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【摘要】在医疗技术迭代发展以及健康理念快速更新的背景下，临床实践指南和专家共识对推
动临床诊疗规范化、提高临床干预安全性和有效性具有重要意义。然而，专家团队对指南制订的方法

学和相关规范认识尚不全面，导致部分指南质量存在不足。为进一步提高中国指南和共识的整体水

平，指南科学性、透明性和适用性的评级工作组（简称STAR工作组）在2022年制定了综合性指南评级

系统，为国内指南评价体系提供了有力的评价工具。该文结合STAR评级工具的具体要求，对指南和

共识制订过程中的11个领域（包括注册、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、可及性和其他)进行分析和说明，为指南制订者提供参考。
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【Abstract】 In the background of the iterative development of medical technology and the
rapid update of health concepts, clinical practice guidelines and expert consensus play a central role
on promoting the standardization of clinical diagnosis and treatment and improving the safety and
effectiveness of clinical interventions. However, insufficient understanding of the methodology and
relevant norms for guideline the development of clinical practice guidelines and expert consensus by
the expert team might lead to deficiencies in the quality of some guidelines and expert consensus. In
order to further improve the overall level of Chinese guidelines and consensus, the Working Group
on the Scientific, Transparent and Applicable Rankings (STAR) for guidelines had developed a
comprehensive guideline evaluation system in 2022, and provided an evaluation tool for the
domestic guideline evaluation system. Based on the detailed specific requirements of the STAR
ranking tool, present manuscript analyzed and explained the 11 fields related to the guideline and
consensus development processes (including registration, plans, funding, working groups, conflicts
of interest, issues of clinical, evidence, consensus methods, recommendations, accessibility and
others) to provide reference for guideline makers.
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临床实践指南（简称指南）是针对临床问题，基

于系统评价的证据，在通过权衡不同干预措施利弊
的基础上，为医疗服务提供的最佳推荐意见，旨
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在指导医务人员、政策决策者及患者作出合理决
策。随着诊疗技术及疾病谱的不断变化，临床实践
日益复杂，因此指南在构建规范化诊疗路径中具有
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重要作用，以确保临床救治的安全性和有效性。与
原始研究、系统评价及荟萃分析等研究模式不同，

指南的特点在于综合分析最新临床研究证据、针对
具体临床问题提出推荐和建议。高质量的指南可
规范医疗行为、提升临床决策水平和服务质量，同

时也是医疗资源合理使用及医疗政策制定的可靠
依据[2]。

随着检验医学技术的不断发展，各亚专业围绕

着临床应用、质量控制、技术规范以及实验室建设

等热点问题制订了大量指南及专家共识（简称共

识），推动了实验室流程管理及临床实践能力的提

升。然而，由于编制团队对指南方法学和相关规范

尚缺乏全面认识，导致部分指南和共识在科学性、

透明性和适用性方面存在争议与不足，影响了其有

效性和安全性，也造成了资源浪费[3-4]。因此，本文
结合指南编制的关键环节和评级要求，对指南和共

识的制订过程进行解析，旨在为检验医学及相关领

域的指南制订者提供参考，提升指南和共识的质量

与实用性。

一、指南制订的指导文件

近十年，用于指导指南制订的文件主要包括

AGREE清单[5】、卫生保健实践指南的报告规范清

单[6]、中国临床实践指南评价体系[7]。2022年，《中
国制订/修订临床诊疗指南的指导原则

（2022版）》[进一步整合了国内外指南方法学的研

究进展，为指南制订提供了最新参考。该指导原则

主要从目的、总则、程序与方法、传播、更新与修订、

实施与评价6个部分进行阐述。其中，程序与方法

涉及指南编写过程的具体要求，包括启动与规划、

确定指南类型、注册、撰写计划书、成立工作组、管

理利益冲突、调研临床问题、检索和评价证据、形成

推荐意见、撰写与发表等。

二、STAR工作组与指南评级

STAR工作组是一个由研究者主导的全国性学

术组织。该组织由世界卫生组织指南实施与知识

转化合作中心、中华医学会、中国医学科学院联合

发起，于2021年在兰州成立。STAR工作组的主要
职能包括指南相关的评级、培训、认证、研究和实

施。2022年，STAR工作组发表了《针对临床实践

指南科学性、透明性和适用性的评级工具研发》8]，
为指南评价体系提供了有效工具，推动了高质量指

南和专家共识的制订与应用。STAR评级体系涵盖

了11个领域（包括注册、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

性和其他），共39项条目，每项条目根据权重赋值
（0.9~6.4分），总计100分[8，以全面评估指南质
量（表1）。

三、STAR评级体系的11个领域

1.注册：注册是确保指南制订过程透明性的重

要环节。在指南制订启动前，应通过国际指南注册

与透明化平台登记指南标题、目的、参与人员、制订

方法及利益冲突等重要信息。这不仅保证了制订

过程的透明性，还可避免指南的重复制订，同时通

过公开注册信息，提高了知晓率，可进一步促进指

南的实施与传播。注册核心内容包括：制订团队基

本信息，指南制订背景，文献证据的检索策略、证据

合成与分级方法、资助来源与利益冲突管理等。在

指南投稿或发布时应提交注册平台与注册号。

STAR评级关于“注册”的评价条目包括：（1）是

否进行了注册；(2)是否在指南中提供了注册平台
和注册号信息。根据STAR工作组对2022年医学

期刊发表的国内指南与共识的评级数据分析，纳入

的22篇在国内杂志上发表的检验学科指南与共识

（包括2篇指南及20篇共识）中，仅2篇共识完成了

注册，仅1篇共识提供了注册号。这表明，目前国

内的专家团队在指南与共识注册方面的意识普遍

不足，导致多数共识和指南在制订之初就缺乏规

范性。
2.计划书：计划书是一份规划指南核心内容设

计与制订流程的计划性文件，主要包括：（1)指南的

基本信息（包括标题、副标题、术语和缩略语、通信

作者等）；②背景（包括临床必要性的简要描述、总

目标和具体目的、目标人群、指南使用者和应用环

境、指南制订小组等）；（3）制订方法；（4)证据（包括

证据的检索与评价等）；（5)推荐意见（包括形成临

床问题、推荐意见的原理和解释说明、从证据到推

荐的决策过程和方法等）；（6)评审和质量保证（包

括外部评审、质量保证等）；（7)资助与利益冲突管

理；(8)工作组的构成；(9)指南可及性等。指南
计划书可明确提供工作架构、形成路径图及时间

表，进一步推动指南制订的高效率、高质量完成。
计划书应由指南的核心专家组拟定，并由所有参编

专家共同审核定稿。为提升指南制订过程的透明

性和科学性，计划书应可从公开平台获取（如期刊

发表、注册平台或专业网站等）。在指南发表时，应

明确说明指南计划书的先前发布信息、获取渠道、

内容调整说明以及计划书是否按预定要求完成。
STAR评级关于“计划书”的评价条目包括：
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（1)撰写了计划书（包含完整的制订方法和时间节

点）；（2)计划书能够在公开平台获取。然而，
2022年的STAR评级结果显示，22篇检验相关指南

和共识中，仅3篇能提供计划书，且均无法从公共
平台获取。上述数据表明，检验领域多数指南和共
识在启动之初，尽管成立了专家组、分配了编写任

务，并初步确定了成稿及定稿会时间等，但通常未

制定完整的计划书，且缺乏获取计划书的公共

渠道。
3.资助：对资助的正确管理是指南制订规范化

的重要保障，在此过程中应注意资助使用的透明性

和合理性，避免资助对指南推荐意见的科学性产生
影响。STAR评级关于“资助”的评价条目包括：

（1)指南中说明资助来源（如说明资助具体来源、提

及某制订步骤的资助来源）；（2)说明资助在指南制

订中的作用（如资金在指南中的具体作用、提及某

制订步骤的资助来源）；（3)说明指南推荐意见未受

资助影响["。长期以来，资金管理及利益冲突处理
一直是影响指南“编撰独立性”的重要因素，大多数
WHO指南会在文中报告资金来源，充分公开利益

关系和外部捐助者的利益冲突。2022年的STAR
评级结果显示，22篇检验相关指南和共识中，有
7篇说明了资助来源，但均未说明资助在指南制订

中的作用；其中仅有2篇说明了其资金来源于政府

基金、公益基金或其他非商业性资金，但未明确说

明指南制订或推荐意见形成未受资助影响。

《2022年医学期刊发表中国指南和共识的科学性、

透明性和适用性的评级》4指出，国内334篇指南和

1143篇共识中，“说明资助在指南制订中的作用”

条目的达标率偏低，表明目前国内指南和共识在该

方面的不足，降低了指南和共识的透明度，也难以

证明其制订过程和推荐意见可规避潜在的利益干

扰和偏倚风险。
4.工作组：工作组负责指南的制订或修订，由

具有专业知识和经验的专家组成，通过共同合作以

确保指南的准确性、实用性和权威性。不同专业领

域指南，应根据指南制订的目的、具体内容及涉及

领域对工作组类型、规模、成员组成及职责分工进

行调整。检验专业指南主要聚焦于检验技术，内容
涵盖方法学、质量控制、流程管理和临床实践等方

面，工作组的人员构成以检验专家为主，同时应纳

入循证医学专家（选临床问题、检索和评价研究

证据）和卫生经济学专家（减少临床专家在经济和

专业方面潜在的利益冲突），如果指南涉及临床应

用的推荐意见，应纳入临床专家；如果涉及临床用

药和护理的推荐意见，应纳入临床药师与护师，如
果涉及患者意愿或患者阅读版的指南，还应纳入患

者代表[1-2]。构建多学科的指南制订团队有助于获
得客观全面的推荐意见，这也是评价指南方法学质

量的重要标准。指南工作组通常应包括指导委员

会（设立首席专家和首席方法学家）、秘书组、证据

评价组、推荐意见共识组和外审组等。

STAR评级关于“工作组”的评价条目包括：

（1)列出参与人员的机构（描述参与指南制订的所

有个人的专业职称和/或职务、工作单位、所在部门

等信息）；（2)说明参与人员的分组情况；（3）说明参

与人员的职责；（4)明确提出纳入除本专业以外的

其他2个及2个以上专业的人员；（5)明确提出工作

组包含方法学或循证医学专家[8]。2022年STAR评

级结果显示，在22篇检验相关的指南和共识中，全

部文章列出了参与人员的所属机构（说明了专业领

域），但均未提供完整的分组信息（包含证据组和共

识组）；只有3篇在方法部分说明了各组人员（或参

与人员）的分工与职责；有12篇明确提出纳入了至
少2个本专业以外人员；仅1篇明确说明指南制订
组包括指南方法学家或循证医学专家。上述数据
表明，尽管部分检验专业指南制订团队已认识到分

组合作、职责分工以及建立多学科团队的重要性，

但在分组分工规范性方面仍有不足。由于大多数

指南和共识仅列出了参与者，因此对指南和共识的

科学性和适用性具有潜在影响。需强调的是，流行

病学专家不应被认定为指南方法学家，应通过专家

机构（如循证医学中心等）对方法学或循证医学专

家进行专业认定。
5.利益冲突：在制订指南过程中，当主要利益

（公众利益）受次要利益（个人利益)过度影响时，会

产生利益冲突，干扰指南制订的独立性和可靠

性9，引起有益效果被高估而危害性被低估，进而

可能导致指南制订过程及推荐意见发生严重偏
倚1-21]。利益冲突通常分为经济与非经济利益冲
突，或直接与间接利益冲突。存在利益冲突的专家
在收集和述选临床问题、制作和使用系统评价、讨
论和形成推荐意见等环节中，更易作出倾向性的判
断和决定。因此，在指南制订前，应建立独立的利
益冲突管理小组（或委员会）并制订相应的管理办
法。所有参与指南制订的成员均需填写《利益冲突

声明表》，以此评估其利益冲突程度，并采取相应措

施（如存在严重利益冲突的成员不应参与指南制订
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工作），且在指南发表时应公布《利益冲突声明表》。

值得注意的是，尽管国际上已存在关于利益冲突的

管理方案，但不应简单套用，需充分结合国内本专

业领域的实际情况进行优化完善，以增强管理的可

行性及有效性。
STAR评级关于“利益冲突”的评价条目包括：

(1)说明有无利益冲突（提供《利益冲突声明表》)；

(2)提供详细的利益冲突管理办法[8]。2022年的
STAR评级结果显示，在22篇检验相关的指南和共

识中，2篇未做任何利益冲突说明，16篇只报告了
无利益冲突，4篇能够提供《利益冲突声明表》并报

告无任何利益冲突；仅1篇完整说明了利益关系的

评估方法和利益冲突的处理方式。上述数据表明，

国内多数指南制订团队虽已认识到利益冲突可对

指南的客观性及公正性产生影响，但因缺乏实际操
作经验，且部分指南、共识形成是基于对国外指南
共识的借鉴或翻译，导致对利益冲突处理既不充分

也不规范，进而影响了读者及使用者对指南和共识

的信任度。
6.临床问题：临床问题涉及临床诊疗、技术规

范、患者管理、卫生经济学等方面，是在临床实践中

函待解决的关键问题。构建合理且被临床广泛认

可的临床问题，是形成高质量推荐意见的重要基

础。临床问题与临床实践的相关性、表达形式及其
能否满足指南使用者的需求，直接影响指南与共识

的普及程度及应用效果。临床问题的形成过程包

括2个关键环节，一是收集和选临床问题，二是
解构临床问题。

临床问题的来源主要通过3个途径：文献检索

（如相关指南和共识、系统评价及原始研究）、用户

调查及专家咨询。指南制订团队需对收集的原始

问题进行整合、精练、去重及合并，并根据其临床问

题发生顺序、逻辑关系以及临床价值等形成合理的
问题表述。

经谜选后的临床问题应以PICO［即人群

（population，P）、干预（intervention，I）、对照
（comparison，C）和结局（outcome,O)1-2)］形式进行
解构。在检验医学专业中，“人群”是描述检验技术
或检验指标适用的群体特征（如性别、年龄、疾病类

型及诊疗目的）；“干预”则涵盖了检验技术或指标

的应用场景、目的、规则、流程、检验前评估、临界

值、联合应用等；“对照”是比较检验技术或指标在

不同患者群体、健康人、病情阶段、治疗方案间的应

用价值及效果，或比较不同检验技术或指标的差

异；“结局”是指检验技术或指标在诊断和鉴别诊
断、风险分层、预后判断、患者风险与获益评估、卫

生经济学等方面的临床应用价值。

STAR评级关于“临床问题”的评价条目包括：

(1)明确提出指南拟解决的临床问题；(2)说明通过

文献调研（指南、系统评价及原始研究）、用户调查

或专家咨询收集临床问题；（3)说明临床问题述选

的方法；（4)临床问题以PICO形式进行解构[8]
2022年的STAR评级结果显示，22篇检验相关的指

南和共识中，18篇在文中明确列出拟解决或关注

的临床问题；12篇说明了通过文献调研、用户调查

或专家咨询收集临床问题；3篇阐述了临床问题述

选方法3篇采用PICO等形式列出了临床问题，另

有3篇虽提出按PICO或其他框架进行解构，但未

明确列出具体临床问题。上述数据表明，尽管多数
专家团队在制订指南和共识时，对拟解决的临床问

题有较为明确的规划，但在临床问题的述选过程及
方法上存在缺失与不足，且未能广泛采用PICO的

形式解构临床问题，这可能影响临床问题的合理性
及全面性。此外，由于缺乏基于PICO的问题分析，

也容易导致临床问题，例如新指标或新技术，在临

床适用性方面可能存在缺陷。

7.证据：指南制订团队应围绕临床问题尽可能

收集所有相关的研究证据，并进行筛选和评价。首

先，依据不同数据库特性，设计相应的检索策略，针

对临床问题从PICO4个方面设置检索词（包括主

题词和自由词）。其次，制定纳入、排除标准，以确

保文章筛选效率和证据质量，同时也可节约时间及

成本。系统评价（包括定量的Meta分析和定性的

系统评价）是支撑指南、共识推荐意见的最高质量

证据[2.10],因此应首先检索与临床问题相关的系统
评价，并采用系统综述质量评价工具[1或系统综述
偏倚风险评估工具【12]对检索出的系统评价进行质

量分析和适用性评估。鉴于时间和资源的有限性，

亦可直接采用近2年内发表的高质量系统评价。
然而，若出现系统评价缺失、适用性不足、时效性较
差或质量较低等情况，应检索原始研究证据，并自
行开展系统评价。需指出的是，无论是已发表还是
自行开展的系统评价，均需进行证据质量评价和质

量分级（如CRADE分级）13)。
STAR评级关于“证据”的评价条目包括：（1）主

要推荐意见有明确的参考文献；（2）说明系统检索

证据（检索数据库和检索词）；（3)说明证据纳入排

除标准；（4)评价证据的偏倚风险或方法学质量；
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(5)对证据结果进行汇总分析；6)说明证据质量分

级标准；（7)提供证据总结表或分级依据；（8）可追

溯到系统评价全文；（9)列出缺乏证据的临床问题，

提供未来研究方向[8]。2022年的STAR评级结果显

示，22篇检验相关的指南和共识中，18篇的推荐意

见有明确的参考文献，仅1篇完整说明了系统检索

证据（检索数据库和检索词），6篇仅说明了检索数

据库或检索词，仅有5篇说明了纳入标准，全部指

南、共识均未说明排除标准；在对研究证据的质量

评价中，仅1篇对研究的偏倚风险进行评价且提供

了所有纳入研究的偏倚风险结果，1篇说明了汇总

研究证据的具体分析结果，2篇仅说明了汇总研究
证据的结论，4篇提供了证据质量分级标准；此外，

只有1篇提供了每条推荐意见关联证据的具体分

级依据，1篇的推荐依据部分所引用的系统评价或

补充材料可追溯到系统评价全文；有9篇说明了目

前的研究空白或未来的研究方向。上述数据表明，
由于缺乏规范的检索流程和排除标准，导致多数指

南和共识纳入的证据质量无法评估，甚至质量较

低；同时由于缺失系统评价过程，未能对证据质量
进行评价和分级，使推荐意见的合理性和安全性缺

乏可信度。
8.共识方法：共识形成方法包括非正式和正式

两种方法。非正式共识形成方法指在无规范化流

程情况下，通过自由讨论对某一问题达成共识。而
正式共识形成方法指在预先制定原则和程序下，经

专家团队认同，通过讨论等方式获得共识或推荐意

见。基于循证的指南和共识需采用正式共识形成

方法，如德尔菲法、名义群体法、共识会议法及

GRADE网格法[2]
德尔菲法是指通过反复的结构化的方式搜集

参与者意见，其主要流程包括专家选、制作专家

调查问卷、发送调查问卷14-1]。德尔菲法通常需实
施2~4轮次，具体轮次需根据专家意见的协调情况

而定（以专家意见趋于一致为问卷工作结束标准）。
名义群体法是指在决策过程中对群体成员的

讨论或人际沟通加以限制，群体成员独立思考、平
等参与（避免在讨论甚至产生意见冲突的状态下提
交自已的想法和建议)16]。然后再通过群体讨论，
分析、评价和排序每个想法和建议，最终选择综合
排序最高的想法，该过程可进行多次直到达成
一致。

共识会议法是指组织一组人员参与会议，根据

现有证据就某一问题进行讨论并达成共识[2.17]O

共识会议的主要环节包括述选会议成员（应尽可能
选择不同观点的专家，给出较客观且专业化的意

见）、组织会议（包括公开讨论会和委员会）、形成共

识声明或推荐意见（通过投票、排序、公开讨论等非

结构化的互动方式提供证据，整合信息并达成共识

或推荐意见）。

GRADE网格法是指在达成共识存在困难时，

当推荐或反对某项建议的比例>50%时，视为达成

共识；若该比例≥70%则可视为强推荐意见；如未达

成共识，需进行下一轮投票以重新审议[18]。德尔菲
法、名义群体法及共识会议法在达成共识意见时均
可采用GRADE网格法作为辅助工具。

STAR评级关于“共识方法的评价条目包括：

(1)说明推荐意见的共识方法；2)说明如何基于证

据质量以外的其他因素进行共识；（3)提供完整的
共识过程记录[8]。2022年的STAR评级结果显示，
在22篇检验相关的指南和共识中,5篇提供了形成

推荐意见的共识方法；3篇明确提出了除基于证据
质量以外的其他共识形成因素（如经济学、患者偏
好和价值观、利弊权衡、可及性、公平性及可接受性
等）；3篇提供了完整的共识过程记录，包括共识形

成轮次、每轮达成的推荐意见数量、各推荐意见共

识度及相应标准，同时收集、反馈专家意见。上述

数据表明，多数指南、共识在形成方法设计上存在

不足，使得形成过程缺乏透明性、公平性，进而影响

推荐意见的科学性和适用性，导致指南发表后，推

荐意见的代表性不足，引起相关专业领域的争议。

9.推荐意见：推荐意见的表达应明确、清晰且

具有可操作性，同时需明确给出推荐强度及证据等
级，尽可能按照PICO的构架阐释推荐意见，并结合

相关证据对推荐意见进行解释或说明1-2]。STAR
评级关于“推荐意见”的评价条目包括：（1）明确列

出推荐意见，如采用图表、放大或加粗字体、下划线

等方式表达；（2)说明每条推荐意见的推荐强度；

(3)提供每条推荐意见的解释说明；（4)说明推荐意

见实施过程中的注意事项81。2022年的STAR评级
结果显示，在22篇检验相关的指南和共识中，15篇
有明确可识别的推荐意见，如以图表，放大或加粗

字体，下划线等方式呈现，5篇仅提及了“推荐”“建
议”，2篇未提及任何推荐或建议；4篇推荐意见明

确提供了推荐强度；5篇对各条推荐意见做了解释

说明（如证据描述、经济学考量、患者偏好和价值

观、利弊分析、可及性、公平性、可接受性等），6篇

提供了部分说明；10篇阐述了推荐意见在实施过
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程中的注意事项。上述数据表明，多数指南、共识
因前期证据评价不足，未能提供推荐强度，多数指
南、共识对推荐意见的解释和注意事项说明不充

分，从而影响了推荐意见在临床实践中的参考
价值。

10.可及性：可及性是指南能否被广泛知晓、普

及应用并充分发挥积极效果的关键因素。STAR评

级关于可及性的评价条目包括：（1)通过指南文库、

会议、网络等多平台发布指南；（2)提供不同用户版

本的指南；(3)以图片、视频等其他形式发布指南或

推荐意见；（4)指南可被免费获取[8)。2022年的
STAR评级结果显示，在22篇检验相关的指南和共

识中，仅4篇通过多种平台（如微信、会议照片、指
南文库、新闻媒体等）发布；1篇提供了针对不同用

户群体的版本；2篇以图片、视频等可视化形式展

示推荐意见；仅10篇可免费获取（如在发表指南的
杂志官网或微信免费获取全文）。上述数据表明，
现阶段指南和共识的可及性不足，成为阻碍其在临

床实践中广泛应用主要瓶颈，可及性的缺失不仅限

制了指南的临床价值实现，也是对专家智慧与努力

的一种浪费。
11.其他：根据STAR评级要求，指南应制订推

荐意见路径图[8]。2022年的STAR评级结果显示，
在22篇检验相关的指南和共识中，仅4篇提供了包

含部分或全部推荐意见信息的路径图，如诊疗流程

图、临床路径图等。值得注意的是，鉴于检验医学

领域的特殊性，许多指南共识涉及实验方法学、

技术规范及临床应用，其推荐意见之间可能不存在

逻辑顺序或诊断关联性，因此检验领域的指南共识

是否需制作推荐意见路径图，各制订团队应结合自

身学科特点进行选择和评估。

四、2022年检验医学领域指南和共识STAR评

级结果

STAR工作组和STAR检验医学专科委员会对

2022年检验医学领域指南及共识进行了STAR评

级，共纳入2篇指南和20篇专家共识。
统计11个领域中每个条目的得分率（%），计算

公式为：条目的得分率（%）=条目实际分数/条目理

论总分数×100%。每个领域的得分率（%），计算公
式为：领域下所有条目实际分数总和/所有条目理

论总分数×100%。

结果显示，得分率最高的3个领域分别为临床
问题（47.2%）、推荐意见（41.5%）和工作组
（33.1%）。得分率最低的3个领域分别为注册

（4.5%）、计划书（5.1%）和资助（11.6%）（表1）。

各领域具体条目得分情况：4个条目得分率>
70%，其中条目8（说明了参与人员的机构）为
100%、条目19（主要推荐意见有明确的参考文献）

和条目15（明确提出指南拟解决的临床问题）均为

81.8%、条目31（明确列出了推荐意见，例如以图

表、字体放大或加粗、下划线等方式呈现为
79.5%。

13个条目得分率<10%，其中条目4（计划书能

够在公开平台获取）和条目6（说明了资助在指南
制订中的作用)均为0，条目1进行了注册）、条目

2（提供注册的平台和注册号信息）、条目7（说明指

南推荐意见未受资助影响）、条目12（明确提出工
作组包含方法学家或循证医学专家）、条目22（评

价证据的偏倚风险或方法学质量）、条目26（可追

溯到系统评价全文）和条目36（提供不同用户版本

的指南）均为4.5%，条目14（提供详细的利益冲突

管理办法）和条目25（提供了证据总结表或分级依

据）均为6.8%，条目23（对证据结果进行汇总分析）

和条目37（以图片、视频等其他形式发布指南或推

荐意见）均为9.1%（表1）。
本次STAR评级得分为25.5（19.7,31.8）分，较

高的分别为69.1分【19]、67.3分【20]和46.5分[21]，最低
分9.62分

五、总结
随着医疗技术的迅猛发展以及先进诊疗理念

的不断更新，基于循证医学的指南与专家共识对推

动临床诊疗规范化、保障干预措施安全性及有效性

方面具有重要的意义。近年来，检验专业领域发表

了许多共识与指南，为临床诊疗提供了高水平推荐

意见，但许多指南制订团队对方法学和规范流程缺

乏了解，导致在注册、计划书、资助管理和说明、分

组与职责、利益冲突管理等环节存在不足，影响了

指南的透明性、客观性及避免偏倚的能力。
此外，多数指南与共识在临床问题收集、述选

和PICO解构方面也表现不充分，对纳入的研究证

据未设计排除标准、未评价研究证据的偏倚风险或
方法学质量等，这均限制了指南推荐意见的指导

作用。
此外，2022年检验领域专家共识与指南的

STAR评级分数普遍较低，少数指南与共识以综述

或操作规范的形式呈现，而非基于循证医学证据构

建。以上问题，均会对检验领域指南与共识的普及
与应用产生影响，降低读者和使用者的认可度。因
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表1纟纳人2022年STAR评级的22部检验医学领域指南、共识各条目得分率

赋值 得分率（%）领域 条目 （分） 领域 条目
注册 4.5

1.进行了注册 1.458 4.5
2.提供注册的平台和注册号信息 3.517 4.5

计划书 5.1
3.撰写了计划书 1.878 13.6
4.计划书能够在公开平台获取 3.098 0

资助 11.6
5.说明了资助来源 0.958 31.8
6.说明了资助在指南制订中的作用 0.905 0
7.说明指南推荐意见未受资助影响 1.273 4.5

工作组 33.1
8.说明了参与人员的机构 0.935 100.0
9.说明了参与人员的分组情况 1.004 45.5
10.说明了参与人员的职责 1.276 13.6
11.明确提出纳人除本专业以外的其他2个及2个以上专业的人员 1.330 54.5
12.明确提出工作组包含方法学家或循证医学专家 2.764 4.5

利益冲突 29.5
13.说明有无利益冲突 4.368 54.5
14.提供详细的利益冲突管理办法 4.838 6.8

临床问题 47.2
15.明确提出指南拟解决的临床问题 6.421 81.8
16.说明了通过文献调研（指南、系统评价及原始研究）、用户调查或专家咨询收集临床问题 2.483 54.5
17.说明了临床问题述选的方法 3.350 13.6
18.临床问题以PICO形式解构 4.781 20.5

证据 19.8
19.主要推荐意见有明确的参考文献 1.662 81.8
20.说明了系统检索证据 2.224 18.2
21.说明了证据纳入排除标准 1.526 11.4
22.评价证据的偏倚风险或方法学质量 1.925 4.5
23.对证据结果进行汇总分析 2.128 9.1
24.说明了证据质量分级标准 2.247 18.2
25.提供了证据总结表或分级依据 2.368 6.8
26.可追溯到系统评价全文 1.726 4.5
27.列出了缺乏证据的临床问题，提供未来研究方向 1.228 40.9

共识方法 18.4
28.说明了推荐意见的共识方法（德尔菲法、名义群体法、共识会议、CRADE网格法等） 5.130 22.7
29.说明了如何基于证据质量以外的其他因素（经济学、患者偏好和价值观、利弊权衡、可及性、公平3.811 13.6

性、可接受性等）进行共识

30.提供了完整的共识过程记录 1.797 15.9
推荐意见 41.5

31.明确列出了推荐意见，譬如以图表、放大或加粗字体、下划线等方式呈现 4.088 79.5
32.说明了每条推荐意见的推荐强度 6.252 18.2
33.提供了每条推荐意见的解释说明 3.943 36.4
34.说明了推荐意见实施过程中的注意事项 2.753 45.5

可及性 22.8
35.通过指南文库、会议、网络等多平台发布指南 2.547 18.2
36.提供不同用户版本的指南 1.361 4.5
37.以图片、视频等其他形式发布指南或推荐意见 1.108 9.1
38.指南可被免费获取 2.293 45.5

其他 18.2
39.提供指南的推荐意见路径图 1.246 18.2



利血犬 闪有自防儿利益件大

大学总医院）

STAR检验医学专科委员会 门剑龙（天津医科
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此规范指南制订流程，提高指南与共识的科学性、

透明性和适用性，对提升检验医学指南与共识质

量，推动其普及应用及临床实践具有重要意义。

执笔人：张珠博（天津医科大学总医院），马睿（天津医科大
学总医院），任静（天津医科大学总医院）

副主任委员：彭明婷（国家卫生健康委临床检验中心），干岭

（中华检验医学杂志编辑部），任静（天津医科大学总医院）

委员：陈凯（天津市北辰医院），丁伟峰（南通大学附属医

院），王国庆（天津市口腔医院），公志华（山西白求恩医院），

马睿（天津医科大学总医院），朱国庆（中国医学科学院血液

病医院），乔蕊（北京大学第三医院），李宏峰（天津市中医药

研究院），张珠博（天津医科大学总医院）

STAR工作组执行委员会

代表：陈耀龙（兰州大学基础医学院兰州大学健康数据科

学研究院）

STAR工作组秘书处

代表：王旭（重庆医科大学附属儿童医院），杨楠（兰州大学

基础医学院），刘辉（兰州大学基础医学院）

志谢兰州大学基础医学院、兰州大学健康数据科学研究院陈耀
龙教授指导
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