成人严重烧伤患者肠内营养护理专家共识计划书
【摘要】 肠内营养是严重烧伤患者营养治疗的主要方式之一。为进一步为推动临床护士规范、安全、有效地实施肠内营养护理，亟需构建基于循证医学证据的临床实践指南。我们以循证医学为基础，德尔菲法为指导，注册并撰写《成人严重烧伤患者肠内营养护理专家共识》计划书，并遵循循证指南制订流程，制订和发布正式指南文件。本指南计划书主要介绍《成人严重烧伤患者肠内营养护理专家共识》的意义、目的、目标人群、 使用人群、共识制订组成员，临床问题和结局指标的收集与确定，证据的获取、评价和综合，以及推荐意见的产生等指南制订方法和过程。 
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1 背景
因大面积烧伤创面持续存在以及机体应对循环变化、感染等创伤打击而出现的神经内分泌异常，严重烧伤患者会出现超高代谢，如不进行有效营养及代谢治疗，可能会导致患者感染、创面愈合延迟，脓毒症及脏器功能障碍等并发症的发生[1-2]。安全、有效的营养治疗可以降低烧伤感染等并发症的发病率[3-4]。肠内营养是严重烧伤患者首选的营养治疗方式[5]，被临床广泛使用[6]，然而在临床实践中肠内营养护理尚面临认知水平偏低、技术水平参差不齐、操作流程及实施方案等行为规范性不足等诸多问题[7]。
现有的烧伤及重症营养指南和共识对严重烧伤患者肠内营养启动时机、能量评估、喂养途径等进行了证据推荐[8-10]，但不同指南证据内容尚未统一。严重烧伤患者早期肠内营养最佳介入时间仍尚存争议[11]，欧洲指南建议入住ICU后24小时内接受EN，可以改善EN给药的及时性[12]。美国重症营养指南建议如果患者能够耐受，在伤后 24~48 h 内尽快使肠内营养达到目标量，即患者每日热卡需要量[9]。一些研究也提出来其它的可能性,甚至有学者提出应在伤后6 h 内即进行肠内营[13]，但总体而言，尽早开展肠内营养。能量评估方面，间接测热法是测量严重烧伤患者 REE 的金标准[8]，但因为其使用程序复杂及价格昂贵等原因，不同机构使用该方法的频率存在较大差异。公式估算任是目前临床最为常用的方法，但没有一种公式能完全精准评估烧伤患者实际能量消耗[11]。同时现有指南和共识对医院感染控制、营养风险筛查、吞咽功能评估、胃肠道功能评估、能量评估、输注管理、血糖管理、营养状况监测等内容未形成规范。
综上，我国成人严重烧伤患者肠内营养护理面临诸多问题，尚无科学规范的护理体系和规范化指导方案，阻碍了严重烧伤患者肠内营养护理水平的进步。因此，亟需采用循证医学方法构建出严重烧伤患者肠内营养护理专家共识，以指导和规范这类患者肠内营养临床决策， 
促进多科学整合，以解决肠内营养临床护理实践过程中的难点问题。
2 共识制定方法
本共识遵循临床实践指南构建方法学，依据 ESPEN指南与共识制订流程［14］及指南科学性、透明性和适用性评级工具（scientificity,transparency,applicability,rankings，STAR）［15］，并参考澳大利亚JBI循证卫生保健中心证据级别与推荐强度系统（2014版）[16]，制订共识计划书和正式共识文件。本共识制订技术路线见图 1。
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图 1  成人严重烧伤患者肠内营养护理专家共识制订技术路线

2.1  指南发起单位 
2023 年 6 月，由陆军军医大学第一附属医院、上海交通大学医学院附属瑞金医院、中华医学会烧伤外科学分会、中国医疗保健国际交流促进会烧伤医学分会、《中华烧伤与创面杂志》编委会共同发起，由四川大学华西医院提供技术支持与方法学指导。
2.2  指南注册 
本指南在制订前已在国际实践指南注册平台 （international practice guidelines registry platform，http://guidelines-registry.cn/）注册（注册号：PREPARE-2023NC614）。 
2.3  指南工作组 
2023 年 7 月成立共识工作组，下设 4 个小组：共识专家组、学术工作组、执笔组、共识秘书组。工作组成员由国内外多学科专家组成，不仅有临床医师、临床护士、营养师和方法学家的参与，也充分考虑潜在的利益冲突方和患者的价值观和意愿。
2.3.1  共识专家组 由中华医学会烧伤外科学分会、中国医疗保健国际交流促进会烧伤医学分会组成。专家组设立 4 名组长（3名为专业组长，1 名为方法学组长）。所有专家均签署利益冲突声明，所有专家均声明不存在利益冲突，无商业组织向本共识编写组支付费用。共识专家组主要职责是：① 确定共识主题和范围；② 批准共识计划书；③ 管理其利益冲突声明；④ 监督共识制订流程；⑤ 评审及批准共识推荐意见；⑥ 评审及批准共识发表。
2.3.2  学术工作组 学术工作组由烧伤护理学、烧伤临床医学、循证护理学14名专家组成，主要职责是：① 确定人群、干预措施、对比措施和结局指标（population、intervention、control、outcome，PICO）问题，确定共识范围；② 遴选共识关键问题和结局指标；③评估临床问题及结局指标重要性；④ 文献系统检索；⑤ 文献质量评价及证据汇总。
2.3.3  执笔组 执笔组主要由烧伤护理学专业背景人员组成，主要职责是：①起草和确定年计划书；② 确定证据质量分级和达成推荐意见共识；③ 处理外审意见；④ 撰写共识全文。
2.3.4  共识秘书组 共识秘书组主要职责是：① 调查患者/家属意愿；② 完成共识外审协调工作；③ 详细记录共识形成整个过程；④ 协调共识制定相关事项。
2.4  指南范围 
本共识适用人群主要为临床护理工作者。目标人群为需要接受肠内营养护理的严重烧伤患者。指南目的是为严重烧伤患者肠内营养的护理提供循证证据，解决临床护理实践过程中的难点问题，引导烧伤护理团队科学、规范、安全地实施肠内营养护理。
2.5 利益冲突声明
本共识利益冲突管理由专家共识指导委员会负责，制定了标准的利益冲突声明表，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。所有编写组成员均声明不存在利益冲突，无商业组织向本共识编写组支付费用。本共识制订过程中需要的资金均来自课题基金资助，资助机构不影响整个共识的制订过程。
2.6  临床问题和结局指标的收集和遴选 
根据共识的主题和范围，通过系统文献回顾及利益相关访谈收集相关临床问题。系统文献回顾是对严重烧伤患者肠内营养支持护理已发表的指南进行系统查找和阅读，利益相关访谈由预先设计的调查问卷对烧伤临床护士、患者及家属进行调查。由学术工作组成员开展临床问题和结局指标收集，由临床专家和方法学家共同基于 PICO 原则构建临床问题。
2.7   临床问题的确定及结局指标的重要性评价 
学术工作组成员对收集整理好的临床问题和结局指标的重要性进行调查。调查对象为多学科的共识专家组，由其对临床问题和结局指标进行重要性评价。 
临床问题的重要性将按评价者认为的该问题对临床的重要程度进行打分，采用重要性评分1-5分（分值越高越重要）进行评价，按平均分高低排序，选取前50%的临床问题确定为纳入共识的临床问题。 
结局指标的重要性将按评价者认为的该问题对临床的重要程度进行打分，采用重要性评分1-5分（分值越高越重要）进行评价，按平均分高低排序，并将结局指标划分为关键、重要、一般（表5）三个层级。
由学术工作组根据临床问题和结局指标的重要性评分对其进行有效排序，最终由共识专家组评审及确定本共识临床问题及结局指标。
   2.8 证据检索与合成
2.8.1  纳入和排除标准 
纳入标准：(1)研究对象为中重度烧伤患者(TBSA≥20%或TBSA≥15%伴吸入性损伤，年龄≥18岁；(2)与肠内营养相关的所有研究；(3)研究类型为指南、证据总结、推荐实践、专家共识、系统评价及Meta分析、原始研究；(4)语种不限定。
排除标准：(1)文献类型为研究计划书、案例报告、摘要、文献综述等；(2)信息不全或无法获取全文的文献；(3)重复发表的文献。
2.8.2  数据来源 
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK5]检索数据库包括BMJ Best Practice、Up To Date、英国国家卫生与临床优化研究所(National Institute for Health and Care Excellence，NICE)、加拿大安大略护理学会网站(Registered Nurses' Association of Ontario，RNAO)、医脉通、欧洲肠内肠外营养学会(ESPEN)、美国肠内肠外营养学会(ASPEN)、美国重症医学会(SCCM)、欧洲重症医学会(ESICM)、JBI循证卫生保健数据库、Cochrane Library、PubMed、EMBase、CINAHL、医脉通、中国生物医学数据库、中国知网、万方数据库等。检索时限为建库至2023年9月1日。 
2.8.3  检索策略 
采用复旦大学循证护理中心的问题开发工具，每个临床问题均按照PICO原则进行结构化，并制定独立的检索策略。
2.8.4 文献筛选    
由至少 2 名评价员依据纳入、排除标准进行文献筛选。首先阅读题目、摘要排除不相关的文献，查阅可能符合纳入标准的研究全文，确定纳入研究。
2.8.5 文献质量评价
两名研究人员（指南为4名）独立评价文献，意见有冲突时，由研究小组讨论决定，研究小组所有成员都接受了循证方法的培训。当不同来源的证据结论发生冲突时,遵循的纳入原则为循证证据优先,高质量证据优先,最新发布权威文献优先。采用AGREE Ⅱ指南质量评价工具对指南进行方法学质量评价[17]；运用 AMSTAR 2 量表对纳入的系统评价、Meta分析（包括网状 Meta 分析）进行方法学质量评价[18]；采用JBI循证卫生保健中心（2016）相关的评价工具对专家共识、RCT研究进行方法学质量评[19]。
2.8.6 资料提取证据质量分级
由至少2 名评价员根据预先制订资料提取表提取资料，不同意见讨论解决或咨询第三方意见协商确定。本共识推荐意见的证据等级及推荐强度采用澳大利亚 JBI 循证卫生保健中心证据级别与推荐强度系统（2014 版）[16],通过证据概要表呈现证据。
2.8.7 形成推荐意见并达成共识
由执笔组形成证据概要决策表，利用德尔菲（Delphi）方法及面对面专家共识会议法形成推荐意见并达成共识。推荐意见决策表在考虑证据质量、利弊结果的平衡、价值观与偏好、（医疗）资源的使用等多方面因素后，做出强推荐、弱推荐或无明确推荐意见。最后确定的推荐意见将交由共识专家组完善和审定通过。
2.9  共识的撰写、发布与更新 
由执笔者依据 ESPEN指南与共识制订流程［13］及指南科学性、透明性和适用性评级工具（scientificity,transparency,applicability,rankings，STAR）［14］形成撰写共识全文，并再次提交共识专家组批准。指南全文预期于 2024 年完成并发表。课题组计划在共识发布后 3～5 年依据文献情况集合国际指南更新流程更新本共识。
2.10  传播、实施与评价     
本共识全文中文版将由《中华烧伤与创面修复杂志》发布。共识出版后，课题组将持续做好共识的传播和推广工作：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，相关人员包括烧伤临床护理人员；③ 了解共识的应用与传播情况，评价共识实施对临床决策的影响。
本共识制订方法参考 2015 年发布的 WHO 指南制订手册以及AGREE Ⅱ和 RIGHT，并由烧伤护理学、烧伤临床医学、重症护理学、营养学、循证护理学及相关方法学家等组成的多学科专家共同参与完成，并定期更新。我们预期本共识将进一步规范和提高严重烧伤患者肠内营养护理实践。 
成年严重烧伤患者肠内营养护理专家共识（2024版）编写组
组长：罗高兴、黎宁[陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院全军烧伤研究所],张寅（上海交通大学医学院附属瑞金医院灼伤整形科）
[bookmark: _GoBack]国内专家组成员（单位名称以拼音排序，姓名以姓氏笔画排序）：重庆大学附属涪陵医院烧伤整形科黄洁清，重庆市西区医院重症医学科梁泽平，重庆医科大学附属第三医院血液科 李平,福建医科大学协和医院烧伤与创面修复科李琳，海军军医大学第一附属医院烧伤外科王园，解放军总医院第四医学中心烧伤整形医学部王淑君，吉林大学第一医院烧伤外科吴巍巍，暨南大学附属广州红十字会医院烧伤整形科陈丽映，江南大学附属医院烧创伤诊疗中心孙丹，空军军医大学第一附属医院全军烧伤中心周琴、空军军医大学第二附属医院烧伤整形科康文雯，昆明医科大学第二附属医院烧伤科孙林利，陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院全军烧伤研究所罗高兴、袁志强、彭毅志、黎宁，陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院营养科袁侨英、陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院临床研究中心彭曦，陆军军医大学护理学院王宗华，陆军军医大学特色医学中心消化内科肖世莉，南昌大学第一附属医院烧伤整形与创面修复医学中心戴小华，南方医科大学深圳医院烧伤整形科张冬梅，南京医科大学附属苏州医院护理部袁琰琴，青海大学附属医院烧伤整形科陈丽丽，首都医科大学北京积水潭医院烧伤科杨磊，上海交通大学附属瑞金医院灼伤整形科张寅、张勤、张蔚青、窦懿，深圳大学第一附属医院（深圳市第二人民医院）烧伤整形外科宋意，武汉大学同仁医院暨武汉市第三医院烧伤科吴红，新疆维吾尔自治区人民医院烧伤创面修复科刘利华，浙江大学医学院附属第二医院烧伤与创面修复科夏一兰，《中华烧伤与创面修复杂志》梁光萍，中南大学湘雅医院烧伤与创面修复科吴英，中南大学湘雅医院小儿血液科彭程，中山大学附属第一医院烧伤与创面修复科谢肖霞
国际专家组成员：美国哈佛医学院Yong-Ming Yu
首席方法学专家：四川大学华西医院循证护理中心王聪
文献收集组成员：梁光萍、罗月、罗佳、周俊峄、刘廷敏[陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院全军烧伤研究所]，秦丽[陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院手术麻醉科]，涂宗勍（上海交通大学附属瑞金医院骨科）
证据评价组成员：赖九兰、赵霜、李海胜、黄玉群、罗维、刘春梅[陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院全军烧伤研究所]、林玲[陆军军医大学（第三军医大学）第一附属医院药剂科]
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