[bookmark: _Hlk191482574]成人阻塞性睡眠呼吸暂停诊治指南计划书

一、指南制订背景及目的
[bookmark: _Hlk191572300]阻塞性睡眠呼吸暂停（Obstructive Sleep Apnea，OSA）是一种常见的睡眠呼吸障碍疾病，以夜眠打鼾伴呼吸暂停、日间嗜睡、非恢复性睡眠、疲劳及失眠等为主要临床表现，主流诊断标准为呼吸暂停低通气指数（Apnea Hypopnea Index，AHI）≥5次/h[1, 2]。全球OSA的综合患病率较高为54%[3]，我国OSA的综合患病率为11%，在不同年龄段中，成年人尤其是中老年人的OSA患病率相对较高：<14岁为4%、15~44岁为5%、45~59岁为13%、60~74岁为16%、75~89岁为13%、≥90岁为11%[4]。既往研究表明，OSA与交通和职业事故、心血管疾病、神经系统疾病、代谢疾病、癌症、免疫系统疾病、全因死亡风险增加相关，如不及时治疗，将显著影响患者生活质量并威胁生命健康[5-8]。不仅如此，OSA还给社会带来沉重的经济负担，据估计欧洲每位OSA患者的年度总费用高达1,669欧元至5,186 欧元不等，且OSA相关成本在诊断前多年增加，并在诊断后很长一段时间内保持高位[9]。鉴于成人OSA的患病率及危害程度高，规范其筛查诊断和治疗策略显得尤为重要。
[bookmark: _Hlk191634860][bookmark: _Hlk191639125]目前，最新的高质量的成人OSA诊疗指南多来源于欧美地区[10]，而我国OSA患者与欧美OSA患者在发病机制等多方面存在人种差异（如我国OSA患者发病主要归因于解剖结构因素，而欧美OSA患者非解剖因素更常见[11]），尚不能较好地指导我国成人OSA诊断及治疗的临床实践。国内专门针对成人OSA的诊疗指南主要有两部，一部2018年发布的多学科诊疗指南[12]，一部2019年发布的基层诊疗指南[13]；它们对成人OSA的多学科联合治疗以及基层医疗机构成人OSA的管理等做了全面介绍，并给出了适用于国人的临床推荐，具有重要参考价值。近几年，成人OSA领域无论是在诊断筛查[14, 15]还是在药物[16, 17]、非药物治疗[18, 19]以及疾病管理[20, 21]等方面均取得了较大进展，为许多新兴的诊断筛查技术、治疗方式和管理模式带来了很大的应用空间和潜力。但国内近5年发布的系列成人OSA相关指南共识，多集中于OSA共病患者（如失眠共病OSA[1]、心血管疾病患者共病OSA[22]、高血压共病OSA[23]）的诊疗或高危人群的筛查与管理[24]，尚无针对成人OSA诊疗指南的系统更新。因此，有必要基于近几年不断涌现的新的循证证据，更新及修订符合我国成人OSA诊断、治疗和管理的新版指南，以更好地指导我国医师的睡眠医学临床实践。为此中华医学会呼吸病学分会睡眠呼吸障碍学组组织国内呼吸科专家，成立成人阻塞性睡眠呼吸暂停诊治指南工作组，开展《成人阻塞性睡眠呼吸暂停诊治指南》制订工作。
二、指南制定方法
本指南遵循美国医学科学院（Institute of Medicine, IOM）[25]的临床实践指南理念和《世界卫生组织指南制订手册》的制订流程及相关方法学标准[26]，参考指南研究与评价方法（Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation，AGREEⅡ）[27]并按照卫生保健实践指南的报告条目（Reporting Items for Practice Guidelines in Healthcare，RIGHT）[28]撰写指南计划书及正式指南文件。
（一）指南发起单位
本指南由中华医学会呼吸病学分会睡眠呼吸障碍学组充分沟通后于2025年3月发起，由专业的循证医学专家提供技术支持与方法学指导。
（二）指南注册
本指南拟在国际实践指南与透明化注册平台（http://www.guidelines-registry.cn）进行中英文双语注册。
（三）指南工作组
指南工作组于2025年3月成立，设1名为临床主席。工作组由4个小组构成，包括指南指导委员会、指南制订工作组、指南秘书组和指南外部评审组（表1）。工作组成员以睡眠呼吸障碍领域专家为主，相关领域专家作为指导专家组成员参与指南的修订，以提高指南证据选择与推荐意见的严谨性；同时，工作组成员来自不同区域和医院类型，充分考虑了潜在利益冲突方的价值观及意愿。
表1 指南工作组成员
	工作组构成
	人数	Comment by Administrator: 需根据具体情况调整及填写人数
	专业/领域
	主要职责

	主席
	1
	1名临床主席和
	临床主席是指南的总负责人，对指南制订各个阶段具有决策权

	指南指导委员会
	10
	资深临床专家和方法学家
	[bookmark: _Hlk191483048]确定指南主题和范围；管理和评估其他小组的利益冲突；审议和批准指南计划书；监督指南制订过程，审定指南全文；对指南制订过程中有争议的问题进行裁决；提供指南制订必要的咨询和指导等

	指南制定工作组
	10
	由多学科临床专家、期刊编辑和方法学家组成
	确定人群、干预措施、对比措施和结局指标（population、intervention、control、outcome, PICO）问题，确定指南范围；评估临床问题及结局指标重要性；确定指南计划书；确定证据质量分级和达成推荐意见共识；处理外审意见；撰写指南全文

	指南秘书组
	2
	学会/协会或承担单位的工作人员
	调查PICO临床问题；起草指南计划书；详细记录指南制订整个过程；完成指南外审协调工作；协调指南制订相关事项等

	指南外部评审组
	5
	未直接参与该指南的利益相关者（临床专家、方法学家、政策制订者等）
	评审最终版指南，确保指南的科学性、清晰性和公正性，就指南存在的重大风险或问题，以及具体的推荐意见内容，给出反馈和建议


（四）指南范围
本指南使用人群为各等级医院从事睡眠呼吸疾病相关工作的临床医师、护理人员、技术人员及相关教学、科研工作人员。指南目标人群为18岁以上成人OSA患者。
（五）利益冲突声明
制定统一的《“成人阻塞性睡眠呼吸暂停诊治指南”利益冲突声明表》，要求所有参与指南指导委员会、指南制订工作组和秘书组等成员均填写利益冲突声明表，并同意将利益冲突声明及其处理结果以指南文件的附件形式呈现，以确保指南制订过程的客观和独立性。由秘书组对所有专家的利益冲突声明表进行收集和初步整理，由指南指导委员会评估工作组每位成员是否存在利益冲突，并对利益冲突的程度进行判定。若不存在利益冲突，则可全程参与指南制订，若存在利益冲突，则视严重程度确定参与程度（如不允许参与指南的制订过程）。
（六）临床问题的收集和遴选
根据指南的主题和范围，围绕成人OSA的诊断和治疗两大方面，预先设计调查问卷来收集相关临床问题。调查对象主要包括从事成人OSA临床一线工作的临床医护人员和/或相关科研工作人员，18岁及以上的成年OSA患者和/或家属。由秘书组结合国内外成人OSA诊疗指南及相关高质量的系统评价，分析整理出临床问题清单，然后交由指南制订工作组讨论形成初始临床问题列表，并对临床问题的重要性进行打分，最终根据评分决定纳入指南的临床问题。
（七）证据的检索、筛选、评价与利用
[bookmark: _Hlk191487545]采用PICO原则对纳入的临床问题进行解构，以主题词结合自由词的形式独立检索每个临床问题的证据。检索的数据库包括PubMed、Web of Science、Embase、The Cochrane Library、中国生物医学文献数据库、中国知网、万方数据知识服务平台，同时在谷歌学术和百度学术进行补充检索。检索时限为从建库到2025年2月28日。对于每个临床问题检索出的文献，将由2名证据评价员按照阅读题目、摘要和全文的顺序，根据纳入和排除标准（每个临床问题分别确定）进行筛选。若在文献筛选过程中出现不同意见，则共同讨论解决或咨询第三方意见协商确定。对于每个临床问题，将首先检索近5年发表的相关系统评价和/或Meta分析，若最新的系统评价和/或Meta分析可以回答临床问题，且AMSTAR2评价质量高，则直接采用。如果系统评价和/或Meta分析质量低或不能回答本指南的临床问题，则将根据现有原始研究证据进行综合评价。
（八）证据质量评价
选择相应的评价工具对纳入的证据进行质量评价，使用系统评价偏倚风险评价工具（A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews 2，AMSTAR 2）量表评价系统评价/或Meta分析质量，使用Cochrane偏倚风险评价工具（Risk of Bias 2.0，ROB 2.0）评价随机对照试验，使用诊断准确性研究的质量评价工具（the Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies-2，QUADAS-2）评价诊断准确性试验，使用纽卡斯尔-渥太华量表（Newcastle-Ottawa Scale，NOS）评价队列研究和病例对照研究，使用加拿大卫生经济研究所量表（Institute of Health Economics，IHE）评价病例系列和病例报告等。评价过程由两名成员独立完成，若存在分歧，则共同讨论或咨询第三方解决。
[bookmark: _Hlk191895413]（九）证据质量分级与推荐强度分级
[bookmark: _Hlk191890995][bookmark: _Hlk191894166]采用2011年牛津循证医学中心（Oxford Centre for Evidence-based Medicine, OCEBM） 的证据等级与推荐强度分级标准（https://www.cebm.ox.ac.uk/resources/levels-of-evidence/ocebm-levels-of-evidence），制定基于循证医学的推荐意见，其中证据质量分为：I、II、III、IV、V 5个等级，推荐强度分为：A、B、C、D 4个等级（详见表2、表3）。通过证据概要表呈现证据。
表2 2011牛津循证医学证据等级（OCEBM）
	项目
	[bookmark: OLE_LINK28]I级
	I I级
	III级
	IV级
	V级

	问题常见性
	地区性和现有随机样本调查（或人口普查）
	匹配当地情况的调查的系统综述
	当地非随机样本
	系列病例分析
	无

	诊断
	横断面研究（一致性）的系统综述
	个体化横断面研究（一致性）
	非连续队列研究、参照标准不一致的研究
	病例对照研究、参照标准非独立性或较差的研究
	机制研究

	预后
	初始队列研究的系统综述
	初始队列研究
	队列研究、RCT的对照组数据
	系列病例分析、病例对照研究、低质量预后队列研究
	无

	治疗获益
	随机对照试验（RCT）或单病例随机对照试验（n-of-1）的系统综述
	RCT、结果明确的观察性研究
	非随机对照队列研究、随访研究
	系列病例分析、病例对照研究、历史队列研究
	机制研究

	常见治疗风险 
	RCT系统综述、巢式病例对照实验/n-of-1试验/结果明确的观察性研究的系统综述
	个体化RCT、结果明确的观察性研究（极少）
	非随机对照队列研究、随访研究（上市后监测），且数据足以排除某一治疗相关风险（长期风险需随访时间充足）
	系列病例分析、病例对照研究、历史队列研究
	机制研究

	罕见治疗风险
	RCT或n-of-1试验的系统综述
	RCT、结果明确的观察性研究（极少）
	非随机对照队列研究、随访研究（上市后监测），且数据足以排除某一治疗相关风险（长期风险需随访时间充足）
	系列病例分析、病例对照研究、历史队列研究
	

	筛查价值
	RCT系统综述
	RCT
	非随机对照队列研究、随访研究
	系列病例分析、病例对照研究、历史队列研究
	机制研究



表3 推荐强度与定义
	推荐等级
	符合条件

	A级
	由至少1项I级证据支持，临床医师应该坚持遵守

	B级
	由至少1项II级或III级证据支持，或可从I级证据进行推断，临床医师大部分情况下应该遵守

	C级
	由至少1项IV级证据支持，或从II、III级证据推断，临床医师可以参考或不参考该建议

	D级
	由至少1项V级证据支持，或与任意等级数据均不一致，临床医师应避免使用



（十）形成推荐意见并达成共识
[bookmark: _Hlk191547353]由秘书组根据每个临床问题的证据概要表，形成初步的推荐意见。由指南制订工作组通过面对面会议法（线上或线下）就推荐意见达成共识（共识度 ≥ 75%即可认为达成共识）；对于未达成共识的推荐意见，根据专家意见修改后进行第2轮会议讨论，直至达成共识或从指南中删除。最后确定的推荐意见将交由指南指导委员会完善和审定通过。
（十一）推荐意见的外审与批准
指南推荐意见需由外部同行专家评审，指南制订工作组将根据其反馈意见和建议进行完善，最后提交指南指导委员会批准。
（十二）指南的撰写、发布与更新
最终推荐意见确定后，指南制订工作组将依据指南推荐意见和RIGHT标准[28]撰写指南全文，并再次提交指南指导委员会批准。指南全文预期在2026年完成并发表。为保证指南的适用性，课题组计划根据证据更新情况在指南发布3 ~ 5年后，依据国际指南更新流程更新本指南。
（十三）指南的传播、实施与评价
本指南发布后，对于指南的传播、实施与评价将按照如下方案进行：（1）在相关学术会议中介绍和传播；（2）有计划地在全国范围内组织相关人员学习；（3）撰写与本指南相关的解读文章在期刊上发表；（4）在指南发布1~2年后，了解指南的应用与传播情况，评估指南实施对临床实践的影响。
本指南计划书详细地阐述了《成人阻塞性睡眠呼吸暂停诊治指南》制订过程中拟参照的各个具体步骤。本指南的制订将以临床需求和问题为导向，旨在解决成人OSA诊疗过程中面临的关键问题，相信本指南将为我国进一步规范和提高成人OSA的诊疗水平。
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