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基于多种工具评价冠心病中医临床实践指南的
方法学质量＊

于玉东 1，2，闫菁菁 1，2，李 彬 1，3＊＊，李 佳 1，2，
于鹏真 1，2，梁贝贝 1，2，钟兰芳 1，2

（1. 河南中医药大学第一附属医院心脏中心 郑州 450000；2. 河南中医药大学第一临床医学院 郑州 450000；
3. 河南省中医药循证医学中心 郑州 450000）

摘 要：目的　基于临床指南与评估系统（AGREE Ⅱ）、中国临床指南评价体系（AGREE-China）、指南

科学透明适用评估工具（STAR）3种工具，系统评价国内机构公开发表的冠心病中医药临床诊疗指南的方法

学质量。方法　计算机系统检索中国知网（CNKI）、万方医学数据库（WanFang Data）、中文科技期刊数据库

（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）与医脉通，收集国内机构发布的冠心病中医临床实践指南（含专家

共识），检索时间从建库至 2022 年 12 月 31 日。结果　共纳入 21 篇指南，AGREE Ⅱ评价出 A 级推荐 13 部，B
级推荐8部；AGREE-China评价出强推荐12部，弱推荐8部，不推荐1部。STAR评价最高的是4.0星级推荐，

最低的是 1.5星级推荐。结论　国内发布的冠心病中医药诊疗指南与专家共识数量较多，但质量参差不齐，

建议今后指南制订重视循证原则，推动指南制订的标准化与规范化，提高指南的科学性和适用性。
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以冠心病为代表的心血管疾病是我国乃至世界

范围内患者死亡的首要原因，我国冠心病现患病人数

约为 1139万[1-2]。根据《中国卫生健康统计年鉴 2022》
报告，2021年中国居民冠心病死亡率延续自2012年以

来的上升趋势，其中城市居民冠心病死亡率为 135.08/
10万、农村为 148.19/10万[3]。现代医学技术在冠心病

防治方面取得了长足进展，但我国冠心病的死亡率并

没有出现显著的降低拐点。大量证据表明中医药对

冠心病的防治具有良好的作用，可作为冠心病二级预

防的有效方法[4]。毛静远团队研究发现，近年来随着

我国中医药领域循证医学的发展，已发布 16部涉及冠

心病/胸痹心痛的指南，其中包括冠心病 1 部、胸痹心

痛 2部、心绞痛 1部、稳定型心绞痛 3部、不稳定型心绞

痛 1部、急性心肌梗死 4部、冠状动脉介入术 4部，这有

效弥补了冠心病诊疗缺失的现状[5]。目前已有多个冠

心病中医药指南和共识的质量评价研究，涵盖预防、

诊疗、康复等多个角度。但这些研究多采用临床指南

与评估系统（AGREE Ⅱ），评价领域较为局限，未能充

分体现国内医疗现况[6-8]。本研究基于临床指南与评

估 系 统（AGREE Ⅱ）、中 国 临 床 指 南 评 价 体 系

（AGREE-China）、指 南 科 学 透 明 适 用 评 估 工 具

（STAR）3种工具，采用国内与国际相结合的系统评价

方式，从更为广泛的领域评价冠心病中医临床实践指

南的方法学质量，进一步了解冠心病中医药临床诊疗

指南的制订情况。为临床医师选用高质量的指南提

供建议，同时也为今后相关领域指南和共识的制订、
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＊＊ 通讯作者：李彬，副主任医师，主要研究方向：中西医结合心血管循证医学研究。
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更新提供参考。

1 资料与方法 

1.1　检索策略　

计算机检索 CNKI、WanFang Data、VIP、CBM 与医

脉通，检索年限为各数据库建库至 2022年 12月 31日。

不同文献检索库使用不同主题词联合自由词的方式

进行系统检索，所有检索策略均通过多次预检索后确

定。使用的关键词分别为“中医”“中西医”“中医药”

“中药”“中成药”“指南”“指引”“共识”“专家建议”“诊

疗方案”。同时补充检索纳入文献的参考文献。以

CNKI 为例，检索式为：(((SU=指南) OR (SU=指引) OR 
(SU=共识) OR (SU=诊疗方案) OR (SU=专家建议))AND
((SU=中医) OR (SU=中西医) OR (SU=中药) OR (SU=中
成药) OR (SU=中医药)))。
1.2　文献纳入与排除标准　

1.2.1　纳入标准　

选取由国家正规机构公开发表的、原创的、可获

取全文的冠心病中医、中西医诊疗指南/共识。

1.2.2　排除标准　

①重复收录的指南/共识；②国外指南/共识的翻

译版；③指南/共识的制订计划、试行版本或草案；④指

南/共识的解读、介绍、摘要、评析、应用效果评价类文

献；⑤针对中医证型或中成药临床应用的指南/共识；

⑥合并心血管系统以外疾病的指南/共识；⑦无法获取

全文的指南/共识；⑧若指南/共识已更新，则纳入最新

版本。

1.3　文献筛选　

由2位研究者合作进行文献的筛选，2位研究者均

有循证医学基础，系统学习了指南制订和评价的方法

学课程。使用软件NoteExpress 3.2开展文献的查重和

筛选，首先 2位研究者独立完成文献筛选，再进行交叉

核对，异议之处咨询第三方以协助决断。文献的筛选

严格遵循纳入、排除标准，先初步阅读文献题目及摘

要排除明显不相关的指南和共识，再阅览全文，决定

是否纳入。

1.3.1　质量评价　

评价工作由 2 名研究者完成，由 2 名研究者独立

使用 AGREE Ⅱ、AGREE-China、STAR 三种工具的评

价清单对纳入的指南共识进行评价，2 名研究者均为

心血管专业副高级以上职称，并同时掌握循证医学方

法学基础。

1.3.2　预试验　

正式评价前，2 名评价人员已熟练掌握 AGREE 
Ⅱ、AGREE-China、STAR 三种指南评价工具，如有分

歧则由另一名有 10年以上循证医学研究经历的心血

管专业正高级专家裁定。选取心力衰竭的中医药诊

疗指南和专家共识进行预评价，当 ICC≥0.8 时方能开

始正式评价（使用SPSS 29.0统计软件计算 ICC值）。

1.3.3　统计分析　

①AGREE Ⅱ、AGREE-China、STAR 三种评价工

具的领域得分率和总得分率取 2名研究者评价结果的

平均值。②AGREE Ⅱ根据各领域得分率情况将指南

或共识的推荐级别分为 3级：A级推荐（≥4个领域得分

率≥50%）、B 级修订后推荐（1-3 个领域得分率≥50%）

和 C 级 不 推 荐（没 有 领 域 得 分 率 ≥50%）[9-10]。

③AGREE-China 指南整体的推荐级别可根据总得分

率分为 3 级：强推荐（总得分率≥50%）、弱推荐（20%≤
总得分率 <50%）和不推荐（总得分率 <20%）[11-12]。

④STAR采用标准九分法（Stanine）将原得分率标准化

为 1-9分，不同分数占比 4%-20%，参照标准九分法将

指南分为9个不同等级，以1.0-5.0星表示[13]。

2 结果与分析 

2.1　文献检索及筛选结果　

根据纳入与排除标准筛选文献，最终纳入 21部文

检索数据库获得相关文献（n=13599）:

CNKI（n=4861）、WanFang Data（n=2824）、
VIP（n=4323）、CBM（n=1591）

初筛纳入10865篇

纳入21篇

最终纳入21篇

删除重复文献2734篇

二次筛选纳入229篇

阅读文献和摘要，删除
明显无关文献10636篇

阅读全文，排除208篇

补充检索，获得
文献0篇

图1　文献筛选流程
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献，其中指南 14部、专家共识 6部、诊疗方案 1部。详

细文献筛选流程及结果见图1。
2.2　纳入指南的基本特征　

具体可见表1。
表1　纳入指南基本特征

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

指南名称

冠心病心绞痛中医诊疗方案(初稿)[14]

中医内科常见病诊疗指南(西医疾病部分)冠
心病心绞痛[15]

中医内科常见病诊疗指南（中医病证部分）

胸痹心痛[16]

胸痹心痛中医诊疗指南[17]

《中医循证临床实践指南中医内科》慢性稳

定性心绞痛指南[18]

急性心肌梗死中西医结合诊疗专家共识[19]

经皮冠状动脉介入治疗(PCI)术后胸痛中医

诊疗专家共识[20]

冠心病及急性心肌梗死中医临床辨证标准

及防治指南[21]

经皮冠状动脉介入治疗围手术期心肌损伤

中医诊疗专家共识[22]

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识[23]

冠心病心绞痛介入前后中医诊疗指南[24]

急性心肌梗死中西医结合诊疗指南[25]

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南[26]

中医内科临床诊疗指南急性心肌梗死[27]

中医内科临床诊疗指南 缺血性心肌病[27]

中 医 内 科 临 床 诊 疗 指 南 真 心 痛（PCI
术后）[27]

Clinical practice guideline of integrative Chi⁃
nese and Western medicine for acute myocar⁃
dial infarction[28]

冠状动脉血运重建术后心绞痛中西医结合

诊疗指南[29]

急性心肌梗死中医临床诊疗指南[30]

不稳定型心绞痛中医诊疗专家共识[31]

冠状动脉微血管疾病中西医结合诊疗专家

共识[32]

制定

年份

2008

2008

2008

2011

2011

2014

2014

2014

2017

2018

2018

2018

2019

2019

2019

2019

2019

2020

2021

2022

2022

制定机构

中华中医药学会心病分会

中华中医药学会

中华中医药学会

中华中医药学会

世界卫生组织西太区/中国中医科学院

中国医师协会/中国中西医结合学会/中国中西医结合

杂志/365心血管网

中华中医药学会

世界中医药联合会心血管病专业委员会/北京市中西

医结合内科心血管内科专业委员会

世界中医药学会联合会/中华中医药学会/中国中西医

结合学会/中国医师学会

中华中医药学会心血管病分会

中华中医药学会心血管病分会

中国医师协会/中国中西医结合学会/中华中医药学

会/心肌梗死中医药防治联盟/中国中西医结合杂志/
365心血管网

中华中医药学会心血管病分会

中华中医药学会

中华中医药学会

中华中医药学会

急性心肌梗死中西医结合临床实践指南工作组

世界中医药联合会心血管病专业委员会/中国中西医

结合学会心血管病专业委员会/中华中医药学会介入

心脏病学会/国家中医心血管病临床医学研究中心

国家中医药管理局/中华中医药学会

中医临床诊疗指南制修订项目不稳定型心绞痛项

目组

冠状动脉微血管疾病中西医结合诊疗专家共识项

目组

冠心病

分类

心 绞 痛

(未分型)
心 绞 痛

(未分型)
心 绞 痛

(未分型)
心 绞 痛

(未分型)
慢性稳定

性心绞痛

急性心肌

梗死

冠 心 病

(未分型)
急性心肌

梗死

冠 心 病

(未分型)
稳定型心

绞痛

心 绞 痛

(未分型)
急性心肌

梗死

稳定型心

绞痛

急性心肌

梗死

缺血性心

肌病

急性心肌

梗死

急性心肌

梗死

心 绞 痛

(未分型)
急性心肌

梗死

不稳定型

心绞痛

稳 定 型

心绞痛

制定方法

共识（有证据）

专家共识

专家共识

专家共识

循证+共识

共识（有证据）

共识（有证据）

循证+共识

共识（有证据）

共识（有证据）

共识（有证据）

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

循证+共识

其它

①②

①②③

①③

①③

①②③

①②③

①③

①②

①②

①②

①②③

①②③

①②

①②③

①②③

①②③

①②③

①②

①②③

①②

①②
注：①有辨证分型；②有中成药推荐；③有基金资助。
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2.3　方法学质量评价结果　

2.3.1　基于多种工具评价冠心病中医临床实践指南

方法学质量的结果概述　

①根据AGREE Ⅱ评价结果计算各领域得分率均

值，从高到低分别是表达清晰性（81.48%）、范围和目的

（79.89%）、编辑独立性（66.67%）、参与人员（53.84%）、

严谨性（42.01%）、应用性（19.02%）。指南的表达清晰

性是得分率最高的领域，该领域旨在通过清晰的描述推

荐意见为使用者理解和应用指南提供说明。在研究纳

入的 21部指南中得分率最高的是《冠状动脉微血管疾

病中西医结合诊疗专家共识》，得分率100%。得分率最

低的是《胸痹心痛中医诊疗指南》，为 61.11%。得分率

最低的领域是指南的应用性，主要是对指南实施时的利

弊因素进行评价。所纳入指南中得分率最高的是《冠状

动脉微血管疾病中西医结合诊疗专家共识》，得分率

55.56%。得分率为 0的有 3部，分别是《冠心病心绞痛

中医诊疗方案（初稿）》、《胸痹心痛中医诊疗指南》、《冠

心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识》。最终评价结果

是A级推荐 13部，B级推荐 8部（见表 2）。②AGREE-
China评价结果的各领域得分率均值从高到低分别是利

益冲突领域（80.95%）、可用性/可行性领域（67.29%）、科

学 性/严 谨 性 领 域（49.74%）、有 效 性/安 全 性 领 域

表2　AGREE Ⅱ评价结果

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

指南名称

冠心病心绞痛中医诊疗方案(初稿)
中医内科常见病诊疗指南(西医疾病部分)冠心病心绞痛

中医内科常见病诊疗指南（中医病证部分）胸痹心痛

胸痹心痛中医诊疗指南

《中医循证临床实践指南中医内科》慢性稳定性心绞痛

指南

急性心肌梗死中西医结合诊疗专家共识

经皮冠状动脉介入治疗 (PCI)术后胸痛中医诊疗专家

共识

冠心病及急性心肌梗死中医临床辨证标准及防治指南

经皮冠状动脉介入治疗围手术期心肌损伤中医诊疗专

家共识

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识

冠心病心绞痛介入前后中医诊疗指南

急性心肌梗死中西医结合诊疗指南

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南

中医内科临床诊疗指南 急性心肌梗死

中医内科临床诊疗指南 缺血性心肌病

中医内科临床诊疗指南 真心痛（PCI术后）

Clinical practice guideline of integrative Chinese and West⁃
ern medicine for acute myocardial infarction
冠状动脉血运重建术后心绞痛中西医结合诊疗指南

急性心肌梗死中医临床诊疗指南

不稳定型心绞痛中医诊疗专家共识

冠状动脉微血管疾病中西医结合诊疗专家共识

纳入指南各维度平均得分

范围和

目的

63.89%
80.56%
75.00%
8.33%
83.33%
80.56%
63.90%
83.33%
52.78%
75.00%
77.78%
97.22%
97.22%
94.44%
97.22%
97.22%
80.56%
86.11%
100.00%
91.67%
91.67%
79.89%

参与

人员

16.67%
36.11%
36.11%
13.89%
63.89%
58.33%
41.67%
52.78%
38.89%
27.78%
52.78%
66.67%
97.22%
58.33%
86.11%
61.11%
41.67%
80.56%
72.22%
61.11%
66.67%
53.84%

严谨性

17.71%
16.67%
14.58%
0.00%
87.50%
17.71%
10.42%
69.79%
25.00%
9.38%
16.67%
53.13%
79.17%
77.08%
69.79%
50.00%
50.00%
40.63%
85.42%
27.08%
64.58%
42.01%

表达清

晰性

75.00%
75.00%
75.00%
61.11%
88.89%
77.78%
66.67%
91.67%
72.22%
66.67%
63.90%
83.33%
97.22%
94.44%
91.67%
88.89%
88.89%
75.00%
88.89%
88.88%
100.00%
81.48%

应用性

0.00%
31.25%
8.33%
0.00%
37.50%
10.42%
12.50%
10.42%
16.67%
0.00%
16.67%
12.50%
54.17%
27.08%
31.25%
2.08%
29.17%
16.67%
25.00%
2.08%
55.56%
19.02%

编辑独

立性

0.00%
50.00%
50.00%
0.00%
100.00%
100.00%
0.00%
100.00%
0.00%
0.00%
0.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
66.67%

得分率≥
50%领域

2
3
3
1
5
4
2
5
2
2
3
5
6
5
5
5
4
4
5
4
6
—

推荐

等级

B级推荐

B级推荐

B级推荐

B级推荐

A级推荐

A级推荐

B级推荐

A级推荐

B级推荐

B级推荐

B级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

A级推荐

—
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（40.24%）、经济性领域（22.86%）。得分率最高的领域

利益冲突主要涉及赞助单位及团队成员是否因利益对

指南的制订产生影响。21部指南中11部指南得分率为

100%，其余10部指南得分率为60%。得分率最低的领

域经济性，主要说明是否对推荐方案的卫生经济学进行

了评价，即推荐的方案在临床的使用过程中，不仅要具

有临床疗效，也要关注经济性。纳入指南中8部指南得

分率60%，13部指南得分率为0%。最终评价结果是强

推荐 12部，弱推荐 8部，不推荐 1部，其中《冠心病稳定

型心绞痛中医诊疗指南》获得最高得分率 82.00%，《胸

痹心痛中医诊疗指南》获得最低得分率 13.75%（见

表 3）。③STAR评价结果各领域得分率均值从高到低

分别是推荐意见（62.85%)、工作组（49.35%）、可及性

（48.52%）、临床问题（48.14%）、证据（45.73%）、利益冲

突（42.65%）、共识方法（41.84%）、资助（30.82%）、其它

（4.76%）、计划书（1.81%）、注册（1.43%）。得分率最高

的领域推荐意见主要是对指南中推荐意见表达清晰性

的评价。得分率最高的是《急性心肌梗死中西医结合诊

疗指南》，为100%，得分率最低的是《冠心病稳定型心绞

痛中医诊疗专家共识》，为19.59%。得分率最低的领域

是指南的注册方面，仅有《不稳定型心绞痛中医诊疗专

家共识》得分率30%，其余得分率均为0%。最终评价结

果根据九分法，纳入指南中评分最高的是《冠心病稳定

型心绞痛中医诊疗指南》，得分率为 81.70%，推荐星级

4.0；最低评分的是《胸痹心痛中医诊疗指南》，得分率为

9.03%，推荐星级1.5（见表4）。

表3　AGREE-China评价结果

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21

指南名称

冠心病心绞痛中医诊疗方案(初稿)
中医内科常见病诊疗指南(西医疾病部分)冠心病心绞痛

中医内科常见病诊疗指南（中医病证部分）胸痹心痛

胸痹心痛中医诊疗指南

《中医循证临床实践指南中医内科》慢性稳定性心绞痛指南

急性心肌梗死中西医结合诊疗专家共识

经皮冠状动脉介入治疗(PCI)术后胸痛中医诊疗专家共识

冠心病及急性心肌梗死中医临床辨证标准及防治指南

经皮冠状动脉介入治疗围手术期心肌损伤中医诊疗专家共识

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗专家共识

冠心病心绞痛介入前后中医诊疗指南

急性心肌梗死中西医结合诊疗指南

冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南

中医内科临床诊疗指南 急性心肌梗死

中医内科临床诊疗指南 缺血性心肌病

中医内科临床诊疗指南 真心痛（PCI术后）

Clinical practice guideline of integrative Chinese and Western medicine for 
acute myocardial infarction
冠状动脉血运重建术后心绞痛中西医结合诊疗指南

急性心肌梗死中医临床诊疗指南

不稳定型心绞痛中医诊疗专家共识

冠状动脉微血管疾病中西医结合诊疗专家共识

纳入指南各维度平均得分

科学性/
严谨性

14.55%
22.73%
22.73%
2.73%
85.45%
18.18%
20.45%
83.64%
15.45%
18.18%
25.45%
58.18%
98.18%
89.09%
80.00%
65.00%
60.00%
49.55%
82.27%
54.09%
78.64%
49.74%

有效性/
安全性

15.00%
15.00%
15.00%
20.00%
65.00%
70.00%
10.00%
40.00%
45.00%
25.00%
5.00%
80.00%
25.00%
45.00%
45.00%
0.00%
75.00%
70.00%
45.00%
60.00%
75.00%
40.24%

经济性

0.00%
0.00%
0.00%
0.00%
0.00%
60.00%
0.00%
0.00%
0.00%
0.00%
0.00%
60.00%
60.00%
60.00%
60.00%
60.00%
60.00%
0.00%
0.00%
0.00%
60.00%
22.86%

可用性/
可行性

50.00%
46.67%
46.67%
35.00%
81.67%
66.67%
60.00%
81.67%
66.67%
61.67%
21.50%
73.30%
100.00%
80.00%
75.00%
86.67%
81.67%
75.00%
65.00%
68.33%
90.00%
67.29%

利益

冲突

60.00%
60.00%
60.00%
60.00%
60.00%
100.00%
60.00%
100.00%
60.00%
60.00%
60.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
60.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
100.00%
80.95%

总分

21.50%
25.50%
25.50%
13.75%
75.25%
42.00%
25.25%
71.25%
30.50%
27.25%
28.75%
67.00%
82.00%
78.00%
72.25%
73.33%
53.25%
57.50%
69.00%
57.00%
79.75%
—

推荐

意见

弱推荐

弱推荐

弱推荐

不推荐

强推荐

弱推荐

弱推荐

强推荐

弱推荐

弱推荐

弱推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

强推荐

—
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表4　STAR评价结果

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

冠心病心绞痛中医

诊疗方案(初稿)
中医内科常见病诊

疗指南 (西医疾病

部 分) 冠 心 病 心

绞痛

中医内科常见病诊

疗指南（中医病证

部分）胸痹心痛

胸痹心痛中医诊疗

指南

《中医循证临床实

践指南中医内科》

慢性稳定性心绞痛

指南

急性心肌梗死中西

医 结 合 诊 疗 专 家

共识

经皮冠状动脉介入

治 疗 (PCI) 术 后 胸

痛 中 医 诊 疗 专 家

共识

冠心病及急性心肌

梗死中医临床辨证

标准及防治指南

经皮冠状动脉介入

治疗围手术期心肌

损伤中医诊疗专家

共识

冠心病稳定型心绞

痛 中 医 诊 疗 专 家

共识

冠心病心绞痛介入

前后中医诊疗指南

急性心肌梗死中西

医结合诊疗指南

冠心病稳定型心绞

痛中医诊疗指南

中医内科临床诊疗

指南急性心肌梗死

中医内科临床诊疗

指南缺血性心肌病

中医内科临床诊疗

指 南 真 心 痛（PCI
术后）

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

19.00%

19.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

31.25%

31.25%

31.25%

78.91%

61.72%

31.25%

0.00%

14.84%

15.63%

31.25%

71.88%

40.63%

56.25%

56.25%

32.26%

0.00%

52.40%

52.40%

0.00%

100.00%

0.00%

28.08%

19.18%

57.88%

24.32%

3.42%

74.32%

100.00%

57.88%

32.19%

21.23%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

60.87%

100.00%

0.00%

60.87%

0.00%

0.00%

0.00%

100.00%

100.00%

73.91%

60.87%

47.83%

28.07%

37.43%

37.43%

0.00%

41.08%

28.07%

35.09%

37.43%

38.74%

37.43%

28.07%

15.86%

100.00%

72.81%

48.10%

85.96%

18.05%

0.00%

0.00%

0.00%

86.83%

19.67%

5.03%

61.98%

26.04%

15.09%

12.28%

65.24%

92.90%

87.87%

75.44%

63.76%

11.92%

9.58%

9.58%

0.00%

35.75%

17.76%

23.83%

56.04%

50.00%

0.00%

47.66%

23.83%

100.00%

56.07%

79.67%

0.00%

25.29%

29.39%

29.39%

33.48%

94.01%

39.18%

29.39%

86.70%

33.77%

19.59%

23.98%

100.00%

91.81%

80.12%

94.01%

83.63%

48.63%

65.75%

65.75%

31.51%

53.42%

80.82%

40.07%

57.88%

40.07%

40.07%

40.07%

31.51%

65.75%

57.19%

65.75%

31.51%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

100.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

17.18%

23.03%

23.03%

9.03%

62.13%

33.8%

18.7%

48.93%

29.78%

17.25%

20.25%

56.60%

81.70%

64.00%

60.13%

49.65%

2.0

2.5

2.5

1.5

3.5

2.5

2.0

3.0

2.5

2.0

2.0

3.0

4.0

3.5

3.5

3.0

序号 指南名称 注册 计划书 资助 工作组
利益

冲突

临床

问题
证据

共识

方法

推荐

意见
可及性 其它 总分

推荐

星级

下转续表
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17

18

19

20

21

Clinical practice 
guideline of integra⁃
tive Chinese and 
Western medicine 
for acute myocardi⁃
al infarction
冠状动脉血运重建

术后心绞痛中西医

结合诊疗指南

急性心肌梗死中医

临床诊疗指南

不稳定型心绞痛中

医诊疗专家共识

冠状动脉微血管疾

病中西医结合诊疗

专家共识

纳入指南各维度平

均得分

0.00%

0.00%

0.00%

30.00%

0.00%

1.43%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

1.81%

31.25%

0.00%

31.25%

0.00%

0.00%

30.82%

76.03%

84.97%

83.22%

77.74%

91.10%

49.35%

47.83%

47.83%

47.83%

47.83%

100.00%

42.65%

78.95%

74.56%

48.39%

37.43%

100.00%

48.14%

66.57%

50.59%

87.87%

45.27%

79.88%

45.73%

87.38%

64.95%

83.18%

47.66%

73.83%

41.84%

90.20%

73.39%

89.91%

94.01%

78.51%

62.85%

40.07%

65.75%

48.63%

0.00%

48.63%

48.52%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

0.00%

4.76%

63.38%

53.46%

62.43%

49.73%

71.33%

—

3.5

3.0

3.5

3.0

3.5

—

续表

序号 指南名称 注册 计划书 资助 工作组
利益

冲突

临床

问题
证据

共识

方法

推荐

意见
可及性 其它 总分

推荐

星级

2.3.2　基于多种工具评价冠心病中医临床实践指南

方法学质量的亚组分析　

具体可见表5。
①在不同制订方法中，依据指南制订过程是否体

现循证思维分为两组，其中，体现循证思维的有 12部，

未体现循证思维的指南有 9部。结合 AGREE Ⅱ推荐

等级，体现循证思维的 A级推荐率为 100%；未体现循

证思维的指南 A 级推荐率为 11.11%，B 级推荐率为

88.89%；分类计算AGREE-China、STAR评价的指南总

分得分率均值，体现循证思维的指南分别为 69.63%、

60.29%；未体现循证思维的指南分别为 26.67%、

21.34%。结果提示，在指南制订中注重应用循证医

学，可明显提高指南的质量。②在不同疾病类型中，

除《经皮冠状动脉介入治疗（PCI）术后胸痛中医诊疗

专家共识》《中医内科临床诊疗指南 缺血性心肌病》

《经皮冠状动脉介入治疗围手术期心肌损伤中医诊疗

专家共识》3篇指南未归类外，可分为心绞痛指南11部

和心肌梗死指南 7 部。经 3 个评价工具综合考量，纳

入指南中心绞痛指南质量最高的是《冠心病稳定型心

绞痛中医诊疗指南》，心肌梗死指南质量最高的是《中

医内科临床诊疗指南 急性心肌梗死》。可归类的心绞

痛指南，AGREE Ⅱ A级推荐率为 45.45%，B级推荐率

54.55%；GREE-China 总 分 得 分 率 均 值 为 44.89%、

STAR总分得分率均值为 38.92%。可归类的心肌梗死

指南，AGREE Ⅱ A级推荐率为 100%；AGREE-China、
STAR总分得分率均值分别为 64.83%，54.11%，造成这

一差别的原因主要考虑是心绞痛指南总体相较于心

肌梗死指南制订较早。③在有无基金资助比较中，

表5　亚组分析

分类

是否体现循证思维

疾病类型

有无基金资助

是

否

心绞痛

心肌梗死

有基金资助

无基金资助

AGREE Ⅱ
A级推荐率

100.00%
11.11%
45.45%
100.00%
61.54%
62.50%

B级推荐率

0.00%
88.89%
54.55%
0.00%
38.46%
37.50%

AGREE-China指南总分

得分率均值

69.63%
26.67%
44.89%
64.83%
49.91%
53.34%

STAR指南总分

得分率均值

60.29%
21.34%
38.92%
54.11%
42.01%
46.17%
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AGREE Ⅱ、AGREE-China、STAR 三个工具的评价结

果大致相当。

3 讨论 

3.1　指南评价工具对比　

最早的指南评价工具可以追溯到 1992年，美国医

学科学院（IOM）从指南自身特点出发开发出了第一个

指南质量评价工具。从指南本身和指南开发过程两

个方面进行考察，包含了指南的临床适用性或适用范

围、临床的灵活性等 8个属性[33]。此后，不断涌现出了

多种指南评价工具，这些评价工具包含的条目较多，

维度也较全面。陈薇团队整合 1992—2018 年的指南

评价文献，发现共涉及 34种指南评价工具[34]。本研究

以认可度和（或）适宜性为原则从现有的指南工具中

选出3种，见表6[11,35]。

面对当前指南评价工具繁多的现状，如何选择适

宜的评价工具是指南评价者需要面临的问题。本次

研究共选用 AGREE Ⅱ、AGREE-China、STAR 三种评

价工具，对比分析各评价工具对中医诊疗指南评价工

作的适用性，以寻求更适宜中医药指南的评价方法。

在实际评价过程中，本研究的评价者认为 AGREE Ⅱ
对使用者要求最高，易产生分歧，评价所需时间最多，

且一些评价条目国内指南未提及，如审计工具。

AGREE-China使用难度和花费时间较AGREE Ⅱ有所

改善，也相对符合国内指南的现状，缺点是条目较少、

评价内容不够全面。相较于 AGREE Ⅱ和 AGREE-
China，STAR 在使用难度、花费时间、评价覆盖面均有

优化，操作性强，但 STAR 发布时间较晚，目前较少被

指南研究者使用。

3.2　冠心病中医临床实践指南的现状与分析　

临床实践指南是指导医师进行临床问题决策的

重要文件，近年来随着循证医学在中医药领域的发

展，中医指南主办机构及制订人员越来越关注指南制

订的方法学质量[36]。有研究指出，近 10年发布的中医

药治疗心血管疾病，尤其是冠心病的指南数量不断增

加[8]。基于多种工具评价冠心病中医临床实践指南的

方法学质量，有利于进一步筛选出高质量的中医药领

域的冠心病诊疗指南，且能指出现有指南的不足，从

而推动指南制订者对指南质量的重视，为后续指南制

订者提供方法学参考，以期提高指南制订的规范性和

科学性[37]。

结合 3种评价工具的评价结果，发现现有指南存

在一些较为突出的问题。以下结合存在问题，进行问

题的分析并提出建议。①推荐级别和证据等级较低。

主要与现阶段仍缺乏中医药高质量的循证医学研究

证据有关。以针灸为例，本次研究所纳入的 21部指南

中，有 13部指南给出针灸治疗的推荐意见，列明推荐

级别和证据等级的仅有 5部，推荐意见缺乏高质量的

证据（GRADE证据分级A级）支撑，多数为B级和C级

证据，导致推荐意见的级别较低。建议中医药研究者

开展高水平规范化的临床研究，做好顶层设计，严格

把控质量，为心血管中医药指南的制订提供高质量的

循证证据。②指南制订过程中较少考虑患者意愿。

循证医学是研究证据、医生个人技能和经验、病人的

价值和愿望三者的相互结合，此次评价研究发现指南

制订过程中对患者意愿的考虑不足，推荐意见的生成

未能很好地反映患者的自我判断和主观感受，且对诊

疗方案经济性评价不够重视。建议以后在指南制订

表6　评价工具对比

评价工具

AGREE Ⅱ

AGREE-China

STAR

来源

2003年AGREE国际协作组发

布AGREE，修正后于2009年发

布AGREE Ⅱ

王吉耀团队在 AGREEⅡ的框

架下制订，2018年发表

中华医学会杂志社指南与标准

研究中心联合世界卫生组织指

南实施与知识转化合作中心于

2021年研发

内容

包含范围和目的、参与

人员、严谨性、清晰性、

应用性、独立性 6 个维

度，共23个条目

包含科学性/严谨性、

有效性/安全性、经济

性等 5 个维度，共 15 个

条目

包含注册、计划书、资

助、工作组、利益冲突、

临 床 问 题 等 11 个 维

度，共39个条目

优点

是临床实践指南评

价、制订的国际金标

准，认可度高，实际

应用多

根据国内实际情况

修订，适合国内临床

实践

条目覆盖面较广、验

证 较 充 分 、维 度 较

多、对使用者要求较

低、花费时间较少

缺点

①对使用者要求高；②条目的

评分和权重相同，不符合实际；

③有些条目不适宜用于国内指

南；④花费时间较多

①条目覆盖不够全面、维度相

对单一；②国际推广度低

国际推广度低

评价标准

所有条目均采用 7
分制，得分越高，

质量越高

每个条目评分为

0-5 分，并有相对

的权重系数，评分

越高，质量越高

每个条目有具体

分 值 ，合 计 100
分，并根据是否符

合赋值1、0.5、0
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过程中需重视患者的参与，可通过问卷调查的方式收

集目标人群的观点和偏好，充分考虑收入水平、文化

认知等因素，满足不同地区、不同人群对医疗的差异

性需求，强调指南的推荐意见与使用环境相一致，必

要时可提供不同版本的指南，追求成本和效果的统

一。③指南制订的详细过程公开透明性不足。目前

大多数指南的制订未提供注册、计划书、推荐意见的

具体形成过程等的相关说明。建议指南制订者借助

微信公众号、指南数据库、制订机构的官方网站等对

指南的相关材料进行补充说明，也可在指南报告的正

文中以二维码、网址等方式提供链接。此外，指南制

订者对制订方法学的认识和应用不足也是不可忽视

的原因。以指南注册为例，指南制订者在正式工作开

始前即需在国际实践指南注册平台注册，获取全球唯

一注册号，指南注册可增加指南的透明度，促进指南

制订者间的合作，减少不必要的重复等多个益处[38]。

后期国内需加强循证医学知识的普及和培训，提升研

究者的循证能力和水平。④较少关注指南发布后的

临床应用评价和推广。问题主要集中在指南相关说

明中对后期应用的促进和阻碍因素描述较少，且缺乏

临床推广应用时所需要的评价工具。建议在指南推

广应用前先进行小范围的临床试验，收集关键相关利

益者的反馈，明确指南应用推广的利弊因素，对指南

的临床一致性进行自我评价，及时修正指南的不足。

指南发布后，建议制订机构提供指南概述文件、指南

说明书、诊疗清单等材料提高指南应用的适宜性；并

通过组织研讨会、开设培训课程、借用网络媒体等多

种途径对指南进行宣传推广，以提高使用者对指南的

认识；同时应提供指南应用后的评价方法或标准，及

时更新指南。⑤指南报告多数未提供指南的推荐意

见路径图。在所纳入的 21部中医指南中，有 7部指南

采用表格描述了心血管疾病的辨证论治，1 部指南采

用诊疗流程图，这与中医学与现代医学诊疗思路的侧

重不同有关。现代医学在疾病的结构范围内，按照由

浅到深的思维方式，完成患者的“病”的诊疗，是一种

可预测的、程式化的纵向思维，这种思维模式适宜选

择流程图表述。中医学在辨病外，强调辨证。诊疗思

维不局限于具体致病的器官组织等部位，往往从疾病

的病因病机出发，体现六经、八纲、卫气营血等辨证模

式，多点切入，从更为宽广的领域思考，以其达到平衡

阴阳，补虚泄实的目的。基于这种偏向于横向思维的

辨证诊疗模式，中医指南多采用表格的方式描述常见

证型的辨证要点和方药选择。因此现有的指南评价

工具，也不能全面地反映中医的特色和优势，建议循

证医学方法学专家研制出更多体现中医特色的评价

工具。

3.3　研究局限性　

①由于检索策略限制，可能未全面获取指南编制

过程中的信息，这会造成有些指南的评价质量或许低

于其实际水平；②虽研究人员评价前进行了系统培

训，并且预试验的一致性较高，但仍可能因个人理解

差异造成评价结果的偏差；③虽然联合 3种评价工具

对所纳入指南进行评价，但耗费时间较多，且对评价

结果的剖析不够深入。
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The Methodological Quality of TCM Clinical Practice Guidelines for Coronary Heart Disease was 

Evaluated Based on Multiple Tools

YU Yudong1,2， YAN Jingjing1,2， LI Bin1,3， LI Jia1,2， YU Pengzhen1,2， LIANG Beibei1,2， ZHONG Lanfang1,2

(1. Heart Center, The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine, Zhengzhou 450000, 
China；2. The First Clinical Medical College of Henan University of Chinese Medicine, Zhengzhou 450000, 

China；3. Henan Evidence-based Chinese Medicine Center, Zhengzhou 450000, China)

Abstract: Objective　 Based on the three tools of the AGREE Next Steps Consortium (AGREE Ⅱ), China Clinical 
Guidelines Evaluation System (AGREE-China) and Scientificity Transparency Applicability Rankings (STAR), the 
methodological quality of Chinese medicine clinical treatment guidelines for coronary heart disease published by 
domestic institutions was systematically evaluated. Methods　Computer system retrieval of China National Knowledge 
Infrastructure (CNKI), WanFang Data, Chinese Science and Technology Journal Database (VIP), China Biology Medicine 
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(CBM) and Yimai Tong, and collect clinical practice guidelines of traditional Chinese medicine for coronary heart 
disease issued by domestic institutions (including expert consensus). The search period was from the establishment of the 
database to December 31, 2023. Results　A total of 21 guidelines were included. AGREE Ⅱ recommended 13 for grade 
A and 8 for grade B. The approval-China review strongly recommends 12, weakly recommends 8, and does not 
recommend 1. The highest STAR rating is a 4.0 star recommendation and the lowest is a 1.5 star recommendation. 
Conclusions　There are a large number of TCM diagnosis and treatment guidelines and expert consensus on coronary 
heart disease in China, but the quality is uneven. It is suggested that the future guideline formulation should pay 
attention to the evidence-based principle, promote the standardization and standardization of the guideline formulation, 
and improve the scientific and applicability of the guideline. 
Keywords: Coronary heart disease, Guideline evaluation, AGREE Ⅱ, AGREE-China, STAR
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