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通过专家访谈联合问卷调研征集并确定
《晚期结直肠癌中医诊疗指南》的临床问题∗
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［摘 要］ 目的：征集并确定《晚期结直肠癌中医诊疗指南》的临床问题，为本指南将要回答的核心内容提

供靶标。方法：指南工作组通过文献检索和专家访谈相结合的形式征集初步的临床问题，再通过两轮专家访谈

广泛征求全国各地的医护专家、药学专家、方法学专家及患者等的意见，确定最终的临床问题。结果：通过文

献检索与专家访谈后初步拟定临床问题13个。针对这13个临床问题在全国15个省及直辖市的31家医院进

行了广泛调研，将重要性得分≥4.0分的临床问题及开放性问卷收集到的有效临床问题纳入第二轮名义小组

共识会议中。最终确定6个《晚期结直肠癌中医诊疗指南》亟待回答的临床问题。结论：应用专家访谈联合问

卷调研法征集到的指南临床问题代表性强、专家意见趋同性好，为后续《晚期结直肠癌中医诊疗指南》的编制

提供了依据和工作基础。
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of Advanced Colorectal Cancer Via Expert Interview and Questionnaire Survey

WANG Lei1,2, TANG Mo1, LI Gaobiao1,3, WU Na1,3, DING Yacong1, ZHAI Jiawei1,3, GU Zhien1, ZHANG Tong1, YANG Yufei1

1  Xiyuan Hospital of China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100091, China;
2  Chongqing University Three Gorges Hospital, Chongqing 404000, China;

3  Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100029, China

AbstractAbstract Objective: To provide the targets for the contents to be answered in the guideline for diagnosis 

and treatment of advanced colorectal cancer by collecting and determining clinical issues for the guideline. 

Methods: The task force on the guideline collected preliminary clinical issues via literature retrieval and expert 

interview, and broadly consulted the medical expert, pharmacists, methodologist and the patients all over the 

country through two rounds of Delphi method, consequently confirm the final clinical issues. Results: All 13 

clinical problems were confirmed primarily via literature retrieval and expert interview. The extensive research 

was conducted in 15 provinces and municipalities (31 hospitals) on 13 clinical problems, the valid clinical 

problems with importance scores ≥4.0 and the ones collected by open-ended questionnaire were included in the 

second round of consensus meeting of the nominal group. Consequently, six clinical problems that urgently need 

to be addressed in the guidelines were confirmed. Conclusion: Clinical issues on the guideline collected via expert 

interview and questionnaire survey, showing good representation and convergence of expert views, could provide 

the reference and work foundation for the following compiling of the guidelines. 
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结直肠癌是最常见的消化道恶性肿瘤之一。

据WHO国际癌症研究机构发布的全球癌症统计结

果显示，我国2020年新增结直肠癌患者55.5万

例，新增死亡病例 28.6 万例［1］。研究表明约有

25%的患者初发即为晚期结直肠癌，另有25%的患

者在确诊后发生转移［2］。绝大部分晚期结直肠癌

无法治愈，5年生存率仅8.1%［3］，同时晚期结直肠

癌患者的医疗费用是所有分期中最高的［4］。研究

表明，中医药治疗晚期结直肠癌患者具有独特疗

效［5-6］。目前，中医药已被广泛应用于晚期结直肠

癌的临床诊疗过程中，积累了大量的临床经

验［7-8］，值得在晚期结直肠癌的治疗中进行推荐。

目前，尚无任何单位或组织牵头进行制定基

于循证医学证据的中医药治疗晚期结直肠癌的临

床指南，无法整合现有的临床证据对中医药治疗

晚期结直肠癌进行规范和推荐，导致中医药治疗

晚期结直肠癌没有统一的规范和原则。为进一步

规范晚期结直肠癌的中医药诊疗方案，提高中医
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药诊治晚期结直肠癌的能力，中国中医科学院西

苑医院肿瘤诊疗中心杨宇飞教授联合全国权威医

疗机构及相关单位，根据《世界卫生组织指南制定

手册》［9］的指南制定流程、《基于证据体的中医药

临床证据分级标准》［10-11］、GRADE系列文章的方法

学及中华中医药学会团体标准管理办法等相关要

求，结合中医诊疗特色以及中国实际情况，拟制定

《晚期结直肠癌中医诊疗指南》。该指南已通过中华

中医药学会的指南立项审查，并于国际实践指南注

册平台（http：//www.guidelines-registry.cn）完

成注册及审批，获注册号：IPGRP-2020CN194。2021

年1月，指南工作组发起了一项针对“晚期结直肠癌

中医诊疗指南”的临床问题的调研，以了解中国医

生、护士及患者等对中医诊疗晚期结直肠癌所关心

的临床问题，为后续制定指南及优化中国晚期结直

肠癌治疗模式提供数据基础。现将广泛调研后征

集和确定的临床问题报道如下。

1 资料与方法 

1.1　调研对象　参照《中华中医药学会中医指南

制定方案》选择研究对象：1）所在医院为全国范围

内的中医医院、西医医院及综合医院；2）目标医院

的肿瘤方向的中医医师、中西医结合医师（不少于

临床医师总数的四分之一）、西医医师、护师及晚

期结直肠癌患者。拟调研对象总人数不少于100人。

1.2 调查方法 使用电子问卷调研平台（https：//

wj.qq.com/s2/7749038/2dfa/）创建问卷，由研究

者向调研对象发送问卷链接，采用抽样选择研究

对象，调研对象均在知情情况下自愿填写问卷。

问卷收集进度和答题信息在电子问卷调研平台电

脑端可查阅、分析和下载。

1.3　调研内容　问卷内容分为3个部分，包括：

1）问卷填写人基本信息；2）赋值式临床问题（该部

分的临床问题已由指南工作组通过文献预检索与

专家访谈后初步拟定），通过赋值式方法对临床问

题的关注度进行排序（1～5分，1分代表非常不关

注，5分代表非常关注，分值越高表示调研对象对

该问题关注度越高）；3）开放性问题。问卷具体内

容见表1。

1.4　数据整理及分析　回收到的电子问卷调研

资料剔除无效问卷（回答不全，回答时间不足1分

钟），经审核无误后，通过电子问卷调研平台建立

的电子数据库对问卷结果进行统计和分析，计数

资料以n（%）表示。

2 结果 

2.1　调研对象基本信息　2021年 1月 15日～2

月15日，陆续发出电子问卷120份，回收问卷112

份，其中无效问卷14份（回答时间不足60秒者12

份，回答不全者2份），最终纳入统计分析的有效

问卷98份，回收率为93.33%（112/120）、回收有效

率为81.67%（98/120）。问卷调研的地区涵盖15

个省或直辖市，包含31家医院，见表2。共80名

临床医生（中医医师43人，西医医师18人，中西医

结合医师19人），10名护师，1名方法学专家，2名

统计学专家，3名药学专家，2名晚期结直肠癌患

者参与该研究。其中博士研究生学历20人，硕士

研究生学历47人，本科学历28人，专科及以下学

历3人；副高级职称以上58人，中级及以下职称

40人。见表2—3。

表1　调研问卷内容

问卷框架

第一部分（基本信息）

第二部分（赋值式临床问题）

第三部分（开放性问题）

问卷内容

性别、工作地区、年龄、学历、职称、从事专业、从事本专业年限

晚期结直肠癌适合中医治疗的患者群体是什么？

晚期结直肠癌中医治疗起到的作用是什么？

晚期结直肠癌中药方剂如何选择？

晚期结直肠癌中成药如何选择？

中医治疗晚期结直肠癌除了使用中药汤药和中成药，是否还有其他干预手段？

晚期结直肠癌中医辨证分型？

晚期结直肠癌中医治疗后疗效评价？

晚期结直肠癌中医治疗介入的最佳时间节点？

晚期结直肠癌中医治疗的最佳时长是多久？

晚期结直肠癌中药汤药治疗时间多长为最佳？

晚期结直肠癌中成药治疗时间多长为最佳？

晚期结直肠癌中医治疗调整频率？

晚期结直肠癌预后管理、中医调摄及随访复查？

除上述问题外，是否还有您觉得亟待解决的问题，若有，请填在下方。
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2.2　临床问题调研结果　指南工作组针对文献

检索和专家访谈后初步采集的临床问题进行了广

泛调研。对于“晚期结直肠癌中医诊疗指南”的

13个临床问题，根据回收到的有效问卷进行统计

和分析，将每个临床问题重要性得分≥4.0分的纳

入第二轮中（认为全国80%的专家对该临床问题

纳入指南讨论达成共识），重要性得分＜4.0分的

问题则不纳入第二轮中（认为该临床问题暂时不

适合纳入指南讨论中）。最终通过问卷调研纳入

了“晚期结直肠癌中医诊疗指南”急需回答的6

个临床问题，按得分高低依次排序为：1）中医治

疗晚期结直肠癌起到的作用是什么？2）中医治

疗晚期结直肠癌后如何进行疗效评价？3）适合

中医治疗的晚期结直肠癌的患者群体是什么？

4）治疗晚期结直肠癌如何选择中药方剂？5）治

疗晚期结直肠癌如何选择中成药？6）晚期结直

肠癌中医如何辨证分型？具体结果见图1。

同时回收到的98份有效问卷中，有9名调研

对象回答了除上述13个问题以外他们关心的临

床问题。通过整合分析，最终获得2个有效临床

问题，分别是“应提供与化疗及靶向治疗免疫治疗

相结合的中医方案或者提供缓解其不良反应的中

医方案”（编号NO.6）和“晚期症状如肠梗阻、腹

水、癌痛的中医干预方法”（编号NO.50）。指南工

作组将开放性问题收集到的2个临床问题进行了

商讨，认为编号NO.6在临床问题4和5中进行了

回答，编号NO.50可纳入第二轮的专家调研，最终

形成了7个临床问题构成临床问题清单。

表2　调研对象工作单位分布情况

地区

北京市

天津市

河南省

江西省

江苏省

上海市

陕西省

安徽省

青海省

重庆市

四川省

广东省

湖北省

甘肃省

山东省

医院名称

北京大学肿瘤医院；中国中医科学院西苑医院；中国中医科学院中药研究所；解放军总医院；北京中医药大

学东直门医院；民航总医院

天津市人民医院

河南省人民医院；郑州市第三人民医院；郑州市中医院

江西省中医院；婺源县人民医院

江苏省肿瘤医院；江苏省中医院；江苏省人民医院

上海交通大学医学院附属新华医院；上海中医药大学附属龙华医院

陕西省肿瘤医院；西安市中医院

安徽省中医院

青海省肿瘤医院

重庆大学附属肿瘤医院；重庆市中医院；重庆市云阳县中医院；重庆市北碚区中医院

四川大学华西医院

广东省中医院

湖北省中医院

甘肃中医药大学附属医院；白银市人民医院

山东省立医院

表3　调研对象专业素质等基本信息情况（n=98）

项目

性别

年龄

执业类别

从事本专业年限

所在科室

职称

最高学历

分类

男

女

≥40岁
＜40岁

中医医师

西医医师

中西医结合医师

护理、药学等其他

≥10年
＜10年

肿瘤内科

肿瘤外科

放疗科

肛肠科

正高级

副高级

中级及以下

博士研究生

硕士研究生

本科

专科及以下

例数

43

55

52

46

43

18

19

18

57

41

30

45

10

13

14

44

40

20

47

28

 3

构成比

（%）

43.9

56.1

53.1

46.9

43.9

18.4

19.4

18.4

58.2

41.8

30.6

45.9

10.2

13.3

14.3

44.9

40.8

20.4

48.0

28.6

3.1
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2.3　指南专家组论证会结果　2021年6月27日

进行了该指南临床问题专家论证会，指南工作组

将问题清单递交给专家组，由专家组对指南问题

进行讨论。采用名义小组法，共识会议由第三方

人员主持，参与临床问题论证的专家为指南专家

组成员（不少于2/3），超过70%以上的参会专家同

意的指南问题，即为确定的指南问题，50%～70%

专家同意的问题为待确定指南问题，会议投票最

多不得超过3轮。指南工作组规定每个临床问题

需同时满足均数为7～9分且变异系数≤30.00%才
能最终纳入指南临床问题。第一轮会议中16名

指南专家组成员对7个临床问题进行了打分，最

终删除了临床问题7，将临床问题1、2、3、4、5、6最

终纳入了“晚期结直肠癌中医诊疗指南”急需解决

的临床问题中。见表4。

3 讨论 

临床问题是制定临床指南的枢纽，反映了指

南制定者、使用者、参与者及患者等多个角色最关

心的临床问题，同时也决定了后续临床证据检索

的范围和广度［12-13］。最终被纳入指南的临床问题

的数量直接决定了指南所覆盖的范围和推荐意见

的数量，因此确保所征集并确定的临床问题的重

要性及代表性是非常有必要的［14-15］。该指南临床

问题的征集首先采取文献检索的方式收集了目前

研究最多，且最有代表性的科学问题，然后对检索

到的科学问题访谈领域内权威专家，最后确定了

13个临床问题。然而这仅仅是领域内权威专家

和文献检索到的科学问题，并且权威专家也没有

对这13个临床问题进行重要性打分。因此更广

泛地征集意见和收集没有覆盖到的临床问题具有

很重要的意义。

本指南工作组成员通过横断面调研，采用“赋

值+开放性”的问卷咨询形式广泛征求了全国15

个省及直辖市的医生、药学人员、护理人员、方法

学专家、统计学专家、患者等。针对最初得到的

13个临床问题进行重要性打分，同时为了不限制

调研对象的思维，让他们可以从自身角度提出需

要解决的临床问题，问卷中加入了开放性问题。

这不仅保证了问卷所能覆盖的范围，不遗漏重要

1（非常不重要） 5（非常重要）3（一般） 4（重要）2（不重要）
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图1　临床问题关注度情况

表4　指南临床问题纳入情况

临床问题

问题1

问题2

问题3

问题4

问题5

问题6

问题7

平均分

（分）

8.13

7.88

7.94

7.31

7.63

7.75

4.69

变异系数

（%）

9.61

11.77

10.42

15.07

13.01

12.49

31.74

是否纳入指南临床问题

是

是

是

是

是

是

否
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的临床问题，还启发了被调研者的科学思维，提高

了问卷的完成率，所以本次临床调研的应答率和

问卷回收率均较高。考虑到临床调研对象的广泛

性，本临床问卷不仅咨询了各级别医院（包括但不

限于三级医院）的医护人员、药学人员，还包括方

法学专家、统计学专家、在读研究生、患者等多个

角色。指南制定所需要的临床问题不仅仅关注专

家的意见，也要考虑指南最终使用者的建议，这样

就能更全面地了解到目前该领域内最被关注的临

床问题，同时选取患者代表参与横断面调研，有助

于保证指南拟解决的临床问题与患者的良好相关

性。最后对第一轮广泛调研后的临床问题进行了

第二轮专家名义小组共识会议，确定了《晚期结直

肠癌中医诊疗指南》最终拟回答的临床问题。

虽然通过专家访谈联合问卷调研征集并确定

的临床问题较好地代表了各方面的意见，调研回

收到的问卷也准确地反映了目前晚期结直肠癌中

医诊疗方面急需解决的科学问题。然而Delphi

法固有的一些缺陷可导致个别专家碍于情面不愿

意发表与其他人不同的意见，或出于自尊心而不

愿意修改自己原来不全面的意见［16-19］。同时该指

南的临床问题调研没有咨询政策制定者的建议，

也没有咨询国外专家的建议，因此制定的指南不

适用于其他国家。但总体来说，通过专家访谈联

合问卷调研征集并确定的临床问题覆盖范围全

面、代表性强、专家意见趋同性良好，可为后续《晚

期结直肠癌中医诊疗指南》的制定提供科学的依

据和良好的工作基础。
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