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I 

 

前  言 

《中医药临床实践指南专家共识形成的技术规范》（以下简称“《规范》”）按照

GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》规定的规则起草。 

本规范由中国中医科学院中医临床基础医学研究所提出。 

本规范由中华中医药学会归口。 

本规范负责起草单位：中国中医科学院中医临床基础医学研究所。 

本规范指导委员会：王永炎、张伯礼、翁维良、刘建平、杨克虎、詹思延。 

本规范主要起草人：谢雁鸣、廖星、张俊华、刘清泉、马融、王耀献、苗青、张洪春、

李光熙、罗颂平、陈耀龙、陈薇、胡晶、姜俊杰、刘峘、支英杰、黎元元、王连心、王志飞。 

  



II 

 

引    言 

专家共识（expert consensus）是指相关专家在全面复习现有知识的基础上，做出的针

对某一疾病的共识性意见和建议。临床实践指南是指通过系统综述生成的证据以及对各种备

选干预方式的利弊评价之后提出的最优指导意见。两者不可等同，前者更多地被后者用于制

订过程中。临床实践指南在制订过程中会面临不同阶段和不同问题的群体决策，需要汇

聚专家意见，达成共识形成推荐意见，并解决指南制订过程中其他问题，如确定主题、

目标人群和范围。循证制订指南 (evidence based guideline development) 倡导将共识意见

与证据质量相结合，依据对现有证据进行评价的结果来确定推荐意见。 

20 世纪 90 年代以来，共识方法越来越多地被应用于指南的制订。国际指南联盟认

为高质量临床实践指南应在指南制订之初确定专家组成员达成共识的过程。AGREEⅡ

评价标准的第 10 条和第 12 条分别强调应“清楚描述形成推荐建议的方法”和“推荐

建议和支持证据之间有明确的联系”。RIGHT 报告标准中第 15 条规定从证据到决策，

应描述指南制订工作组的决策过程和方法，特别是形成推荐意见的方法。GRADE 要求

通过一次或多次的专家共识，综合考虑利弊平衡、患者的偏好和价值观、资源投入等因

素，最终达成一致的推荐意见。可见，“专家共识”已成为临床实践指南制订过程中不

可或缺的重要环节。 

国际上有诸多成熟的共识形成方法，以正式共识法为常用方法。 

目前，无论是 WHO 临床实践指南还是中国临床实践指南，大多数未清楚阐述达成

共识的具体方法和过程。而这种现状，中医药临床实践指南领域更为严重。一方面是由

于指南制订者忽略了共识实施环节的重要性，另外一方面也是由于缺乏一份明确的共识

形成方法和技术规范。为此，根据现有国际上公认的共识形成方法，基于临床实践指南

实施过程中的具体环节，结合中医药临床实践指南制订过程中的特殊性，制订中医药临

床实践指南专家共识形成技术规范，为中医药临床实践指南制订过程中共识的形成透明、

规范提供技术指导。
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中医药临床实践指南制订过程中专家共识形成及其流程的

技术规范 

1 范围 

本规范适用于中医药临床实践指南制订过程中专家共识形成，可供指南制订者使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本规范的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅所注明日期的

版本适用于本规范。凡是不注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改版本）适用

于本文件。 

GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第 1部分：标准的结构和编写》 

3 术语及定义 

下列术语和定义适用于本规范。 

3.1  

专家共识 Expert consensus 

疾病领域专家在全面复习现有知识的基础上，做出的针对某一疾病的共识性意见和建议。 

3.2  

临床实践指南 Clinical Practice Guideline 

通过系统综述生成的证据以及对各种备选干预方式的利弊评价之后提出的最优指导意

见。 

3.3  

李克特量表 Likert scale 

是一种心理反应量表，是目前调查研究中使用最广泛的量表。受测者被要求指出他或她

们对该题目所陈述的认同程度，或任何形式的主观或客观评价。通常使用五个回应等级，也

可以使用 7或 9个等级。 

3.4  

PICO 要素 

P：特定的患病人群/临床问题（population/problem）；I/E:干预措施/暴露因素

(intervention/exposure) ； C ： 对 照 措 施 或 另 一 种 可 用 于 比 较 的 干 预 措 施

(comparison/control)；O：结局(outcome)。 

3.5  

利益冲突 conflicts of interest 

是指参与者和多个利益相关组织有关联，在其决策时，会有意识或无意识受到其相关利

益组织的影响，使其不能以公正、开放的心态进行决策。这些关联可以是经济利益的资助也

可以是学术意识的不同。为此，指南制订过程中的利益冲突主要包括两种，一种来自于经济

上的利益冲突（financial conflicts of interest ,FCOIs)，一种来自学术意识形态上的
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利益冲突（intellectual conflicts of interest ,ICOIs）。 

4 组织者 

共识的组织者应该是临床实践指南制订的主导成员，主要为临床实践指南主要起草人，

应包括临床专家和方法学专家。组织者在执行安排共识形成过程中，负责准备共识实施前的

预备材料，如时间计划表、人员分工安排表和工作流程。 

5 共识形成的三个环节及其主题 

根据指南的主题，定位指南制订过程中需形成共识的具体环节，并以 PICO 形式，进行

细化，构建用于形成共识的问题清单或提纲。由于在指南过程中，主要有三个环节会需要进

行共识，即：筛选指南主题、形成临床问题 PICO、形成推荐内容和强度。 

5.1 筛选指南主题 

5.1.1 明确指南制订目的，即指南实施对临床的影响，包括规范临床医疗行为，或引导行

业水平提高和进步，或保障医疗质量，或改善患者结局，或保障医疗安全等。制订者、使用

者、受益者的目的均应包括。 

5.1.2 确定指南类型，即是制订标准指南、快速建议指南还是完整指南。 

5.1.3 指南主题的选择一般需要满足以下条件：该疾病给人类带来一定负担、诊疗工作中

却是存在差异或临床效果存在可被改善的潜能。主题由指南制定小组的首席专家及指南制订

负责人提出。提出之后，需要征求意见，即实施共识。 

5.2 形成临床问题 

5.2.1 临床问题来源 

临床问题是临床实践中亟待解决的关键问题，是指南主题的具体化表现。临床问题应包

括推荐的干预措施的有效性，以及干预措施的不良后果、社会认可度或成本效益的信息等，

为形成推荐意见提供证据基础。诊疗指南所解决的问题应来源于临床实践。这些问题可以通

过问卷调查，也可以由资深医务人员、患者代表及其家属研究后，结合临床实践经验和经历

提出。指南所针对的问题应明确描述，包括适应症如何确立、合理的干预措施以及干预措施

的危害及对临床经济学的影响等。 

5.2.2 临床问题的构建一般采用 PICO 方式。 

患者：应准确描述其适应症，包括年龄、性别、民族和行为特征等，描述适应人群所处

的环境，是否需要亚组或排除亚组等。 

干预方案：需要明确其治疗措施、诊断步骤、制订诊疗措施的程序、影响预后因素、风

险因素、生活方式的改变、社会活动、筛查方法、预防措施等，并考虑其他变量，如剂量、

频次、实践和疗程等，当干预措施较为复杂时，考虑最关注的部分及如何最佳地描述它们。 

对照：明确其他可选的干预方案，如安慰剂、不干预、标准治疗方法、现行的标准诊断、

干预措施的调整方案或完全不同的干预措施。 

结局：明确推荐意见的目的，预期达到的效果和可能产生的危害。需要根据专家、推荐

意见的实施者和患者代表的意见形成解决指标清单，仔细遴选可能的疗效、安全性、经济学

结局。 

5.2.3 结局指标的选择和分级 

由指南制订组负责组织临床专家和患者代表制作结局清单，并统一进行分级和排序。按

照 1-3 分为该结局指标不重要，4-6 分为该结局指标重要，7-9 分为该结局指标至关重要进
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行评判。 

5.2.4 确定需要系统综述的问题 

一项临床实践指南，通常可以形成 10 余个系统综述问题，对这些问题进行排序，优先

解决亟待回答的问题。 

5.3 形成推荐内容和强度 

对证据进行分级评价并讨论起于临床问题的符合程度，考虑其他影响推荐意见的因素，

如经济性、可行性、公平性、患者偏好与价值观等，经过指南制订小组专家共识会议表决后，

将证据转化成推荐意见。除了对证据质量和利弊权衡以外，患者的价值观、干预成本等都是

影响推荐强度的重要因素。 

6 遴选共识组成员 

6.1.1 共识组成员要求 

成员的选定有 3种情况：疾病领域的中医和西医临床专家(涵盖不同级别)，方法学专家

(流行病学研究者、循证医学研究者、文献研究者等等)；非专业人员（如患者代表、医院管

理者）。中医临床专家应该是熟悉指南相关疾病的诊疗过程，并有不同年限的临床经验；方

法学研究者，则需要熟知该疾病/干预措施/诊断工具相关的证据资料及其来源；而对于非专

业人员，如患者代表，则有过对该疾病/干预措施/诊断工具的体验经历。对于每种人群的异

质性大小也因情况而已，一个纳入参与者广泛的共识组将能够具有较好的共识结果推广前景，

但是共识形成过程中会产生较大的分歧。当然共识如果来自于比较统一的群体时，比较能代

表大多数的意见。共识小组的人员数不能少于 20 个，且≥2/3 的人应该为具有高级职称且

工作经历≥10 年，同时剩余的 1/3 的共识组成员中还应纳入中、初级职称的临床一线医生

代表、药剂师、护理人员、患者代表、以及医院管理人员。 

6.1.2 共识成员利益冲突声明 

一份利益冲突声明至少包含以下四方面的内容： 

（1）阐明指南制订过程中受到资助的任何环节；（2）如有资助，则需阐明资助者对指

南制订、传播和实施的作用和影响；（3）阐明 COI 的类型，是经济利益性还是非经济利益

性；（4）阐明 COI 是如何测量且如何处理的，需告知指南使用者如何获得这些利益冲突声

明信息 

6.1.3 面对面共识会议主持人/协调员要求 

在面对面共识形成方法中，还需要主持人/协调员对面对面会议进行主持和协调。选择

合适的主持人/协调员是面对面共识会是否举办成功的一个重要因素。需要其对指南制订背

景、讨论主题以及参会人员了解和熟悉，并具备良好的交流和协调能力。 

7 共识背景资料 

在实施共识形成方法之前，组织者应该系统、广泛地收集相关主题的证据资料，就目前

中医药临床实践指南制订的特点来看，主要有 4 种证据资料需要查询: ①中医经典和传承

经验:中医的经典古籍；历史上著名医家的专著；近现代医家的医话医案。②最新指南和法

规性文件：国家基本药物目录、国家基本医疗保险药品目录；中国药典等。③最新版教材。

④现代临床研究的系统评价。⑤名老中医定性访谈。 

8 提炼共识清单 
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基于背景资料以及前期的访谈调研， 可以凝练正式共识形成开展的问题清单。就中医

药领域来讲，需要重点凝练 4 个方面的内容：①中西医疾病名称；② 证候分型及其诊断要

素；③治疗原则；④代表性方药。同时以列表形式形成最终的拟将用于共识的内容清单，采

用李克特量表进行评分。 

9 四种正式共识形成方法 

正式共识形成方法主要分为 4 种: 德尔菲法(Delphi method) 、名义组法(the 

nominal group technique, NGT) 、 RNAD/UCLA 合 适 度 检 测 方 法 (RAND/UCLA 

appropriateness method) 、美国 NIH(national institutes of health) 的共识形成

会议法(consensus development conference，CDC) 。 

9.1 德尔菲法（the Delphi method） 

9.1.1 定义和特点 

该方法是指通过多次反复的结构化的方式收集参与者意见。针对参与人较多的情况

下采用通信/邮件方式征询参与成员的意见，经过至少三轮征询，使参与者们的意见趋

于集中，最后做出符合共识主题的结论。主要特点在于：设立主持人或主席，结构化的

流程具有可控性，参与者可独立、匿名发表意见，并可得到反馈，但过程复杂，花费时

间较长。 

9.1.2 具体过程 

首先确定好需要调研的问题，可以通过前期文献调研来整理出问题，并将相关材料

发送给参与者，这样做可以确认当事人邮箱/收信地址是否正确。在进行第一轮专家调

研前，德尔菲组织小组邀请一些临床或方法学研究专家针对该问题提出意见进行完善，

可以对相关参与者进行访谈，进而完善并确定主题，然后制订出问卷框架，同时也邀请

他们参与到接下来的问卷调研中。所邀请的参与者应该是来自不同地区的具有代表性的

人，且对所调研的问题感兴趣，并保证能参与。 

第一轮时，询问参与者们针对调研主题的意见，应该进行开放式提问，以便能够激

发出参与者们不同的意见，然后对回收意见进行归类，制订出用于循环使用的问卷调研

表，这一轮的调研尽可能简单，所提问题不要超过一页纸。 

第二轮时，在对第一轮意见进行总结时，会有一些议题已达到共识，而还有一些议

题并没有，这时候要对这一部分议题进行凝练后再次开展第二轮意见征询，而第一轮反

馈的结果也会同时送达各个参与者，他们会以同意与否的方式直接形成共识，或者对他

们针对每个条目的同意与否进行排序。 

第三轮时，参与者们在第二轮时已经获知了整体的调研结果，以及他们自己之前的

回答情况。这一轮时，参与者们会再次对于他们之前的意见进行重新审度。同时，他们

还有机会对之前的结果排序进行调整。最后对汇总的排序进行评估和总结，看共识程度

是否高，如果高，则调研结束，如果共识程度低，在条件许可的情况下尚需进行第四轮。 

9.1.3 注意事项 

共识人员的遴选：应根据需要共识的主题，制订遴选标准。需要考虑共识人员分布

的地域性，和不同专业背景、身份背景的分布，能够坚持完成多轮共识咨询。 

调查问卷的制订：根据共识的主题，制订调查问卷。第一轮问卷一般采用文献回顾

和开放性访谈结合的方法，拟定出来，其后的调查问卷主要采用客观评分和共识人员提

出书面具体的意见相结合的方式。 

问卷发放方式：通过邮件或信件的方式发送问卷，回答者可以匿名。 
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统计方法：根据共识人员意见的协调程度，计算相应的军属和标准差，判断德尔菲

法的轮次，当专家意见趋近一致时，调查即可结束。 

9.2 名义组法（nominal group technique，NCT） 

9.2.1 定义和特点 

该方法是指在决策过程中对群体成员通过出席所召开的讨论会，先进行个体决策，

即独立思考后，再看最终共识程度。该方法特点是，每位成员可平等参与，可避免讨论

产生的冲突，能尽可能多地搜集观点，洁身实践，但在同时解决多个问题上缺乏灵活性，

需要较长时间。 

9.2.2 具体过程 

通过一名经验丰富的主持人/协调员组建9~12名相关专家以面对面会议的形式讨论

特定主题。它包含两轮会议，参与者们对主题内容进行评判和讨论以及再评判和讨论。

该方法的过程主要有：首先参与者们先用 5~10 分钟时间匿名写下各自对讨论主题的观

点；第二阶段，每个参与者依次对主持人阐述观点，主持人做记录，并进行列示，使周

知；第三阶段，展开讨论，将相同的意见进行归类，同时对每个观点和意见进行讨论和

评价；最后每个参与者对每个观点进行第一轮的匿名排序，并对排序进行展示；再进行

第二轮的排序和讨论；最后对结果进行展示并反馈给参与者们。 

9.3 RNAD/UCLA 合适度检测方法（RAND/UCLA Appropriateness Method） 

9.3.1 定义和特点 

简称为：“RAND”法，该方法又被称为“改良德尔菲法”，联合应用了德尔菲法和名

义组法。“RAND”法通过优势互补发挥两者的优点，有效地克服了德尔菲法中专家不谋

面以致对有争议的问题难以取得共识和名义组法参与者意见过于分散的缺点。 

9.3.2 具体过程 

该方法实施时，通常会组建两个小组，即核心小组和专家组，前者引导后者，并向

后者提供综合数据，后者则基于这些数据来达成共识。一般来讲，在开展共识形成过程

之前，核心组会基于证据的综合开展一个系统评价，以便给专家组提供一个循证的决策

引导。接着一个包含各种临床实际情景片段的问题会被制作出来提供给专家组。这些片

段来自于有明显临床特征的某一患者。同时专家组会被给予一个 9 分制的李克特量表，

用于评价某一特定干预措施是否适合该患者。专家组可以由 7~15 人组成，最好是 9人，

且以奇数为好。所遴选的专家最好来自多领域。 

通常对于某一干预措施的评价会有两轮。第一轮专家组通过邮件收到临床情景片段，

并被要求进行“合适度”的评分，在评价时可以不用考虑干预措施的经济性问题。1~3 分，

4~6 分，7~9 分，分别代表不合适，不确定，合适。每个专家独立于其他专家进行评分。

专家组成员可以参考核心组所提供的综合证据。第二轮则由一名经验丰富的主持人/协

调员来组织一次 1~2 天的面对面会议。不少于 20 名，且总人数为奇数人数。会上，所

有参与专家都会获得其他专家之前的个体评分结果。参会专家每人对每个片段干预措施

的合适度发表意见。在讨论结束之前，每个参会专家可以再次重新审度他们之前的评分

结果，并可以进行修改。 

之后，这些结果会被进行描述性统计分析。当有≥1/3 的专家对某一临床问题的干预

措施的评分为低分，而另外≥1/3 的专家对同一临床问题的干预措施的评分为高分时，则

视为有分歧，没有达成共识。在没有分歧时，中位评分若处于低分段（1~3 分），视为“不

合适”，如果评分处于高分段（7~9 分）时，视为“合适”，如果评分在 4~6 分，无论是否

有无分歧都视为“不确定”。这些评分结果将最终用于某一干预措施是否在过去使用不合

适，或某一干预措施是否能够合适地用于将来。 

9.4 美国 NIH 共识形成会议法（Consensus development conference） 
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9.4.1 定义和特点 

即遴选一组人参加会议，就某问题根据呈现的证据达成共识，分为开放和封闭两种

类型，均设有主席，负责全过程和分配任务，公众也可参与其中。该方法的主要特点在

于较之于其他方法更倾向于通过公共论坛讨论问题。通过面对面讨论和交流产生建议，

形式灵活，内容更丰富，经济方便，可实现快速决策，但对群体意见的综合分析方法不

明确。 

9.4.2 具体过程 

首先要选定主题和遴选参会专家。然后围绕主题由参会者列出将要讨论的问题清单，

确定会议讨论范围。与会专家不少于 20 人，来自不同领域，形成会议专家决策组。该

决策者独立于组织者，且没有其他利益冲突。这些专家应为领域内高水平的专家。同时，

由组织者邀请另外一批独立于决策组的专家提供相关主题的各种证据，用于会议决策专

家进行讨论。通常，组织者对于会议所讨论的主题会提供相关系统评价类的证据。与会

专家听取证据陈述和来自公开方式征集的普通公众的意见之后，展开讨论。 

在公开征求意见时，普通公众可以对与会专家进行提问。之后，会议组专家组织讨

论会进一步讨论证据，最终达成共识。会议主持人/协调员将主导并对公开征求意见会

以及专家会进行掌控，并协助达成共识。在权衡各种证据和信息后，专家组将生成一份

针对预先问题的共识声明。共识声明草稿会被参会人进行评审。讨论之后，专家组做出

相应修正，之后对声明进行发布和传播。 

9.4.3 注意事项 

会议成员的遴选：会议的参与者应能够在共识主题上给出较客观的和专业化的意见，

应尽可能选择不同观点的参与者。 

会议的主要议程：会议分为两个部分，即公开讨论会和委员会。在公开讨论部分应

邀参与者想会议小组陈述观点和意见，并接受提问和咨询，然后会议小组组织委员进行

研讨和材料的整理，并撰写共识声明。 

会议的讨论范围：即共识主题明确，共识清单可辩论。 

有各参与者以投票、排序、公开讨论等非结构化的互动方法评估最终的共识结果。 

9.5 四种正式共识方法的优缺点对比 

上述四种方法各有优缺点，为了方便使用者选择，现将其优缺点进行列表展示如下： 

共识方法  是否可以

邮寄问卷  

个人独立

决策过程

是否保密  

临时的小

组建议或

决定是否

反馈给成

员  

是否允许

面对面讨

论  

是否为结

构化的互

动讨论  

整合成员

观点的方

法  

德尔菲法  √ √ √ × √  明确  

名义群体

法  

×  √ √ √ √ 明确  

共识形成

会议法  

× × × √ × 不明确  

RAND 法  √ √ √ √ √ 明确  

10 “共识”程度的界定 
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四种方法中，涉及到共识程度的界定时，借鉴 GRADE Grid 方法，内容如下： 

共识总原则为：凡是对共识内容同意或反对人数 2/3 总人数，则视为达成共识，＜

2/3，则视为未达成共识。 

但对于治疗措施形成推荐意见时，应遵循以下原则： 

凡是对某项治疗措施推荐人数≥2/3 总人数，则推荐使用该治疗措施，且如果推荐

人数≥3/4 时，为强推荐；如果推荐使用人数比例≥50%且＜3/4 , 则为弱推荐。 

凡是对某项治疗措施反对人数≥2/3 总人数，则不推荐使用该治疗措施，且如果不

推荐人数≥3/4 时，为强不推荐；如果不推荐使用人数比例≥2/3 且＜3/4 , 则为弱不推

荐。 

对于中医药特色经典名方且有古籍 (1911 年以前) 记载，临床长期应用 30 年以上，

现代研究证据级别偏低或无相应支撑证据的情况，有 3/4 以上的专家达成推荐共识时，

则为强推荐。 

11 “共识”到“推荐”形成的要求 

临床实践指南中推荐意见形成时应考虑 3 个方面的内容：①研究证据支持情况；②专

家临床经验及其专业建议；③患者建议。其中研究证据的质量与证据支持力度是科学性的基

础，推荐强度的依据，而专家经验与建议、患者建议则可以增加指南的适用性。在共识形成

过程中，常见有 3 种情况需要应对处理: ①专家同意现有证据提供的结论；②现有证据缺

如，专家提出其他建议；③专家不同意现有证据所得结论。这 3种情况在最后形成推荐意见

时均需要注明。在最后陈述推荐意见时，应该将形成推荐的过程及其所使用的方法进行整体

的描述；所推荐的强度应该有所标识；推荐的理由应该有所列示，如有参考证据，应该附上

参考文献及其出处。就中医的临床实践指南制订过程中还需注意，证据类型中有很大一部分

的支撑来自于传承和经验，即中医理论传统证据。应将中医理论传承证据、现代临床研究证

据，临床专家意见相互参考，之后再做出综合推荐。 

12 共识形成流程 
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附 录 A 

（资料性附录） 

四种正式共识方法的实施流程图和使用手册（或经典参考文献） 

1. 德尔菲法（the Delphi method） 

1.1经典参考文献 

Dalkey NC, Helmer O. An experimental application of the Delphi method to the use of experts. Management 

Science 1963; 9: 458-467 

1.2 流程图 

 

 

2. 名义组法（nominal group technique，NCT） 

1.1经典参考文献 

Delbecq A, Van de Ven A. A group process model for problem identification and program planning. Journal of 

Applied Behavioral Science 1971; 7: 467-492 

1.2 流程图 
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3. RNAD/UCLA合适度检测方法（RAND/UCLA Appropriateness Method） 

1.1 使用手册 

The RAND/UCLA Appropriateness Method User’s Manual 

网址：

https://www.rand.org/content/dam/rand/pubs/monograph_reports/2011/MR1269.pdf 

1.2 流程图 

 
4. 美国 NIH 共识形成会议法（Consensus development conference） 

1.1 经典参考文献 
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Fink A, Kosecoff J, Chassin M, Brook RH. Consensus methods: characteristics and guidelines for use. American 

Journal of Public Health 1984; 74: 979-983 

1.2 流程图 

 
共识形成文件归档与保存 

1 指南制订计划书 

2 共识专家名单及其个人简介 

3 参与共识形成人员签署的利益冲突声明书 

4 共识清单 

5 所用共识方法实施方案 

6 每次共识实施存档记录 
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