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【摘要】 高质量的临床实践指南对规范临床诊疗过程、提高卫生保健总体质量意义重大。指南

研究和评估工具Ⅱ（AGREEⅡ）是公认的用以评估临床实践指南质量的工具之一，目前已被国内学者

翻译成中文版本并广泛应用于指南制定和质量评价。本研究拟以中国食管癌筛查领域质量相对较高

的临床实践指南《中国早期食管癌及癌前病变筛查专家共识意见（2019年，新乡）》为范例，对AGREE
Ⅱ的使用进行逐条解读，以期为医疗卫生工作者更好地理解和使用该工具提供参考。

【关键词】 指南研究和评估工具Ⅱ； 临床实践指南； 质量评价； 循证决策

基金项目：中国医学科学院医学与健康科技创新工程（2019-I2M-2-004）

Application of AGREE ⅡⅡ in evaluating quality of esophageal cancer screening practice
guidelines
Liu Xuan, Zhang Yifang, Zhan Yongle, Yue Hexin, Gui Luting, Bian Feng, Wang Yuping, Jiang Yu
School of Population Medicine and Public Health, Chinese Academy of Medical Sciences and Peking
Union Medical College, Beijing 100730, China
Corresponding author: Jiang Yu, Email: jiangyu@pumc.edu.cn

【Abstract】 High-quality clinical practice guidelines are of great significance for
standardizing the clinical diagnosis and treatment process and improving the overall quality of
health care. The Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation InstrumentⅡ (AGREEⅡ) is one
of the recognized tools for the evaluation of the quality of clinical practice guidelines. It has been
translated into Chinese and is widely used in guideline formulation and quality evaluation. This
article intends to take the comparatively high-quality clinical practice guidelines in the field of
esophageal cancer screening in China, i. e. "Expert Consensus on Early Esophageal Cancer and
Precancerous Lesion Screening in China (2019, Xinxiang)" as an example, to interpret the use of
AGREEⅡ item by item, which might provide a reference for medical and health workers to better
understand and use the assessment tool.
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临床实践指南（指南）是针对特定临床情况，系

统制定出帮助医患做出恰当处理的指导性意

见［1-2］。指南对规范临床诊疗流程、提高卫生服务

质量、保证患者生命安全具有重要价值。尽管国内

外指南的数量逐年增加［3-4］，但并未完全解决临床

实践中的问题：同一问题往往有多个指南可供参

考，但其质量良莠不齐，且各地医疗水平存在差异，

让医生难以取舍。因而有必要对指南的质量进行

学习·发现·交流

DOI：10.3760/cma.j.cn112338-20200828-01105
收稿日期 2020-08-28 本文编辑 万玉立

引用本文：刘璇,张一方,湛永乐,等 . AGREEⅡ在评价食管癌筛查实践指南质量中的应用[J].中华流行病

学杂志, 2021, 42(7): 1312-1317. DOI: 10.3760/cma.j.cn112338-20200828-01105.

·· 1312



中华流行病学杂志 2021年7月第 42卷第 7期 Chin J Epidemiol, July 2021, Vol. 42, No. 7

评估。指南研究和评估工具（AGREE）于 2009年进

行了修订，并更名为“AGREEⅡ”［5］，新版本不仅可

用于评估指南开发方法是否严谨透明，还可为开发

新指南提供方法学策略、明确指南报告的内容和形

式。2013年谢利民和王文岳［6］发表的中译版使其

得以在中国推广。本研究以中国食管癌筛查领域

质量相对较高的《中国早期食管癌及癌前病变筛查

专家共识意见（2019 年，新乡）》为范例［7］，对

AGREEⅡ进行逐条解读，方便医疗卫生工作者更

好地理解和使用。

一、AGREEⅡ简介

1.内容：AGREEⅡ包括 6个质量评估领域（共

23个重要条目）和 2个总体评估条目：每个领域都

对应着指南质量评价的一个特定问题；指南全面评

价包括对指南质量的全面评估，以及是否推荐在实

践中使用该指南。见表1。
2.使用方法：每个领域的最终得分等于该领域

中所有条目分数之和，并标准化为该领域可能的最

高分数的百分比，具体评估方法见图1。
二、AGREEⅡ解读实例

1.范围和目的：

（1）明确描述指南的总目的：

条目要求：详述指南总目的，明确对社会、患病

人群及个人的潜在健康影响，并落实到具体临床问

题或健康主题。

实例内容：为提高我国食管癌早诊早治水平，

改善我国食管癌高发病率、高死亡率现状，探索有

中国特色的食管癌筛查策略……

评分解读：虽未明确列举总目的，但在背景部

分清晰描述了该指南总目的，建议给6~7分。

（2）明确描述指南涵盖的卫生问题：

图1 AGREEⅡ使用方法

表1 AGREEⅡ的领域及条目

领域

范围和目的

参与人员

严谨性

清晰性

应用性

独立性

指南全面评价

条 目

明确描述指南的总目的

明确描述指南涵盖的卫生问题

明确描述指南的适用人群（患者、公众等）

指南开发小组包括了所有相关专业的人员

收集目标人群（患者、公众等）的观点和选择意愿

明确规定指南的使用者

应用系统方法检索证据

清楚描述选择证据的标准

清楚描述证据的强度和局限性

清楚描述形成推荐建议的方法

形成推荐建议时考虑了对健康的益处、副作用以
及危险

推荐建议和支持证据之间有明确的联系

指南在发布前经过外部专家评审

提供指南更新的步骤

推荐建议明确、不含糊

明确列出不同的选择或卫生问题

容易识别重要的推荐建议

指南描述了应用时的促进和阻碍因素

指南提供应用推荐建议的意见和/或工具

指南考虑了推荐建议应用时潜在的相关资源

指南提供了监督和/或审计标准

赞助单位的观点不影响指南的内容

指南开发小组成员的利益冲突要记载并公布

指南总体质量的评分

我愿意推荐使用该指南（是/是，修订后使用/否）
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条目要求：详述涉及的卫生问题，主要包括目

标人群、干预/暴露、结局和卫生保健背景等。

实例内容：推荐 40岁为食管癌筛查起始年龄，

至 75岁或预期寿命小于 5年时终止筛查……合并

其他食管癌高危因素……

评分解读：按循证医学中提出临床问题的

“PICO”原则，该指南仅指出了目标人群（40岁以上

合并上述一项危险因素者）和干预措施（食管癌筛

查），建议给5~6分。

（3）明确描述指南的适用人群（患者、公众等）：

条目要求：明述目标人群，包括年龄、性别、临

床症状和并发症等，若有明确排除的人群，也应加

以说明。

实例内容：同条目（2）。

评分解读：适用人群的描述清晰全面，建议给

6~7分。

2.参与人员：

（1）指南开发小组包括了所有相关专业的

人员：

条目要求：应列出制定过程中涉及的专业人员

（不包括外审人员和目标人群）的姓名、研究领域、

单位、地址和在指南制定小组中的职务。

实例内容：2019年由多个相关学会组织我国

消化、内镜、肿瘤等多学科专家联合……参与本共

识意见制定的专家……杨××（河南省××医院）。

评分解读：仅列出了参与制定指南专家的研究

领域、姓名、单位，但未具体说明专家在指南制定小

组的职务等信息，建议给5~6分。

（2）收集目标人群（患者、公众等）的观点和选

择意愿：

条目要求：应表明指南制定过程中考虑了患

者/公众的观点：可通过问卷调查、文献综述等方法

获取，或使其参与指南外审。

实例内容：研究显示卢戈液染色内镜（LCE）检

查完成后……可显著减少碘液引起的食管刺激症

状，提高患者舒适度和对内镜筛查的耐受性。

评分解读：部分考虑了筛查人群的观点，但表

述内容较少、不易发现，也未说明意愿收集方法，建

议给3~4分。

（3）明确规定指南的使用者：

条目要求：应明确其使用者，使读者判断指南

是否适用于自身。

实例内容：2019年由多个相关学会组织我国

消化、内镜、肿瘤等多学科……，以期确立并细化适

合我国实际情况的早期食管癌筛查流程，为筛查工

作提供指导和参考。

评分解读：虽未指明适用人群，但可推断出适

用于食管癌高危人群和消化、内镜、肿瘤等学科的

医生，建议给4~5分。

3.严谨性：

（1）应用系统方法检索证据：

条目要求：应提供搜集证据时的检索策略，包

括检索来源、时间和检索词等，检索策略应尽量全

面并规避潜在偏倚。

实例内容：在前几版共识意见基础上，结合我

国实际情况，制定了《中国早期食管癌及癌前病变

筛查专家共识意见（2019年，新乡）》。

评分解读：仅参考前几版指南和意见，未说明

是否采用循证方法，建议给1~2分。

（2）清楚描述选择证据的标准：

条目要求：应提供检索获得证据的纳入、排除

标准，并描述上述标准及其使用的根据。

实例内容：无。

评分解读：未说明检索获得证据的纳排标准，

建议给1分。

（3）清楚描述证据的强度和局限性：

条目要求：应明述证据强度和局限性，可用表

格来比较不同的质量领域，或用正式的工具/策略

（如 Jadad量表、GRADE评价），或在正文中描述。

实例内容：本共识意见基于“推荐等级的评估、

制定与评价（GRADE）系统”评估证据质量和推荐

强度。

评分解读：质量评价标准明确，但未提及局限

性，建议给5~6分。

（4）清楚描述形成推荐建议的方法：

条目要求：应描述形成推荐意见的方法和得出

最终决定的方法（如投票法），以及争议之处和解决

争议的方法。

实例内容：无。

评分解读：未描述建议形成的过程，给1分。

（5）形成推荐建议时考虑了对健康的益处、副

作用以及危险：

条目要求：在形成推荐建议时应考虑对健康的

益处、不良反应和危险等，平衡利弊后给出合适的

推荐意见。

实例内容：LCE灵敏度高、并发症少、价格低

廉、操作简便，因此长期以来一直是食管鳞癌及癌

前病变筛查的标准方法，但该方法具有如下缺
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点……提高患者舒适度和对内镜筛查的耐受性。

评分解读：对 LCE优缺点进行了说明，并给出

合适的推荐建议，建议给5~6分。

（6）推荐建议和支持证据之间有明确的联系：

条目要求：每条推荐意见应与关键证据的描

述/参考文献有明确的联系，读者能识别与每个推

荐建议相关的证据。

实例内容：TNE联合窄带光成像（NBI）诊断食

管癌及重度异型增生……。因此对于不能耐受普

通上消化道内镜检查者，超细经鼻胃镜联合LCE或

NBI可作为筛查备选方案。

评分解读：推荐建议与关键证据的描述有明确

联系且附有参考文献，但并非每一条建议后都给

出，建议给5~6分。

（7）指南在发布前经过外部专家评审：

条目要求：评审人员不能是指南开发小组成

员，应包括临床专家、方法学专家，目标人群代表也

可包括在内。

实例内容：无。

评分解读：未提及是否经过专家外审，建议

给1分。

（8）提供指南更新的步骤：

条目要求：应提供指南更新步骤的明述，包括

是否会被更新、更新方法、时间和周期。

实例内容：无。

评分解读：未提及是否会更新，建议给1分。

4.清晰性：

（1）推荐建议明确、不含糊：

条目要求：应明述某一推荐意见在何种情形下

对何种患者适用、有无证据支持，应包括陈述推荐、

推荐意见目的、适用人群和条件。

实例内容：对于食管癌极高发地区，对于筛查

目标人群推荐每 5年 1次内镜普查。对于其他地

区，推荐对目标人群进行食管癌风险分层初筛，对

高危个体每5年进行1次内镜筛查。

评分解读：明述了推荐意见、适用人群和条件，

有证据支持，建议给6~7分。

（2）明确列出不同的选择或卫生问题：

条目要求：应考虑到涉及的临床筛查、预防、诊

断和治疗存在的不同选择，应明述可能的选择。

实例内容：推荐上消化道白光内镜检查联合

1.2%~1.5% LCE或 NBI作为食管癌内镜筛查首选

方法，有条件者可联合使用放大内镜。对于不能耐

受普通上消化道内镜检查者，超细经鼻胃镜联合

LCE或NBI可作为筛查备选方案。

评分解读：对不同人群考虑了不同筛查方案，

建议给6~7分。

（3）容易识别重要的推荐建议：

条目要求：读者能容易发现最相关的推荐建

议，如总结在一个方框中，或用黑体字、下划线、流

程图、运算式等表示。

实例内容：详见指南原文。

评分解读：该指南采用黑体、加粗、筛查流程图

且每条建议注明推荐强度，重点内容清晰易辨，建

议给6~7分。

5.应用性：

（1）指南描述了应用时的促进和阻碍因素：

条目要求：指南应用中可能存在的促进/阻碍

因素影响推荐建议的实施。

实例内容：食管癌及癌前病变筛查的受重视程

度进一步提高，筛查技术手段不断进步。

评分解读：受重视程度的提高，某种程度上促

进指南推荐建议的实施，但未指明阻碍因素，建议

给3~4分。

（2）指南提供应用推荐建议的意见和/或工具：

条目要求：应提供相关配套文件和建议，如总

结文件、快速参考指南、培训工具等。

实例内容：本共识推荐的早期食管癌及癌前病

变筛查流程如图1。
评分解读：提供了筛查流程图，方便快速参考，

但尚无总结文件、培训工具等，建议给3~4分。

（3）指南考虑了推荐建议应用时潜在的相关

资源：

条目要求：应讨论推荐意见对资源投入的潜在

影响。

实例内容：40~70岁每 10年 1次内镜筛查和

40~70岁每 5年 1次内镜筛查具有最高且相同的效

益成本比，10年 1次的筛查策略投入更低，5年 1次
的筛查策略带来的效益和挽救的生命年则更多。

评分解读：考虑了经济学效益，但无卫生保健

预算板块，建议给4~5分。

（4）指南提供了监督和/或审计标准：

条目要求：主要推荐意见中应明确监控和审计

标准，可能包括过程测试、行为测试、临床/健康结

局测量。

实例内容：内镜筛查前应完善检查前准备：禁

食>6 h，禁水>2 h。
评分解读：规定了内镜筛查前准备的具体要
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求，但部分建议未给出明确的监控和审计标准，建

议给4~5分。

6.独立性：

（1）赞助单位的观点不影响指南的内容：

条目要求：应明述：资助机构的观点/利益不会

对指南的制定产生任何影响。

实例内容：无。

评分解读：未说明赞助情况及其是否会对指南

制定产生影响，建议给1分。

（2）指南开发小组成员的利益冲突要记载并

公布：

条目要求：应明述每位指南制定小组成员是否

存在利益冲突。

实例内容：利益冲突 所有作者均声明不存在

利益冲突。

评分解读：表述明确，建议给6~7分。

7. 指南全面评价：包括 2个条目，首先要求用

户全面考虑上述所有条目，对指南总体质量进行综

合评分：该指南范围和目的描述清晰、目标人群明

确、制定过程较严谨、推荐意见表述清晰，总体质量

较高，但并不能满足所有的AGREEⅡ条目，如缺少

系统检索策略和纳排标准、外部专家评审和指南更

新过程等，建议给 5~6分。其次要求用户提出是否

愿意推荐使用该指南的建议：该指南质量较高且制

定年份较新，暂时不需修订，因而推荐应用该指南

进行食管癌筛查。

三、AGREEⅡ结果评价

AGREEⅡ分别计算 6个领域的质量分值，各领

域的分值独立、不能合并。这些领域分值可用来比

较并帮助决定是否推荐某一指南，但该工具并未设

置最小领域分值，也没有界定识别指南质量高低的

领域分值界限［6］。2017年AGREE协作组在用户手

册中更新了对领域得分的解释，建议用户通过确定

优先领域或全面考虑各领域的标准化得分，对指南

总体质量评分做出综合判断，但仍需使用者自行设

立界值，具有一定主观性［8］。

目前用于评价指南质量高低的方法主要包括

权重法、百分位数法、综合领域法和优先领域法：

1. 权重法：AGREEⅡ的每个领域按分配到的

条目数量可得到各自的权重，分别为 13%、13%、

35%、13%、17%、9%。针对同一问题的多篇指南，

可在计算出各领域标准化得分后再乘以各领域的

权重，最后求和得到一个合并值，该结果同预先设

定好的界值进行比较，从而判断一篇指南的质量。

2.百分位数法：针对同一问题的多篇指南，在

分别计算出 6个领域的标准化得分后，分别记录各

领域得分超过P50的指南，有≥3个领域的得分超过

P50的，即可认定为高质量指南。该方法也可以按

照三分位数进一步划分，得到高、中、低质量的

指南。

3.优先领域法：除了可以对 6个领域得分设立

统一界值外（综合领域法）［9］，也可以通过专家决断

或共识，确定一个优先于其他领域的领域，然后基

于优先领域得分来设立界值。有研究显示［10］，在确

定指南总体质量时，AGREEⅡ用户倾向于重点考

虑严谨性和独立性。可以将严谨性设为优先领域，

只要优先领域得分高于界值即可认定为高质量

指南［11］。

四、总结与讨论

迄今为止，全球已开发出 20多个指南质量评

价工具，如Cluzeau量表、美国指南标准化会议评价

标准等［12］。但AGREEⅡ可用于评估国际、国家、地

方等各种层级的初版和更新版指南，无论是卫生政

策的制定者、卫生保健的提供者，还是指南的开发

者均可使用该工具开发和评价指南，该工具已被译

成多种语言版本，是目前应用最广泛、唯一使用数

字评分且经过验证的国际指南质量评价工具。但

该评价工具仍存在缺乏对指南内容真实性的评价、

条目内容复杂、权重分配模糊、结论存在一定主观

性等问题，有待进一步完善。此外，也有学者认为

该工具可能不完全适合我国指南的评价，有必要开

发一套中国临床实践指南质量评价工具［4，13-15］。

AGREEⅡ结果的评价方法尚未达成统一，上文提

到的 4种常见方法操作简单、实用性强。权重法和

百分位数法仅用于比较针对同一问题的多篇指南

的相对质量，但不能评价单篇指南；而综合领域法

和优先领域法可用于评价单篇指南的绝对质量，是

AGREE协作组推荐的评价方法。但上述方法都需

要依靠使用者人为设置界值，评价的准确性与用户

的专业水平和利益考量相关，具有一定主观性。而

且这些评价方法的一致性也有待进一步研究。

本文首先回顾了AGREEⅡ的出现与发展，然

后以中国食管癌筛查领域质量相对较高的临床实

践指南《中国早期食管癌及癌前病变筛查专家共识

意见（2019年，新乡）》为范例，对AGREEⅡ的使用

进行逐条解读，简单介绍了AGREEⅡ结果解读的

4种方法，并进一步讨论AGREEⅡ的优缺点，以期

为医疗卫生工作者更好地理解和使用该工具提供
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参考，为开发符合我国国情的指南评价工具提供

思路。
利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突

志谢 本研究应用了《中国早期食管癌及癌前病变筛查专家共识

意见（2019年，新乡）》作为实例进行解读，使用中国中医科学院广

安门医院循证实践小组的中译版AGREEⅡ，在此对实例指南的制

定者及AGREEⅡ的翻译者致以最诚挚的谢意
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