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摘　 要　 目的:评价妊娠期新型冠状病毒(SARS-CoV-2)感染临床实践指南的方法学质量及报告质量,筛选高质量指南,为后期临

床实践及指南的制定提供参考意见。 方法:系统检索 PubMed、中国知网、维普数据库、万方数据库、英国国家卫生与临床优化研究

所等数据库,同时补充检索医脉通、用药助手等临床指南 APP,收集 2019 年至 2023 年 3 月发布的妊娠期 SARS-CoV-2 感染相关临

床实践指南。 使用临床指南研究与评价系统Ⅱ(AGREEⅡ)指南评估和国际实践指南报告标准(RIGHT)检查表,评估符合条件的

临床实践指南的方法和报告质量,计算评审者对组内相关系数( ICC)的总体一致性。 结果:共纳入 15 份妊娠期 SARS-CoV-2 感染

临床实践指南,其中国外指南 14 份,国内指南 1 份。 每个领域的评审人员的总体一致性是可以接受的,根据 AGREEⅡ评估,就报

告质量而言,临床实践指南所有 6 个领域的平均报告率为 56. 42%,其中领域 1“范围和目的”的报告率最高(80. 37%),领域 5“适

用性”的报告率最低(36. 05%)。 所有指南中,RIGHT 项目的平均报告率为 38. 19%。 结论:妊娠期 SARS-CoV-2 感染临床实践指

南的质量有待提高,未来指南在制定时需要依靠标准的循证方法和工具,为临床决策提供该领域的高质量指南。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

evaluate
 

the
 

methodological
 

and
 

reporting
 

quality
 

of
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

for
 

SARS-CoV-2
 

infection
 

during
 

pregnancy,
 

and
 

to
 

screen
 

for
 

high
 

quality
 

guidelines,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

subsequent
 

clinical
 

practice
 

and
 

guideline
 

development.
 

METHODS:
 

Clinical
 

practice
 

guidelines
 

related
 

to
 

SARS-CoV-2
 

infection
 

during
 

pregnancy
 

published
 

form
 

2019
 

to
 

Mar.
  

2023
 

were
 

collected
 

by
 

systematically
 

retrieving
 

databases
 

including
 

PubMed,
 

CNKI,
 

VIP,
 

Wanfang
 

Data,
 

the
 

National
 

Institute
 

for
 

Health
 

and
 

Clinical
 

Excellence
 

of
 

UK,
 

and
 

clinical
 

guideline
 

APP
 

such
 

as
 

Yimaitong
 

and
 

Medication
 

Assistants.
 

The
 

Appraisal
 

of
 

Guidelines
 

for
 

Research
 

and
 

Evaluation
 

Ⅱ
 

(AGREEⅡ)
 

guideline
 

and
 

Reporting
 

Items
 

for
 

Practice
 

Guidelines
 

in
 

Healthcare
 

( RIGHT)
 

checklist
 

were
 

used
 

to
 

assess
 

the
 

methodological
 

and
 

reporting
 

quality
 

of
 

eligible
 

clinical
 

practice
 

guidelines,
 

and
 

the
 

overall
 

consistency
 

of
 

reviewers
 

on
 

the
 

intra-group
 

correlation
 

coefficients
 

( ICC )
 

was
 

calculated.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

15
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

related
 

to
 

SARS-CoV-2
 

infection
 

during
 

pregnancy
 

were
 

enrolled,
 

including
 

14
 

foreign
 

guidelines
 

and
 

1
 

domestic
 

guideline.
 

The
 

overall
 

consistency
 

of
 

the
 

reviewers
 

in
 

each
 

area
 

was
 

acceptable,
 

according
 

to
 

AGREEⅡ
 

assessment,
 

in
 

terms
 

of
 

reporting
 

quality,
 

the
 

average
 

reporting
 

rate
 

for
 

all
 

the
 

six
 

areas
 

in
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

was
 

56. 42%,
 

of
 

which
 

the
 

“scope
 

and
 

purpose”
 

of
 

area
 

1
 

had
 

the
 

highest
 

reporting
 

rate
 

(80. 37%)
 

and
 

the
 

“applicability”
 

of
 

area
 

5
 

had
 

the
 

lowest
 

reporting
 

rate
 

(36. 05%).
 

The
 

average
 

reporting
 

rate
 

for
 

RIGHT
 

items
 

of
 

all
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the
 

guidelines
 

was
 

38. 19%.
 

CONCLUSIONS:
 

The
 

quality
 

of
 

clinical
 

practice
 

guidelines
 

for
 

SARS-CoV-2
 

infection
 

during
 

pregnancy
 

needs
 

to
 

be
 

improved,
 

and
 

future
 

guidelines
 

need
 

to
 

rely
 

on
 

standard
 

evidence-based
 

methods
 

and
 

tools
 

in
 

their
 

development,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

high-quality
 

guidelines
 

for
 

clinical
 

decision-making
 

in
 

this
 

area.
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Quality
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　 　 截至 2020 年 3 月 26 日, 全球已发现新型冠状病毒

(SARS-CoV-2)引起的新型冠状病毒感染 ( COVID-19) 病例

455
 

770 例,造成 20
 

740 人死亡[1] 。 妊娠是 SARS-CoV-2 感染

女性不良结局的独立危险因素,妊娠期间的生理变化对免疫

系统、呼吸系统、心血管功能和凝血功能有重大影响[2-3] 。 与

一般人群相比,妊娠期女性的 COVID-19 病程可能与更高的孕

产妇死亡率和发病率有关[2] 。 据报道,COVID-19 疫情大流行

和 SARS-CoV-2 感染的孕产妇出现不良结局的风险更高,凸显

出循证指南对妊娠期 SARS-CoV-2 感染管理的重要性。 高质

量的指南是有效应对突发公共卫生事件的前提[4] 。 政策制定

者和临床医师通常认为临床实践指南是选择最有证据和最具

成本效益的实践治疗方法的重要工具,可减少临床差错,降低

医疗成本,改善医疗服务质量及治疗安全性[5-6] 。 目前已有大

量快速指南发布,但这些指南在方法上的稳健性及可行性尚

未确定。 因此, 本研究使用临床指南研究与评价系统 Ⅱ
(AGREEⅡ)指南评估和国际实践指南报告标准 ( RIGHT)
检查表评估方 法 和 报 告 质 量, 以 确 定 高 质 量 的 妊 娠 期

SARS-CoV-2 感染临床实践指南。
1　 资料方法
1. 1　 纳入与排除标准

1. 1. 1　 纳入标准:(1)研究对象为妊娠期感染 SARS-CoV-2 或

围产期感染 SARS-CoV-2 患者;(2)选择最新的版本。
1. 1. 2　 排除标准:(1)指导意见、专家共识、草案等;(2)重复

发表;(3)未明确定义为指南;(4)非循证的指南;(5)指南解

读;(6)已有更新的旧版本。
1. 2　 文献检索方法

检索 PubMed、中国知网( CNKI)、万方数据库 ( Wanfang
 

Data)、英国国家卫生与临床优化研究所( NICE)、维普数据库

(VIP),并通过医脉通、用药助手等临床指南 APP 进行补充,
纳入 2019 年至 2023 年 3 月发表的所有妊娠期 SARS-CoV-2 感

染临床实践指南。 英文检索词为“ SARS-CoV-2” “ COVID-19”
“Coronavirus”和“Pregnancy”等;中文检索词为“孕妇”“新型冠

状病毒”等。
1. 3　 筛选过程和数据提取

由 2 名研究者独立筛选文献及提取资料,如遇分歧,通过

研究者之间的讨论来解决,如果需要,由第 3 名研究者参与

讨论。
1. 4　 指南质量评价

采用国际公认的指南研究与评价工具 AGREEⅡ评价指

南的方法学和报告质量[7] 。 在正式评分之前,对 3 名评价员

统一进行培训学习,确保其对所有条目的理解基本一致,达到

评价的一致性。 AGREEⅡ工具由 23 个项目组成,分为 6 个领

域,每项的分数范围为 1 分(非常不同意)至 7 分(非常同意)。

每领域得分采用标准化百分比计算:各领域得分 = (实际得

分-最低可能得分) / (最高可能得分-最低可能得分) ×100%。
综合指南各领域及总体质量得分,将指南的推荐级别分为

3 级:A 级(推荐),指南 6 个领域得分均≥60%;B 级(修改完

善后推荐),得分≥30%的领域数≥3 个,但有得分<60%的领

域;C 级(不推荐),得分<30%的领域数≥3 个。
RIGHT 检查表分为 7 个领域,包括 22 个项目。 2 名评价

员在评估指南中报告的内容后,独立评估指南对 RIGHT 清单

的依从性。 对于每个子项目,分配“是” (符合)或“否” (不合

规)的二分法分数[8] 。
1. 5　 统计学方法

使用 SPSS
 

25. 0 软件计算组内相关系数 ( ICC) 以检验

3 名研究人员的评价一致性。 ICC 的范围为 0 ~ 1,其中≤0. 10
被认为不可靠,>0. 10~ 0. 40 被认为轻度可靠,>0. 40 ~ 0. 60 被

认为相当可靠,>0. 60 ~ 0. 80 被认为中度可靠,> 0. 80 被认为

确实可靠[9] 。

2　 结果
2. 1　 指南筛选流程与结果

通过数据库检索初步纳入指南 7
 

868 篇,通过医脉通、用
药助手等 APP 检索获得指南 282 篇;剔重并浏览标题和摘要,
初步纳入指南 77 篇; 通过阅读全文复筛, 最终纳入指南

15 篇[10-24] ,见图 1。

图 1　 指南筛选流程

2. 2　 纳入指南的基本特征

纳入的 15 篇妊娠期 SARS-CoV-2 感染临床实践指南发表

于 2020—2023 年,其基本特征见表 1。
2. 3　 纳入指南的方法学和报告质量评价结果

2. 3. 1　 AGREEⅡ评价结果:3 名评价人员运用 AGREEⅡ工
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　 　 　 　 表 1　 纳入指南的基本特征
指南编号 作者 国家或机构 发表年份 修订次数 / 次 用于根据建议达成共识的方法
1 Giusti 等[10] 意大利 2021 年 0 系统审查
2 Ezenwa 等[11] 尼日利亚 2022 年 1 系统审查
3 Poon 等[12] 国际妇产科联合会 2020 年 1 —
4 Poon 等[13] 国际妇产科联合会 2020 年 0 —
5 Chawla 等[14] 印度 2020 年 0 GRADE、文献综述
6 Vivanti 等[15] 法国 2020 年 0 文献综述
7 Pitangui 等[16] 巴西 2022 年 1 文献综述
8 Donders 等[17] 国际妇产科感染性疾病学会 2020 年 0 文献综述
9 Donders 等[18] 国际妇产科感染性疾病学会 2021 年 0 专家小组共识、牛津医学循证评分系统
10 Faden 等[19] 沙特阿拉伯 2020 年 0 文献综述
11 Lepigeon 等[20] 瑞士 2022 年 0 —
12 Altendahl 等

 [21] 美国 2020 年 0 —
13 Homer 等[22] 澳大利亚 2022 年 0 GRADE、文献综述
14 美国国立卫生研究院(national

 

institutes
 

of
 

health,NIH) [23] 美国 2021 年 0 文献综述、调查研究、专家小组共识
15 王岚等[24] 中国 2023 年 0 专家小组共识

　 　 注:“—”表示作者未报告方法。

具,计算结果显示,ICC 为 0. 974(95%CI= 0. 969 ~ 0. 979),表明

一致性良好。 纳入的 15 篇指南在 AGREEⅡ
 

6 个领域的标准

化得分如下,“范围和目的”领域得分为 80. 37% ±9. 46%,“参

与人员”领域得分为 57. 04% ±12. 48%,“指南开发的严谨性”
领域得分为 49. 95%±14. 53%,“指南呈现的清晰性”领域得分

为 74. 17%±8. 94%,“适用性” 领域得分为 36. 05% ± 13. 00%,

“指南编撰的独立性”领域得分为 40. 93% ±34. 37%;“范围和

目的”“参与人员”以及“指南呈现的清晰性” 3 个领域平均得

分>50%,“指南开发的严谨性” “适用性”及“指南编撰的独立

性”3 个领域平均得分均<50%,其中“范围和目的”领域得分最

高,“适用性” 领域得分最低;所纳入指南的推荐等级均为 B
级,见表 2。

表 2　 纳入指南的质量评价结果(AGREEⅡ)

指南编号
各领域得分 / %

范围和目的 参与人员 指南开发的严谨性 指南呈现的清晰性 适用性 指南编撰的独立性
得分≥60%
的领域 / 个

得分≥30%
的领域 / 个 推荐等级

1 59. 26 69. 44 32. 54 68. 06 14. 81 13. 89 2 4 B
2 87. 04 52. 78 50. 79 77. 78 24. 07 16. 67 2 4 B
3 75. 93 59. 72 46. 83 75. 00 50. 00 16. 67 2 5 B
4 81. 48 63. 89 39. 68 80. 56 37. 04 16. 67 3 5 B
5 94. 44 69. 44 61. 11 83. 33 38. 89 72. 22 5 6 B
6 74. 07 62. 50 61. 11 70. 83 29. 63 58. 33 4 5 B
7 68. 52 59. 72 57. 94 70. 83 29. 63 58. 33 2 5 B
8 85. 19 52. 78 43. 65 73. 61 24. 07 100. 00 3 5 B
9 85. 19 55. 56 56. 35 77. 78 27. 78 100. 00 3 5 B
10 94. 44 52. 78 30. 95 66. 67 61. 11 83. 33 4 6 B
11 81. 48 38. 89 34. 13 54. 17 31. 48 11. 11 1 5 B
12 83. 33 38. 89 50. 79 69. 44 46. 30 16. 67 2 5 B
13 83. 33 73. 61 75. 40 94. 44 46. 30 33. 33 4 6 B
14 81. 48 72. 22 74. 60 77. 78 53. 70 11. 11 4 5 B
15 70. 37 33. 33 33. 33 72. 22 25. 93 5. 56 2 4 B
􀭰x±s 80. 37±9. 46 57. 04±12. 48 49. 95±14. 53 74. 17±8. 94 36. 05±13. 00 40. 93±34. 37

2. 3. 2　 RIGHT 评价结果: 根据 RIGHT 声明呈现妊娠期

SARS-CoV-2 感染临床实践指南的报告率,见表 3。 所有临床

实践指南的平均报告率为 38. 19%;报告率最高的领域为“基

本信息”领域(75. 24%),其后依次为“背景”领域( 61. 90%)、
“证据”领域(40. 00%)、“推荐意见”领域(39. 05%)、“其他方

面”领域(37. 78%)、“资金资助与利益冲突声明和管理”领域

(10. 00%)、“评审和质量保证”领域(3. 33%)。
3　 讨论

COVID-19 疫情的突然暴发并持续蔓延,SARS-CoV-2 感染

相关指南需要根据近期获得的临床经验进行快速更新,使得相

关指南的制定并不像其他慢性疾病临床指南一样可以获得最

佳的充分的临床证据。 因此,本研究评价指南制定方法学质量

的高低,从指南中获取可靠的证据,避免因低质量的指南对孕

产妇造成伤害,浪费宝贵的医疗资源。

在 AGREEⅡ评价中,“指南开发的严谨性” “适用性” 和

“指南编撰的独立性” 等领域得分较低,平均得分均< 50%。
“指南开发的严谨性”得分低,意味着指南的循证性较差,可能

会直接影响到推荐意见的可信度。 15 篇指南中,只有 2 篇指

南[14,22] 说明所筛选的文献均以 GRADE 为标准评价证据群的

质量。 目前,与妊娠期女性有关的高质量研究相对较少,导致

指南制订时纳入证据的质量较低。 “适用性”是本次得分最低

的领域,涉及资源等问题。 大部分指南提到,若当地疫情大流

行,有些医院可能不具备危重患者的重症监护病房负压隔离室

等设备,指南建议一旦确诊感染,应将患者隔离在单间或分组

隔离,低收入国家的卫生保健服务也可能无法向所有疑似或者

确诊病例提供上述水平的医疗条件。 关于“适用性”,仅有

3 篇指南在该领域的标准化百分比≥50%,大部分指南对于其

在应用阶段可能遇到的有益或阻碍因素评估不充分或未提及。
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表 3　 纳入指南的质量评价结果(RIGHT)

指南编号
报告率 / %

基本信息 背景 证据 推荐意见 评审和质量保证 资金资助与利益冲突声明和管理 其他方面
1 57. 14 71. 43 40. 00 28. 57 0 0 33. 33
2 85. 71 42. 86 20. 00 28. 57 0 25. 00 33. 33
3 57. 14 71. 43 40. 00 28. 57 0 0 33. 33
4 71. 43 71. 43 0 28. 57 0 0 33. 33
5 85. 71 71. 43 80. 00 57. 14 0 0 33. 33
6 57. 14 57. 14 40. 00 42. 86 0 25. 00 33. 33
7 71. 43 71. 43 40. 00 42. 86 50. 00 0 0
8 85. 71 57. 14 20. 00 14. 29 0 25. 00 0
9 85. 71 71. 43 100. 00 42. 86 0 25. 00 33. 33
10 85. 71 57. 14 0 42. 86 0 50. 00 100. 00
11 85. 71 42. 86 20. 00 14. 29 0 0 66. 67
12 85. 71 42. 86 20. 00 14. 29 0 0 66. 67
13 85. 71 71. 43 80. 00 85. 71 0 0 66. 67
14 71. 43 100. 00 80. 00 100. 00 0 0 33. 33
15 57. 14 28. 57 20. 00 14. 29 0 0 0
平均值 75. 24 61. 90 40. 00 39. 05 3. 33 10. 00 37. 78

　 　 在 RIGHT 评价中,“评审和质量保证” “资金资助与利益

冲突声明和管理”2 个领域得分最低。 指南的推荐内容一般需

经过外部评审专家小组评估和审核,评估推荐意见的准确性、
可行性、明晰性和适用性,讨论无异议才可公开发布,但外审的

缺失可能意味着指南的制定不够客观,缺少唯物的观点。 此

外,在指南评价过程中发现多数指南并没有阐述指南制订不同

阶段的资金来源情况,因此造成评价员在使用 RIGHT 工具时

对其打分低。
针对以上不足,建议:( 1)应确定形成建议的方法,如指

南制定小组成员之间如何达成一致。 除了严格执行这种方

法外,指南文件还应详细说明建议的形成过程。 ( 2) 利益冲

突的公开对指南的出版质量和指南的推广实施具有重要影

响。 因此,指南文件应注意利益冲突的披露和管理,并尽可

能收集利益冲突的详细信息。 ( 3) 在指南制定过程开始时,
应制定指南的推广和应用计划,包括目标者、推荐的优点和

缺点,以及在推广指导方针方面投入的成本和资源。 ( 4) 如

果条件允许,应尽可能参考人民健康和经济发展证据,并结

合当地的卫生服务水平,对建议实施时可能的有益或阻碍因

素进行描述。
本研究尚存在一些局限性:(1)本研究中包含的指南不一

定完全代表全球发表的妊娠期 SARS-CoV-2 感染相关的临床

实践指南,可能会导致结果存在一些偏差;(2)本研究只评价

指南的方法学质量,缺乏低质量证据和高质量证据之间的明确

区别;(3)虽然已对评价员进行了方法学培训以及评价结果的

一致性检验,但结果仍然受到主观性的影响。
由于推荐的劣质临床实践指南会对患者造成伤害,因此,

识别和开发高质量的临床实践指南供临床医师和医疗保健专

业人员使用尤为重要。 综上所述,妊娠期 SARS-CoV-2 感染临

床实践指南的质量还有待进一步提升,希望在指南制订过程

中,制订者应严格按照 AGREEⅡ和 RIGHT 的要求,提出高水

平、高标准的循证指南,为临床决策提供更好的依据。
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