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【摘要】 药物基因组学研究旨在探究遗传变异与药物的疗效和不良反应之间的关联，对样本量

有很高的要求。为有效进行Meta分析以探究药物遗传关联，亟需提高药物基因组学研究报告质量。

2020年制定的加强药物基因组学研究报告规范（Strengthening the Reporting of Pharmacogenetic
Studies，STROPS）在 STREGA规范（Strengthening the Reporting of Genetic Association Studies）的基础上

进行补充和修改，为药物基因组学研究报告提供专门的指导。本文将重点介绍 STROPS并对部分条

目进行解读，同时给出实例以便理解和应用。
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【Abstract】 Pharmacogenetic studies are designed to investigate the associations between
genetic variation and treatment response for a particular drug in terms of both efficacy and adverse
events and have high sample size requirements. To improve the quality of pharmacogenetic studies
and facilitate the Meta-analyses to investigate statistically significant associations, Strengthening the
Reporting of Pharmacogenetic Studies (STROPS) guideline was developed in 2020 based on the
Strengthening the Reporting of Genetic Association Studies (STREGA) statement. The objective of
this article is to present a brief introduction to the STROPS guideline and an interpretation of the key
points in some items with examples for the better understanding and application.
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一 、加 强 药 物 基 因 组 学 研 究 报 告 规 范

（Strengthening the Reporting of Pharmacogenetic
Studies，STROPS）产生背景

精准医学是基于遗传、生物标志物或社会心理
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特征，针对患者的个体需求进行的诊断和治疗［1］。

药物基因组学是实现精准医学的重要工具，能够促

进基于基因分型的精准用药，提高人群用药的安全

性和有效性［2-3］。

药物基因组学研究的目标是探究遗传变异与

药物疗效和不良反应之间的关联。鉴于单个遗传

变异对结局的影响很小，为获得具有统计学意义的

遗传关联结果，这类研究对样本量提出了很高的要

求。单个研究往往受限于一定的成本，而Meta分
析可以整合多项研究的数据，无疑成了增大样本

量、降低假阳性或假阴性结果概率的一种替代手

段。然而由于缺乏专门的规范指导，目前药物基因

组学研究的报告存在较多问题，如参考不同的指南

命名基因型或表现型，未明确定义单倍型和等位基

因，仅报告阳性结果的基因型，未清晰给出实验设

计等［4-5］。这些问题不仅妨碍Meta分析的有效进行

和研究之间的横向比较，也严重损害研究的透明度

和科学性，进而影响临床精准用药的有效实施。

为提高观察性流行病学研究报告质量，

2007年，WHO发布观察性流行病学研究报告规范

（The Strengthening the Reporting of Observational
Studies in Epidemiology，STROBE）［6］。2009年，又在

STROBE的基础上制定了用于指导遗传学关联研

究 报 告 的 STREGA 规 范（Strengthening the
Reporting of Genetic Association Studies）［7］。但遗传

学关联研究关注遗传变异与特定性状、代谢途径或

疾病的关联［7］，药物基因组学研究则聚焦于遗传变

异与药物疗效和不良反应之间的关系［8］，上述两个

规范不能完全适用于药物基因组学研究。基于此，

由利物浦大学 Jorgensen教授牵头的研究小组于

2020年 9月制定 STROPS，以期为药物基因组学研

究的报告提供专门指导［8］。

二、STROPS的制定过程

STROPS条目清单的制定遵循已经发布的研究

计划［9］，由 6位跨学科专家组成的指导委员会完成。

在此过程中，指导委员会通过 2轮德尔菲（Delphi）
法征询过程，向 71名外部专家（研究人员、审稿人

和期刊编辑）征询意见和建议，最终就具体条目达

成共识，完成 STROPS指南的制定及解释性文件的

草拟。

三、STROPS的内容

在 STREGA的基础上［10］，STROPS新增了 17个
条目，并对部分原有条目进行修订（表 1）。现就

STROPS新增和修改条目进行重点介绍和讨论。

1.适应于药物基因组学研究的修改：①将条目

5中的“遗传关联”明确为“药物遗传关联”。②删

除条目 14中不适用于药物基因组学研究的“预测

因子”。③条目 16建议明确研究关注的遗传变异。

在药物基因组学研究中，“暴露”即为遗传变异，因

而删除条目 14中对“暴露”进行定义的相关内容。

④条目 36建议将遗传位点信息与结局信息一起报

告，而非作为基线信息报告。此非强制性条目，若

继续作为基线信息报告也可接受。

2.标准术语的使用：“遗传”“药物”“临床反应”

等都建议使用标准术语定义。①条目 17~19说明

了对基因的命名要求。为识别不同研究中相同的

单核苷酸多态性（single nucleotide polymorphism，

SNP），建议标注参考 SNP（reference SNP，rs）编号，

每个 rs号对应一组同一位置的 SNP。对于单倍体

型或星号等位基因，建议参考 PharmVar数据库中

的标准术语明确涉及的基因［11-12］。由于某一人群

的次要/突变/风险或效应（频率较低）等位基因可能

是另一人群的主要/野生型/参考（频率较高）等位基

因，在使用这些名词时应说明具体所指的基因和人

群。②新增条目 9建议报告研究对象所接触的药

物、疗程和接触时长，并使用Drug Bank等标准化数

据库中的通用药品名称。③条目 13和 14均建议使

用标准术语报告患者的临床指征，可参考医学主题

词表（Medical Subject Headings，MeSH）或国际系统

医学术语全集（Systematized Nomenclature of Human
and Veterinary Medicine Reference Terminology，
SNOMED）。

3. SNP的选取和报告：①新增条目 3建议在引

言部分阐述基因位点和 SNP基因型的选择依据。

②条目 35建议报告最初认为较为重要却未纳入分

析的 SNP并说明理由，如数据缺失过多等。③条目

38建议报告所有偏离Hardy-Weinberg平衡的 SNP
并说明理由。

4.对研究队列已发表相关结果的声明：在药物

基因组学研究中，常见多篇文章报道同一患者队列

的不同结局或遗传变异的情况。若其他研究已发

表本研究同一队列或队列子集的结果，条目 12建
议提供重叠部分队列的信息和相关文章作为参考。

5. 样本和对照：①条目 25建议报告样本量计

算过程和依据，如果研究是对已有数据的二次利

用，建议报告针对一定范围关联强度所计算的把握

度。②对于病例对照研究，条目 8建议说明对照的

类型是确定对照还是一般人群对照，前者指从研究

·· 748



中华流行病学杂志 2022年5月第 43卷第 5期 Chin J Epidemiol, May 2022, Vol. 43, No. 5

人群中选取确定不会发生结局的人群作为对照组

（多以医院为基础），而后者指使用现有数据库中已

知基因型的一般人群作为对照组（多以社区为基础）。

6. 结局的选择：研究者应说明结局选择的依

据，不能仅凭统计学意义或主观感觉选择性报告结

局，统计学结果不显著而既往研究已确定存在关联

或有重要临床意义，以及 COMET数据库（http：//
www.comet-initiative.org/）中总结的结局也需要考虑。

7.基因分型的质量控制：基因分型技术种类繁

多，不同方法的可靠性差异较大［13］，因此基因分型过

程应进行严格质控［14］。条目22建议报告所有基因分

型质量控制方法和结果，常用方法包括使用阴性对

照、对全体或随机抽取部分样本重新进行基因分型。

8.治疗依从性的报告：一般来说，控制一个非

混杂协变量可以降噪，增强检测药物遗传关联的能

力［15］。患者的治疗依从性会影响用药量进而影响

其对药物的反应，是药物基因组学研究关注的重要

协变量。因此新增条目 24和 33建议报告治疗依从

性的评估方法和控制方法。

9.人群分层：遗传变异与治疗反应之间的显著

关联可能是研究关注的 SNP与真正存在药物遗传

关联的 SNP存在较强的连锁不平衡所致。不同人

群中连锁不平衡的模式不同［16］，可能导致观察到的

药物基因组学关联存在差异。因此条目 39建议报

告人群分层的所有检验结果，对于包含多种族人群

的研究，条目41建议报告各个种族的结果。

10.假阳性结果的控制：药物基因组学研究可

同时关注多个位点、多种结局或采用多种遗传模式

假设，多重比较现象十分普遍，导致研究结果存在

较大的假阳性风险。因此条目 32建议报告多重比

较调整的具体方法，以便读者评估出现假阳性结果

的可能性。

11.其他信息的报告：新增条目51、52、54建议提

供研究的登记信息、伦理审批和数据库的公开情况。

表1 加强药物基因组学研究报告规范（STROPS）的条目清单

摘要
引言

背景/原理

目的

方法
研究设计
研究现场

研究对象

变量

数据来源/测量

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

13
14
15
16
17
18
19

20
21

简要总结所做的工作和获得的结果

解释问题的科学背景和研究原理

明确说明研究目的，包括所有预先拟定的假设
说明研究是首次报告某个遗传关联，或是重复研究或者二者兼有

阐明研究设计的要素
描述研究现场、具体场所和时间，包括研究对象的招募、暴露、随访和
数据收集的时间
描述纳入标准和排除标准，研究对象的来源和选择方法；对于队列研
究，描述随访方法；对于病例对照研究，描述选择病例和对照的方法

对于匹配的病例对照研究，给出匹配标准和匹配比例（一个病例所
匹配的对照数目）
如果研究对象来自一个大型研究的一部分，说明选择的条件和方法

清晰定义所有的结局、暴露、预测因子、潜在的混杂因子和效应因子，
尽可能给出诊断标准

用公认的命名法清晰定义遗传变异，确定与人群分层（不同种族）有
关的变量

重要的变量需给出数据来源，详细描述测量或评估方法，如有多组需
描述数据的组间可比性
描述实验方法，如DNA来源，保存方法，基因分型方法相关技术平台
（等位基因判定算法和版本），错误率和检出率。说明基因分型实验
室和实验中心的名称。如果是多中心实验室，说明不同实验中心方
法的可比性。说明是否从所有研究对象或是部分研究对象获得基因
型数据

提供基因和SNP的选择原因

“遗传关联”明确为“药物遗传关联”

对于病例对照研究，补充说明选择的是确
定对照还是一般人群对照
报告研究对象所接触的药物、疗程和接触
时长

如果其他研究已发表同一患者队列或队
列子集的结果，请提供该研究队列的信息
和相关文章作为参考
使用标准术语报告患者的疾病或临床指征
删除对“暴露（遗传变异）”和“预测因子”
的要求
提供结局的选择依据

报告每个SNP的 rs编号
清晰定义单倍体型或星号等位基因
说明次要等位基因、主要等位基因、野生
型、突变型、参考等位基因、风险等位基
因、效应等位基因对应的具体基因及其对
应的人群

分类 序号 STREGA相关条目 STROPS修改或新增条目
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样本量
定量变量

统计方法

结果
研究对象

SNPs
描述性数据

结局数据

主要结果

其他分析

讨论
关键结果
局限性

解释

外推性
其他信息
研究立项

伦理审批
资助

数据库

22
23
24
25
26
27

28
29
30
31
32

33
34

35
36
37
38
39
40

41
42

43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

对于定量的结局，说明因药物治疗可能带来的偏倚，描述偏倚的特
点、表现及避免偏倚的方法

描述样本量的计算过程及依据

解释定量变量的分析方法，如适用说明如何分组及原因
（a）描述所有统计方法，包括用来控制混杂的方法
（b）描述亚组和交互作用的分析方法
（c）描述缺失值的处理方法
（d）队列研究—说明失访的分析处理方法
（e）病例对照研究—说明病例组和对照组的匹配方法
（f）描述敏感性分析方法
说明是否考虑了Hardy-Weinberg平衡以及如何分析
描述用于推测基因型或单倍体型的方法
描述所有评估或发现人群分层的方法
描述用于评估和纠正研究对象之间亲缘关系的方法
描述用于多重比较调整或控制结果假阳性的方法

报告研究各阶段研究对象的数量，如潜在合格的人数、检查合格的人
数、确认合格的人数、纳入研究的人数、完成随访的人数及完成分析
的人数

描述参与者的特征（如人口统计学、临床和社会特征）、暴露和潜在混
杂因素
队列研究—概括随访时间（如平均随访时间和总体随访时间）

（a）队列研究—按基因型分组报告结局（表型）随时间的变化；（b）病
例对照研究—按基因型分组报告结局；（c）横断面设计—按基因型分
组报告结局（表型）

报告未经校正的估计值，若适用，给出混杂因子校正后的估计值及其
精确度（如 95%CI），说明按照哪些混杂因子进行了校正以及选择这
些因素进行校正的原因
对连续性变量分组时应报告分组界值
报告所做的其他分析，如亚组分析、交互作用分析和敏感性分析
若涉及数量较多的遗传变异，综合报告结果
若其他地方有更详细的结果（如补充信息），请给出获得的途径

概括与研究假设有关的重要结果
讨论研究的局限性，包括潜在偏倚或不精确的来源，讨论潜在偏倚的
方向和大小
结合研究目的、局限性、多重比较分析、类似研究结果和其他相关证
据，谨慎给出总体的结果解释
讨论研究结果的可推广性（外推有效性）

提供研究资金的来源和资助机构在研究中的作用，若适用，提供资助
机构在原始研究中的作用

描述基因分型质量控制的方法和结果

报告治疗依从性的评估方法，并报告评估
结果
如果研究是对已有数据的二次利用，报告
针对一定范围关联强度所计算的把握度

补充报告亲缘性评估的结果
新增适用于药物基因组学的多重比较的
来源：关注多个遗传变异位点、多种结局、
或采用多种遗传方式假设
描述治疗依从性的控制方法

报告所有被排除在分析之外的 SNP的情
况和原因
建议“暴露（遗传变异）”不作为基线信息
报告，而是与结局信息一起报告

若已进行Hardy-Weinberg平衡检验，重点
说明偏离平衡的SNP
报告人群分层评估的结果

若研究中包含一个以上的种族，则根据第
（40）项报告每个种族的结局

说明该研究是否已注册，若已注册，披露
详细的注册信息
说明收集基因数据是否已获得伦理审批

说明所用的数据库是否公开，若公开，提
供访问方法

续表1
分类 序号 STREGA相关条目 STROPS修改或新增条目

四、实例解读

1.实例背景：以一项队列研究和一项病例对照

研究为例，分别探讨其是否符合 STROPS。队列研

究 的 实 例 于 2015 年 发 表 在 Journal of Clinical
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Oncology。巯嘌呤（mercaptopurine，MP）是治疗急

性淋巴细胞白血病（acute lymphoblastic leukemia，
ALL）的主要药物，在ALL治疗期间MP的活性代谢

产物水平升高，血液毒性增大，影响总体治疗效果，

称为MP不耐症。Yang等［17］从 2项前瞻性临床试验

中分别纳入 657名和 371名儿童，通过探索性全基

因 组 关 联 研 究（genome-wide association studies，
GWAS）和队列研究，全面探究ALL儿童MP不耐症

的遗传学基础。病例对照研究的实例来自 2021年
的 British Journal of Pharmacology。 García-Martín
等［18］为了探索导致对非甾体抗炎药（nonsteroidal
anti-inflammatory drugs，NSAIDs）产生交叉反应性

超敏反应的遗传易感位点，以对NSAIDs有交叉反

应性超敏反应的患者为病例组，以健康人群为对照

组，采用针对 PTGS1和 PTGS2的全基因组测序，基

于 100对训练样本和 540对验证样本发现并验证了

两个PTGS1上的遗传位点。

2.实例评价：具体评价结果及原因见表 2。整

体上，队列研究的实例未充分阐释随访时间、失访

的处理、研究对象的人口统计学特征、伦理审批等

原始研究的基本信息，未提供研究队列已发表相关

结果的声明，未考虑基因型质量控制的方法和

Hardy-Weinberg平衡的检验。病例对照研究的实

例未充分报告对照的选择及匹配方法、药物接触时

长、基因分型的错误率和检出率、结果的外推性。

两项研究均忽视了药物依从性、研究对象的亲缘关

系等偏倚的影响，未报告样本量计算方法、缺失值

处理方法、研究各阶段研究对象的数量、未经校正

的估计值。因此，两者虽基本遵循 STREGA的基本

准则，但对 STROPS修改或新增条目的报告仍不充

分，整体报告质量有待提高。

五、结语

鉴于药物遗传关联的复杂性和影响结局的多

种偏倚，清晰报告药物基因组学研究对结果的解

表2 加强药物基因组学研究报告规范（STROPS）的实例解读

摘要

引言

背景/原理

目的

方法

研究设计

研究现场

研究对象

1

2

3
4
5

6

7

8

9
10

11

简要总结所做的工作和获得的结果

解释问题的科学背景和研究原理

提供基因和SNP的选择原因

明确说明研究目的，包括所有预先拟
定的假设

说明研究是首次报告某个药物遗传
关联，或是重复研究或者二者兼有

阐明研究设计的要素

描述研究现场、具体场所和时间，包
括研究对象的招募、暴露、随访和数
据收集的时间

描述纳入标准和排除标准，研究对象
的来源和选择方法；对于队列研究，
描述随访方法；对于病例对照研究，
描述选择病例和对照的方法，说明选
择的是确定对照还是一般人群对照

报告研究对象所接触的药物、疗程和
接触时长

对于匹配的病例对照研究，给出匹配
标准和匹配比例（一个病例所匹配的
对照数目）

如果研究对象来自一个大型研究的
一部分，说明选择的条件和方法

符合

符合

符合

符合

符合

符合

部分符合

符合

符合

不适用

符合

结构性摘要，报告了目
的、研究对象和方法、结
果和结论

说明了巯嘌呤对遗传变
异的急性淋巴细胞白血
病患者的治疗效果和遗
传机制

系统回顾与研究内容相
关的基因

在摘要中报告了研究目的

二者皆有

在摘要中报告了研究设
计，在方法部分报告了
队列研究的人群信息

描述了研究现场和具体
场所，给出了原始试验
补充信息的获取途径，
未在文中给出时间信息

描述了纳入和排除标
准、研究对象的来源和
选择方法，以及随访方法

报告了药物、疗程和接
触时间长度

说明了已纳入全部研究
对象

符合

符合

符合

符合

符合

符合

符合

部分符合

不符合

部分符合

不适用

结构性摘要，报告了目
的、研究对象和方法、结
果和结论

说明了对非甾体抗炎药
有交叉反应性超敏反应
的患者的遗传机制

系统回顾与研究内容相
关的基因

在引言中报告了研究目的

重复研究

在方法中详细报告了研
究设计

描述研究现场、具体场所
和时间

描述了纳入和排除标准、
研究对象的来源、病例的
选择方法，选择的是一般
人群对照，未给出对照的
选择方法

未报告药物、疗程和接触
时间长度

匹配比例为 1∶1，未给出
匹配标准

分类 序号 STROPS条目
Yang等（2015）［17］

规范性评价 原因

García⁃Martín等（2021）［18］

规范性评价 原因
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变量

数据来源/
测量

样本量

定量变量

统计方法

12

13
14

15

16

17
18
19

20

21

22
23

24
25

26
27

28
29
30

如果其他研究已发表同一队列或队
列子集的结果，请提供该研究队列的
信息和相关文章作为参考

使用标准术语报告患者的疾病或临
床指征

清晰定义所有的结局、潜在的混杂因
子和效应因子，尽可能给出诊断标准

提供结局的选择依据

用公认的命名法清晰定义遗传变异，
确定与人群分层（不同种族）有关的
变量

报告每个SNP的 rs编号

清晰定义单倍体型或星号等位基因

说明次要等位基因、主要等位基因、
野生型、突变型、参考等位基因、风险
等位基因、效应等位基因对应的具体
基因及其对应的人群

重要的变量需给出数据来源，详细描
述测量或评估方法，如有多组需描述
数据的组间可比性

描述实验方法，如DNA来源，保存方
法，基因分型方法相关技术平台（等
位基因判定算法和版本），错误率和
检出率。说明基因分型实验室和实
验中心的名称。如果是多中心实验
室，说明不同实验中心方法的可比
性。说明是否从所有研究对象或是
部分研究对象获得基因型数据

描述基因型质量控制的方法和结果

对于定量的结局，说明因药物治疗可
能带来的偏倚，描述偏倚的特点、表
现及避免偏倚的方法

报告治疗依从性的评估方法，并报告
评估结果

描述样本量的计算过程及依据，如果
研究是对已有数据的二次利用，报告
针对一定范围关联强度所计算的把
握度

解释定量变量的分析方法，如适用说
明如何分组及原因

（a）描述所有统计方法，包括用来控
制混杂的方法

（b）描述亚组和交互作用的分析方法

（c）描述缺失值的处理方法

（d）队列研究—说明失访的分析处理
方法

（e）病例对照研究—说明病例组和对
照组的匹配方法

（f）描述敏感性分析方法

说明是否考虑了 Hardy-Weinberg平
衡以及如何分析

描述用于推测基因型或单倍体型的
方法

描述所有评估或发现人群分层的方法

部分符合

符合

部分符合

符合

符合

符合

不适用

符合

符合

符合

不符合

不符合

不符合

不符合

部分符合

符合

符合

不符合

不符合

不适用

符合

不符合

不适用

符合

提供了使用同一临床试
验数据的文章，未提及
重叠研究对象的信息

使用了标准术语报告疾病

给出了结局的清晰定义
和诊断标准

具有临床应用的重要意
义，并且是先前研究中
已经确定的重要关联

给出了 SNP和不同种族
的定义

报告每个SNP的 rs号
报告了风险等位基因对
应的具体基因和人群

给出了结局、药物剂量和
基因分型的数据来源、测
量和评估方法

报告了 DNA来源、基因
分型方法和软件、错误
率和检出率，从所有研
究对象获得基因型数据

未描述质量控制的方法
和结果

未说明药物治疗可能带
来的偏倚

未报告治疗依从性的评
估方法

未提及如何从原始试验
中获得最佳样本量

仅给出了种族分析方
法、分组方式及原因

描述了使用的统计方法

描述了种族的亚组分析
方法

未描述原始试验的缺失
值处理方法

未说明失访的分析处理
方法

使用两项试验论证结论

未考虑
Hardy-Weinberg平衡

描述了评估人群分层的
方法

不适用

符合

部分符合

符合

符合

符合

符合

符合

符合

部分符合

符合

不适用

不符合

不符合

不适用

符合

不适用

不符合

不适用

不符合

符合

符合

符合

不适用

使用了标准术语报告疾病

给出了结局的清晰定义
和混杂因子，给出了诊断
标准的参考文献

具有临床应用的重要意
义，并且是先前研究中已
经确定的重要关联

给出了 SNP的定义，报告
了所有参与者均为西班
牙高加索人

报告每个SNP的 rs号
定义了星号等位基因

报告了次要等位基因的
具体基因

给出了结局、基因分型的
数据来源、测量和评估方法

报告了基因分型方法和
软件，未给出 DNA来源、
错误率和检出率

描述了质量控制的方法
和结果

未报告治疗依从性的评
估方法

未给出样本量计算过程

描述了使用的统计方法

未给出缺失值的处理方法

未说明病例组和对照组
的匹配方法

使用两项病例对照研究
探索并论证结果

考虑了Hardy-Weinberg平衡

描述了用于推测单倍体
型的方法

续表2

分类 序号 STROPS条目
Yang等（2015）［17］

规范性评价 原因

García⁃Martín等（2021）［18］

规范性评价 原因
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结果

研究对象

SNPs
描述性数据

结局数据

主要结果

其他分析

讨论

关键结果

局限性

解释

外推性

其他信息

研究立项

31
32

33

34

35
36

37
38
39
40

41
42

43
44

45

46

47
48

49

50

51

描述用于评估和纠正研究对象之间
亲缘关系的方法和结果

描述用于处理多重比较或控制结果
假阳性的方法，多重比较可能来自：
关注多个遗传变异位点、多种结局、
或采用多种遗传方式假设

描述治疗依从性的控制方法

报告研究各阶段研究对象的数量，如
潜在合格的人数、检查合格的人数、
确认合格的人数、纳入研究的人数、
完成随访的人数及完成分析的人数

说明所有被排除在分析之外的 SNP
的情况和原因

描述参与者的特征（如人口统计学、
临床和社会特征）和潜在混杂因素

队列研究—概括随访时间（如平均随
访时间和总体随访时间）

若已进行Hardy-Weinberg平衡检验，
突出说明偏离平衡的SNP
报告人群分层评估的结果

（a）队列研究—按基因型分组报告结
局（表型）随时间的变化

（b）病例对照研究—按基因型分组报
告结局

（c）横断面设计—按基因型分组报告
结局（表型）

若研究中包含一个以上的种族，则根
据第（40）项报告每个种族的结局

报告未经校正的估计值，若适用，给
出混杂因子校正后的估计值及其精
确度（如 95%CI），说明按照哪些混杂
因子进行了校正以及选择这些因素
进行校正的原因

对连续性变量分组时应报告分组界值

报告所做的其他分析，如亚组分析、
交互作用分析和敏感性分析

若涉及数量较多的遗传变异，综合报
告结果

若其他地方有更详细的结果（如补充
信息），请给出获得的途径

概括与研究假设有关的重要结果

讨论研究的局限性，包括潜在偏倚或
不精确的来源，讨论潜在偏倚的方向
和大小

结合研究目的、局限性、多重比较分
析、类似研究结果和其他相关证据，
谨慎给出总体的结果解释

讨论研究结果的可推广性（外推有效性）

说明该研究是否已注册，若已注册，
请提供详细的注册信息

不符合

符合

不符合

不符合

符合

部分符合

符合

不适用

符合

符合

不适用

不适用

符合

不符合

不适用

符合

符合

符合

符合

符合

符合

符合

符合

未评估研究对象的亲缘
关系

描述了多种遗传变异及
其组合的方法

未报告治疗依从性的控
制方法

未报告原始试验的各阶
段研究对象数量

说明了排除在外的 SNP
的原因

仅报告种族的特征

概括了随访时间

报告了种族分层评估的
结果

按照基因型分组报告了
结局，但未报告随时间
的变化

分别报告了每个种族的
结局

未报告未经校正的估计值

分别报告了每个种族的
结果、两组原始试验的
结果和 3种回归模型的
结果

使用图表展示了全基因
组关联研究的结果，并
标注了显著的基因

补充信息中给出了部分
结果的图表

概括说明了关键结果

讨论了局限性和偏倚的
来源

结合多方面证据给出了
谨慎的解释

讨论了不同人群中结果
的适用性

提供了注册信息

不符合

符合

不符合

不符合

符合

符合

不适用

符合

不适用

不适用

符合

不适用

不适用

不符合

不适用

符合

符合

符合

符合

符合

符合

不符合

符合

未评估研究对象的亲缘
关系

关注了多个遗传变异位
点、多种结局，使用多种
方法论证结果

未报告治疗依从性的控
制方法

未报告研究各阶段对象
的数量

说明了排除在外的 SNP
的原因

分别报告了病例组和对
照组的性别、年龄、疾病
史、临床表现和用药史

所有SNP都符合
Hardy-Weinberg平衡

按照基因型分组报告了
结局

未报告未经校正的估计值

报告了多种方法的敏感
性分析的结果

使用图表展示了测序的
结果和分析

补充信息中给出了部分
结果的表格

概括说明了关键结果

讨论了局限性和偏倚的
来源

结合多方面证据给出了
谨慎的解释

未讨论研究结果的外推性

提供了注册信息

续表2

分类 序号 STROPS条目
Yang等（2015）［17］

规范性评价 原因

García⁃Martín等（2021）［18］

规范性评价 原因
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伦理审批

资助

数据库

52
53

54

说明收集基因数据是否已获得伦理
审批

提供研究资金的来源和资助机构在
研究中的作用，若适用，提供资助机
构在原始研究中的作用

说明所用的数据库是否公开，若公
开，提供访问方法

不符合

符合

符合

未给出原始试验的伦理
审批信息

提供了研究资金的来源
和资助机构的作用

提供了原始试验的获取
途径

符合

符合

符合

说明了收集的基因数据
已获得伦理审批

提供了研究资金的来源
和资助机构的作用

提供了原始试验的获取
途径

续表2

分类 序号 STROPS条目
Yang等（2015）［17］

规范性评价 原因

García⁃Martín等（2021）［18］

规范性评价 原因

释、评价和应用至关重要。标准术语的正确使用、

研究内容和结果的完整报告以及对重要协变量的

评估与控制都是提高报告质量的重要内容。对此，

STROPS及其解释文件在 STREGA的基础上进行补

充和修改，为研究者报告药物基因组学研究提供专

门指导。随着 STROPS的广泛运用，期望药物基因

组学研究更加科学、完善、透明，促进Meta分析的

有效进行，从而为精准医学提供指导。
利益冲突 所有作者声明无利益冲突
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