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摘　 要　 为解决推荐分级的评估、制订与评价(GRADE)分级标准在应用过程中出现的操作日趋复杂、方法间不一致的问题,有必

要制定更为简洁、高效的证据质量评价体系,Core
 

GRADE 方法学体系应运而生。 Core
 

GRADE 方法学体系提供了临床问题构建

方法、证据质量评价方法(包括证据质量评价目标判定,证据不精确性、不一致性、偏倚风险、间接性、发表偏倚的评价方法)及从

证据到推荐意见形成方法。 同时,Core
 

GRADE 方法学体系建议使用结果总结表对证据进行汇总,并介绍了指南制定者与卫生技

术评估者将证据转化为推荐意见或决策的核心方法。 Core
 

GRADE 方法学体系为系统评价、临床指南及卫生技术评估中的证据

质量评价与推荐意见形成提供了更高效、实用的方法。
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ABSTRACT 　 To
 

address
 

the
 

issues
 

of
 

increasing
 

operational
 

complexity
 

and
 

methodological
 

inconsistencies
 

encountered
 

during
 

the
 

application
 

of
 

the
 

Grading
 

of
 

Recommendations
 

Assessment,
 

Development
 

and
 

Evaluation
 

(GRADE)
 

framework.
 

It
 

is
 

necessary
 

to
 

establish
 

a
 

more
 

concise
 

and
 

efficient
 

evidence
 

quality
 

assessment
 

system,
 

and
 

the
 

Core
 

GRADE
 

methodological
 

system
 

is
 

developed.
 

The
 

Core
 

GRADE
 

methodological
 

system
 

provides
 

methods
 

for
 

constructing
 

clinical
 

questions,
 

evaluating
 

evidence
 

quality
 

(including
 

determining
 

evidence
 

quality
 

objectives,
 

and
 

assessing
 

imprecision,
 

inconsistency,
 

risk
 

of
 

bias,
 

indirectness,
 

and
 

publication
 

bias ),
 

and
 

formulating
 

recommendations
 

from
 

evidence.
 

Meanwhile,
 

the
 

Core
 

GRADE
 

methodological
 

system
 

recommends
 

to
 

use
 

summary
 

of
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finding
 

tables
 

to
 

summarize
 

evidence
 

and
 

introduces
 

the
 

core
 

methods
 

for
 

guideline
 

developers
 

and
 

health
 

technology
 

assessment
 

professionals
 

in
 

translating
 

evidence
 

into
 

recommendations
 

or
 

decisions.
 

The
 

Core
 

GRADE
 

methodological
 

system
 

provides
 

a
 

more
 

efficient
 

and
 

practical
 

approach
 

for
 

evidence
 

quality
 

assessment
 

and
 

recommendation
 

formulation
 

in
 

systematic
 

reviews,
 

clinical
 

guidelines,
 

and
 

health
 

technology
 

assessments.
KEYWORDS　 GRADE;

 

Systematic
 

review;
 

Clinical
 

guideline;
 

Health
 

technology
 

assessment;
 

Evidence
 

quality;
 

Recommendation

1　 前言
循证医学始终强调将最佳证据、临床经验与患者价值观

相结合,从而做出最适宜于患者的医疗决策[1] 。 证据质量评

价是循证医学的核心内容之一。 2000 年,包括世界卫生组织

(WHO)、Cochrane 协作网、加拿大麦克马斯特大学在内的

19 个组织联合成立了推荐分级的评估、制订与评价( grading
 

of
 

recommendations
 

assessment,
 

development
 

and
 

evaluation,
GRADE)工作组,旨在制定出统一、公认的证据质量评价方法,
为评价临床研究证据质量以及基于证据制定指南推荐意见提

供系统性的方法学体系。
2004 年,首个 GRADE 方法学体系系列介绍在医学权威期

刊《British
 

Medical
 

Journal》上发表[2] 。 随后,GRADE 工作组在

《Journal
 

of
 

Clinical
 

Epidemiology》上发表了详尽的方法学体系

指南,全面制定了从证据质量评价到推荐意见形成的完整流

程。 GRADE 一经推出,受到了全球的广泛认可,被 WHO、
Cochrane 协作网、国际指南协作网(GIN)等全球 120 多个组织

广泛采纳,成为系统评价、临床指南和卫生技术评估中证据质

量评价与推荐意见制定的标准方法[3] 。
然而,随着 GRADE 方法学的不断发展,GRADE 方法也逐

渐显现其局限性:一方面,方法体系的持续细化导致证据质量

评价的方法日趋复杂,给使用者带来了较高的学习与应用门

槛;另一方面,使用者难以及时跟进更新的方法并准确掌握证

据质量的评估要点[4] 。 为解决上述问题,提供更简洁、高效的

证据质量评价工具,Core
 

GRADE 系列的作者梳理了 GRADE
方法的核心内容,并更新了部分方法,形成了 Core

 

GRADE 方

法学体系。

2　 Core
 

GRADE 方法学体系简介
Core

 

GRADE 方法学体系针对单一干预措施与单一对照

措施比较的“头对头”临床研究和临床决策场景,不仅适用于

系统评价的设计、实施与分析,也贯穿于临床实践指南和卫生

技术评估从证据到推荐意见的形成过程,见图 1。
Core

 

GRADE 系列现已发表 7 篇文章:首篇文章阐述了

Core
 

GRADE 方法学体系中构建临床问题的方法,证据质量评

价及“从证据到推荐意见”的整体框架[5] 。 第 2 篇文章介绍了

证据质量评价目标的判定方法及证据不精确性的评价方

法[6] 。 第 3 篇文章探讨了证据质量评价中的不一致性评价及

发现不一致性时的处理方法[7] 。 第 4 篇文章阐述了原始研究

的偏倚风险评估、发表偏倚评估及其对证据质量的影响,同时

介绍 了 针 对 非 随 机 干 预 研 究 ( non-randomized
 

studies
 

of
 

interventions,NRSI)在哪些情况下可升高证据质量[8] 。 第 5 篇

文章讨论了证据间接性的评估方法及发现间接性时的处理方

法[9] 。 第 6 篇文章介绍了结果总结表 ( summary
 

of
 

findings
 

tables,SoF 表)的构建方法[10] 。 第 7 篇文章则面向指南制定

者与卫生技术评估者,介绍了如何基于证据形成推荐意见或

卫生决策[11] 。 下面将以上述 7 篇文章为主线,介绍 Core
 

GRADE 方法学体系的核心内容。

图 1　 Core
 

GRADE 整体框架

2. 1　 Core
 

GRADE
 

1:临床问题构建、证据质量评价及“从证

据到推荐意见”的方法概述

证据整合的第一步骤是运用 PICO 原则[人群(patient,P);
干预(intervention,I);对照(comparison,C);结局(outcome,O)]
明确临床问题。 例如,在我国射血分数正常的心力衰竭(heart

 

failure
 

with
 

preserved
 

ejection
 

fraction,HFpEF)患者中,使用达格

列净能否降低心血管死亡的风险? 该案例中,P 为我国 HFpEF
患者,I 为达格列净,C 为安慰剂,O 为心血管死亡的发生率。

当可能存在亚组效应时(即干预措施的效果在不同患者

特征或研究背景下可能存在真实差异),需在问题构建时针对

不同亚组人群构建问题[12] 。 例如, 研究达格列净对降低

HFpEF 患者心血管死亡风险的效果时,基于病理生理机制

[钠-葡萄糖耦联转运体 2( SGLT2)抑制剂具有降糖及心肾保

护的双重作用]推测其疗效在合并糖尿病的 HFpEF 患者中可

能优于非糖尿病患者。 因此,除总体人群问题外,可预先设定

针对“合并糖尿病”与“未合并糖尿病”的 2 个亚组问题。
针对所构建的临床问题,通常检索最为相关的直接证据。

当直接证据有限或完全没有时,考虑检索间接证据,可将间接

证据用于循证决策。 例如,在评估达格列净能否降低 HFpEF
患者心血管死亡风险时,若缺乏针对 HFpEF 人群的随机对照

试验(RCT)证据,可检索间接证据。 如人群间接性证据,基于

相似病理生理机制,可考虑该药在射血分数降低的心力衰竭
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(heart
 

failure
 

with
 

reduced
 

ejection
 

fraction, HFrEF) 患者中的

RCT 研究;或结局间接性证据,检索该药在 HFpEF 患者中针

对替代终点(如心力衰竭住院率)的有效性证据。
针对证据质量评价,Core

 

GRADE 体系将“证据质量”定义

为“真实效应位于决策阈值某一侧或特定范围内的可信程

度”,并将证据质量等级分为高、中、低、极低 4 级。 来自 RCT
的证据起始于高质量,而来自 NRSI 的证据,包括队列研究和

病例对照研究,则起始于低质量。 影响证据质量等级的因素

包括证据不精确性、不一致性、偏倚风险、间接性和发表偏倚

5 个降级因素,以及剂量效应、大效应量 2 个用于 NRSI 证据的

升级因素。 GRADE 方法中的“可能存在的混杂因素”这一升

级因素,因其实际评估较困难、适用性低,在 Core
 

GRADE 体系

中被删除。
针对“从证据到推荐意见”的过程,Core

 

GRADE 体系包含

了 2 个基本步骤。 首先,评估每个重要结局指标的证据质量

并形成 SoF 表;然后,综合考虑证据质量、效应量大小、患者价

值观等,形成具有明确方向(推荐或不推荐) 和强度(强或

弱)的推荐意见。 对于系统评价团队,使用 SoF 表可清晰呈现

每个重要结局的相对效应值、绝对效应值、证据质量等级及其

升降 级 的 具 体 理 由。 例 如, 《 Percutaneous
 

or
 

surgical
 

revascularization
 

in
 

patients
 

with
 

severe
 

left
 

main
 

coronary
 

artery
 

disease
 

in
 

Latin
 

America:
 

A
 

GRADE
 

clinical
 

practice
 

guideline》
中的 SoF 表,包括了结局、相对效应、绝对效应、证据质量及简

要总结内容,见表 1[13] 。
表 1　 SoF 表举例

结局[受试者数量 / 例(研究数量、类型)] 相对效应
(95%CI)

预期绝对风险(95%CI)
冠状动脉旁路
移植术(CABG)

经皮冠状动脉
介入治疗(PCI) 差异

证据质量 简要总结

30
 

d 全因死亡率[4
 

394(4 项 RCT)] HR= 1. 09
(0. 60~ 1. 97) 1. 0% 1. 1%(0. 6% ~ 2. 0%)　 增加 0. 1%(减少

0. 4%至增加 1. 0%)
⊕⊕⊕○

中等
PCI 可能对 30

 

d 全因死亡率几乎没有影响

5 年心血管死亡率[4
 

394(4 项 RCT)] HR= 1. 07
(0. 83~ 1. 37)

5. 9% 6. 3%(4. 9% ~ 8. 0%) 增加 0. 4%(减少
1. 0%至增加 2. 1%)

⊕⊕○○
低

PCI 可能不会影响 5 年心血管死亡率

30
 

d 脑卒中发生率[3
 

957(4 项 RCT)] RR= 0. 38
(0. 16~ 0. 89)

1. 0% 0. 4%(0. 2% ~ 0. 9%) 减少 0. 6%(减少
0. 9%至减少 0. 1%)

⊕⊕⊕⊕
高

PCI 未增加 30
 

d 脑卒中风险(高确定性);
PCI 可能略微降低 30

 

d 脑卒中风险(低确定性)
30

 

d 生活质量改善(采用西雅图心绞痛问卷-生
　 活质量量表评分,0~ 100,分值越高表示生活

质量越好)[1
 

538(1 项 RCT)]

RR= 1. 07
(1. 01~ 1. 14)

71. 6% 76. 6%(72. 3% ~ 81. 6%) 增加 5. 0%(增加
0. 7%至增加 10. 0%)

⊕⊕○○
低

PCI 可能轻微改善 30
 

d 生活质量

30
 

d 主要或危及生命的出血事件[3
 

271(3 项
　 RCT)]

RR= 0. 24
(0. 18~ 0. 31)

12. 0% 2. 9%(2. 2% ~ 3. 7%) 减少 9. 1%(减少
9. 9%至减少 8. 3%)

⊕⊕⊕○
中等

PCI 可能大幅减少 30
 

d 主要或危及生命的
出血事件

5 年内再次血运重建(新 PCI 或 CABG[ 4
 

037
(4 项 RCT)]

RR= 1. 73
(1. 49~ 2. 02)

11. 0% 19. 1%(16. 5% ~ 22. 3%) 增加 8. 1%(增加
5. 4%至增加 11. 3%)

⊕⊕⊕○
中等

PCI 可能导致 5 年内再次血运重建(PCI 或
CABG)发生中度至大幅增加

5 年内自发性心肌梗死[4
 

037(4 项 RCT)] RR= 2. 02
(1. 52~ 2. 70)

3. 2% 6. 5%(4. 9% ~ 8. 7%) 增加 3. 3%(增加
1. 7%至增加 5. 5%)

⊕⊕⊕○
中等

PCI 可能增加 5 年内自发性心肌梗死的风险

　 　 注:HR 为风险比;RR 为相对危险度;CI 为置信区间;“⊕”表示对应证据质量评价条目无需降级;“○”表示对应证据质量评价条目需降 1 级。

　 　 对于指南制定者或卫生技术评估者,则需基于系统评价结

果,起草结构化的推荐意见决策表。 起草过程需综合考虑干预

的获益与风险、证据质量、患者价值观、成本及可行性等因素。
最终,指南制定者或卫生技术评估者综合权衡上述因素,形成

包含推荐方向(推荐或不推荐)、强度(强或弱)的推荐意见。
2. 2　 Core

 

GRADE
 

2:判定证据质量评价目标及评价证据不

精确性的方法

在判定证据质量评价的目标时,可根据所关注的问题选择

无效线或最小重要差值( minimal
 

important
 

difference, MID)。
当所关注的问题是干预措施与标准治疗措施相比,是否有效

时,可选择无效线;当所关注的问题是干预措施与标准治疗措

施相比,效果大小是否具有实际意义时,则需选择 MID。 例如,
在评估 SGLT2 抑制剂降低 HFpEF 患者心血管死亡风险的治疗

效果时,若关注 SGLT2 抑制剂能否降低心血管死亡风险,则选

择无效线;若关注 SGLT2 抑制剂降低的心血管死亡风险是否

有意义,则选择 MID。
为降低证据质量评价中阈值设定的难度,同时兼顾证据质

量评价结果的适用性,Core
 

GRADE 体系建议在证据质量评价

中,仅考虑使用无效线或 MID 作为阈值,无需再考虑此前

GRADE 体系中所建议的中等效应量阈值或大效应量阈值。
在证据质量评价时需注意,通常应使用绝对效应值而非相

对效应值。 其原因在于,当患者判定是否接受某一干预措施

时,该干预措施获益与风险的绝对效应量比相对效应量更有价

值。 例如, 《 Rosuvastatin
 

to
 

prevent
 

vascular
 

events
 

in
 

men
 

and
 

women
 

with
 

elevated
 

C-reactive
 

protein》针对低密度脂蛋白胆固

醇(LDL-C)水平正常但超敏 C 反应蛋白( hs-CRP) 升高的人

群,探究瑞舒伐他汀能否改善心血管事件的发生风险[14] 。 该

研究结果显示,对于心血管事件发生率这一结局,瑞舒伐他汀

组和安慰剂组的发生率分别为 0. 77%和 1. 36% (RR = 0. 56,
95%CI= 0. 46~ 0. 69,P<0. 000

 

01);瑞舒伐他汀的治疗使主要

心血管事件的相对风险降低 44%,而绝对风险仅降低 0. 59%,
即每 1

 

000 例患者中仅有约 6 例患者改善。 基于绝对风险结

果,患者可能不会接受该干预措施。
当选定阈值后(无效线或 MID),效应量点估计值与阈值

的相对位置关系,决定了证据质量评价的目标。 例如,选择

MID 为阈值时,效应量的点估计值≥MID,则认为效应达到或

超过最小重要差异,干预措施的效果有重要意义( A 点),效应

量的点估计值<MID,则认为干预措施的效果不重要( B 点);选
择无效线为阈值时,效应量的点估计值≥无效线,则认为效应

达到或超过无效阈值,干预措施有效( B 点),效应量的点估计

值<无效线,则认为干预措施无效(C 点),见图 2。
　 　 当确定证据质量评价目标后,便可判断证据的不精确性。
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图 2　 点估计值与阈值示意图

根据 Core
 

GRADE 体系的推荐,证据不精确性的判定方法即根

据 CI 与阈值的位置关系,决定是否需要因不精确性降级。 若

CI 未跨越阈值(无效线或 MID),则不需因不精确性降低证据

质量等级;若 CI 跨越阈值,则需因不精确性降低证据质量等

级。 例如,图 2 中的 B 点,选择无效线为阈值时,CI 未跨越无

效线,不需因不精确性而降级;选择 MID 为阈值时,CI 跨越了

MID,需因不精确性而降级。 值得注意的是,CI 跨越多个阈值

时(例如,同时包括重要的有益效应和重要的有害效应),可考

虑因不精确性降低 2 级。 CI 未跨越阈值且效应量较大时(例

如,相对风险降低>30%甚至 40%),需要检验 Meta 分析的样本

量是否大于最优信息样本量(OIS);若≥OIS 则不降级,若<OIS
则需因不精确性而降级。
2. 3　 Core

 

GRADE
 

3:评价证据不一致性的方法

评价证据不一致性时,对于二分类结局,Core
 

GRADE 体

系建议关注相对效应指标(如 RR);对于连续性结局,则关注

绝对效应指标[如均数差(MD)]。
对于证据不一致性的评价,首要方法是直接观察森林图中

各原始研究效应量估计值的相对关系。 评估要素包括点估计

值的差异程度、CI 的重叠情况,以及点估计值与阈值(无效线

或 MID)的关系。 当不同原始研究间点估计值差异明显、CI 重
叠小、点估计值分别位于阈值两侧时,应考虑因不一致性降级。
第 2 种评估方法是 I2 统计量,I2 <30%时,通常提示存在严重不

一致的可能性较低;I2 ≥30%时,可能需降级。 例如,1 篇评估

肺康复对慢性阻塞性肺疾病患者疗效的 Cochrane 综述评估了

肺康复与常规护理相比对“最大运动能力”的影响,在森林图

中,各原始研究的点估计值在“ -3. 50”至“55”均有分布,差异

程度较大,点估计值在无效线两侧均有分布,且 CI 重叠程度有

限,此时需考虑因不一致性而降低证据质量等级;该对比中,
I2 = 74%,明显大于 30%,提示可能存在严重不一致性,与直接

观察森林图所得结果一致,见图 3[15] 。 但需要注意,I2 值不能

作为评估证据不一致性的唯一方法,否则可能存在误导性。
　 　 当发现不一致性时,若能识别异质性来源,则需分开呈现

亚组分析结果并独立评估其不一致性。 系统评价者应基于前

期研究证据(例如,临床试验、Meta 分析或队列研究)及生物学

机制,预先提出有限数量且方向明确的亚组分析假设。 若研究

图 3　 评价证据不一致性森林图

结果间的异质性无法通过亚组分析解决,应考虑因不一致性

降级。
Core

 

GRADE 推荐,运用 ICEMAN 工具(instrument
 

to
 

assess
 

the
 

credibility
 

of
 

effect
 

modification
 

analyses)评估亚组分析结果

的可靠性[16] 。 当亚组分析结果可靠时,Core
 

GRADE 建议分别

呈现各亚组的效应量并分别评价其证据质量;当亚组分析结果

不可靠时,则呈现全部证据的整合结果,并在必要时因不一致

性降低证据质量。 关于亚组分析的可靠性评价方法,以及亚组

分析可靠性对结果呈现与证据不一致性评级的影响,也是 Core
 

GRADE 方法学体系较 GRADE 体系更为明确和完善之处。
2. 4　 Core

 

GRADE
 

4:评估偏倚风险、发表偏倚的方法及针对

NRSI 试验 /研究升高证据质量的情况

与 GRADE 体系一致,在 Core
 

GRADE 体系中 RCT 起始于

高质量,而 NRSI 起始于低质量。 对于 RCT,其证据质量可能

因研究设计或执行中的缺陷,导致偏倚风险,从而证据质量降

级。 Core
 

GRADE 推荐使用 Risk
 

of
 

Bias
 

2 ( RoB
 

2 ) [17] 或

ROBUST-RCT[18] 等工具评估 RCT 的偏倚风险;对于 NRSI,推
荐使用纽卡斯尔-渥太华量表(NOS) [19] 等工具。

Core
 

GRADE 体系制定了因偏倚风险降低证据质量等级

的具体规则。 若证据体主要由高偏倚风险的原始研究构成,且
偏倚很可能是在 Meta 分析中观察到效应(或未观察到效应)
的原因,则降低证据质量。 若证据体主要由低偏倚风险的原始

研究构成,且其效应估计显著区别于高偏倚风险研究,则在

Meta 分析中仅纳入低偏倚风险的研究(即排除高偏倚风险的

研究),证据体不因偏倚风险而降级。 若低偏倚风险研究与高

偏倚风险研究的结果间无显著差异,则 Meta 分析中可纳入所

有研究、合并结果且不因偏倚风险降级。
发表偏倚是指根据研究结果进行选择性发表的现象,表现

为阳性结果的研究更易被发表,而阴性结果的研究常常未被发

表。 发表偏倚可通过漏斗图评估,也可通过统计检验 ( 如

Egger 回归)。 此外,若研究证据主要来源于小样本且受行业

资助的研究,应警惕发表偏倚。 必要时,需因发表偏倚风险下

调证据质量等级。
在某些情况下,可升高 NRSI 证据质量的等级。 当 NRSI

显示较大效应量时,即合并效应量 RR>2. 0 或<0. 5 时可考虑

升高 1 级,RR>5. 0 或<0. 2 时可考虑升高 2 级。 此外,若存在

可信的剂量-反应梯度,即干预剂量或强度增加(或减少),效应

量发生相应的变化,可增强对其因果关系的信心,从而升高证

据质量等级。
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2. 5　 Core
 

GRADE
 

5:评价证据间接性的方法

当目标临床问题的 PICO 与当前最佳研究证据的 PICO 存

在较大差异,且差异可能影响决策时,即产生证据间接性。
Core

 

GRADE 建议评估间接性的核心在于判断 PICO 差异的程

度,以及差异对证据适用性和效应量估计值可靠性的影响。
PICO 的差异可包括人群特征差异(如年龄、疾病严重程度

不同)、干预措施或对照措施差异(如干预强度、持续时间或对

照措施不同)、结局指标差异(如随访时长不同)。 其中,最值

得关注的是使用替代结局指标而非患者认为重要的结局指标。
是否因间接性而降低证据质量等级,关键在于判断 PICO

差异是否可实质性地改变干预措施效应量的大小或方向,从而

降低证据的可靠性与适用性。 当仅在 PICO 中的一个维度存

在差异且差异的影响相对有限时,证据质量降 1 级;若在多个

维度存在多个差异或差异影响显著,则可考虑证据质量降

2 级。 反之,若存在差异,但几乎不影响效应量的大小或方向,
则无需降级。

例如,在探究达格列净对我国 HFrEF 患者心血管死亡风

险的影响时,检索到文献 《 Dapagliflozin
 

in
 

patients
 

with
 

heart
 

failure
 

and
 

reduced
 

ejection
 

fraction》 [20] 。 该研究纳入全球 20 个

国家的 HFrEF 患者,虽与目标问题中的我国患者存在地域差

异,但此差异几乎不影响效应量方向,从 P(人群)角度无需因

间接性降低证据质量等级。 该研究主要报告心血管死亡 / 心力

衰竭恶化住院复合终点,复合终点效应可能主要受因心力衰竭

恶化而住院影响,与目标问题关注的单纯心血管死亡的效应存

在差异,从 O(结局)角度需因间接性降低证据质量 1 级。
值得注意的是,对于直接研究证据,即使在人群、干预措施

或次要结局指标方面,研究证据与临床问题一致,但若干预依从

性过低或研究仅报告替代结局而非患者重要结局,或对照组设

置存在明显不合理,可能引入偏倚,此时需考虑因证据间接性降

级。 例如,假若前述研究仅报告了心力衰竭恶化住院率结局,该
结局并非对患者重要的终点指标,需考虑因证据间接性降级。

当直接证据本身质量较低或缺乏直接证据时,可考虑使用

间接证据。 使用间接证据时,通常因证据的间接性降低证据质

量 1 级或 2 级。
2. 6　 Core

 

GRADE
 

6:证据呈现的方法———SoF 表

SoF 表以透明、结构化的形式呈现系统评价中的重要研究

结果,即对患者重要的结局指标(包括获益与风险相关指标)。
SoF 表中呈现的内容包括干预措施对每项重要结局的效应量

(包括相对效应量与绝对效应量)、证据质量等级及升级或降

级的原因。 当亚组分析较为可靠时,SoF 表应针对不同亚组单

独呈现结果。
对于二分类结局指标,绝对效应量通常根据相对效应估计

值与目标人群的基线风险计算得出。 基线风险通常来源于大

型观察性研究。 若无相应研究,则可使用随机试验中的对照组

实际发生率作为基线风险。 对于连续性结局指标,若原始研究

采用了不同的测量工具(或量表),Core
 

GRADE 建议将原始研

究的结果数据转换为单一、首选工具的自然单位后再进行数据

合并,合并效应量估计值也以该自然单位呈现。 此外,针对结

果的通俗语言表述也是 SoF 表中不可或缺的组成部分,便于患

者、临床医师及相关人员理解研究结果。

2. 7　 Core
 

GRADE
 

7:“从证据到推荐意见”的方法

Core
 

GRADE 方法学体系指出,高或中等质量的证据通常

支持强推荐(或强不推荐),而低或极低质量的证据则倾向于

产生弱推荐(或弱不推荐)。
Core

 

GRADE 建议,在制定推荐意见时,主要考虑获益、风
险、证据质量、患者价值观 4 个主要因素,以及从人群视角出发

的成本、可行性和可接受性等次要因素。 所有推荐意见均需反

映患者关注的事项,并充分考虑其价值观。 通过确定最小重要

获益,确保推荐意见聚焦于对患者真正重要的临床结局。 最

后,采用明确的表述、结构化的呈现、优化的展示形式及决策辅

助工具,有效促进临床医师与患者间的共同决策。
3　 结语

Core
 

GRADE 方法学体系梳理、 整合并优化了既往的

GRADE 工具,为证据质量评价与推荐意见形成提供了更高效

实用的指导。 然而,该体系仍存在局限性,即证据质量评价以

及从证据形成推荐意见的过程几乎不可避免地包含主观判

断[4] 。 而这种主观性是当前多数证据质量评价与临床决策框

架的共性。 过度追求绝对客观、僵化的规则,反而可能得出偏

颇、脱离实际的结论。
Core

 

GRADE 体系以其简洁性和实用性,在推动循证实践

规范化和普及化方面有着巨大潜力。 随着在系统评价、临床实

践指南制定及卫生技术评估等领域的深入应用,该体系将助力

使用者更高效地掌握证据质量评价的核心要素,为临床决策和

健康政策的制定提供更坚实的循证基础。
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