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　　回望世纪之交二十年,我们无比欣喜地看到我

国耳鼻咽喉学科取得的骄人进步。临床诊疗效率

和水平大幅度提升,临床应用和基础研究屡传佳

讯,部分成果比肩国际,走进全球视野。这些成绩

源自业界同仁的聪慧与不懈努力。欣喜之余,我们

也清醒地意识到,在全球耳鼻咽喉学科领域有影响

力的诊疗指南制订过程中,鲜见有中国学者的席

位,更少见有中国研究被纳入到指南制订的证据体

之中,这与我国拥有着世界上最丰富临床资料的现

状极不相称,一定程度上折射出我国虽为医疗大国

却非医疗强国的窘境。这背后的原因错综复杂,但
临床研究质量不尽人意,循证指南缺位可能是根因

之一。本文尝试分析我国耳鼻咽喉科领域诊疗指

南发布的现况,探寻开启循证指南时代的策略。
1　对我国耳鼻咽喉学科领域诊疗指南发布情况的

反思

　　 检 索 中 国 临 床 指 南 文 库 (China Guideline
Clearinghouse,CGC)及中文四大数据库(中国知

网、万方、维普、中国生物医学文库),近5年(截至

2018年12月)在中华医学会系列期刊上发表的耳

鼻咽喉科及其交叉学科诊疗指南共计21份,见

表1。分析可见,这些指南涵盖了耳鼻咽喉科疾病

领域的重要方面,如常见疾病诊断、治疗、干预、筛
查、辅助检查等,对临床重点问题进行了详尽说明,
为临床实践决策提供了有力指引。制作过程多为

中华医学会专业委员会或著名学术期刊牵头组织,
发动全国知名专家参与,较充分地参考相关文献,
集中学术权威的意见和智慧,制作过程的科学性不

断增强,在趋势上逐渐与国际接轨。这些共识性文

件对规范我国耳鼻咽喉科临床实践中不恰当的决

策行为,减少变异,降低成本,在全国范围内均质化

提高诊疗水平和服务质量,发挥了重要作用。
近年我国耳鼻咽喉学科领域诊疗指南的数量

和质量虽有提升,但不足之处也不容忽略。首先,
在方法学上,21份指南全部属于专家共识,没有一

份真正意义上的循证指南。在制定的严谨性方面,
未严格遵循证据检索方法,也未见对证据进行质量

评价和分级。在参与人员方面,几乎所有的指南都

仅列出了执笔人员与参与讨论人员的姓名,对其具

体分工和擅长专业没有提及,可能不能真正体现多

学科和集体共识的特点;制订过程中也未考虑目标

人群即患者和公众的意见。在利益冲突方面,几乎

没有对利益冲突的声明报告。由于没有经过系统

的检索就有可能遗漏重要文献〔1〕;由于没有对成员

组成及分工的明确要求,就难以避免编写者倾向,
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无法保证达成“集体共识”;由于没有纳入患者代

表,指南的终端用户之一———患者,其偏好与价值

观就无从体现;由于缺乏对利益冲突声明的严格监

管,专家意见就有可能被利益相关方或赞助商挟

持〔2-3〕。鉴于在科学性、规范性和透明性方面存在

的缺陷,专家共识做出的推荐意见是否可能存在偏

倚? 是否可能误导? 值得拷问。

表1　2013—2018年我国耳鼻咽喉学科领域指南发布情况

例序 文题
发表

年份
制作机构/学会/学组

参考

文献/篇

1 人工耳蜗植入工作指南 2013 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会;中华医学会耳鼻咽喉

头颈外科学分会;中国残疾人康复协会听力语言康复专业委员

会

70

2 喉癌外科手术及综合治疗专家共

识

2014 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会头颈外科组;中华医学

会耳鼻咽喉头颈外科学分会头颈学组

51

3 听神经瘤诊断和治疗建议 2014 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会;中华医学会耳鼻咽喉

头颈外科学分会

46

4 听器冲击伤临床诊疗规范(建议) 2014 参与专家共8名 15

5 鼻出血诊断及治疗指南 2015 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会鼻科组;中华医学会耳

鼻咽喉头颈外科学分会鼻科学组

16

6 咽喉反流性疾病诊断与治疗专家

共识

2015 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会咽喉组;中华医学会耳

鼻咽喉头颈外科学分会咽喉学组

21

7 先天性外中耳畸形临床处理策略

专家共识

2015 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会耳科组 51

8 变 应 性 鼻 炎 诊 断 和 治 疗 指 南

(2015,天津)
2015 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会鼻科组;中华医学会耳

鼻咽喉头颈外科学分会鼻科学组

145

9 头颈部鳞状细胞癌颈淋巴结转移

处理的专家共识

2016 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会头颈外科组;中华医学

会耳鼻咽喉头颈外科学分会头颈外科学组;中国医师协会耳鼻

喉分会头颈外科学组

30

10 突发性聋诊断和治疗指南 2015 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会 44

11 听神经瘤多学科协作诊疗中国专

家共识

2016 中国颅底外科多学科协作组 14

12 中国体检人群听力筛查专家共识 2016 中华医学会健康管理学分会;中华健康管理学杂志编辑委员会 28

13 良性阵发性位置性眩晕诊断和治

疗指南

2017 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会;中华医学会耳鼻咽喉

头颈外科学分会

44

14 梅尼埃病诊断与治疗指南 2017 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会;中华医学会耳鼻咽喉

头颈外科学分会

55

15 鼻部CT和 MRI检查及诊断专家

共识

2017 中华医学会放射学分会头颈学组 14

16 耳部CT和 MRI检查及诊断专家

共识

2017 中华医学会放射学分会头颈学组 14

17 中国儿童气管支气管异物诊断与

治疗专家共识

2018 中华医学会耳鼻咽喉头颈外科学分会小儿学组 58

18 喉气管狭窄诊断与治疗专家共识 2018 中华医学会耳鼻咽喉头颈外科学分会咽喉学组;中华医学会耳

鼻咽喉头颈外科学分会嗓音学组;中华医学会中华耳鼻咽喉头

颈外科杂志编辑委员会咽喉组

10

19 咽鼓管功能障碍专家共识 2018 中华耳鼻咽喉头颈外科杂志编辑委员会;中华医学会耳鼻咽喉

头颈外科学分会

9

20 中国半侧颜面短小畸形·先天性

小耳畸形临床诊疗指南

2018 公益性行业科研专项项目组;中华医学会整形外科学分会 32

21 成人阻塞性睡眠呼吸暂停多学科

诊疗指南

2018 中国医师协会睡眠医学专业委员会 43
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2　基于循证方法学制订指南是未来的必然趋势

2011年,美国医学科学院,现更名为美国医学

会(InstituteofMedicine,IOM)在时隔20年后对

指南的定义进行了更新:指南是基于系统评价的证

据和平衡了不同干预措施的利弊,在此基础上形成

的能够为患者提供最佳保健服务的推荐意见〔3〕。
相较最初IOM 对指南的定义,更新之处突出体现

在:①基于系统评价;②平衡不同干预措施的利弊。
需要指出的是,循证指南的缺位并非耳鼻咽喉

学科领域之特有现象,国内各学科都普遍存在。
2018年BMJ杂志发表的“Clinicalpracticeguide-
linesinChina”一文中指出,中国指南的质量普遍

偏低〔4〕。其主要表现在,中国的指南制订者较少采

用系统评价的证据来支撑推荐意见。有研究结果

显示,中国期刊发表的指南平均引文量为35.6篇/
份,51.2%的指南引文数量集中在1~20篇;而国

际上指南平均引文近400篇/份〔5〕。此外,专家共

识相较于循证指南的比例奇高也是不争的事实,以
心血管领域为例,186份专家共识,指南仅为14
份,占比不到10%〔6〕。

循证实践作为一种理念、决策方式及实践方

法,对全球医疗卫生保健的进步发挥了革命性的影

响。循证指南制定有着严格的方法和程序,美国医

学会提出指南的制定应遵循六大原则〔3〕:①应基于

当前可获得证据的系统评价;②制定小组应由多学

科专家组成,小组成员应纳入利益相关人群的代

表;③恰当考虑患者的偏好;④制定过程应清晰、透
明、最大程度减少偏倚和利益冲突;⑤详细阐述干

预措施与健康结局之间的关系,并对证据的质量和

推荐强度进行分级;⑥定期回顾更新。
2014年6月1日起,美国国立指南文库(Na-

tionalGuidelineClearinghouse,NGC)将指南是否

基于系统评价作为其收录的必备条件〔7〕。此后,各
学术机构也纷纷响应,越来越多地基于循证方法学

构建指南。美国耳鼻咽喉头颈外科学会(American
AcademyofOtolaryngology-HeadandNeckSur-
geryFoundation,AAO-HNSF)曾连续颁布了8份

循证指南〔8〕,并在近几年内陆续更新,成为全球耳

鼻咽喉头颈外科学界影响最为深远的系列指南,
AAO-HNSF也因此进一步稳固了其业界翘楚的

地位。我国中华医学会于2016年1月也适时发布

了“制定/修订《临床诊疗指南》的基本方法及程

序”〔9〕,要求指南的制订“必须严格采纳国际循证指

南制定/修订方法,指南的推荐意见应基于对通过

系统评价形成的证据及对各种可选的干预方式进

行利弊评价后提出的最优指导意见”。由此可见,
基于循证方法学规范地制订临床实践指南也将成

为我国发布医学相关指南的必然趋势。

3　临床研究是通向循证指南的必经之途

反思现况,我们不禁要问:我国耳鼻咽喉科领

域至今尚无循证指南发布,是因为对方法学的无知

吗? 显然不是。生产和传播高质量系统评价的

Cochrane协作网和对系统评价与指南提供证据质

量与推荐强度分级的 GRADE(GradingofRecom-
mendationsAssessment,DevelopmentandEvalu-
ation)工作组,分别于1999年和2011年成立了

Cochrane中国中心(兰州)和 GRADE 中国中心

(成都),在循证医学、系统评价和指南制订方面,长
期提供高质量的培训,源源不断地输出训练有素的

方法学人才。
那么,是因为经费短缺吗? 不尽然。近年来国

家政策层面对于临床研究给予了大力支持(如国家

卫健委行业基金项目、科技部临床重点专项等),为
疾病诊疗指南的制订提供了新的不可限量的契机。

根本原因只有一个———缺乏高质量的临床研

究,尤其是高质量的随机对照试验。方法学人才的

储备并没有必然带来研究临床的繁荣,具体的原因

值得深入分析和思考。缺少研究数据,正成为制约

中国的临床治疗经验转化成可靠指南的巨大瓶颈。
本土临床研究的缺乏导致循证指南赖以存在的证

据体无法形成,循证也就成了无水之源、无本之木。
由于文化、种族、易感基因、医疗资源分配、患者价

值偏好等多方面的差异,国外的临床研究不可能取

代我国自己的临床研究工作,国外的指南也无法全

盘套用在我国人群中。
近年来我国耳鼻咽喉学科领域临床研究论文

的数量迅猛增长,表明业界同道已充分认识到临床

研究的重要作用,并迈出了坚实的步伐。但通过分

析后,发现回顾性病例分析、横断面调查类论文占

比较大,采用前瞻性、随机对照试验方法(Random-
izedclinicaltrial,RCT)的论文不多,由研究者发起

的RCT更是寥寥无几。部分论文声称是 RCT,却
未必真正符合 RCT的规范要求。通常表现为:未
做到真正的随机和隐蔽分组,样本量未经过精确估

算,试验组和对照组基线资料缺乏可比性,参试者

纳入和排除标准不明,研究实施过程中缺乏严格的

质控,统计分析方法不恰当,研究报告不规范等等。
这些问题在其他疾病领域同样普遍存在〔10-12〕,一定

程度上反映了我国临床工作者对于临床研究方法

学理解上的偏差。
作为验证治疗理论或者干预手段的关键环节,

临床研究是国际医学界公认的金标准,这也是耳鼻

咽喉科同仁进入全球主流学术舞台必须要遵守的

规则。通过临床研究获得坚实的循证医学证据,是
向全球医学界证明我国耳鼻咽喉科诊疗水平的唯

(下转第295页)
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一方式。我国人口众多,疾病谱丰富,本当是开展

临床研究的沃壤。在此,笔者呼吁业界同道勇担重

任,扎实规范地开展临床研究,走出量多质低的洼

地。一方面为全球耳鼻咽喉学科领域指南的制作

贡献中国智慧;更重要的是,为发展国内循证指南

奠定基础,从而反哺我国的耳鼻咽喉疾病临床治

疗,为广大患者谋福祉。我们翘首以待,在不久的

将来,与各位同道一起开启我国耳鼻咽喉科领域循

证指南的破冰之旅!
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