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1 工作简况
1.1 任务来源
为推动我国药膳行业规范发展，顺应国家放开团体标准导向，中国药膳研究会2018年立项8项药膳团体标准研制项目，《产褥期妇女食养药膳技术指南》（以下简称本指南）根据现有的临床证据、古代文献证据及临床专家经验，制定出实用性较强的产褥期妇女食养药膳技术指南，目的是促进产后食养药膳方案的规范化，为临床实践提供可靠证据，确保应用的安全性和有效性。项目承担单位天津中医药大学，项目负责人史丽萍。本指南计划于2019年12月完成。
1.2 协作单位
天津中医药大学为本项目的主要完成单位，协作单位有北京新食方健康科技有限公司、天津市南开医院。
[bookmark: _GoBack]1.3 主要工作过程
2018年12月底组建了产褥期妇女食养药膳技术指南的研制项目工作组，随即开展了文献研究、专家问卷调查工作。2019年7月工作组完成了文献研究级民间调研，形成了初步的指南证据及其评价等级。2019年11月完成了专家问卷调查及共识会议，形成了文献研究总结、调查问卷分析总结，并撰写了指南标准初稿。2019年12月将初稿进行意见征求，修改并进行同行评价，请专家审核，形成指南报批稿。专家意见评价中共发放征求意见表31份，收回5份，提出相关问题38条。项目工作组按照“循证”等原则逐条讨论了专家们的意见，提出了采纳、部分采纳、未采纳、待实验后确定、由标准审查会决定的意见及理由，以之为依据，对征求意见稿进行修改，最终形成了《产褥期妇女食养药膳技术指南》报批稿。
本次指南制订的编制过程如下：
[image: ]
1.4 指南主要起草人及其所做工作
	姓名
	单位职称职务
	项目分工

	郭义
	天津中医药大学中医学院教授
	主要负责指南的撰写、组织实施

	盛晓英
	天津市南开医院妇产科主任医师
	家共识指导

	许瑞青
	天津市南开医院妇产科副主任医师
	专家共识指导

	王文汉
	天津海诚物业管理有限公司高级技师
	主要负责指南的组织实施

	贾倩男
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	文献的收集整理及评价、指南的撰写

	孙远远
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	文献的收集整理及评价、指南的撰写

	于菲菲
	河北省怀来县医院住院医师
	临床调研

	孟雪
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	临床调研

	李昕
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	主要负责中文献检索、文献质量评价

	曹晓婷
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	主要负责英文文献检索、文献质量评价

	葛鹏飞
	天津中医药大学全日制硕士研究生
	文献的收集整理及评价、指南的撰写


[bookmark: _Toc14596][bookmark: _Toc63722583]2 指南编制原则和确定标准主要内容的依据
2.1 指南编制原则
本指南编制遵循“科学性、实用性、规范性”原则，按照“能够为药膳食疗行业内实际应用，能被大众广泛接受和认可”的要求。
2.1.1 科学性
科学性是编制本指南的前提，也是保障指南质量的基础。本指南在编制过程中，严格遵循科学性原则。
本团队采用了具有中医药特色的“文献研究法”、“专家问卷调查法（Delphi法）”、“专家会议法”三法合一的研究方法，保证了诊疗指南的科学性。
采用了中医药标准化研究团队中医循证指南研制的“文献研究法”，包括“文献检索”、“文献综述”、“文献评价和证据等级的确定”3个方面的内容。其中“文献检索”按国际通行要求方法进行，要求查找古今中外与产后药膳调养有关的文献；“文献综述”提出了保证指南研制质量的工作要求，对其中的文献按不同类别提出了文献评价方法并逐条文献进行了评价评分；“文献评价和证据等级的确定”遵照遵照《中医治未病标准制修订通则（试行）》、《中医“治未病”标准制修订技术要求（试行）》、《中医治未病实践指南、技术操作规范制修订实践评价方案》“证据分级及推荐强度参考依据”中提出的“中医文献依据分级标准”实施。
专家问卷调查采用国际广泛应用的Delphi法为基础加以改良，结合中医药行业的具体情况，采用了具有代表性权威性的调查专家遴选办法、各轮问卷的形成方法、答卷数据处理的统计分析方法，使之成为有效凝聚专家共识的方法。
按中医药标准化研究中规定的“专家会议法”要求，邀请了以中医妇产科学专家为主，中医养生专家、药膳领域专家等组成的专家论证组召开专家论证会，就项目工作组通过文献研究、专家问卷调查形成的指南草稿，特别是其中存有争议、有待讨论、商榷的内容，请专家们给出较客观的和专业化的意见，形成本指南标准初稿。
2.1.2 实用性
本指南制订的目的主要是制定出临床实用性较强的产后食养药膳技术指南，促进产后食养药膳方案的规范化，为临床实践提供可靠证据，确保应用的安全性和有效性。即本指南要求适用于各级医院妇产科，产后调理中心，产后调理会所，社区服务中心，制定月子餐商家会所等机构，促进食养药膳规范化。
在指南研制过程中，不仅查找了相关的中医古籍论述、现代大量的中医与中西医结合临床报道、学术著作与教材等，将相关论述经文献综述形成的参评因子组成调查问卷，调查了分布于全国各地区以中医妇产科临床医师、治未病专家、养生专家、药膳专家为主，集中他们的意见，再经过专家论证和同行业专家广泛征求意见，使本指南从研制过程到结果保证了其实用性和可操作性。
2.1.3 规范性
本指南在研制过程中所采用的技术方法，包括文献检索和文献评价方法、专家问卷调查方法、循证证据形成方法、专家论证会方法、临床一致性评价方法等，均按照国际比较公认的方法进行。保证了本指南的研制方法，包括技术方法及形成的指南规格体例、名词术语、语言文字等的规范性要求。
2.2 确定指南主要内容的论据
2.2.1 指南的主要内容
本指南共有5个组成部分：范围、规范性引用文件、术语及定义、产褥期药膳食养推荐方案、产褥期饮食注意及禁忌。
	（1）范围
	（2）规范性引用文件
	（3）术语及定义
	（4）产褥期药膳食养推荐方案
		产后1～7天药膳食养推荐方案
		产后8～42天药膳食养推荐方案
	（5）产褥期饮食注意及禁忌
2.2.2 确定指南主要内容的方法
古代文献：以关键词“产妇”、“妇人”、“产褥”、“产后”，利用中华医典进行检索，其检索范围主要为养生食疗类书籍。现代文献：以关键词“产后or产褥or产妇”为第一关键词，“调理or调护or疗养or护理or食疗or食养or保健or药膳”为第二关键词，利用CNKI、中文科技期刊数据库（维普）、万方全文数据库等数据库检索建库到2018年相关文献。以“产后食养药膳”为关键词检索天津中医药大学图书馆相关书籍。通过文献研究提取出产后特点及药膳干预方案，并建立数据库。共检索出条目2613条，涉及到论著75部，符合纳入标准的为59部，其中官修古籍11部，历代医家专著48部，最终纳入条目955条，药食原料及药膳方164个。
现代文献：以“产后or产褥or产妇”为第一关键词，“调理or调护or疗养or护理or食疗or食养or保健or药膳”为第二关键词。检索范围为中国期刊全文数据库（VIP）、中国知网（CNKI）、中国生物医学文献数据库（CBM）、万方数据资源系统、中国科学引文数据库、Web of Science、Pubwed等中外文数据库。检索年限截止至2019年6月30日，共纳入文献29篇。
手工检索：以“产后食养药膳”为关键词检索天津中医药大学图书馆相关书籍，参照中华中医药学会推荐的方法对现代文献进行证据质量分级。
民间调研：为增加指南的实用性，从全国范围内进行临床调研，广泛收集民间经验，建立数据库并进行整理分析，最终成为制定临床指南的证据支撑。
在文献研究及民间调研的基础上，确定临床调查问卷，调查获得最终结果后，以问卷的调查结果，作为后期指南推荐的证据来源。
制定一套明确的文献纳入与排除标准，对文献进行筛选，阅读符合标准的文献。纳入文献以各类规范及临床研究为主。主要选择：已发布的指南、规范、标准、诊疗方案及教材，以及随机对照研究、半随机对照研究、名老中医专家经验等。排除文献为不足以影响临床的理论探讨，设计不好及写作较差的临床报道，非名老中医的、未取得广泛共识的自拟方的临床报道。
2.2.3 文献评价与分级
[bookmark: _Toc24095][bookmark: _Toc28453][bookmark: _Toc28088][bookmark: _Toc28802][bookmark: _Toc16067][bookmark: _Toc4304][bookmark: _Toc31159]采用相应方法，对不同类型的文献进行质量评价。
（1）古代文献的评价：根据中医古籍文献的特点，古代医籍记载、历代沿用至今、当代专家意见达到共识等条件，结合中医古代医籍文献来源等，将中医古籍文献证据分为下列四个等级。选取符合标准的古代文献作为指南的依据。
表1 中医古籍文献证据分级
	分级
	来源范围

	一级
	中医四大经典、十三经；政府编撰医籍；针对特定干预措施常出现在不同医籍（不少于5本医籍）

	二级
	古代著名医家所擅长领域相关的著作内容；针对特定干预措施常出现在不同医籍（出现在2-4本医籍）；地方政府编撰的医籍

	三级
	名家经验；专科著作中的相关内容

	四级
	符合规范的个案报道、专家经验介绍


（2）现代文献评价：采用目前现行的GRADE评价体系，对符合纳入标准的文献进行文献质量评价，对其进行证据分级。选取其中≥-3分，即GRADE评级为D级以上的文献作为指南的依据。推荐强度等级：支持使用某项干预措施的强推荐：1；支持使用某项干预措施的弱推荐：2。
表2 GRADE系统证据质量分级
	质量级别
	当前定义
	研究类型
	总分

	高(A)
	非常确信真是的效应直接进效应估计
	RCT、质量升高二级的观察性研究
	≥0分

	中(B)
	对效应估计值，有中等程度的信心，真实值有可能接近估计值，但仍存在二者大小不同的可能性
	质量降低一级的RCT、质量升高二级的观察性研究
	-1分

	低(C)
	对效应估计值的确信程度有限，真实值可能与估计值大小不同
	质量降低二级的RCT文献、观察性研究
	-2分

	极低(D)
	对效应估计值几乎没有信心，真实值很可能与估计值大小不同
	质量降低三级的RCT文献，质量降低一级的观察性文献，个案报道
	≤-3分


表3 证据质量的影响因素及评价方法
	因素
	解释
	评分方法

	可能降低证据质量的因素

	研究的局限性
	包括隐蔽分组缺失，盲法缺失，失访过多，未进行意向性分析，观察到疗效就过早终止试验，或为报道结果
	严重：减1分
非常严重：减2分

	研究结果不一致
	不同研究间疗效评估差异大，提示各种疗法的疗效确实存在差异，差异可能源于人群，干预措施或结局指标，当结果存在异质性而研究者未能意识到并给出合理解释时，证据质量亦降低
	严重：减1分
非常严重：减2分

	间接证据
	有两类：第一类如欲比较两种活性药物的疗效时，没有量要直接比较的RCT文献，但是两药均与同一安慰剂比较的RCT，便可间接比较两药疗效。但提供的证据质量比两药直接对比的RCT低；第二类间接证据包括人群，干预措施，对照措施，干预结局及相关研究中诸如此类的元素
	严重：减1分
非常严重：减2分

	精确地不够
	当研究纳入的患者和观察事件相对较少而置信区间较宽时，将降低该研究的证据质量
	严重：减1分
非常严重：减2分

	发表偏倚
	若研究者未能发表研究时，证据质量亦降低，典型情况是当公开的证据仅限于少量试验而这些试验全部由企业赞助，此时不能不质疑存在发表偏倚
	严重：减1分
非常严重：减2分

	可能增加证据质量的因素

	效应值很大
	当方法学严谨的观察性研究显示疗效显著或非常显著且结果一致时，将提高其证据质量
	大：加1分
很大：加2分

	可能的混杂因素会降低疗效
	主要与观察性研究及非随机试验或非随机干预性研究有关。研究结果分析时，考虑了混杂因素的影响，采用多因素模型分析
	加1分

	剂量-效应关系
	给药的剂量和引起的效应大小之间有明显的关联
	加1分


（3）现代书籍的评价方法
对现代非连续出版物（书籍）的文献证据质量分级参照中华中医药学会推荐的方法对现代文献进行证据质量分级。
	证据级别
	证据

	一级
	已发布的教材、指南、标准

	二级
	多次出现、可传承（证据来源出现频次）

	三级
	国医大师、名医经验集

	四级
	其他医案医话，个案报道，专家经验集


2.2.4 文献研究
采用临床流行病学评价文献质量的原则和方法，对文献质量进行评估，选取质量较高、技术先进、有效性好、安全性好的临床文献资料作为循证证据的主要来源，撰写文献研究总结。
2.2.5 问卷调查
项目工作组在文献研究总结研讨后，采用Delphi法，撰写专家调查问卷，向按标准遴选出的专家作两轮问卷调查。采用2轮问卷调查的形式进行，遴选专家时同时考虑到专家分布的地域性，选取来自全国药膳及妇产科领域的专家和有长期相关工作经验者。第一轮问卷调查选择36人，调查问卷的制定根据前期文献研究，提出参评因子，要求专家对参评因子的重要性进行评价，根据重要性将指标的重要程度进行赋值。同时专家可对参评因子发表自己的见解或做出修改；第二轮问卷选择31人，根据第一轮调查问卷的结果结合新的问题制定。他们是：许瑞青、王文汉、邓高丕、傅萍、陈山泉、陈小勇、高伟芳、田露、韩娟、韩延华、何富乐、侯丽辉、胡国华、黄熙理、孔桂茹、李伟莉、李岩琪、梁瑞宁、林洁、刘宏奇、刘瑞芬、刘雁峰、罗颂平、马堃、孙建光、王光辉、王维峰、王昕、徐亚静、薛晓鸥、叶喜德、袁卫玲、章勤、赵海音、张琳、赵红等专家。第一轮发放问卷41份，回收37份，无效问卷1份，回收率90.24%，有效率97.29%；第二轮发放问卷38份，回收36份，无效问卷0份，回收率94.73%，有效率100%。
对专家答卷的统计分析，用Excel表格录入数据，主要从专家意见集中程度（均数x、等级和S及不重要百分比R）、专家意见协调程度（变异系数CV）进行评价，按照数理统计结果分析汇总专家意见，由第一轮调查问卷形成第二轮调查问卷，再总结形成指南初稿。
2.2.6共识会议
共识会议的讨论范围主要包括指南研制过程中出现的技术问题和德尔菲问卷调查中意见不统一的问题，会前将提前准备好的议题以电子邮件的方式告知参会者，使他们对这些问题都熟知，本研究以公开讨论的方式，邀请专家对研究过程中出现的某些问题进行研讨和交流，以获得共识。在专家共识会议上，对指南的格式及具体内容达成了以下共识：
（1）在“术语及定义”中应明确产褥期的范围，本指南所适用的人群为经足月妊娠分娩的产妇，包括自然分娩和剖宫产；
（2）将注意事项“辨体施膳，个体化指导”删除；
（3）因食盐摄入量已有推荐方案，故将注意事项“避免摄入大量盐分”删除；
（4）推荐方案包括产褥期适宜药食和产褥期适宜药膳，因产后1～7天为产褥期调养最关键时期，应根据其特殊的调养原则特别推荐适宜药食及药膳；
（5）推荐药膳应包括方名、组成、制法、用法及功效；
（6）将“不可盲目进补”更改为“初产妇不可盲目进补”。
2.2.7 同行征求意见
项目工作组于2019年12月向全国范围内的妇产科和药膳领域专家发放征求意见表。截止至2020年2月，共发放征求意见表31份，收回5份，提出相关问题38条。项目工作组按照“循证”等原则逐条讨论了专家们的意见，提出了采纳、部分采纳、未采纳、待实验后确定、由标准审查会决定的意见及理由，以之为依据，对指南进行修改，最终形成指南报批稿。
[bookmark: page14]2.2.8确定指南主要内容的依据
所有的名词术语要求规范，中医药学名词术语符合相关中国国家标准（已有国际标准者按国际标准）。其他科技术语、名词及名称采用全国自然科学名词委员会公布的名词。中药名称以《中华人民共和国药典》2015年版为准，药典未收载者，以上海科学技术出版社出版的《中华本草》正名为准。方剂名称以《中医方剂大辞典》为准。计量单位按国务院1984年2月27日发布的《中华人民共和国法定计量单位》及GB3100-3102-86《量和单位》执行，单位名称用国际通用符号表示。数字用法按国家语言文字工作委员会等七个单位1987年公布的《关于出版物上数字用法的试行规定》。
[bookmark: _Toc28221][bookmark: _Toc63722584]3与相关法律、法规和强制性标准的关系
本项目工作组研究形成的《产褥期妇女食养药膳技术指南》与现行法律、法规和强制性标准没有冲突，并且在编制过程中严格遵循已有的国际、国内标准，使文本内容符合规范，言之有据。
[bookmark: _Toc9390][bookmark: _Toc63722585]4重大意见的处理经过和依据
本指南文献研究完成后，制订了专家调查问卷，采用两轮Delphi法专家问卷调查，于2019年8月-11月进行了两轮问卷调查，专家们基本认可问卷中的内容，对一些具体问题提出了自己的意见。根据专家修改意见，课题组再查找文献，并结合相应领域专家意见，对文稿进行了修改。形成的指南草稿经专家意见征集，针对专家提出的意见建议进行修改，形成报批稿。
[bookmark: _Toc23979][bookmark: _Toc63722586]5作为推荐性指南的建议
《产褥期妇女食养药膳技术指南》是新制订的指南，应作为推荐性指南使用，使妇女产褥期食养药膳规范化，促进产褥期妇女的身心健康。
[bookmark: _Toc7285][bookmark: _Toc63722587]6贯彻指南的要求和措施建议
本项目研究形成的《产褥期妇女食养药膳技术指南》经审查批准发布后，需要采用多种渠道宣传、贯彻、实施。
①举办指南应用推广培训班、继续教育学习班，培训中医妇科、产褥期食养药膳调理专业人员，促进指南的宣传、推广和应用。
②在学术杂志上发表指南及相关的学术论文，宣传、推广，并吸收进一步完善的意见。
[bookmark: _Toc26309][bookmark: _Toc63722588]7应用时的促进和阻碍因素
本指南通过各级审评后，将作为团体标准发布实施。应用时，可通过举办的指南应用推广培训班、继续教育学习班，学术会议演讲、学术期刊刊载等多种途径促进其在全国的推广应用。
由于中医药行业的特点，自古有各家学说，现代有多个学术流派和各地区、各个人的临床调理经验，且受到各地饮食文化不同的影响，因此，多种因素可能对于本指南的广泛推广应用形成阻碍。经过长时期对于中医药标准化认识的逐渐统一，以及指南的更新，指南的质量不断提高，也就会得到越来越广泛的推广应用。
[bookmark: _Toc26615][bookmark: _Toc63722589]8废止现行有关指南的建议
本指南是《产褥期妇女食养药膳技术指南》初版，不涉及废止前版指南问题。
[bookmark: _Toc10091][bookmark: _Toc63722590]9应当说明的其他事项
建议在本指南发布实施3-5年后，要依据临床研究的进展和技术方法的进步，对本指南进一步补充、制订、更新。

《产褥期妇女食养药膳技术指南》项目工作组
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