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摘　要　　国内未见有对于医学论文的统计学报告进行指导的清单或报告指南。我们在发表随机对照临床试验（ＲＣＴ）论文

统计学报告自查清单后，又为其起草了相应的报告指南。为了了解这份清单和报告指南在实践中应用的实际效果，我们交由

４种核心期刊的编辑请作者依自查清单进行自查，必要时参考报告指南，并在作者修改前后对论文的统计学报告质量进行评

分。结果表明，自查修改后论文统计学报告质量得分平均由１３．４分提高到１９．９分，但离满分（２７分）还有一定差距，且有不

少项目缺省。这说明自查清单有助于提高相应设计的临床研究的统计学报告质量，同时也反映了自查清单要求作者统计学

项目报告详尽和作者实际统计学水平和时间比较有限的矛盾。我们建议，一方面，医学编辑和医学统计学家应进一步修改和

完善有关的自查清单和报告指南；另一方面，医学研究界应自我约束和自我提高，努力提升自己的统计学素质，与国际接轨，

努力报告好医学论文的统计学项目。
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　　自从１９９６年旨在提高随机对照临床试验报告质量的

ＣＯＮＳＯＲＴ（ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄｓｔａｎｄａｒｄｏｆｒｅｐｏｒｔｉｎｇｔｒｉａｌｓ）声明发表

以来［１］，国际主要医学期刊发表的随机对照临床试验

（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）论文的报告质量开始提

高［２］。本世纪以来，各种旨在提高不同设计类型医学论文报

告质量的声明如雨后春笋似的开发出来，仅 ＣＯＮＳＯＲＴ修订

版［３］及其长长的解释与说明［４］就衍生出适合不同目的的多

种扩展版，如针对群随机对照研究（ｃｌｕｓｔｅｒｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｔｒｉａｌ，

ＣＲＴ）的ＣＯＮＳＯＲＴ、针对研究不良反应（ｈａｒｍ）的 ＣＯＮＳＯＲＴ、

针对非劣效性与等效性（ｎｏｎｉｎｆｅｒｉｏｒｉｔｙａｎｄｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ）研究

的ＣＯＮＳＯＲＴ、针对草药（ｈｅｒｂａｌ）的ＣＯＮＳＯＲＴ，２００８年还研制

出了针对非药物处理（ｎｏｎｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ）的 ＣＯＮＳＯＲＴ［５］、

针对会议摘要的ＣＯＮＳＯＲＴ［６］等。其他设计类型的报告指南

包括针对观察性研究的 ＳＴＲＯＢＥ声明 ［７］、针对行为与公共

卫生干预评价的非随机化研究报告的 ＴＲＥＮＤ声明 ［８］、针对

诊断精确性试验的 ＳＴＡＲＤ声明［９］等及其解释和说明。然

而，国内直到近年才有文献开始介绍国外的各类报告清

单［１０，１１］。我们依靠国内５０多位流行病学、卫生统计学、医学

编辑和临床研究专家研制出了适合国内应用的随机对照临

床研究论文的自查清单［１２］，并为其起草了报告指南，之后将

其应用于实践当中，对其使用情况进行评价。

１　自查清单与报告指南的起草与应用

依据国内流行病学、卫生统计学、医学编辑及临床研究
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等领域５０余位专家的评分，我们制定了随机对照临床试验

论文统计学报告自查清单，共６１项，发表在《中华医学杂志》

上［１２］。该自查清单主要适用于随机对照的临床试验研究，

也可以用于非随机但有对照的临床试验参考，不适用于病例

总结及实验性研究。为了便于应用，我们将项目改成了列表

的形式。清单制定以后，我们参考 ＣＯＮＳＯＲＴ研究小组的做

法，为自查清单的每一项逐项地为其增加报告的理由说明，

也补充了报告的形式，还举了些例子（部分例子取自

ＣＯＮＳＯＲＴ声明的解释与说明）［４］，以便作者更好地理解指

南，参照写作。为方便描述，摘要部分项目的解释放在了正

文项目解释之后。起草完后，将草案交由本研究的专家组讨

论修改和定形。

将定形的草案连同自查清单全表呈请中山大学主办的

几种医学期刊的编辑应用，并评价其使用效果。应用的期刊

包括《中山大学学报（医学科学版）》、《中国神经精神疾病杂

志》、《新医学》、《中华显微外科杂志》等。应用时说明本清

单和指南适用于随机对照临床研究论文，或至少是有对照的

临床研究论文，不适合病例报告、经验总结、实验性研究等。

使用时编辑将需要修改的相应设计类型的论文退请作者修

改，同时附上《随机对照研究论文统计学报告自查清单》和

《随机对照研究论文统计学报告指南》，提请作者对照清单自

查，如有不明则参考指南的说明和举例，修改后寄回编辑部。

编辑在退修前对论文的统计学报告质量以《随机对照临床研

究论文统计学报告质量评价量表》［１３］进行一次评分，作者修

改完成寄回后再以同一量表对其进行另一次评分，并对修改

前后的评分进行对照分析。

２　应用结果与评价

经使用３个月，编辑发现，完全随机对照的研究较少，扩

大应用到有对照的临床试验研究后，共收回２１篇适合论文。

作者与编辑皆评价认为自查清单和报告指南比较清楚，应用

起来没有问题，但由于项目较多，有些项目难以报告，尤其是

非随机对照的临床研究论文。这些难以报告的项目主要包

括：确定样本量及确定理由、确定有临床意义的最小差值或

比值、抽样的具体方法、实验和对照因素盲法效果的描述、实

施者与实验过程可比性的说明、主要指标测量方法与精确

度、负性反应或事件的测量范围与方法、数据收集的方法与

质量保证措施、个体观察终点与整体研究终点的定义、控制

可能偏倚的努力、对主要指标拟行单侧还是双侧检验、对主

要指标进行检验的α水平、研究或试验的起止时间、征集对

象例数、符合研究标准例数、效果分析采取的数据集及各组

样本量、随访数失访数、偏离计划数及偏离原因、干预前后主

要指标的集中与离散趋势描述并明确标记、主要指标干预前

后差值或比值的均数与置信区间、计划内多重比较的具体方

法、图示是否符合制图原则、ａ±ｂ形式中ｂ有无明确标记、对

设计中可能存在的偏倚的说明、比较利弊得出总的临床性结

论、临床结论的适用性／外推性说明。分析发现，较多作者在

自查时对含有“主要指标”、“检验的单双侧”、“检验水平”、

“分析集”、“偏倚”、“集散趋势”、“负性反应或事件”等术语

的项目缺填。

用评价量表对这些应用过自查清单的论文进行应用前

后对比研究发现，应用前平均得分为１３．４分，按评价量表的

分级属于二级，应用后平均得分上升一个档次（１９．９分），属

于一级，但是离满分２７分还有一定距离，应用后得分平均升

高约６．４分，一是说明自查清单和报告指南有助于临床研究

论文统计学报告质量的提高，二是说明这几种期刊的统计学

报告水平也仍有待进一步提高（表１）。

表１几种中文期刊应用自查清单和报告指南后统计学报告质量得分

论文数 得分均数 得分标准差

修改前 ２１ １３．４ ３．０

修改后 ２１ １９．９ ４．１

差值 ２１ ６．４ ２．７

　　经配对ｔ检验，ｔ＝１０．７８８，Ｐ＜０．００１；

得分为修约值，导致差值与修改前后差值不尽一致。

３　结果分析

我们的评价说明了两个问题：

一是本研究小组制定的随机对照临床研究论文统计学

报告自查清单与报告指南基本上适用于国内至少有对照的

临床研究论文的作者自查，大部分项目简单明了，易于理解，

有助于提高论文的统计学报告质量，但是项目偏多，有些项

目不是每篇有对照的临床研究都会涉及到，因此项目还可以

进一步精简。

二是国内医学期刊的统计学报告质量偏低，还有待于大

幅度提高。虽然我们并非按照随机抽样原则抽取国内医学期

刊———这主要是因为我们的研究目的是对自查清单和报告指

南的应用评价，而非对国内医学期刊统计学报告水平的评价，

但是所抽取期刊皆为医学核心期刊／国家级期刊，在同类刊物

中是有一定影响的，可以在一定程度上说明全国的状况。
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仔细分析作者自查时经常缺省填写的项目发现，涉及“主

要指标”、“检验的单双侧”、“偏倚”、“分析集”、“集散趋势”、

“负性反应”等术语的项目比较常见缺省填写。这些术语有些

是最基本的统计学或流行病学术语，另有些则可算是一般论

文写作时的术语，这些术语在我们的报告指南里都有说明，但

是作者仍然缺省填写较多。分析其可能原因是部分作者统计

学知识过于贫乏，连基本的统计学术语也不明白或忘了，而写

作时一是请统计学专家撰写统计学部分，二是参照已发表文

献依葫芦画瓢，在编辑要求作者依自查清单和报告指南自查

而遇上困难时，或因畏难而放弃查找报告指南，或因怕费时放

弃填写。这充分说明我国医学论文的作者统计学底子较薄，

要迎头赶上恐怕要下很大功夫和费很长时间，而提高思想上

的认识可能更费周折。

４　进一步的工作和建议

虽然我们的自查清单和报告指南在作者使用后能够提高

随机对照研究论文的统计学报告水平，但是我们也发现清单

项目偏多，导致报告指南偏长，部分用到统计学术语的项目作

者漏报较多，其原因可能与作者的统计学基础薄弱有关。这

说明，我们至少要做两方面的工作：一是进一步精简和完善自

查清单和报告指南；二是努力提高医学研究者也即作者的统

计学意识和水平。参考国外ＣＯＮＳＯＲＴ等清单的研制过程，国

内也应该集中一批相关专家座谈数次，清单才可能达到比较

好的效果。国内中国循证医学中心开始牵头组织为针对中国

传统医药的临床试验报告研制相应的 ＣＯＮＳＯＲＴ清单［１４］，这

是一个很好的开始，希望能有更多的单位和个人加入到这个

队伍当中。然而，努力提高医学研究者的统计学意识和水平

则不是一件简单的事，这涉及到医学统计学的教育、医学研究

者的继续教育、医学科研的管理、人事政策、医学期刊的编辑

把关等一系列部门的工作，是一项复杂的系统工程，不可能一

蹴而就。

此外，我们的研究成果与 ＣＯＮＳＯＲＴ的一系列成果类

似［１－６］，都是基于随机对照的临床研究，国外的其他类似成果

也基本都是针对临床研究的，如ＳＴＲＯＢＥ、ＴＲＥＮＤ、ＳＴＡＲＤ等

声明［７－９］，而针对动物实验和微细（细胞与分子）实验研究的

类似成果尚未见出台。可以预见，在未来的数年内，这些研究

类型的报告清单与说明也将研制成功。因此，我们的医学统

计学专家、医学研究者、医学编辑等应踊跃地加入到这些清单

的研制过程当中，贡献自己的一份力量，也为更好地融入世界

医学科研与报告的潮流当中，进一步促进中国的医学研究与

报告水平的提高。

（本文所指报告指南较长，为节约版面，本文仅附自查清

单，需要报告指南原稿者可向作者索取）
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Ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ＡｎｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，２００１，１３４：６６３－６９４

５　ＨｏｐｅｗｅｌｌＳ，ＣｌａｒｋｅＭ，ＭｏｈｅｒＤ，ｅｔａｌ．ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒｒｅｐｏｒｔｉｎｇ

ｒａｎｄｏｍｉｓｅｄｔｒｉａｌｓｉｎｊｏｕｒｎａｌａｎｄｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅａｂｓｔｒａｃｔｓ：Ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎａｎｄ

Ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ＰｌｏＳＭｅｄ，２００８，５（１）：ｅ２０．ＤＯＩ：１０．１３７１／ｊｏｕｒｎａｌ．

ｐｍｅｄ．００５００２０

６　ＢｏｕｔｒｏｎＩ，ＭｏｈｅｒＤ，ＡｌｔｍａｎＤＧ，ｅｔａｌ．ＥｘｔｅｎｄｉｎｇｔｈｅＣＯＮＳＯＲＴ

ＳｔａｔｅｍｅｎｔｔｏＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＴｒｉａｌｓｏｆＮｏｎｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｉｃＴｒｅａｔｍｅｎｔ：

ＥｘｐｌａｎａｔｉｏｎａｎｄＥｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ＡｎｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，２００８，１４８：２９５－３０９

７　ｖｏｎＥｌｍＥ，ＡｌｔｍａｎＤＧ，ＥｇｇｅｒＭ，ｅｔａｌ．ＴｈｅＳｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｔｈｅ

ＲｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌＳｔｕｄｉｅｓｉｎＥｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ（ＳＴＲＯＢＥ）

Ｓｔａｔｅｍｅｎｔ：ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｆｏｒｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓ．ＰＬｏＳＭｅｄ，

２００７，ｅ２９６．ｄｏｉ：１０．１３７１／ｊｏｕｒｎａｌ．ｐｍｅｄ．００４０２９６

８　ＤｅｓＪａｒｌａｉｓＤＣ，ＬｙｌｅｓＣ，ＣｒｅｐａｚＮ，ｅｔａｌ．ＩｍｐｒｏｖｉｎｇｔｈｅＲｅｐｏｒｔｉｎｇ

ＱｕａｌｉｔｙｏｆＮｏｎｒａｎｄｏｍｉｚｅｄＥｖａｌｕａｔｉｏｎｓｏｆＢｅｈａｖｉｏｒａｌａｎｄＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈ

Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ：ＴｈｅＴＲＥＮＤＳｔａｔｅｍｅｎｔ．ＡｍＪＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈ，２００４，９４

（３）：３６１－３６６．

９　ＢｏｓｓｕｙｔＰＭ，ＲｅｉｔｓｍａＪＢ，ＢｒｕｎｓＤＥ，ｅｔａｌ．ＴｈｅＳＴＡＲＤＳｔａｔｅｍｅｎｔｆｏｒ

Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｓｔｕｄｉｅｓ ｏｆ Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ Ａｃｃｕｒａｃｙ： Ｅｘｐｌａｎａｔｉｏｎ ａｎｄ

Ｅｌａｂｏｒａｔｉｏｎ．ＡｎｎＩｎｔｅｒｎＭｅｄ，２００３，１３８（１）：Ｗ１－Ｗ１２

１０　刘玉秀，姚晨，盛梅．随机对照试验的统一报告格式———

ＣＯＮＳＯＲＴ声明．中国临床药理学杂志，２００４，２０（１）：７６－８０

１１　王波，詹思延．如何撰写高质量的流行病学研究论文　第一讲　

观察性流行病学研究报告规范———ＳＴＲＯＢＥ介绍．中华流行病学

杂志，２００６，２７（６）：５４７－５４９

１２　刘清海，方积乾．应重视医学临床试验论文统计学问题———统计

学项 目 自 查 清 单 的 研 制．中 华 医 学 杂 志，２００７，８７

（３４）：２４４６－２４４８

１３　刘清海，方积乾．医学论文统计学报告水平评价量表的研制及意

义．编辑学报，２００８，２０（３）：２７８－２８０

１４　吴泰相，李幼平，卞兆祥等．中医药临床随机对照试验报告规范

（征求意见稿）．中国循证医学，２００７，７（８）：６０１－６０５

—５５０１—ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｊｓｔｐ．ｃｎ　中国科技期刊研究，２００９，２０（６）



·附件：随机对照临床试验论文统计学项目自查清单·

为提高医学论文统计学报告质量，我们特制成本清单。本清单经调查国内５０余位有关专家而形成。请医学论文作者投稿
时对照全文，核实或补充文章各部分应报告的统计学项目，并将其所在的页号和行号填入本表，其中，Ａ代表摘要，Ｉ代表引言，Ｍ
代表材料与方法，Ｒ为结果（Ｒ３～Ｒ８的例数可以流程图的方式给出），Ｄ为讨论部分。

项目 页号／行号 项目 页号／行号

Ａ１分组的具体方法，应说明如何“随机分组” ／ Ｒ１研究或实验的起止时间 ／

Ａ２实验的实施与评价是否实行盲法及谁对什么“盲” ／ Ｒ２随访的起止时间 ／

Ａ３样本总量与分组样本量 ／ Ｒ３征集对象例数 ／

Ａ４应说明分析的主要指标 ／ Ｒ４符合研究标准数 ／

Ａ５对主要指标使用的统计检验方法 ／ Ｒ５实际行分组数 ／

Ａ６主要指标的集中趋势（如均数或比值）与离散趋势（如标
准差或置信区间）

／ Ｒ６完成干预例数 ／

Ａ７主要指标比较的精确Ｐ值 ／ Ｒ７偏离计划数及偏离原因 ／

Ａ８关于两组主要指标差异的临床结论 ／ Ｒ８随访数、失访数 ／

Ｉ１研究类型的定性陈述（“探索”或“确证”） ／ Ｒ９效果分析采取的数据集及各组样本量 ／

Ｉ２清楚陈述研究目的及研究假设（优效、非劣效或等效性检
验）

／ Ｒ１０负性反应或事件的分析集 ／

Ｍ１目标人群描述如人口、地理、医院性质、是否转诊、诊断 ／ Ｒ１１各组人口学及临床特征的基线水平的可比性与不同 ／

Ｍ２明确的诊断标准 ／ Ｒ１２分析主要指标的各组例数与样本数（人／牙／眼……） ／

Ｍ３入选标准与排除标准 ／
Ｒ１３干预前、后主要指标的集中与离散趋势描述并明确
标记

／

Ｍ４确定样本量及确定理由 ／ Ｒ１４主要指标干预前后差值或比值的均数与置信区间 ／

Ｍ５确定有临床意义的最小差值或比值 ／ Ｒ１５有无进行特殊数据处理（如异常值、数据转换等） ／

Ｍ６抽样的具体方法 ／ Ｒ１６主要指标统计检验的实际方法 ／

Ｍ７分组的具体方法 ／ Ｒ１７主要指标检验的统计量值 ／

Ｍ８是否盲法及对谁“盲” ／ Ｒ１８主要指标检验的精确Ｐ值而不是大于或小于某界值 ／

Ｍ９实验和对照因素盲法效果的描述如外观、剂量、用法、时
程等

／ Ｒ１９对引言的假设做接受或拒绝的决定

Ｍ１０实施者和实验过程可比性的说明如术者经验、个体化
干预

／
Ｒ２０负性反应或事件的各组人数、次数、性质、程度及统
计分析

／

Ｍ１１研究的单位，如人、肿瘤、眼…… ／ Ｒ２１计划内多重比较的具体方法 ／

Ｍ１２效果评价的主要指标 ／
Ｒ２２图示是否符合制图原则（图形性质、坐标刻度、变异
度显示等）

／

Ｍ１３主要指标的测量方法与精确度 ／ Ｒ２３“ａ±ｂ”形式中ｂ有无明确标记？ ／

Ｍ１４负性反应或事件的测量范围与方法 ／ Ｒ２４比率中分母清楚吗？ ／

Ｍ１５数据收集的方法与质量保证措施 ／ Ｄ１与引言对应，说明本研究的性质 ／

Ｍ１６个体观察终点与整体研究终点的定义 ／ Ｄ２对主要指标结果的临床结论或生物医学解释 ／

Ｍ１７控制可能偏倚的努力如混杂变量 ／ Ｄ３对设计中可能存在偏倚的说明 ／

Ｍ１８统计学方法使用的软件及版本 ／ Ｄ４比较利弊，得出总的临床性结论 ／

Ｍ１９对主要指标拟行比较的统计学方法 ／ Ｄ５临床结论的适用性／外推性说明 ／

Ｍ２０对主要指标拟行单侧还是双侧检验，若单侧检验则其
理由

／ Ｄ６结合其它文献加强或平衡本文结论 ／

Ｍ２１对主要指标进行检验的α水平 ／
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