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［摘要］　目前对临床实践指南的研究大多关注指南的质量高低，对实践指南的报告规范标准却关注度不够，所以如何
规范指南的撰写报告，是循证医学领域亟待解决的问题。该文采用最新的实践指南报告工具 ＲＩＧＨＴ标准，分析国内外
最新的２部脓毒症的实践指南，发现在ＲＩＧＨＴ标准７大领域中，二者在基本信息、推荐意见和其他方面３个领域存在问
题较少，而在背景、证据、评审和质量保证、资金资助和利益冲突声明和管理４个领域存在很多不足，尤其是国内指南。
希望以后在制订新的脓毒症或其他领域指南时要参照 ＲＩＧＨＴ标准，规范指南的报告撰写，尤其是中医药指南的撰写，
更要体现中医药的特色标准。
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　　脓毒症是宿主对感染的反应失调，产生危及生命的器官

功能损害［１］，脓毒症给全球的医疗卫生行业和经济带来了十

分巨大的负担。全球每年大约有３１５０万例脓毒症和１９４０

万例严重脓毒症患者，并可能导致５３０万例患者死亡［２］。脓

毒症病情危急且复杂，治疗有困难，所以按照规范的实践指

南进行治疗显得尤为重要。目前关于脓毒症的指南国内外

都有涉及，基本从早期复苏、抗生素治疗、控制感染源、液体

治疗与液体反应性、血管活性药物治疗、糖皮质激素治疗、免

疫球蛋白治疗、血液净化、抗凝剂、感染、中医中药治疗等方

面给出推荐指导方案，在指导脓毒症的治疗上发挥了

重要作用。

但目前对指南的研究大多关注指南的质量高低，对实践

指南的报告规范标准则关注度不够，所以如何规范指南的撰

写报告，是循证医学领域亟待解决的问题。由兰州大学陈耀

龙、杨克虎２位老师发起并联合多国专家成立国际实践指南

报告标准 （ｒｅｐｏｒｔｉｎｇｉｔｅｍｓｆｏｒｐｒａｃｔｉｃｅｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｉｎｈｅａｌｔｈｃａｒｅ，
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ＲＩＧＨＴ）工作组，并在２０１６年将ＲＩＧＨＴ［３］正式发表在《内科学
年鉴》（ＡｎｎａｌｓｏｆＩｎｔｅｒｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ）上，ＲＩＧＨＴ包含７大领域，
共２２个条目，是当前全球唯一１个适用于指导卫生政策与体
系、公共卫生和临床医学指南的报告标准。

１　资料和方法
１１　指南收集方法　计算机检索中国生物医学文献数据库
（ＣＢＭ）、中国知网（ＣＮＫＩ）、维普（ＶＩＰ）、万方，检索词为“脓
毒症”及“指南”或“专家共识”；国外指南检索 ＮＧＣ，ＮＩＣＥ，
ＷＨＯ数据库，检索词为“Ｓｐｅｓｉｓ”及“ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ”。
１２　指南标准　①国内外比较公认的脓毒症临床实践指
南；②指南的最终更新版本；③中文指南排除国外指南的翻
译版；④检索年限为自２０１２年始近５年的指南。
１３　指南报告规范的评价方法　采用ＲＩＧＨＴ标准７大领域
的２２个条目共３５个具体标准评价指南的报告规范。７大领
域包括基本信息、背景、证据、推荐意见、评审和质量保证、资

金资助与利益冲突声明和管理、其他方面。每一条目根据指

南中是否报告，作出“是”或“否”的回答。由２位研究者首
先进行ＲＩＧＨＴ标准的学习和理解，然后独立进行指南的评
价，进行“是”或“否”的回答，最终意见不一致的条目需要进

行协商，避免出现不恰当的评价。

２　结果
２１　指南检索　共检索出近５年２部符合条件的脓毒症实
践指南，其中包括国内１篇，为中华医学会重症医学分会制
订的《中国严重脓毒症／脓毒性休克治疗指南（２０１４）》［４］，国
外１篇为ＳＣＣＭ和 ＥＳＩＣＭ发布的第４版《拯救脓毒症运动：
２０１６国际脓毒症和感染性休克管理指南》［５］。近５年内没
有检出专门针对脓毒症的中医药相关指南。

２２　ＲＩＧＨＴ标准　按照２０１６年版 ＲＩＧＨＴ标准对２部指南
进行报告规范的分析，结果见表１。结果显示，２部指南都回
答“否”的具体条目标准有８条，主要分布在背景、证据、评审
和质量保证３个领域；除了共同存在的问题外，国内指南还
在其他９个具体条目标准上回答“否”，主要分布在背景、证
据、资金资助和利益冲突声明和管理３个领域。２部指南在
基本信息、推荐意见和其他方面３个领域的存在问题较少，
基本符合ＲＩＧＨＴ标准。
３　讨论

目前循证医学领域对各类指南的质量标准研究很多，大

多采用ＡＧＲＤＥⅡ的评价方法，但对指南的报告规范缺少必
要的关注。本文采用指南报告规范的最新评价标准，以脓毒

症国内外比较公认的２部最新指南为示例，对ＲＩＧＨＴ工具７
大领域２２个条目的３５个具体标准进行了对比分析，发现国
内外指南的报告都不够规范，但问题相对集中，分布在个别

领域。同时相比国外指南，国内指南存在的问题更多，除了８
个共同问题外，还在其他９个条目标准上存在问题。

研究结果显示，２部指南在指南的总目标和具体目的
（编号６）条目上报告不规范，虽然报告里提到指南的目的，

但对指南的总目标和具体要达到的目的描述不清楚；在指南

的使用者和应用环境条目（编号８ａ，８ｂ）上没有明确描述指
南的主要使用者和针对的具体环境，比如明确说明指南是供

初级保健提供者、临床专家、公共卫生专家、项目经理或政策

制定者或其他潜在用户使用，具体使用环境应明确是初级卫

生保健机构或者中低收入国家或住院部门（机构），以方便指

南使用者根据自身的具体情况选择使用；在指南制订工作组

（编号９ｂ）条目上２部指南虽然列出了参与指南制订的个人
信息，但没有提供其职称、职务等信息，应列出所有参与制订

指南的个人相关信息；在系统评价（编号１１ａ）条目上２部指
南都没有描述该指南基于的系统评价是专门新制作的，还是

应用已发表的，这要在指南的报告中明确说明；在评审和质

量保证（编号１６，１７）领域两部指南都存在问题，没有提及指
南制订后的独立评审问题以及质量保证程序；在资金来源以

及作用（编号１８ａ，１８ｂ）条目上国外指南提及了资金资助来
源，但没有说明资助者在指南制订不同阶段中的作用，国内

指南没有提及资金资助来源。

相比国外指南，结果显示国内指南还在其他条目上存在

问题，具体体现在编号２，７ａ，１０ａ，１０ｂ，１１ｂ，１４ｃ，１８ａ，１９ａ，
１９ｂ等９个条目上，主要分布在背景、证据、资金资助和利益
冲突声明和管理３个领域，证据领域主要体现指南制订过程
中循证依据的可靠性，该部分的报告描述不充分，会影响整

部指南的可信度；国内指南在资金资助和利益冲突声明和管

理领域，回答基本都为“否”，说明国内前几年对资金资助说

明尤其是利益冲突声明的重要性认识还不足，当然近几年国

内指南的制订已经开始重视这２个问题。
虽然２部指南在若干条目上存在不少的问题，但在基本

信息、推荐意见和其他方面３个领域的存在问题较少，基本
符合ＲＩＧＨＴ标准。基本信息领域，涉及标题／副标题的条目
报告很规范；在推荐意见领域报告也很规范，因为该部分为

指南的核心内容，指南制订者相对比较重视，也是指南使用

者最关注的内容；在其他方面领域，两部指南都对指南的可

及性和局限性作了描述，尤其是局限性的描述，任何指南都

会随着证据的变化而进行必要的指南更新，换言之，任何指

南都不可能是完美无缺的终极指南。

总而言之，目前指南的报告还欠规范，尤其是国内指南

的报告更是欠规范，指南核心内容的报告问题相对较少，而

问题多出现在指南制订过程中的细节问题方面，这些问题在

制订过程中未必没有涉及，但是在指南报告撰写中没有明确

描述，造成指南报告的不规范。希望以后的指南制订者在报

告指南时可参考ＲＩＧＨＴ标准，撰写出比较规范的指南。
另外，值得一提的是，关于脓毒症近５年的指南没有检

索出专门的中医药指南，虽然中华医学会重症医学分会制订

的《中国严重脓毒症／脓毒性休克治疗指南（２０１４）》中涉及
部分中医药内容，但远远不够。随着抗生素滥用问题成为热

点以后，中医药替代或补充抗生素治疗相关疾病的优势
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　　　表１　２部指南的ＲＩＧＨＴ条目分析结果
Ｔａｂｌｅ１　ＴｈｅａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆＲＩＧＨＴｉｔｅｍｓｉｎｔｗｏｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ

领域 主题 Ｎｏ． 条目 国内 国外

基本信息 标题／副标题 １ａ 能够通过题目判断为指南，即题目中应该出现类似“指南”或“推荐意见”的字眼 是 是

１ｂ 描述指南的发表年份 是 是

１ｃ 描述指南的分类，即筛查、诊断、治疗、管理、预防还是其他 是 是

执行总结 ２ 对指南推荐意见进行汇总呈现 否 是

术语与缩略语 ３ 　为避免混淆，应对指南中出现的新术语或重要术语进行定义；如果涉及缩略语，应该将
其列出并给出对应的全称

是 是

通讯作者 ４ 确定至少一位通讯指南制订者或作者，以供其他人联系和反馈 是 是

背景 简要描述指卫生问题 ５ 应描述基本的流行病学问题，比如患病率、发病率、病死率和疾病负担（包括经济负担） 是 是

　指南的总目标和具
体目的

６ 　应描述指南的总目标和具体要达到的目的，比如改善健康结局和相关指标（疾病的发
病率和病死率），提高生活质量和节约费用等

否 否

目标人群 ７ａ 应描述指南拟实施的主要目标人群 否 是

７ｂ 应描述指南拟实施的需特别考虑的亚组人群 是 是

　指南的使用者和应
用环境

８ａ 　应描述指南的主要使用者（如初级保健提供者、临床专家、公共卫生专家、项目经理或
政策制定者）以及指南的其他潜在用户

否 否

８ｂ 应描述指南针对的具体环境，比如初级卫生保健机构、中低收入国家或住院部门（机构） 否 否

指南制订工作组 ９ａ 　应描述参与指南制订的所有贡献者及其角色和责任（如指导小组、指南专家组、外审人
员、系统评价小组和方法学家）

是 是

９ｂ 应列出参与指南制订的所有个人，提供其职称、职务、工作单位等信息 否 否

证据 卫生保健问题 １０ａ 　应描述指南推荐意见所基于的关键问题，建议以ＰＩＣＯ（人群、干预、对照和结局）格式
呈现

否 是

１０ｂ 应描述结局遴选和分类的方法 否 是

系统评价 １１ａ 应描述该指南基于的系统评价是专门新制作的，还是应用已发表的 否 否

１１ｂ 　如果指南制订者使用现有已发表的系统评价，请给出参考文献并描述是如何检索和评
价的（提供检索策略、筛选标准以及对系统评价的偏倚风险评估），同时报告是否对其进

行了更新

否 是

评价证据体的质量 １２ 应描述对证据体的质量评价方法或标准 是 是

推荐意见 推荐意见 １３ａ 　应提供清晰、准确且可实施的推荐意见。拟推荐的干预措施，以及实施干预措施的具
体环境，从而让使用者具有可操作性

是 是

１３ｂ 　如果证据显示在重要的亚组人群中，某些影响推荐意见的因素存在重大差异，特别是
亚组之间的利弊平衡，则应单独提供针对这些人群的推荐意见

是 是

１３ｃ 应描述推荐意见的强度以及支持该推荐的证据质量 是 是

　形成推荐意见的原
理和解释说明

１４ａ 　应描述在形成推荐意见时，是否考虑了目标人群的价值观和偏好。如果考虑，请描述
确定和收集这些患者价值观和偏好的方法。如果未考虑，请给出原因

是 是

１４ｂ 　应描述在形成推荐意见时，是否考虑了成本和资源利用。如果考虑，请描述具体的方
法（如成本效果分析）并总结结果；如果未考虑，请给出原因

是 是

１４ｃ 应描述在形成推荐意见时，是否还考虑了公平性、可行性和可接受性等其他因素 否 是

从证据到决策 １５ 　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（例如，如何确
定和达成共识，是否进行投票等）

是 是

　评审和质量
保证

外部评审 １６ 　应描述指南制订后是否对其进行独立评审，如果是，请描述具体的评审过程以及评审
意见的考虑和处理过程

否 否

质量保证 １７ 应描述指南是否通过了质量保证程序，如果是，则描述其过程 否 否

　资金资助与
利益冲突声明

和管理

资金来源以及作用 １８ａ 应描述指南制订各个阶段的资金资来源情况 否 是

１８ｂ 　应描述资助者在指南制订不同阶段中的作用；如适用，也应描述后期在推荐意见的传
播和实施过程中的作用

否 否

　利益冲突的声明和
管理

１９ａ 应描述指南制订相关的利益冲突的类型（如经济利益冲突和非经济利益冲突） 否 是

１９ｂ 应描述对利益冲突的评价和管理方法以及指南用户如何获取这些声明 否 是

其他方面 可及性 ２０ 应描述在哪里可获取到指南、相应附件及其他相关文件 是 是

对未来研究的建议 ２１ 应描述当前实践与研究证据之间的差异，和（或）提供对未来研究的建议 是 是

指南的局限性 ２２ 　应描述指南制订过程中的所有局限性（比如制订小组不是多学科团队，或未考虑患者
的价值观和偏好）及其对推荐意见有效性可能产生的影响

是 是

注：中文版来自陈耀龙副教授及其团队的翻译；编号及字母是ＲＩＧＨＴ标准中条目的编号。
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陈仁波等：基于ＲＩＧＨＴ标准分析脓毒症实践指南的报告规范

也逐渐凸显出来。在脓毒症治疗上，中医药在降低耐药菌的

耐药性或减少耐药菌的生成以达到减少抗生素使用方面有

一定优势，所以亟需制订针对脓毒症的中医药相关指南。中

医药指南的报告规范也应该参考 ＲＩＧＨＴ标准，避免出现现
有指南的一些普遍问题，但中医药指南的报告规范更应该体

现中医药自身的特色，比如在报告中医药推荐意见时，对某

一临床问题进行汤药复方辨证论治干预，就应该有理、法、

方、药的具体阐述，比如方是基于经典古方还是经验用方、对

于经验用方是否通过专家共识、专家共识的具体方法都应该

详细报告；药的报告应描述是否给出全部药物组成、药物剂

量、是否使用规范药物名称、方解是否合理、君臣佐使是否清

晰明了、不同兼症情况下的药物加减法；复方的煎煮、服法、

禁忌等注意事项也应报告。如果推荐针灸干预的措施，对于

具体的穴位名称、定位、操作手法和注意事项也都应详细描

述。同时中医药指南的报告对于指南的使用者和应用环境

更应该给出明确的规定，很多中医药的干预措施都需要具备

中医专业技能知识方能进行实施。

本研究参考２０１６年的指南报告规范 ＲＩＧＨＴ标准，目前
还没有中文的详细解读版本，或许对具体条目的理解不甚恰

当，造成问题回答有一定偏差；另外，文中仅参考脓毒症国内

外最新版的两部指南，对于存在的问题或许不能普适于其他

领域的实践指南。在以后的研究中，要在对 ＲＩＧＨＴ标准深
度理解的基础上分析更多的指南，找出更具参考价值的问题

来指导脓毒症后续指南的制订，同时也希望制定出专门针对

中医药指南的ＲＩＧＨＴ标准，体现中医药特色，规范中医药指
南的撰写报告。
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