致。推荐意见尽量避

免出现在指南的大段文字中，应单独总结陈述，

图4  推荐意见流程图及中西医融合的关系[18]

Figure 4. Flowchart of recommendations and the relationship between integration of Chinese and 

western medicine[18]

注：以排卵障碍性异常子宫出血为例；AVB-O. 排卵障碍性异常子宫出血；BBT. 基础体温。
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也可以采用加粗、加下划线的形式呈现，或者

以表格的形式单独呈现，内容清晰简洁易懂，

直接为用户提供参考。

推荐意见的撰写需要注意的事项是，在没有

发现中西医融合干预效果的证据时可能暂无法基

于证据提出推荐意见，在这种情况下可以给出“由

于没有发现某项干预的有效性（或危害）的证据，

尚不能提出明确的推荐意见”或者“由于证据不

足，无法提出建议”的陈述。有时虽然没有很好

的证据，但仍需要卫生组织或专业机构的指导（比

如临床问题调研显示本问题是亟待解决的临床问

题），此时指南制定小组也应提出相应的推荐意

见，可以“基于专家共识的推荐意见”进行标注。

在缺乏严格研究证据的情况下，中西医专家的古

籍医案经评价后也可以成为制定推荐意见的基

础，但其检索、选择、综合及评价方法应该在指

南计划时确定，且与这项指南的证据质量与推荐

意见分级方法保持一致，并在相应推荐意见之后

备注“共识性建议”或“专家共识”等标志性字样，

附有声明。

4.9  外审与评价
外审主要包括意见征集及同行专家评审两种

形式。意见征集是指南制定小组讨论起草形成指

南征求意见稿后，通过多渠道、多方面向社会不

同群体介绍指南的初步结论及相关推荐意见，并

广泛征集意见，以保证指南的适用性和可推广性。

同行专家评审是在指南制定小组根据意见征集所

收集到的意见对指南进行修改完善后，邀请同行

专家从专业角度对指南再次进行评审。

4.10  指南的报告
指南的报告需要考虑以下问题：①指南题目

是否明确为“中西医融合临床实践指南”；②是

否制定了推荐意见实施路径图或其他可视化的形

式呈现推荐意见，并在其中体现了中西医推荐意

见的充分融合；③中西医融合临床实践指南报告

是否依据了前期设定的中西医结合模式。

4.11  指南的推广与实施
指南制定组织有责任及义务进行指南的宣讲

和推广以促进指南的传播和推广。指南实施过程

中，可能遇到来自多个层面的障碍，指南推广过

程中应该注意指南实施的障碍因素并给出合理的

应对建议。同时可由领域专家为指南编制配套的

实施策略。

4.12  指南的更新
当有新的相关证据出现且证据变化对指南推

荐意见的强度或者方向产生影响时，则应启动指

南更新程序，不应局限在指南发布 2~3 年后更新。

指南更新应及时通过指南更新组织网站、期刊进

行发布，并按照指南标准的修订要求进行。

5  讨论

近年来，研究者开始注重制定指南以指导中

西医结合治疗疾病，但仍然存在一些问题，主要

体现在中医和西医推荐意见仍然是相互独立的状

态，对如何融合中西医证据产生对实际诊疗有重

要指导价值的推荐意见并没有特别的思考和研

究 [19]。中医和西医虽然是两种各具特色的医学体

系，但两者具有明显互补性，具体表现为西医关

注系统、整体的发展，而中医关注局部、具体的

深化 [20]。目前，已有研究开始探究如何实现中西

医真正融合，如通过系统分析中西医各自的优势

特点，探明中西医在临床实践中明确的环节定位、

疗效评估以及机制内涵 [21]。中西医融合临床实践

指南的制定是实现中西医真正融合的基础，而严

谨设计、科学制定和规范报告的指南才能支持实

现规范医疗行为、提高医疗服务质量、合理配置

资源和保障患者权益 [22]。然而，目前我国发表的

大多数中西医结合指南只针对单一病种形成系统

的中西医结合治疗方案，导致难以归纳成统一的

制定范式 [23]。同时，该类指南往往缺乏报告证据

质量评价、推荐意见形成、指南推广和实施、指

南更新等环节 [23]。此外，其他相关的规范可能存

在治疗方案没有实现中西医真正融合、推荐意见

过于宽泛、笼统等问题 [3]。

该规范开发过程严格，其立项、制定及征

求意见等工作按照中国标准化协会团体标准构

建规程进行。其中，制定过程涉及文献及相关

信息检索汇总、信息提取、讨论与分析、专家

共识会议意见征集及修订等多个环节，且意见

征集涉及中医、西医及中西医结合指南制定方

法学家、临床专家、指南使用者。因此，该项

规范可提供一套具体明确和可操作性的方法引

导规范中西医融合临床实践指南制定过程。建

议相关研究者参照该规范研制中西医融合临床

实践指南，也建议相关学术期刊参考该规范进

行选稿审稿。
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