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【摘要】 目的　调查中国2型糖尿病（T2DM）临床实践指南证据等级和（或）推荐意

见分级现状，为提升我国糖尿病指南方法学质量提供参考。方法　计算机检索2010年1月1
日至2025年7月1日国内外期刊公开发表的中国成人T2DM临床实践指南/共识（以下简称为

“指南”），筛选文献并提取相关信息，采用Excel 2024软件进行描述性分析，Origin 2024软

件绘图。结果　共纳入 118 篇中国 T2DM 指南，其中仅 49 篇 （41.5%） 进行了证据等级和

（或）推荐意见分级，涉及分级方法可归纳为 7种，其中推荐意见分级评价、制订与评估

（GRADE）分级系统应用最多；证据等级分级描述多采用字母和4级分类，而推荐意见分级

描述多采用文字和2级分类。10篇（8.5%）指南证据等级和推荐意见分级均采用GRADE分

级系统，包含 382条推荐意见，其中 337条（88.2%）推荐意见报告了证据等级和推荐意见

分级。结论　中国T2DM指南数量呈增长趋势，GRADE分级系统使用频次逐渐提高，但需夯

实指南证据基础、规范分级标准，以便为临床决策提供参考，推动指南科学发展。
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recommendation classification in clinical practice guidelines for type 2 diabetes mellitus (T2DM) in China, and 
to provide references for improving the methodological quality of domestic diabetes guidelines. Methods　The 
publicly released clinical practice guidelines/consensus(hereofter referred to as the guidelines) for adult T2DM 
in China published in domestic and international journals from January 1, 2010 to July 1, 2025 were 
systematically searched to screen the literature and extract data. Descriptive analysis was performed using Excel 
2024, and visualized charts were generated with Origin 2024. Results　A total of 118 Chinese T2DM guidelines 
were included, of which only 49 (41.5%) reported evidence grading and/or classes of recommendation, and 7 
classification methods were summarized. The Grading of Recommendations Assessment, Development and 
Evaluation (GRADE) system was the most widely applied tool. Evidence grading was mostly presented by letters 
and four-level classification, while recommendation classification was mainly described in text with two-level 
classification. Ten guidelines (8.5%) adopted the GRADE system for both evidence and recommendation 
grading, covering 382 recommendations, of which 337 (88.2%) reported both evidence grading and 
recommendation grading. Conclusion　The number of Chinese T2DM guidelines shows an increasing trend, 
and the application frequency of the GRADE system has gradually increased. Nevertheless, it is necessary to 
consolidate the evidence base and standardize classification criteria of guidelines, and to facilitate clinical 
decision-making and promote the standardized and scientific development of domestic guidelines. 

【Keywords】 Type 2 diabetes mellitus; Clinical practice guidelines; Evidence grading; Grade of 
recommendation

2025年国际糖尿病联盟发布的“全球糖尿病地

图”显示，中国糖尿病患者人数位列世界第一，糖

尿病相关卫生支出位列世界第二［1］。2024年中国成

年糖尿病患者约达1.48亿，其中近半数（49.7%）

未获得明确诊断；预计到2050年，患者总数将增至

1.68亿［1］。糖尿病不仅是心血管疾病的独立危险因

素，还会引发糖尿病肾病、糖尿病视网膜病变等

多种并发症，亟需推进早期筛查与有效干预［2］。
临床实践指南 （clinical practice guidelines，

CPG）是规范诊疗行为、提升医疗质量的关键工

具，其证据等级与推荐意见分级方式直接影响指

南的适用性和临床参考价值［3-4］。然而，我国既

往发布的糖尿病相关指南中，存在多种证据等

级与推荐意见分级的评价体系，其分级标准的

多样性，降低了临床应用的清晰度与可比性。

例如部分糖尿病指南使用英国牛津大学循证医

学中心（Oxford Center of Evidence-based Medicine，
OCEBM）证据分级系统，通过数字或与字母结合

的形式（1a、1b、1c、2a、2b、3a、3b、4、5）描

述证据等级，同时采用字母（A、B、C、D）描述

推荐意见分级；而使用美国糖尿病学会（American 
Diabetes Association，ADA）证据分级系统的指南，

以字母（A、B、C、E）描述证据等级，其推荐意

见分级通常与证据等级关联，未单独拆分表述形

式［5-8］。标准不一的证据等级和推荐意见分级，使

临床医护人员难以直观判断推荐意见的可信度。

多样化的评价体系虽丰富了方法学，但也带来

了标准不一的问题，不利于学术交流与临床实践

的统一。为建立更为规范、统一的国际标准，来

自循证医学、临床流行病学和指南制定领域的专

家共同组建了推荐意见分级评价、制定与评估

（Grades of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation，GRADE）工作组，并于 2004年推

出了国际通用的证据等级与推荐意见分级系统——

GRADE分级系统［9］。该系统具备规范、透明、结

构清晰等优势，目前已被世界卫生组织（World 
Health Organization，WHO）、Cochrane协作网等权

威国际组织和学术机构广泛采纳［10］。然而，GRADE
分级系统在我国CPG中尚未得到广泛应用，仅极

少数CPG按照GRADE工作组要求规范呈现分级标

准及内容［11］。据此，本研究系统梳理2010年以来

中国2型糖尿病（type 2 diabetes mellitus，T2DM）

指南的方法学特征，总结分析其证据等级与推荐

意见分级体系的发展现状，特别分析了GRADE分

级系统使用情况，以期为提升我国T2DM指南方

法学质量提供参考。

1　资料与方法

1.1　纳入与排除标准
纳入标准：中国成人 T2DM 相关 CPG/共识
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（以下简称为“指南”）。排除标准：①独立发表

的指南章节；②以 T2DM 并发症为主题的指南；

③以老年人T2DM为主题的指南；④更新指南的

旧版本。

1.2　文献检索策略
计算机检索 PubMed、Embase、中国知网、

维普、万方、中华医学期刊全文数据库、医脉通

等中英文数据库资源，检索时限为 2010年 1月 1
日至 2025年 7月 1日；同时，追溯纳入指南的参

考文献。文献检索方式以主题词与自由词相结

合，检索词包括糖尿病、T2DM、指南、共识、

建议、意见等。

1.3　文献筛选与资料提取
由 2 名研究者独立进行筛选，若存在分歧，

通过讨论或咨询第 3名研究者达成共识。筛选时

首先阅读文献标题、摘要、关键词以排除不相关

研究，后进一步阅读全文以确定是否纳入。资料

提取内容包括：指南题目、作者、发表年份、发

布机构、刊载期刊、指南类型、指南方向、目标

人群、参考文献数量（条）、利益冲突、指南页

数、参与指南撰写的专家数量（人）、推荐意见

分级的定义或名称（方法）和推荐意见证据分级

（方法）。

1.4　统计学分析
采用Excel 2024软件对数据进行描述性分析，

符合正态分布的连续变量以均值和标准差（x̄ ± s）
表示，不符合正态分布的连续变量以中位数和四

分位数[M（P25，P75） ]表示；分类变量以频数和

百分比（n，%）表示；采用Origin 2024软件绘制

桑基图。

2　结果

2.1　纳入文献基本特征
初检共获得 135 篇公开发表的中国 T2DM 指

南，经筛选纳入符合标准的指南118篇。

2.1.1　发表年份
T2DM 指南年度发布量整体呈上升态势，且

不同年度存在数量波动；2016年起指南使用的分

级方法种类明显增多，GRADE 方法使用频次在

2024年发表的指南中达到最高（图1）。
2.1.2　学科分布

纳入的118篇指南由102篇（86.4%）西医指

南、10篇（8.5%）中医指南和 6篇（5.1%）中西

医结合指南组成（表1）。
2.1.3　利益冲突情况

在指南制定过程中，65 篇（55.1%）指南报

告了无利益冲突，53篇（44.9%）指南未说明是

否存在利益冲突，无指南报告存在利益冲突

（表 1）。从时间趋势上看，2021—2025 年中国

T2DM指南利益冲突披露透明度较 2010—2020年

明显改善，未说明利益冲突的比例大幅降低

（26.3% vs.78.6%），而明确报告无利益冲突的比例

显著提高（73.7% vs. 21.4%）。

2.1.4　推荐意见分级和证据等级分级情况
33 篇指南（28.0%）同时对推荐意见和证据

等级进行了分级，3篇（2.5%）仅对推荐意见进

行了分级，13篇（11.0%）仅对证据等级进行了

分级（表1）。
2.2　分级系统应用情况

在进行了证据等级和（或）推荐意见分级的

49篇（41.5%）指南中，对有明确定义或在指南

方法部分叙述的分级系统进行归纳，共包括 7种

分级系统，根据指南数量对其进行排序，同时列

举出各类分级系统使用的推荐意见及证据等级分

级方法（表2）。
2.2.1　证据等级分级

46篇（39.0%）指南进行了证据等级分级，涉

及5种类型，主要包括：①字母（如A、B、C、D）；
②文字（如高、中、低、极低）；③字母数字结合

图1　2010—2025年中国T2DM指南分级系统堆叠柱状图

Figure 1. Stacked bar chart of grading systems in 
Chinese guidelines for T2DM from 2010 to 2025

注：GRADE.推荐意见分级评价、制定与评估；OCEBM.英国牛津大
学循证医学中心；ADA.美国糖尿病学会；GRADE+传统医学.证据等
级参考《传统医学证据体的构成及证据分级的建议》，推荐意见分级
使用GRADE；自定义.在方法部分规定了明确的分级系统，但未说明
分级系统来源[11]；未说明.指南未说明所使用的分级系统名称、规则
等，直接在推荐意见中给出分级描述[11]；无.指南未采用分级系统；
2011年与2015年无相关指南发表。
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（如1a、1b、1c）；④罗马数字（如Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ）；

⑤罗马数字和字母结合（如Ⅰa、Ⅰb）；其中采用

字母类型、证据等级分为4级的指南最多。

2.2.2　推荐意见分级
36篇（30.5%）指南进行了推荐意见分级，涉

及3种类型，主要包括：①阿拉伯数字（如1、2）；
②文字 （如强、弱）；③字母 （如 A、B、C）；

其中采用文字类型、推荐意见分为 2 级的指南

最多。

2.2.3　GRADE分级系统使用情况
11 篇（9.3%）指南报告使用了 GRADE 分级

系统，其中10篇（8.5%）指南的证据等级和推荐

意见分级均采用GRADE 分级系统。10篇指南共

包含382条推荐意见，其中13条（3.4%）推荐意

见来自专家建议，14条（3.7%）推荐意见未报告

证据等级和推荐意见分级，337条（88.2%）推荐

意见报告了证据等级和推荐意见分级，81 条

（21.2%）推荐意见采用系统评价作为证据支持，

支持推荐意见的系统评价共156篇。

分析 337 条推荐意见引用证据等级情况

（图2），41条（12.2%）推荐意见使用了高质量证

据，其中强推荐 39条（95.1%）；107条（31.8%）

推荐意见使用了中等质量证据，其中强推荐73条

（68.2%）；189条（56.1%）使用了低质量证据或

极低质量证据，其中强推荐 39 条（20.6%）。对

39条使用低质量或极低质量证据进行强推荐的意

见作进一步分析，9条（23.1%）推荐意见的证据

仅引用文献，20条（51.3%）推荐意见引用文献

表1　纳入指南基本特征 （n，%）

Table 1. Basic characteristics of the included guidelines (n, %)

特征

指南类型

　专家共识

　指南

发表年份

　2011—2015
　2016—2020
　2021—2025
指南学科

　中医

　西医

　中西医结合

指南方向

　治疗

　综合

　教育管理

　诊断

指南数量

93（78.8）
25（21.2）

9（7.6）
36（30.5）
73（61.9）

10（8.5）
102（86.4）

6（5.1）

57（48.3）
46（39.0）
7（6.0）
6（5.1）

特征

　预防

发布机构

　学会/协会及其分支机构

　无明确发布机构

是否存在利益冲突

　是

　否

　未说明

分级系统应用情况

　两者都有

　仅有推荐意见分级

　仅有证据等级分级

　两者均无

参考文献数量（条） *

指南页数（页） *

指南撰写专家人数（人） *

指南数量　

2（1.7）

71（60.2）
47（39.8）

0（0.0）
65（55.1）
53（44.9）

33（28.0）
3（2.5）

13（11.0）
69（58.5）

50.0（30.0，80.0）
9.0（6.2，12.0）

28.0（19.0，37.0）
注：*不符合正态分布的连续变量以中位数和四分位数［M（P25，P75）］表示。

表2　纳入指南分级系统概况 （n，%）

Table 2. Overview of recommendation grading system in the included guidelines (n, %)

序号

1

2
3
4
5
6
7

分级系统

GRADE

OCEBM
ADA

OCEBM改编版

GRADE + 传统医学

自定义

未说明

分级描述

证据等级

A、B、C、D
高、中、低、极低

1a、1b、1c、2a、2b、3a、3b、4、5
A、B、C、E

Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ
Ⅰa、Ⅰb、Ⅱa、Ⅱb、Ⅲa、Ⅲb、Ⅳ、Ⅴ

-
-

推荐意见分级

1、2
强、弱

A、B、C、D
无

A、B、C、D、E、F
强、弱

-
-

指南数量

10（20.4）

4（8.2）
3（6.1）
1（2.0）
1（2.0）

28（57.1）
2（4.1）

注：GRADE.推荐意见分级评价、制定与评估；OCEBM.英国牛津大学循证医学中心；ADA.美国糖尿病学会；GRADE+传统医学.证据等级参
考《传统医学证据体的构成及证据分级的建议》，推荐意见分级使用GRADE；自定义.在方法部分规定了明确的分级系统，但未说明分级系统来
源［11］；未说明.指南未说明所使用的分级系统名称、规则等，直接在推荐意见中给出分级描述［11］；-.因分级系统符号不统一而无法统计。
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对证据进行了描述，10条（25.6%）推荐意见未

引用文献也无表述证据。

2.2.4　不同类型文献分级系统应用情况
本研究纳入的118篇文献中包括93篇专家共

识（78.8%）、25篇指南（21.2%），其中指南类文

献在分级系统使用上更倾向于采用国际公认的

GRADE 分级系统，而共识类文献在分级系统使

用上集中于自定义。

3　讨论

科学合理的证据等级与推荐意见分级标准能

为决策者进行快速决策提供有效参考，是指南科

学发展的必然要求［12］。在指南制定过程中，分级

系统的规范性仍存在明显不足。仅9.3%的指南采

用了GRADE或改编GRADE分级系统，部分报告

使用了GRADE分级系统的指南却未按照GRADE
工作组要求规范呈现分级标准及内容，如《中国

糖尿病行为与生活方式干预指南（2024版）》 [13]

仅标注高质量（A 级）和强推荐（Ⅰ级）证据，

未呈现分级标准及内容；《消渴丸治疗2型糖尿病

临床应用专家共识》 [14]则直接在推荐意见中写出

证据等级和推荐意见分级，但文章中未提及分级

标准及内容。

作为一种严格、透明的判断证据等级并提供

建议的系统评价指南制定方法，GRADE 已获得

WHO、美国医师协会和 Cochrane 协作网等全球

100多个权威组织的认可[10]。在严格遵循GRADE

框架的指南中，本研究发现部分指南强推荐意见

基于低质量或极低质量证据，而部分指南则基于

高质量或中等质量证据进行弱推荐。这说明推荐

意见分级并非单纯由证据等级决定，而是综合考

量了目标人群的价值观与偏好、干预措施的利弊

平衡、资源成本等多维度因素［15-16］。一般而言，

强推荐通常基于高质量或中等质量证据，但

GRADE工作组曾提出，在下述5种情况下，即便

证据级别很低，做出强推荐也是合理的：①威胁

生命的情况下，有低质量证据显示干预措施可能

降低死亡率；②低质量证据显示干预措施不确定

获益，但有高质量证据显示该措施有害；③低质

量证据显示备选干预措施获益大小相似，但有高

质量证据显示其中一种干预措施危害更小或成本

更低；④高质量证据明确显示治疗措施有着相似

的高获益，但其中一种措施可能危害更大或成本

更高；⑤干预方案不确定是否获益，但可能存在

巨大危害，指南制定小组在严格遵循 GRADE 标

准并充分说明理由的前提下，可突破常规逻辑对

推荐意见分级进行调整［17］。本研究对基于低质量

或极低质量证据进行强推荐的意见分析发现，多

数推荐意见未提供相关解释，GRADE 使用规范

性及透明度有待提高。对于指南制定者、使用者

和临床研究的开展者，当证据质量较低时，需正

确理解和应用低质量证据，更加谨慎或结合患者

的具体情况进行决策［18］。
本研究结果还显示，近 5 年中国 T2DM 指南

数量增长显著，西医类指南数量显著多于中医类

及中西医结合类指南。在利益冲突声明方面，

55.1%指南明确报告不存在相关利益冲突，44.9%
指南未说明是否存在利益冲突，且近 5 年中国

T2DM指南利益冲突披露透明度较既往明显提升，

这一变化充分体现了指南制定过程中对利益冲突

报告规范性的重视程度与执行力度均得到了明显

增强。明确且透明地报告利益冲突，一方面可规

避其对推荐意见结果的不当影响，另一方面能显

著提升指南各项推荐意见的可信度与适用性［19］。
本研究存在一定局限性。研究仅纳入了少量

英文发表的T2DM指南，在部分方法学细节方面，

本研究未联系作者进一步获取，因此可能存在发

表偏倚。

综上，中国T2DM指南数量逐渐增多，GRADE
分级系统使用频次逐渐提高，但仍需不断夯实糖

图2　采用GRADE分级系统的指南证据等级与

推荐意见分级比较桑基图

Figure 2. Sankey chart comparing the certainty of 
evidence and the grades of recommendation using 

the GRADE grading system
注：指南序号1~10指采用GRADE分级系统的指南；证据等级包括
高（A）、中（B）、低（C）、极低（D）；推荐意见分级（推荐意见强
度）包括“1”代表强推荐、“2”代表弱推荐。
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尿病指南推荐意见的证据基础，同时规范采用科

学透明且实用的分级标准，既是为决策者提供有

效参考的需要，也是指南科学发展的必然要求。
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