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摘要:目的
 

对国内外临床实践指南可实施性评估的框架或模型进行系统梳理,为国内指南的制定以及实施提供方法和借鉴。方

法
 

系统检索PubMed、Web
 

of
 

Science、EMbase、中国知网(CNKI)、中国生物医学文献数据库(CBM)、万方数据库、BMJ
 

Best
 

Prac-
tice、UptoDate、the

 

Cochrane
 

Library、医脉通、美国指南网(NGC)及英国国家临床医学研究所指南库(NICE)并补充检索Shiffman
 

RN及Gagliardi
 

AR的文献,检索时限为2012年1月1日至2023年8月31日。结果
 

最终纳入26篇全文文献,8篇关于框架/模

型的内容介绍,18篇关于框架/模型的临床应用。纳入6个框架/模型分别是:指南可实施性概念框架、指南实施模型(GUIDE-
IT)、指南可实施性评价模型(GLIA)、指南可实施性决策卓越模型(GUIDE-M)、指南语言和格式模型(GLAFI)、指南实施计划清

单。结论
 

在指南的制定与实施中,应用合理的框架或模型可提高指南实施的有效率。指南可实施性框架或模型需要在全面性和

实施之间取得平衡,未来还需验证和完善现有工具。专业的实施研究人员应积极参与具体的实施过程,以促进指南的实施,推动

在实践中持续应用。
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Abstract:

 

Objective
 

To
 

systematically
 

sort
 

out
 

the
 

frameworks
 

or
 

models
 

for
 

assessing
 

the
 

implementability
 

of
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

at
 

home
 

and
 

abroad
 

,
 

and
 

to
 

provide
 

methods
 

and
 

reference
 

for
 

the
 

development
 

as
 

well
 

as
 

implementation
 

of
 

domestic
 

guidelines.
 

Methods
 

We
 

systematically
 

searched
 

PubMed,
 

Web
 

of
 

Science,
 

EMbase,
 

China
 

Knowledge
 

Network
 

(CNKI),
 

Si-
nomed,

 

Wanfang
 

Database,
 

BMJ
 

Best
 

Practice,
 

UptoDate,
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

Medlive,
 

National
 

Guidelines
 

Corporation
 

(NGC),
 

and
 

National
 

Institute
 

of
 

Clinical
 

Medicine
 

Guidelines
 

Library
 

(NICE),
 

and
 

supplemented
 

with
 

searches
 

of
 

Shiffman
 

RN
 

and
 

Gagliardi
 

AR.
 

The
 

search
 

time
 

frame
 

was
 

limited
 

from
 

January
 

1,
 

2012
 

to
 

August
 

31,
 

2023.
 

Results
 

Twenty-six
 

full-text
 

arti-
cles

 

were
 

ultimately
 

included:8
 

content
 

descriptions
 

of
 

the
 

frameworks/models
 

and
 

18
 

clinical
 

applications
 

of
 

the
 

frameworks/
models.

 

Six
 

frameworks/models
 

were
 

included:
 

the
 

Guideline
 

Implementability
 

Framework,
 

the
 

Guideline
 

Implementability
 

Tool
 

(GUIDE-IT),
 

the
 

Guideline
 

Implementability
 

Appraisal
 

(GLIA),
 

the
 

Guideline
 

Implementability
 

Decision
 

Excellence
 

Model
 

(GUIDE-M),
 

the
 

Guideline
 

Language
 

and
 

Format
 

Instrument
 

(GLAFI),
 

and
 

the
 

Checklist
 

for
 

Guideline
 

Implementation
 

Plan-
ning.

 

Conclusion
 

The
 

application
 

of
 

a
 

rational
 

framework
 

or
 

model
 

in
 

guideline
 

development
 

and
 

implementation
 

can
 

increase
 

the
 

ef-
ficiency

 

of
 

guideline
 

implementation.
 

Guideline
 

implementability
 

frameworks
 

or
 

models
 

need
 

to
 

strike
 

a
 

balance
 

between
 

compre-
hensiveness

 

and
 

implementation,
 

and
 

validation
 

and
 

refinement
 

of
 

existing
 

tools
 

are
 

needed
 

in
 

the
 

future.
 

Professional
 

implementa-
tion

 

researchers
 

should
 

be
 

actively
 

involved
 

in
 

specific
 

implementation
 

processes
 

to
 

facilitate
 

guideline
 

implementation
 

and
 

promote
 

its
 

continued
 

application
 

in
 

practice.
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  临床实践指南(Clinical
 

Practice
 

Guideline)(下
称指南)是基于系统评价证据并且综合不同干预措施

利弊平衡,形成为患者提供最佳保健服务的一种工

具[1]。它是循证医学在医疗实践中的具体应用,也是

循证医学资源的重要组成部分[2],有助于缩小当前最

佳证据与临床实践之间的差距[3],高质量指南的传播

与实施有助于降低患者病死率和减少医疗费用[4-5]。
近年,国内期刊指南发表数量快速增长[5],但由于其

内容和结构上仍存在诸多问题,影响了其临床推广应

用,存在较多障碍[6]。影响我国指南实施的因素有可

操作性低、传播形式单一、更新不及时以及缺乏指南

实施模型[7],且目前尚未有研究对指南可实施性框

架/模型进行全面的梳理和总结。范围综述是一种能

够快速描绘某个特定领域研究进展的方法,有助于展

现该研究领域的范围、深度和广度,为未来研究提供

更多的信息和方向[8]。鉴此,本文遵循 Arksey等[9]

提出的范围综述报告框架,通过系统检索指南可实施

性框架或模型的文献,比较其内涵、开发过程、特点及

应用情况,以全面了解指南可实施性框架或模型的功

能及应用范围,指出研究现存的问题,明晰未来研究

方向,为国内指南的可实施性评估提供方法和借鉴。

1 资料与方法

1.1 确定研究问题 本研究明确范围审查的问题:

①指南可实施性框架/模型的特征和功能有哪些? ②
指南可实施性框架/模型的应用范围和局限性?
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1.2 检索策略 采用JBI推荐的范围综述文献检索

策略3步法对文献进行检索[10-11]。①初步检索。根

据检索目的,在中国知网(CNKI)、万方数据库、Em-
base、PubMed等数据库进行初步主题词检索,并根据

文献关键词确定最终检索策略。②系统检索。检索

策略:因指南可实施性框架/模型均为国外研究开发,
且经初级检索未有指南可实施性框架和模型为研究

主题的文献,因此本研究组最终以“指南,临床实践指

南,共识,制订,修订,模型,框架”为中文检索词在中

国知网、中国生物医学文献数据库(SinoMed)、万方

数据 库 和 医 脉 通 进 行 全 文 检 索。以“consensus”,
“guideline”,“clinical

 

guidance”,“clinical
 

practice
 

gui-
dance”;“implementation”,“implement”;“framework,
tool”为英文检索词在PubMed、Web

 

of
 

Science、EM-
base、CochraneLibrary、CINAHL、Web

 

of
 

Science、BMJ
 

Best
 

Practice、UptoDate、美国指南网(NGC)及英国国

家临床医学研究所指南库(NICE)进行主题词检索,
同时,初步检索时确定了指南实施高频作者Shiffman

 

RN及Gagliardi
 

AR,故补充检索相关文献。根据不

同数据库的特点调整检索策略,检索时间为2012年1
月1日至2023年8月31日。③补充检索。采用引

文追溯法,补充检索纳入文献的参考文献。此外,考
虑数据库可能存在延迟性,补充检索谷歌学术,并在

目前检索结果中出现频率最高的期刊网站上追踪检

索最新发表的文献。
1.3 纳入与排除标准 纳入标准:①国内外期刊和

网站公开发表,涉及指南实施或制定策略模型、理论、
框架的方法学文章;②全文可获取;③更新版或修订

版;④中英文文献,时间为近十年。排除标准:①临床

应用在具体某一疾病指南实施理论或方法学;②重复

发表;③文献信息不全,无法获得全文的文献;④文献

类型为会议文献、案例报告。由2名研究者使用
 

EndNote
 

X9.1
 

软件,根据纳排标准阅读文题和摘要

进行初步筛选,然后对全文进行复筛,若出现分歧,则
咨询第3位研究者意见,最终决定是否纳入文献。
1.4 文献筛选与资料提取 研究人员对纳入文献进

行信息提取,内容包括:①模型开发者、来源国家、开
发年份、期刊类型等研究一般信息;②对模型/框架各

核心概念的描述;③模型内容:维度数、条目数;④应

用领域、使用方法的描述。采用描述性分析对提取结

果中文献的一般信息进行概括性分析,应用主题分析

法对模型/框架核心要素的构念内涵、应用领域和应

用方法等结果进行更进一步的描述。

2 结果

2.1 文献筛选 初检得到3
 

154篇文献,导入End-
Note

 

X9.1去除重复文献,获得1
 

374篇;阅读题目和

摘要去除1
 

193篇;阅读全文后排除某一个具体疾病

指南实施86篇、不相关文献8篇、无法获取全文22

篇、重复及内容相似36篇、不符合纳入标准3篇,最
终共纳入26篇文献,8篇关于框架/模型的内容介

绍,18篇关于框架/模型的临床应用。获得指南实施

性框架/模型6个。
2.2 纳入文献的研究类型和发表的时间特征

2.2.1 纳入文献的研究类型 包括质性研究9篇

(34.62%)、混 合 研 究 5 篇(19.23%)、综 述 3 篇

(11.54%)、知识介绍7篇(26.92%)。
2.2.2 指南可实施性框架/模型

经系统检索,筛查对比,得到较为完整的指南可

实施性模型/框架共6个。
2.2.2.1 指南可实施性概念框架(Guideline

 

Imple-
mentability

 

Framework) 2012年,Gagliardi等[12]提

出了该框架,旨在改进指南模型较为简单、且未制定

详细的使用建议和说明的情况。Gagliardi等[13]通过

系统回顾和归纳相关文献,运用参与式观察法和开放

式访谈法,先后对加拿大具有代表性的临床专家和学

科教授及其他使用者进行访谈,记录他们对该框架的

不同观点,进一步了解指南使用者对指南实施的需

求,继而对照已发表的高质量指南,对框架内容进行

修改、扩展。该概念框架由22个条目组成,分为8个

维度,包括适应性(Adaptability),易用性(Usabili-
ty),有效性(Validity),应用性(Applicability),沟通

性(Communicability),相关性(relevance)、适调性

(Accommodation),实施性(Implementation)和评估

性(Evaluation)[12]。目前现存的大多数指南,仅包含

了有效性和应用性2个维度。该框架从实施的角度

出发,补充了适应性、沟通性等6个维度,有助于指导

指南在不同背景下的应用和实施[13]。Turner等[14]

提到,在指南编写中,临床医生经常被委以全部的实

施任务。因此,当面临指南实施差异时,后期的修改

往往只侧重于调整医生的行为。然而,该框架则从更

全面的角度考虑影响指南实施和使用的因素,如患者

的需求等,旨在更好地推动指南的落地和实施[15]。
与其他5个工具相比,该框架在设计过程中融入

了更多指南实施者的意见,以更全面地评估指南的实

施效果,确保了指南的综合性与实用性。同时提出指

南制定中的相关问题,如通过修改指南的内容和格

式[12],增强实际应用的有效性,使其更易于实施。该

框架在建立过程中,精确地细化了框架条目,有助于

查明指南中可能缺少的实施信息,为指南的更新或辅

助产品的开发提供参考。虽然该框架是根据临床工

作者的需求制定的,并将这些需求与指南的实际使用

联系起来,但尚未得到充分的实验验证,有待后续研

究验证[16]。
2.2.2.2 指南实施模型(Guideline

 

Implementability
 

Tool,
 

GUIDE-IT) GUIDE-IT 是 Kastner等[17]在

2014年为全面了解社区指南的可实施性而开发的模

型。此模型是以知识到行动理论框架(Knowledge-
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to-Action
 

Framework,
 

KTA)[18]为理论指导进行设

计,同时融入社区医生以及家庭医生的意见与实施中

的问题,通过最终用户对指南特征进行评估,进一步

提高模型的内在特征(如措辞和格式)
 

,使指南更易

于实施,并具有广泛的实用性[17]。Kastner等[17]将

GUIDE-IT的概念分为以下3个步骤:①采用混合抽

样的方法,招募加拿大多伦多市1
 

005名社区家庭医

生并让其参与指南实施模型的制定;②使用客观的数

据评估社区家庭医生,初步拟定建议的可实施性;③
在最终设计模型时,考虑社区家庭医生的建议[19],通
过访谈社区家庭医生、收集数据和分析定性内容,将
影响指南制定的因素划分为6个类别,分别为格式、
内容、语言、可用性、开发和实践环境,包含40个条

目。GUIDE-IT在设计时,除了与指南制定专家协商

外,还参照了各个评价模型,解决了定性研究固有的

潜在局限性[20]。该模型融入使用者的反馈,有助于

确保指南在实际使用中能够更好地满足使用者的需

求,并 在 解 决 问 题 方 面 具 有 更 高 的 实 用 性。但

GUIDE-IT也有其局限性,该模型研发阶段在招募社

区家庭医生时,并未设置纳排标准,可能会导致因参

与医生条件不同,使结果产生偏倚[17]。
2.2.2.3 指南可实施性评价模型 GLIA(Guideline

 

Implementability
 

Appraisal,GLIA) GLIA 是 由

Shiffman等[21]于2005年设计,以解决指南实施中问

题的模型。首先Shiffman等[21]通过文献回顾,确定

了GLIA的可实施性指标和条目维度。其次,融入实

施者的意见,通过指南标准化会议(The
 

Conference
 

on
 

Guideline
 

Standardization,COGS)汇集了23位专

家的反 馈 意 见,再 次 对 GLIA 进 行 了 修 订。最 终

GLIA由10个维度组成:整体性(Global)、可决定性

(Decidability)、可执行性(Executability)、呈现形式

(Presentation
 

and
 

formatting)、测量结果(Measura-
ble

 

outcomes)、有效性(Validity)、灵活性(Flexibi-
lity)、对常规诊疗流程的影响(Effect

 

on
 

process
 

of
 

care)、创新性(Novelty/innovation)、电子信息可记录

性(Computability)。其中可决定性和可执行性是最

重要的2个维度,该模型主要用于以下两类人群,对
于证据使用者,该模型可帮助其选择指南、分析障碍

因素、促进指南实施;对于指南制定者,该模型可帮助

其发现潜在问题,并修改规范指南推荐意见,撰写、发
布、设计实施策略[19]。GLIA是唯一一个从个人建议

层面强调指南可实施性的工具,它通过将指南的建议

转换为具体的实施条件和行动,从而在指南的可决定

性和可执行性维度上发挥作用[13]。但其也存在一定

的局限性,在发布时GLIA尚未建立评级间信度、重
测信度、模型的因子结构及其预测效度。GLIA 在

2006进行了模型的更新,简称GLIA
 

2.0版(http://

ycmi.med.yale.edu/GLIA),被应用于国家专业协会

正在制定的指南草案。

2.2.2.4 指南可实施性决策卓越模型(Guideline
 

Implementability
 

Decision
 

Excellence
 

Model,GUIDE-
M) 在2015年,Brouwers等[22]提出了GUIDE-M。
与其他5个模型相比,这是一个全面且更具权威的模

型,也是国际循证实践指南可实施性和多学科概念化

的体现。Brouwers等[22]认为,可实施性是临床使用

指南的主要特征,它既包含内在属性(临床实践指南

本身固有的属性)以及外在属性(使用指南的医疗保

健系统的相关的属性),可通过改变指南的内在属性

这种低成本的方式,促进指南的实施[22]。GUIDE-M
是由指南的开发人员、研究人员和使用者组成多学科

的设计团队,适用于不同地域和学科的通用(英语)命
名法(标签、定义),有利于促进交流和科学探究的实

施进展。该模型是基于现有文献现实主义综述和专

家共识制定的[23],以泛学科的文献为基础,结合已发

表的其他同类工具的优点进行改进,使其在指南实施

方面更为全面和权威。通过对模型测试版的迭代评

估,让更多的指南相关者参与设计,再对外部专家进

行访谈(包含了来自几十个国家的相关人员和专家的

测试和反馈),定量分析和描述性反馈并同现有工具

进行比对[23]。GUIDE-M最终由3个核心策略,7个

维度、9个子维度、44个条目和40个子条目组成[22]。
该模型旨在提高临床实践指南可实施性的3个核心

部分:指南内容开发者、内容开发过程以及内容的沟

通。其中包含全面性(Comprehensive)、知识丰富且

可信(Knowledgeable
 

and
 

credible)、利益竞争(Com-
peting

 

interest)、形成证据(Evidence
 

synthesis)、讨
论和背景(Deliberations

 

and
 

contextualization)以及

语言格式(Language
 

8、Format)。该模型以多学科的

文献为基础,超越了传统模型只对单一学科的关注,
涵盖了现有的指南模型所包含的维度,确定了在该学

科领域的差距和重复的部分。在应用与实施上,该工

具结合其他工具的优点,不仅在国际上被广泛认可,
且在推进实践指南可实施性和科学性的发展中做出

了重要贡献[22]。该模型可在guidem网站(guide-m.
ca)上查询使用。
2.2.2.5 指南语言和格式模型 GLAFI(Guideline

 

Language
 

and
 

Format
 

Instrument
 

,GLAFI) 指南的

写作风格是影响指南实施的决定性因素,而指南不

恰当的设计也可能影响着临床决策[24]。定义模糊

和不明确的建议[23]同样也影响指南的实施。2022
年,Gupta等[24]设计了指南语言和格式模型,旨在改

进GUIDE-M中的语言与格式方面的问题。指南的

成功实施取决于指南的内在特征及外部因素[24]。
语言和格式作为内在可实施性的3个核心决定因素

之一,很少得到解决和优化。GLAFI基于 GUIDE-
M,采用混合方法进行设计,并根据用户反馈和现有

工具分析进行模型细化。GLAFI的可实施性是基

于证据构造的,不仅注重理论层面的分析,更强调实
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践应用中的可视化操作,通过直观、易于理解的形式

促进指南的实施。主要涵盖了2个主要维度,进一

步细分为5个子维度和8个具体条目。GLAFI的

设计包含3个阶段:①内容开发;②对现有指南模型

进行分析,衡量
 

GLAFI
 

条目的覆盖率;③对多个指

南开发人员或组织进行访谈,以衡量语言和格式在

感知上的重要性及有用性[24]。GLAFI可帮助指南

开发人员,在开发过程中优化语言和格式,确定现有

资源中此类指南的差距,并评估指南开发人员对此

类模型的感知需求和实用性。由于专门针对英语指

导方针的语言和格式结构可能不适用于其他语言。
目前GLAFI模型仅是雏形,后续将会有进一步的扩

展与整合的更新。
2.2.2.6 指南实施计划清单(Checklist

 

for
 

Guideline
 

Implementation
 

Planning) 2015年,Gagliardi等[25]

设计了指南实施计划清单。该清单主要侧重于对指

南发布后和实施前提供结构性建议,并在指南制定完

成后简要介绍相关实施内容[26],从而帮助设计者和

使用者从指南实施规划的步骤和注意事项中获取信

息。指南实施计划清单的设计是系统地梳理现有的

各项资源,
 

并在此基础上制定实施计划清单。现阶

段,影响指南的实施有两个关键因素。其一,虽然存

在评价指南的模型,但这些模型并不能确定最合适的

实施策略[27]。其二,现实中实施计划通常在指南制

定后进行,若实施计划与指南制定同时进行,可以避

免从指南完成到实施规划和实施活动的漫长等待期,
减少将指南纳入政策或实践所需的时间,更有利于指

南的实施[25]。指南实施计划清单用于指南发布后实

施前的准备工作提供结构性建议。它在实施方面具

有广泛的灵活性,不仅可以适应特定的环境因素,而
且比现有资源更加详细,因此它便于研究人员广泛使

用。此清单的局限性在于严格的纳入排除标准可能

导致部分符合条件的文献被排除在外,无法全面检

索、筛选、选取相关的资源[27-28]。

3 讨论

3.1 指南可实施性框架/模型的总体特征 本研究

发现6个模型的应用环境、领域维度、实施步骤以及

优缺点各有差异。目前,国内外指南在实施方面,许
多指南仍然没有达到实施推荐的标准,所以各指南

可实施性框架或模型关注重点各有不同,因此开发

的模型的侧重点、覆盖领域、条目等既有联系又有差

异。通过对以上模型的分析和整理,各模型/框架的

开发目的与过程相似,故评估内容相似度也较高,主
要有:①设计过程均有融入指南使用者的意见和建

议,更有利于确定实施过程中遇到的具体问题,也可

提供实际并易操作的解决方案,使指南更具实用性

与适用性。②模型发展更加注重优化指南的内在特

征,研究者将影响指南的实施划分为两种因素,一是

实际情况,实施环境(外部因素),另一种是指南本身

(内部因素)。外部因素很重要,但解决起来,费用

高,可操作性低。解决内部因素,不仅成本低,高回

报,还可增加指南的适用性。通过建议优化与修改

指南的内容和格式,以促使指南持续高效地实施。
指南的推广与实施是循证实践的重要内容,同时,证
据转化与实施科学也是近些年来广受关注的研究方

向[29],从指南制定与撰写角度就开始关注指南的实

施———即从源头开始管理和引导,是促进指南实施

的必要及有效步骤。
3.2 指南可实施性框架/模型的不足 ①框架/模型

的来源方面,纳入的持续性评估工具由国外研究者开

发,国内对此研究较少,且由于各国国情与医疗政策

的不同,各个框架/模型中的条目适用性较差,影响了

指南的推广与利用,如推荐意见不够清晰,不利于临

床医生快速定位和查找,推荐意见简单解决不了复杂

的临床实践问题,没有提供传播和实施策略,不利于

推广和应用等[30-31],致使指南在我国的临床应用上受

限。②框架/模型的适用范围方面,各可实施性框架/
模型的适用范围较为广泛,对于某一特定的疾病或循

证实践 项 目 的 可 实 施 性 框 架/模 型 研 究 较 少。如

GUIDE-IT更适用于社区类指南的实施,但对于其他

框架/模型,并没有明确的适用范围。③指南可实施

性框架/模型的实施效果尚不明确,目前,开展指南可

实施性框架/模型的研究较少,尽管研究方法涵盖了

定性研究方法和定量研究方法,但多数工具实施效果

尚不明确。在纳入的6个指南可实施性框架/模型

中,指南可实施性概念框架,GLIA和 GUIDE-M 可

用于较为全面的采用具体的干预或行为促进政策向

有利的结果转化;其余工具仅针对某一特定指南内容

或实施人群,具有一定的局限性,如指南语言和格式

模型强调可视化操作,主要适用于开发过程中优化语

言和格式。Brouwers等[22]研究建议,通过优化与修

改指南的内在特征(如内容和格式),可以最小的成本

提高指南的实施率,促进指南的广泛适用。从2005
年Shiffman等[21]设 计 的 GLIA 到2022年 Gupta
等[24]设计的 GLAFI,指南可实施性框架/工具的发

展,越来越侧重于语言与格式工具的优化。GUIDE-
M适用性更广,且更权威更全面,该工具已在多个国

家应用。在临床实践中,实施者应结合具体的实施情

境、工具的特异性等选择应用工具。
3.3 对我国未来循证研究的启示和展望 目前临床

实践指南制定过程中存在“重制作,轻推广和实施”的
现象,使临床指南中的推荐意见无法转化为临床实践

的应用[6]。可实施性指南的制定是一个复杂的过程,
每一步骤的实施都应严格按照相应的方法进行,这是

确保临床实践指南质量的关键。尽管目前国内指南

的数量日益增多,但质量普遍较低。我国尚缺乏有效

的指南实施理论与实践方案。因此,对中国的指南制
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定者进行方法学培训以制定出高质量的指南是当前

急需的。另外,指南的低质量可能是由两个原因导致

的,一是由于指南报告的质量不高,二是指南发表时

没有对制定的方法学进行阐述,借鉴国外实施研究理

论与指南实施模型探讨适合我国的指南制定方法学

和实施的机制具有重要现实意义。因此,未来的研究

应开发适合我国国情及医院实际情况的指南可实施

性框架/模型,并根据实施情况探寻影响指南发展的

障碍与促进因素,制定应对方案,以推动指南在实践

中的持续应用。
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