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摘　要　目的：评价国内膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）指南和共识的质量。方法：应用计算机检索中国知网、万方数据库、

维普网、中国生物医学文献数据库、医脉通网，搜集国内发表的 ＫＯＡ指南和共识，检索时限均为建库至２０２０年１２月３１日。由

３位研究者独立筛选文献、提取数据后，使用临床指南研究与评价系统Ⅱ（ａｐｐｒａｉｓａｌｏｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎⅡ，

ＡＧＲＥＥⅡ）对纳入的指南和共识进行质量评价。结果：共纳入１３篇ＫＯＡ指南和共识，在ＡＧＲＥＥⅡ的范围与目的、参与人员、制定

严谨性、表达清晰性、应用性及编辑独立性６个领域的评分分别为（６４．２５±１７．６１）％、（４０．３１±１８．０５）％、（２４．０４±１８．６４）％、

（５７．２７±２１．８３）％、（１５．８１±１５．０４）％、（３２．４８±２７．３０）％。３位研究者评价的总体一致性较好［ＩＣＣ＝０．９１，９５％ＣＩ（０．８９，

０．９２）］。西医类ＫＯＡ指南和共识的各领域评分均高于中国传统医学类ＫＯＡ指南和共识；除制定严谨性和应用性领域外，由行业

学会组织制定的ＫＯＡ指南和共识的其他领域评分均高于由课题专家组制定的ＫＯＡ指南和共识；采用循证结合共识方法制定的

ＫＯＡ指南和共识的各领域评分均高于以共识和共识（有证据）方法制定的ＫＯＡ指南和共识；有基金资助的ＫＯＡ指南和共识在编

辑独立性领域的评分明显高于无基金资助的ＫＯＡ指南和共识，但在其他领域并无明显优势；除应用性领域外，２０１８年及以后发

表的ＫＯＡ指南和共识在其他领域的评分均更高，且２０２０年发表的ＫＯＡ指南和共识在各领域的评分均为最高。结论：国内现有

ＫＯＡ指南和共识的总体质量不高，特别是中国传统医学类ＫＯＡ指南和共识，但总体质量在逐步提高；今后制定或更新相关指南

和共识时，需在方法学上进一步提高，尤其是制定严谨性和应用性方面。
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　　膝骨关节炎（ｋｎｅｅｏｓｔｅｏａｒｔｈｒｉｔｉｓ，ＫＯＡ）好发于中
老年人群，临床表现主要为膝关节疼痛、活动不便，病

理表现主要为膝关节软骨变性、间隙狭窄［１］。鉴于

ＫＯＡ的高发病率［２－３］，国内外已有不少组织推出了针

对ＫＯＡ的指南和共识，这些指南和共识对该病的规
范诊疗起到了积极作用。其中我国针对ＫＯＡ的指南
和共识数量也在逐年增加，但尚无针对这些指南和共

识质量的研究。为此，本研究基于国际公认的指南研

究与评价工具———临床指南研究与评价系统Ⅱ
（ａｐｐｒａｉｓａｌｏｆｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｅｖａｌｕａｔｉｏｎⅡ，
ＡＧＲＥＥⅡ）对国内现有的 ＫＯＡ指南和共识进行了质
量评价，以期为现有指南和共识的应用、更新及同类

指南和共识的制定提供参考。

１　资料与方法
１．１　文献检索　应用计算机检索中国知网、万方数
据库、维普网、中国生物医学文献数据库、医脉通网，

搜集国内发表的 ＫＯＡ指南和共识，检索时限均为建
库至２０２０年 １２月 ３１日。检索词包括：“膝骨关节
炎”“指南”“专家共识”等。以万方数据库为例，检索

式为“（题名或关键词：（膝骨关节炎 ＋膝关节退行性
骨关节炎 ＋膝关节炎 ＋膝骨关节病 ＋膝骨性关节
炎＋退行性膝骨关节病 ＋膝痹 ＋膝退行性骨关节
炎＋膝关节骨关节炎＋ＫＯＡ）ＡＮＤ题名或关键词：（指
南＋专家共识 ＋专家意见 ＋临床实践指南 ＋实践指
南＋临床指南＋最佳实践＋规范＋共识＋建议））”。
１．２　文献筛选　由３名研究者独立按设定的标准筛
选文献，如遇分歧则由２名主任医师协助判断后确
定。文献筛选时，先将检索结果导入 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ软
件进行查重，然后阅读文献的题名、摘要进行初筛，下

载初筛后的文献阅读全文进行二次筛选。

１．２．１　文献纳入标准　①公开发表的指南或共识；

②内容涉及ＫＯＡ领域；③语种为中文。

１．２．２　文献排除标准　①不完整的指南和共识或针
对指南和共识的解读、述评、评价、纪要等文献；②国
外指南和专家共识的中文翻译版。

１．３　资料提取　由３名研究者独立进行资料提取，
并交叉核对，如遇分歧则由２名主任医师协助判断后
确定。提取资料包括指南名称、发表年份、学科类别、

制定单位、制定方法及基金资助等信息。

１．４　指南和共识质量评价　由３名研究者独立使用
ＡＧＲＥＥⅡ对纳入的指南和共识进行质量评价。
ＡＧＲＥＥⅡ 的内容包括６个领域（包含２３个条目），分
别为范围与目的（包含 ３个条目）、参与人员（包含
３个条目）、制定严谨性（包含８个条目）、表达清晰性
（包含３个条目）、应用性（包含４个条目）及编辑独
立性（包含２个条目）。

根据条目满足标准的程度进行打分，每个条目的

评分为１～７分，１分为很不同意、７分为很同意；每个
领域均单独评分，每个领域的评分等于该领域中每一

个条目评分的总和，并标准化为该领域可能的最高评

分的百分比，即某领域评分＝［（该领域实际评分－该
领域最小可能评分）／（该领域最大可能评分－该领域
最小可能评分）］×１００％；每个领域的最大可能评
分＝７×条目数量×评价者人数；最小可能评分 ＝１×
条目数量×评价者人数；评分越高，说明指南和共识
在该领域的方法学质量越高［４］。

１．５　数据统计　采用 ＳＰＳＳ１７．０软件对３名研究者
评分结果的一致性进行组内相关系数（ｉｎｔｒａｃｌａｓｓｃｏｒ
ｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ，ＩＣＣ）检验［５］；ＩＣＣ＞０．７５，说明评价
者之间的一致性较好［６］。

２　结　果
２．１　文献检索结果　共检索到２３１篇相关文献，通
过逐层筛选，最终纳入１３篇 ＫＯＡ指南和共识［７－１９］。

文献筛选流程及结果见图１。
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１）２３１篇文献分别来源于中国知网（ｎ＝５７）、万方

数据库（ｎ＝８０）、维普网（ｎ＝６２）、中国生物医学文

献数据库（ｎ＝３２）。

图１　文献筛选流程及结果

２．２　纳入指南和共识的基本特征　纳入的 １３篇
ＫＯＡ指南和共识中，中国传统医学类 ９篇、西医类
４篇。纳入指南和共识的基本特征见表１。
２．３　评价一致性检验结果　３位研究者采用ＡＧＲＥＥ

Ⅱ独立对纳入的指南和共识进行质量评价，评价的总
体一致性较好［ＩＣＣ＝０．９１，９５％ＣＩ（０．８９，０．９２）］。
２．４　纳入指南和共识的 ＡＧＲＥＥⅡ评分结果　纳入
的１３篇ＫＯＡ指南和共识的 ＡＧＲＥＥⅡ各领域评分情
况见表２。
２．４．１　范围与目的　该领域的评分最高，１０篇评分
＞５０％。１０篇指南和共识对该领域报告的内容比较
完善，但也有３篇未明确描述相关的卫生保健背景及
目标人群的性别和年龄等信息。

２．４．２　参与人员　３篇指南和共识列出了制定小组
表１　纳入的国内膝骨关节炎指南和共识的基本特征

指南和共识名称 发表年份 学科类别 制定单位 制定方法
基金
资助

膝骨关节炎维吾尔医诊疗指南［７］ ２００８年 中国传统医学 课题专家组 共识１） 有

膝骨关节炎中医诊疗专家共识（２０１５年版）［８］ ２０１５年 中国传统医学 行业学会 共识１） 无

推拿治疗膝关节骨关节炎个体化综合方案的专家

共识［９］ ２０１８年 中国传统医学 课题专家组 共识１） 有

膝骨关节炎中西医结合诊疗指南［１０］ ２０１８年 中国传统医学 行业学会 共识（有证据）２） 无

中医骨伤科临床诊疗指南·膝痹病（膝骨关节炎）［１１］ ２０１９年 中国传统医学 行业学会 循证３）＋共识１） 有

中医康复临床实践指南·膝骨关节炎［１２］ ２０２０年 中国传统医学 课题专家组 循证３）＋共识１） 有

膝骨关节炎中医推拿治疗技术规范专家共识［１３］ ２０２０年 中国传统医学 课题专家组 共识（有证据）２） 有

肌肉训练康复治疗膝痹（膝骨关节炎）专家共识［１４］ ２０２０年 中国传统医学 课题专家组 循证３）＋共识１） 有

膝骨关节炎中医诊疗指南（２０２０年版）［１５］ ２０２０年 中国传统医学 行业学会 循证３）＋共识１） 有

关节腔注射富血小板血浆治疗膝骨关节炎的临床实

践指南（２０１８年版）［１６］ ２０１８年 西医 行业学会 循证３）＋共识１） 有

膝骨关节炎阶梯治疗专家共识（２０１８年版）［１７］ ２０１９年 西医 行业学会 共识（有证据）２） 无

中国老年膝关节骨关节炎诊疗及智能矫形康复专家

共识［１８］ ２０１９年 西医 行业学会 共识（有证据）２） 有

膝骨关节炎运动治疗临床实践指南［１９］ ２０２０年 西医 课题专家组 循证３）＋共识１） 无

１）推荐意见主要基于专家讨论，文中未提及基于文献研究的证据；２）推荐意见中提及了所参考的文献研究证据；３）推荐

意见中提及了所参考的文献研究证据，并且基于循证方法对证据进行了证据等级、推荐强度的描述。

表２　纳入的国内膝骨关节炎指南和共识的ＡＧＲＥＥⅡ评分

领域
ＡＧＲＥＥⅡ１）评分／
（ｘ±ｓ，％）

ＡＧＲＥＥⅡ１）评分分布情况／篇
＜２５％ ２５％～５０％ ５１％～７５％ ＞７５％

范围与目的 ６４．２５±１７．６１ ０ ３ ６ ４
参与人员 ４０．３１±１８．０５ ４ ５ ３ １
制定严谨性 ２４．０４±１８．６４ ９ ２ ２ ０
表达清晰性 ５７．２７±２１．８３ ０ ６ ３ ４
应用性 １５．８１±１５．０４ １１ １ １ ０

编辑独立性 ３２．４８±２７．３０ ８ １ ３ １

　　１）临床指南研究与评价系统Ⅱ。
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的构成及单位，但并未详细描述对应的学科和专业；

９篇指南和共识未对患者的观点、意愿进行详细描述。
２．４．３　制定严谨性　４篇指南和共识中有对证据的
系统检索、证据等级、推荐强度、外部专家评审、指南

更新步骤的详细描述；２篇指南和共识提及了未来将
对指南进行更新。

２．４．４　表达清晰性　５篇指南和共识在描述卫生问
题或推荐意见时使用了表格，３篇列出了治疗措施流
程图，１篇运用了特色字体。
２．４．５　应用性　该领域的评分最低，１１篇评分 ＜
２５％。多数指南和共识缺少对推广运用过程中的影
响因素、使用工具、相关资源、监督和（或）审计标准的

描述。

２．４．６　编辑独立性　９篇指南和共识提及有基金资
助，但均未在文中明确声明资助机构是否对指南和共

识的制定产生了影响。５篇文献在文中声明指南和
共识制定小组成员在指南和共识的制作过程中不存

在利益冲突。

２．５　纳入指南和共识的 ＡＧＲＥＥⅡ评分亚组分析结
果　西医类ＫＯＡ指南和共识的各领域评分均高于中

国传统医学类 ＫＯＡ指南和共识（表３）；除制定严谨
性和应用性领域外，由行业学会组织制定的 ＫＯＡ指
南和共识的其他领域评分均高于由课题专家组制定

的ＫＯＡ指南和共识（表４）；采用循证结合共识方法
制定的ＫＯＡ指南和共识的各领域评分均高于以共识
和共识（有证据）方法制定的 ＫＯＡ指南和共识
（表５）；有基金资助的 ＫＯＡ指南和共识在编辑独立
性领域的评分明显高于无基金资助的ＫＯＡ指南和共
识，但在其他领域并无明显优势（表６）；除应用性领
域外，２０１８年及以后发表的 ＫＯＡ指南和共识在其他
领域的评分均更高，且２０２０年发表的 ＫＯＡ指南和共
识在各领域的评分均为最高（表７）。

３　讨　论
随着循证医学在我国的发展，国内 ＫＯＡ诊疗的

循证证据不断增多，使指南的制定更具科学性、规范

性［２０］。近年来，有关指南质量评价的文献不断增加，

也给指南制定者提供了更多的参考依据。此次纳入

的１３篇国内ＫＯＡ指南和共识，在范围与目的领域评
分最高，表达清晰性领域评分次之，其他４个领域评
分较低。

表３　纳入研究的不同学科类别的国内膝骨关节炎指南和共识的临床指南研究与评价系统Ⅱ评分

学科类别
样本量／
篇

范围与目的／
（ｘ±ｓ，％）

参与人员／
（ｘ±ｓ，％）

制定严谨性／
（ｘ±ｓ，％）

表达清晰性／
（ｘ±ｓ，％）

应用性／
（ｘ±ｓ，％）

编辑独立性／
（ｘ±ｓ，％）

中国传统医学 ９ ５９．４７±１８．６２ ３４．３６±１４．９３ １９．５２±１４．３８ ５２．６８±２２．４７ １３．５８±９．２１ ２６．８５±２４．９６
西医 ４ ７５．００±９．６３ ５３．７１±１９．０７ ３４．２０±２５．２９ ６７．６０±１８．７９ ２０．８３±２５．１０ ４５．１４±３１．７８

表４　纳入研究的不同单位制定的国内膝骨关节炎指南和共识的临床指南研究与评价系统Ⅱ评分

制定单位
样本量／
篇

范围与目的／
（ｘ±ｓ，％）

参与人员／
（ｘ±ｓ，％）

制定严谨性／
（ｘ±ｓ，％）

表达清晰性／
（ｘ±ｓ，％）

应用性／
（ｘ±ｓ，％）

编辑独立性／
（ｘ±ｓ，％）

行业学会 ７ ６９．０５±１５．００ ４２．３３±１３．７５ ２３．２２±２０．６１ ６２．９６±１７．１７ １１．７１±９．９４ ３４．９２±３５．５３
课题专家组 ６ ５８．６４±２０．１０ ３７．９６±２３．３０ ２５．００±１７．９６ ５０．６２±２６．２８ ２０．６０±１９．３１ ２９．６３±１５．９７

表５　纳入研究的以不同方法制定的国内膝骨关节炎指南和共识的临床指南研究与评价系统Ⅱ评分

制定单位
样本量／
篇

范围与目的／
（ｘ±ｓ，％）

参与人员／
（ｘ±ｓ，％）

制定严谨性／
（ｘ±ｓ，％）

表达清晰性／
（ｘ±ｓ，％）

应用性／
（ｘ±ｓ，％）

编辑独立性／
（ｘ±ｓ，％）

共识１） ３ ４３．２１±１５．４２ １９．１４±１．０７ ８．１０±４．４１ ３５．８０±６．５０ ９．７３±７．２２ ２６．８５±２８．５１
循证２）＋共识１） ６ ７６．５４±１０．１２ ５４．０１±１２．２５ ３８．７７±１７．７６ ７２．２２±１７．４５ ２４．０８±１９．１１ ４０．７４±２５．６８
共识（有证据）３） ４ ６１．５７±１２．５０ ３５．６５±１４．１４ １３．８９±５．１３ ５０．９３±２０．２０ ７．９９±２．３７ ２４．３１±３２．８９

１）推荐意见主要基于专家讨论，文中未提及基于文献研究证据；２）推荐意见中提及了所参考的文献研究证据，并且基于

循证方法对证据进行了证据等级、推荐强度的描述；３）推荐意见中提及了所参考的文献研究证据。

表６　纳入研究的不同基金资助情况的国内膝骨关节炎指南和共识的临床指南研究与评价系统Ⅱ评分

制定单位
样本量／
篇

范围与目的／
（ｘ±ｓ，％）

参与人员／
（ｘ±ｓ，％）

制定严谨性／
（ｘ±ｓ，％）

表达清晰性／
（ｘ±ｓ，％）

应用性／
（ｘ±ｓ，％）

编辑独立性／
（ｘ±ｓ，％）

有基金资助 ９ ６６．０５±２０．５４ ４０．１２±１５．７４ ２６．００±１７．７４ ５３．９１±２３．２８ １３．８９±８．９５ ４１．６６±２６．２１
无基金资助 ４ ６０．１９±９．１３ ４０．７４±２５．３５ １９．６２±２２．６６ ６４．８２±１８．７０ ２０．１４±２５．５９ １１．８１±１８．０６
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表７　纳入研究的不同年份发表的国内膝骨关节炎指南和共识的临床指南研究与评价系统Ⅱ评分

发表年份 样本量／篇 范围与目的／％ 参与人员／％ 制定严谨性／％ 表达清晰性／％ 应用性／％ 编辑独立性／％
２００８年 １ ４８．１５ １８．５２ ５．５６ ２９．６３ １８．０６ １９．４４
２０１５年 １ ５５．５６ ２０．３７ ５．５６ ４２．５９ ５．５６ ２．７８
２０１８年 ３ ５４．３２±３０．７８ ３３．９５±１５．７５ ２７．３１±２６．９０ ６３．５８±２４．８６ ５．５６±０．００ ４２．５９±３４．７３
２０１９年 ３ ６７．９０±８．７５ ４６．３０±１２．９７ １３．８９±４．２２ ５２．４７±５．６６ １０．６５±２．１２ ３１．４８±３６．２５
２０２０年 ５ ７２．９６±１２．４７ ４８．８９±２０．０６ ３５．５６±１５．８２ ６４．８２±２７．２２ ２６．６７±２０．０６ ３５．５５±２４．９６

　　从学科类别来看，虽然中国传统医学类 ＫＯＡ指
南和共识数量较多，但整体质量偏低，尤其是制定严

谨性和应用性领域。今后在制定或更新此类指南和

共识时，指南制定者需重视证据的检索及推荐意见的

证据支持。从指南制定单位看，由各个行业学会组织

制定的ＫＯＡ指南和共识，方法学质量相对较高，这与
多学科专家参与以及重视运用循证方法密不可分。

从制定方法看，采用循证结合共识方法制定的指南和

共识，各领域评分均更高，提示今后在制定或更新指

南和共识的过程中要严格遵循循证方法，以提升其方

法学质量。从基金资助情况看，除编辑独立性领域

外，有无基金资助的 ＫＯＡ指南和共识在其他各领域
的评分并无明显差异。这提示纳入研究的ＫＯＡ指南
和共识的制定未受到基金资助单位观点和意见的影

响。从发表年份看，近８５％的国内 ＫＯＡ指南和共识
发表于２０１８年以后，且２０２０年发表的指南在各领域
的评分均最高。究其原因，一方面人口老龄化的到来

使得我国ＫＯＡ的发病率进一步增高［２１］，使其成为目

前研究的热点；另一方面，ＫＯＡ作为一种目前仍无法
治愈的疾病，急需制定一套符合我国国情的诊疗

方案。

为提高国内 ＫＯＡ指南和共识的质量，我们有以
下几点建议：①指南和共识制定过程中应有方法学专
家参与；②临床问题的阐述可采用国际公认的推荐意
见分级的评估、制定及评价系统，使其更符合国际标

准；③由于中医药理论体系的独特性，应在原有指南
和共识质量评价体系的基础上，制定具有中医特色的

评价工具。

本研究的结果显示，国内现有 ＫＯＡ指南和共识
的总体质量不高，特别是中国传统医学类 ＫＯＡ指南
和共识，但总体质量在逐步提高；今后制定或更新相

关指南和共识时，需在方法学上进一步提高，尤其是

制定严谨性和应用性方面。
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［２６］邢艳辉．后外侧入路钢板螺钉内固定对旋后外旋型Ⅳ度

踝关节骨折患者术后足踝功能及生活质量的影响［Ｊ］．

河南外科学杂志，２０１８，２４（６）：１４２－１４３．

［２７］王政权．俯卧位后外侧入路手术治疗旋后外旋型踝部骨

折的疗效评价［Ｊ］．临床医药文献电子杂志，２０２０，

７（２２）：４３．

（收稿日期：２０２０－１２－０８　本文编辑：时红磊）
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