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附录A　编制方法与策略（资料性）

Appendix A　Compilation methods and strategies （informative）

1. 1　编制方法　本文件的设计与制定参考了 2014
年发布的《世界卫生组织指南制定手册》中关于指南的制

订流程以及方法学标准，并参考指南研究与评价工具

（Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation，AGREE
Ⅱ）和《中医药临床实践指南质量评价建议清单及解读》进

行编写。首先征集临床医生关心的问题，然后运用《基于

证据体的中医药临床证据分级标准建议》中的方法对证据

体 进 行 评 价 与 分 级 ，参 考 GRADE（Grading of 
Recommendations， Assessment， Development and 
Evaluation）体系得出推荐意见，最终由共识小组专家投票

达成共识，具体编制流程见图1。
1. 2　证据检索策略　选用数据库包括中国知网

（CNKI）、中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库（China Biology 
Medicine disc，CBMdisc）、维普（VIP data）、万方（Wanfang 
data）、Pubmed、Cochrane、Embase。有主题词标引数据库

采用主题词与自由词联合检索，无主题词标引数据库采

用高级检索/专业检索、主题检索。

1. 3　数据的筛选和提取　数据的筛选和提取由两

位研究者共同进行，在筛选前对两位研究者进行规范化

培训和校准，然后按照纳排标准独立阅读文献的标题和

摘要，筛选潜在的合格试验。如果意见不一致，通过讨

论统一意见，或交由第三方评价。

文献筛选过程在 NoteExpress V3. 0 中进行，资料提

取表主要包括：研究的基本情况（作者、研究题目、出版

年月、国家/地区）、研究特征（样本量、病例来源、受试者

年龄、诊断标准、纳排标准、辨证分型）、试验组和对照组

的干预措施（剂型、剂量和持续时间）、中医外治法（具体

穴位、操作手法、穴位贴敷具体药物）、文献质量评价指

标（随机方案生成、隐藏分配、盲法、不完整的结果数据、

选择性报道、其他偏差、失访）和结局指标。文献筛选流

程详见图2。
1. 4　证据质量评价与分级　两位研究者参照《基

于证据体的中医药临床证据分级标准建议》对纳入的有

效性和安全性的证据体进行汇总和质量评价。根据中

医药临床研究证据的分级标准，将证据级别分为Ⅰ、Ⅱ、

Ⅲ、Ⅳ、Ⅴ级5个等级（表1）。

系统综述质量评价过程中考虑以下 8 个降级因素

（表 2）；随机对照试验（RCT）证据质量评价过程中考虑

以下6个降级因素（表3）。

1. 5　推荐意见强度的定义　参照GRADE体系［206］

对推荐意见进行强度分级，得到初步的推荐意见，

见表4。
1. 6　形成推荐意见的方法　本文件形成推荐意见

采用会议共识法，共邀请临床专家 27 名、方法学专家

1 名、药学专家 1 名。会议采用名义小组法进行专家投

票。本次会议共进行了三轮的投票，第一轮专家投票达

成共识 43 条、未达成共识 3 条，第二轮专家投票达成共

识1条、未达成共识2条，第三轮专家投票达成共识2条、

未达成共识0条。

图1　指南编制流程图
Figure 1　Flow chart for the compilation of guidelines
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表4　GRADE系统推荐强度等级
Table 4　Strength of recommendation based on the GRADE 

system
推荐强度

强推荐

弱推荐

具体描述

明确显示干预措施利大于弊或者弊大于利

利弊不确定或无论质量高低的证据均显示利
弊相当

表3　RCT证据质量评价
Table 3　Quality assessment of RCT evidence

序号

a
b
c
d
e
f

降级因素

随机序列的产生

随机化隐藏

盲法

不完整结局报告

选择性报告结局

样本含量

表2　系统综述质量评价
Table 2　Quality assessment of systematic reviews

序号

a
b
c
d
e
f
g
h

降级因素

有明确的临床问题，并正确按照PICO 原则进行结构化

纳入标准恰当

纳入研究的选择和数据提取具有可重复性

检索全面、提供了明确的检索策略

描述纳入研究的特征

评价和报道了纳入研究的方法学质量

数据综合方法正确

无相关利益冲突

表1　证据分级
Table 1　Levels of evidence

证据等级

Ⅰ级

Ⅱ级

Ⅲ级

Ⅳ级

Ⅴ级

内容

随机对照试验及其系统综述、单个病例随机对照
试验系统综述

非随机临床对照试验、队列研究、单个病例随机
对照试验

病例对照研究、前瞻性病例系列

规范化的专家共识、回顾性病例系列、历史性对
照研究

非规范化专家共识、病例报告、经验总结

图2　文献筛选流程图
Figure 2　Flow chart for literature screening
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附录B　指南问题汇总（资料性）

Appendix B　A Summary of problems in the guideline （informative）

指南制作小组成员通过组内讨论、问卷调查及名义

小组法专家共识法确定了 13个重要的临床问题，并确定

每个临床问题对应的研究对象、干预措施、对照措施及

结 局 指 标（participant， intervention， comparison and 
outcome； PICO），见表5。

附录C　中成药证据汇总表（资料性）

Appendix C　A Summary of evidence for Chinese patent drugs （informative）

表5　临床问题列表
Table 5　A list of clinical problems

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13

临床问题

中医药治疗联合外科手术治疗原发性肝癌较单独外科手术治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗原发性肝癌术后并发症较常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药预防原发性肝癌根治术后复发较常规西药预防临床疗效是否更好？

中医药治疗联合TACE/消融治疗原发性肝癌较单独TACE/消融治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗介入后栓塞综合征较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合放疗治疗原发性肝癌较单独放疗治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合化疗治疗原发性肝癌较单独化疗治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合靶向/免疫治疗原发性肝癌较单独靶向治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗靶向/免疫药物不良反应较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗原发性肝癌腹水较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗原发性肝癌癌性发热较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗原发性肝癌癌性疲乏较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

中医药治疗联合常规西药治疗原发性肝癌癌性疼痛较单独常规西药治疗临床疗效是否更好？

表6　外科切除术后中成药辨证治疗
Table 6　Syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs after surgical resection

中成药

槐耳颗粒

金龙胶囊

华蟾素片/胶囊/注射液

复方苦参注射液

参芪扶正注射液

生脉注射液

降低术后复发率，延长生存期

Ⅰ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

无

调节机体免疫功能

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

改善术后不良反应

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

改善术后患者生活
质量

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

无
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表7　TACE/消融联合中成药辨证治疗
Table 7　TACE/ablation combined with syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs

中成药

槐耳颗粒

金龙胶囊

华蟾素片/胶囊/注射液

复方苦参注射液

参芪扶正注射液

榄香烯乳剂/注射液

回生口服液

消癌平/通关藤注射液

艾迪注射液

鸦胆子油乳

康艾注射液

肝复乐胶囊/片
康莱特注射液

慈丹胶囊

斑蝥酸钠维生素 B6 注
射液

血必净注射液

清开灵注射液

复方叶下珠颗粒剂

八宝丹胶囊

西黄胶囊

养正消积胶囊

提高客观
有效率

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

无

无

无

无

无

Ⅱ级，强推荐

延长生存期

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，强推荐

无

无

无

无

无

无

改善术后患者
生活质量

无

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

无

无

无

无

无

增强机体
免疫力

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

无

无

无

无

无

无

Ⅱ级，强推荐

改善术后
不良反应

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

无

无

无

无

无

无

无

无

无

无

改善栓塞后
综合征

无

无

无

无

无

无

无

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

无

无

无

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

表8　放疗联合中成药辨证治疗
Table 8　Radiotherapy combined with syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs

中成药

槐耳颗粒

金龙胶囊

艾迪注射液

康艾注射液

康莱特注射液

斑蝥酸钠维生素B6注射液

复方斑蝥胶囊

复方丹参注射液

去甲斑蝥酸钠

片仔癀

提高放疗后抗
肿瘤有效率

Ⅲ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

延长生存期

Ⅲ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

提高生活质量

无

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

无

无

增强机体
免疫力

无

无

Ⅱ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

降低复发、
转移率

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

无

无

无

无

无

无

改善不良反应

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐
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表10　靶向/免疫治疗联合中成药辨证治疗
Table 10　Targeted therapy/immunotherapy combined with syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs

中成药

槐耳颗粒

华蟾素片/胶囊注射液

参芪扶正注射液

榄香烯乳剂/注射液

槐耳颗粒

华蟾素片/胶囊注射液

参芪扶正注射液

榄香烯乳剂/注射液

提高靶免抗肿
瘤有效率

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

延长生存期

Ⅲ级，弱推荐

无

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

无

Ⅱ级，弱推荐

提高生活质量

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

改善肝功能异
常

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

增强机体免疫
力

无

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

改善不良反应

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

表9　化疗联合中成药辨证治疗
Table 9　Chemotherapy combined with syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs

中成药

槐耳颗粒

华蟾素片/胶囊/注射液

艾迪注射液

鸦胆子油乳

康艾注射液

康莱特注射液

慈丹胶囊

复方斑蝥胶囊

参麦注射液

大黄䗪虫丸

消癥益肝片

复方苦参注射液

参芪扶正注射液

提高化疗抗肿
瘤有效率

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

无

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

无

延长生存期

无

无

无

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

无

无

无

提高生活质量

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

Ⅲ级，强推荐

无

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

无

Ⅲ级，弱推荐

改善肝功能
异常

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

无

无

无

Ⅲ级，强推荐

无

无

无

Ⅱ级，弱推荐

无

增强机体
免疫力

无

无

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

无

改善不良反应

无

Ⅲ级，强推荐

Ⅱ级，强推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅲ级，强推荐

无

Ⅲ级，强推荐

Ⅲ级，弱推荐

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅲ级，弱推荐

表11　并发症中成药辨证治疗
Table 11　Complications associated with syndrome differentiation-based treatment with Chinese patent drugs

中成药

华蟾素片/胶囊注射液

复方苦参注射液

榄香烯乳剂/注射液

艾迪注射液

康艾注射液

改善癌性腹水

无

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，弱推荐

Ⅱ级，强推荐

Ⅱ级，弱推荐

改善癌性疲乏

无

无

无

无

Ⅲ级，弱推荐

改善癌性疼痛

Ⅲ级，弱推荐

无

无

无

无
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