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【摘要】 临床实践指南是基于系统评价证据，平衡不同干预措施的利弊后形成的旨在为患者提供最佳保

健服务的推荐意见。及时有效地更新指南可以保证其推荐意见的质量和时效性。本文主要对西班牙国家卫

生系统的指南手册以及英国国家卫生与临床优化研究所（NICE）手册进行了归纳分析，对指南更新的周期、关

键步骤等进行综述，同时分析了国内外指南更新现状，提出对未来指南更新发展的思考。
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近年来，许多国家均存在着医疗卫生服务状况不

能令人满意、医疗费用急剧增长等问题，临床实践指

南是改进医疗卫生服务、改善患者结局和确保医疗资

源有效利用的途径之一［1］。根据美国医学研究所（In⁃
stitute of Medicine，IOM）的最新定义，临床实践指南

是基于系统评价证据，平衡不同干预措施的利弊后形

成的旨在为患者提供最佳保健服务的推荐意见［2］。

为了保证指南的可信度，IOM同时提出了对于指南的

6条标准，其中之一即为当新的重要证据出现时，需要

重新审查指南并适当修改推荐意见［2］。指南更新是

指通过收集并评估指南发布后新的证据，对指南推荐

意见的内容和推荐强度进行审查，在必要时对其进行

修订的过程［3］。

Laura等［4］对 4部指南的 113条推荐意见的有效

性进行审查后发现，约 1/5的推荐意见将在 3年后失

效。Shekelle等［5］对 17部临床指南的有效时间调查

显示，约 50%的指南将在 5. 8年后过时。因此，指南

制定机构应该有计划地对指南进行定期地监测和及

时地更新，确保并提高指南推荐意见的时效性和

质量。

Vernooij等［6］通过系统检索、筛选纳入了35部包

含指南更新方法学的手册，大部分手册以描述指南制

定的方法为主，而对更新提及的篇幅较短。Becker
等［7］对指南更新方法学手册及文章进行系统综述，共

纳入47部手册及7篇文章，其中大部分的手册及文章

仅关注如何评估指南更新的必要性，但对更新指南的

其他流程描述较少。其中西班牙国家卫生系统的指

南手册（以下简称西班牙手册）［3］是目前唯一一部专

门针对指南更新的方法学手册；此外，英国国家卫生

与临床优化研究所（National Institute for Health and
Clinical Excellence，NICE）手册（以下简称 NICE手

册）提出了判断指南更新类型的方法，指出若有重要

证据出现可在指南预先计划的更新日期前进行部分

更新，并对指南更新过程提供了具体的方法学指

导［1］。以上两部方法学手册与其他手册相比，较为全

面且具体地阐述了指南更新方法学。

·指南与共识·
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本文主要基于对西班牙手册以及NICE手册的阅

读与总结，综合参考其他方法学手册，对指南更新的

关键步骤与方法进行综述，为指南更新提供方法学的

支持与参考。同时分析国内外指南更新现状，提出对

未来指南更新发展的思考。

1 临床指南更新的周期

不同指南方法学手册中推荐的临床指南更新周

期不尽相同。Vernooij等［6］检索到的35部手册中，14
部推荐指南应在2～3年进行更新，8部推荐4～5年，

3部推荐少于1年。其中NICE手册和西班牙手册均推

荐更新周期为 3年［1，3］。世界卫生组织（World Health
Organization，WHO）指南制定手册中推荐指南需注

明复核日期，以说明推荐意见在多长时间内有效，但

有效期的长短没有绝对的标准，应取决于指南相关临

床领域的证据更新情况［8］。

2 临床指南更新的方法

指南更新相较于指南制定主要不同在于：在开始

更新前需要评估更新的必要性并确定更新类型，在更

新版本中需要标注指南更改的部分，以便与上一版本

区分［9］。在指南更新的过程中，证据的筛选、综合和

质量评价，以及推荐意见的共识、指南外审等步骤和

方法均可参照指南制定［1，3］，其更新流程图见图1。以

下将主要介绍指南更新与制定的不同。

2. 1 指南项目组的筹建

指南更新也需要组建指南项目组，包括指南指导

委员会、指南专家组、指南制定工作组和指南外审组。

由于原有成员参与了指南制定，较了解上版指南，上

述 4个小组的成员可以与指南制定时相同［1］，也可以

根据指南更新的范围和目的选择更合适的人员［3］。

调整时需注意，指南专家组成员应由有可能使用该指

南的个人构成，应是多学科的，并整体上考虑性别、地

区等因素［8］。

2. 2 评估指南更新的必要性与更新的类型

在指南开始更新前，指南制定工作组需要通过检

索新的证据、咨询指南专家组、收集使用人群和目标

人群意见和外部环境分析 4个途径收集指南发布后

与之相关的变化与发展，汇总分析形成证据表，交由

指南专家组以及指南指导委员会评估指南更新的必

要性，并确定指南更新的类型［1］。

2. 2. 1 检索新的证据 新的证据是证据表中的重要

组成部分，主要为指南发布后与推荐意见相关的新的

图1 指南更新流程图
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研究。通过检索数据库和收集监管机构的警示信息

获取。

检索数据库时检索策略可对上版指南的策略进

行必要的调整，调整时需要注意指南发布后，数据库

的检索词和过滤器是否有改动［3］；检索时间应从上版

指南检索时间截至当前［5］。检索的方法分为全面检

索（exhaustive search）和有限检索（limited search）。

全面检索指对证据进行系统、全面地检索。有限检索

旨在通过限制检索范围，快速找出可能改变现有指南

的研究［5］。该方法由 Shekelle等［10］在2001年提出，其

基本假设为：较重要的、方法学健全的、临床相关的、

有争议的研究将在高影响力期刊的述评、综述及社论

中被提及。因此在检索文献时，可将研究类型限制为

述评、综述、社论以及指南，并可以限制期刊为《内科

学年鉴》《英国医学杂志》《美国医学会杂志》《柳叶刀》

《新英格兰医学杂志》及与该专业领域最相关的杂志；

也有改进后的有限检索方法建议限制期刊为《医学索

引节略本》（Abridged Index Medicus，AIM）里的期刊

以及其他相关的杂志，并增加指南为检索的研究类型

之一［11］。检索的数据库至少应包含 PubMed和 Co⁃
chrane Library，并可以增加与指南涉及的专业领域

相关的数据库。2名研究者通过阅读题目和摘要筛

选与指南主题相关的文章后阅读全文，当文章中

提到与指南推荐意见有关的观点时，通过查看该

观点的参考文献，找到支持该观点的原始研究［10-11］。

Gerald等［11］分别用 2种方法评估了美国预防服务工

作组（US Preventive Services Task Force，USPSTF）
制定的《临床预防服务指南》中 6个临床主题更新的

必要性，并对结果做了比较：从有效性角度来说，有

限检索比全面检索检索出的证据少，但并未遗漏关

键性证据；此外，有限检索耗费的时间更短。尽管如

此，目前验证有限检索能够替代全面检索的文章仍

较少，未来仍需更充分的研究去评估其适用性。全

面检索相较于有限检索的优点在于检索出的证据

更完整、全面，缺点是花费的时间较长，工作量大于

有限检索。因此当推荐意见确认需要更新时，已经

进行了全面检索的问题可直接更新系统评价，但只

进行了有限检索的问题，在更新系统评价时，仍需

重新进行全面检索。全面检索适用于新的证据较

多，预估将进行全部或大部分更新的指南；而有限

检索适合推荐意见较多，但只有个别推荐意见出现

颠覆性研究、更新范围较小的指南。

与指南推荐意见相关的监管机构的警示信息，如

指南所推荐治疗方案、药物的不良反应等信息也应该

被收集。这些警示信息可能改变指南推荐的干预措

施的利弊平衡或使其移出指南。不同领域的指南需

要关注的监管机构可能不同，关键在于当发现重要警

示信息后及时更新［3］。

2. 2. 2 咨询专家意见 指南制定团队和其他该领

域专家的意见都应该作为评估指南更新需考虑的因

素之一。专家可以提供新的理念、新的技术、指南制

定时尚未有的新证据等信息［3］。咨询可以采用邮

件、电话、面对面等形式，咨询内容通常包括以下 3
个问题：①是否了解本指南内容相关领域的新证据

或研究进展；②最新的证据或研究进展是否能够改

变或推翻原有的推荐意见；③是否有新的问题应该

被纳入［5］。

2. 2. 3 收集使用及目标人群的意见 推荐意见的描

述不清楚、不完整或临床依从性差，都会影响指南实

施的效果。所以指南使用人群（如医师、药师、护士）

的意见和目标人群（患者）的价值观和偏好同样是评

估更新的重要指标。为及时地收集反馈，指南制定机

构可以建立收集意见的网上平台，也可以提供收集意

见的邮箱地址，供使用人群及目标人群更方便地提出

意见与建议［3］。

2. 2. 4 外部环境分析 指南应用领域的医学和社会

环境也应该被作为评估更新必要性的考虑因素之一。

经济的发展、技术的进步以及专家团队、公众对医疗

问题的态度的转变都可能使指南需要更新，甚至有时

会使指南的推荐意见失效［3］。

指南制定工作组将综合以上 4个方面的变化与

发展，形成指南更新决策证据表，交由指南专家组及

指南指导委员会评估更新的必要性。在审查指南推

荐意见的时效性时主要从以下几个角度进行评估：

①是否出现了新的干预措施（诊断或治疗）；②新的

证据是否显著影响了干预的利弊平衡；③推荐意见

的推荐强度是否需要发生更改；④是否有证据表明

临床实践已达到最优，不再需要该指南［3，12］。根据
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评估结果，指南更新可以分为全部更新、部分更新、

不需要更新及撤回 4种类型［1］。若最终决定为不需

要更新，则本次收集的证据及评估结果将留存，供下

次更新时使用。

2. 3 更新指南的报告

指南更新的报告需同时遵循国际实践指南报告

标准（Reporting Items for Practice Guidelines in He-

althcare，RIGHT）7大领域的22个条目［13］以及指南更

新报告清单（Checklist for the Reporting of Updated
Guidelines，CheckUp）的 16个具体的条目［9］。与指

南制定不同的是，更新版本需要报告更新指南的缘

由，描述并解释指南更新版本较之前版本范围、目的

的变化，标明每条推荐意见是否发生修改，并标注删

除的推荐意见。规范的报告使临床指南的更新版本

得以与以前的版本区分开，方便阅读与使用［9］。此

外，更新版指南也需要标明出版日期、证据审查日期

和指南下次更新的时间［2］。

3 指南更新现状与思考

尽管定期监测和及时、有效的更新是保证临床指

南时效性和质量的关键，但现实中指南更新的重要性

却常常被忽视。一项研究调查了来自美国、加拿大、

澳大利亚、新西兰和9个欧洲国家的18个有影响力的

指南制定组织的指南更新情况。所有的组织提及他

们会不定期地更新指南，但是一半的组织没有正规的

指南更新程序［14］。Alnso-Coello等［15］在对 39个指南

制定机构进行了问卷调查后发现，47. 2%的机构没有

评估指南是否过时的规范流程，63. 9%的机构没有评

估指南更新类型的规范方法，72. 2%的机构认为其更

新过程未达到高标准。中国指南更新的状况较国际

相比更不容乐观，据陈耀龙等［16］对380部中国临床实

践指南的更新情况的调查发现，仅有 38部指南进行

过更新，其中 13部超过 5年才进行更新，平均更新周

期为5. 1年，更新周期最长为10年。

此外，指南报告同样也存在不规范、条目缺失的

问题。Vernooij等［17］按照CheckUp对2015年更新的

60部指南的报告规范评价显示，仅16部指南清楚地标

注了推荐意见是否发生修改，以及是否有推荐意见被

删除。半数以上的指南并未说明修改的部分及其证据

合成、外审、推广、实施的方法以及未来更新的计划。

综上，从指南更新的方法学角度，已有的指南方

法学手册对于更新方法学的描述较少、完整度及详细

程度低、系统性差［6，8］。从指南更新的实践角度，现有

指南存在更新比例低、更新周期长和更新的方法与步

骤不规范等问题［15-16］。为了解决以上的问题，建议指

南制定机构可以从以下这几个方面入手：①在指南发

布时制定严格、清晰的更新计划，并根据具体情况制

定适宜的更新周期；②定期检索证据或开展持续的监

测，评估指南的有效性；③严格按照方法学手册的步

骤及指南预定的计划更新指南，并按照 RIGHT及

CheckUp清单报告更新后的指南。

考虑到许多机构是由于受到经费限制而无法进

行规范、及时的更新，所以利用机器学习等新的技术

来节约时间、人力成本，也是指南制定机构可以采取

的措施［12］。既往研究显示可利用支持向量机算法，帮

助指南制定工作组分类证据，并在识别到重要的、可

触发更新的证据时，发出警示。已证实该系统可确定

70%以上最重要的研究，并保持较低的总体警示

率［18］。当然，指南更新不能只依赖于技术的发展，因

为技术的发展常常耗时较长。制定机构可以通过利

用已有的技术，如建立公开的指南发布与意见反馈平

台，供使用人群和目标人群填写对指南的意见与建

议，节约收集反馈的时间与人力并保证反馈的及时

性。无论是采用机器学习还是网络反馈平台，都是将

以往被动、定期地审查指南的过程，变为主动、持续监

测证据的过程，进而确保指南能够及时、有效地更新，

这也是未来指南更新发展的方向。

指南的及时更新仍然是临床实践指南发展面临

的一大挑战。现在已有许多国际机构在制作并完善

更新方法学手册，国内相关机构也可以参照国际机

构，制定符合我国国情的更新方法，引导我国指南制

定机构应用规范的方法更新指南，改善指南的质量和

时效性。
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