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如何撰写高质量的流行病学研究论文
第六讲 非随机对照试验研究报告规范——TREND介绍

罗晓敏詹思延

·系列讲座·

【导读】循证公共卫生决策不仅要采用随机对照试验的结果，也经常用到非随机对照研究的数

据。严格评价非随机对照设计同样有赖于充分、准确的研究报告。本文介绍非随机对照设计报告规

范(transparent reporting of evaluations with nonrandomized designs，TREND)清单的内容，并对一些重要

条目进行详细说明。

【关键词】 非随机对照设计报告规范；非随机对照研究；清单

循证医学强调任何临床决策的制定仅凭医生的经验是

不够的，还应当基于当前最好的科学证据，并充分考虑患者

的意愿。公共卫生实践同样需要循证的理念，基于现有的最

佳科学证据来进行公共卫生决策¨_o。在循证医学中，随机

对照试验(RCT)常常被视为评价干预措施效果的最佳证据

来源，而其他研究设计获得的证据相对较弱。但对许多公共

卫生干预措施的效果评价应用RCT是不现实的，有时也不

符合伦理学b]。实际上，有很多种非随机试验设计都可以为

评价干预措施的效果提供重要资料，如类试验设计等¨1。加

入这些类型的设计，可以为循证公共卫生评价提供更完整的

现有证据，并据此改进公共卫生实践。但前提是提高此类研

究的报告质量。只有足够详细和清晰的报告才能使读者了

解干预研究的设计和结果，以及与其他类似领域研究不同的

原因。此外，循证决策还常常基于大量研究的系统综述和

Meta分析，不充分或不清晰的报道无法确定这些研究是否

可以合并，也很难解释异质性产生的原因。由于非随机设计

每项研究均存在一定程度的偏倚，单纯地将这些研究的结果

累加在一起无疑将加重这种偏倚。

1．非随机对照设计报告规范的制定：美国疾病预防控

制中心(CDC)HIV／AIDS综合防治研究(PRS)小组通过总结

HIv行为干预研究的RCT和非随机研究结果获得证据。

PRs小组发现很多研究报告未能包含对解读研究必要的信

息(如干预的时间和剂量及效应大小的数据)¨’6。。为提高对

艾滋病防治行为干预研究的综合能力，PRS小组于2003年7

月24—25日在亚特兰大召开了cDC下属期刊编辑会议。

来自18个相关期刊的编辑和代表参加了此次会议(可以从

作者或http：／／www．trend．stat锄ent．org网上得到参加会议

的全部期刊名册)。会议主要目的：①讨论制定适合报告标

准的用途和重要性；②对行为干预的报告标准达成共识；③

提出指导作者和期刊评审的报告标准清单；④为报告标准

作者单位：100083北京大学医学部公共卫生学院流行病学与卫

生统计学系

通讯作者：詹思延，Email：siyan_zhan@bjmu．edu．cn

制定传播策略。

会议讨论的关注点不仅是HIV行为干预，还延伸到一

般的行为干预和公共卫生干预措施。与会者达成共识，认为

更清晰和标准的研究评价报告不应只包括随机设计，还要扩

展到非随机对照设计，由此提出非随机对照设计报告规范

(TREND)。讨论认为，若要实现这个目标，在最终的报告标

准通过前，需要各领域研究人员、期刊编辑和公共卫生领域

的工作人员付出更多的努力。

2．TREND清单中部分条目的解释与说明：表1列出

TREND清单——行为和公共卫生干预非随机研究评价的报

告规范。TREND报告清单与RCT的临床试验报告统一标

准(CONSORT)清单相符。清单中特别用黑体将使用非随机

设计的行为和公共卫生干预研究涉及内容标示出来，并建议

将这些内容增加到行为和公共卫生干预领域RCT的

CONSORT中去。非黑体部分建议读者参考CONSoRT中

的详细报告(参见本刊2006年第12期系列讲座第四讲)，该

报告给表1中与CONSORT清单中共有的条目提供了基本

原理和实例。TREND清单中提及的一些条目(8、10和15

条)与RCT并无关系，因此并不出现在CONSORT清单中，

但与非随机设计非常相关。

TREND清单只适用于采用非随机设计的干预评价研

究，而非所有采用非随机设计的研究。干预评价必须包括：

①定义明确的干预研究；②一个提供了评价干预措施效果和

效益的研究设计。因此，清单应着重于对干预措施的描述，

包括理论基础、比较条件、完整的结果报告及设计中与评价

结果数据可能存在的偏倚有关的资料。以下对TREND清

单中部分条目进行解释。 ．

第2项 理论应用：行为和社会科学理论为积累知识提

供了框架，如社区艾滋病干预的设计就是基于社会实践的理

论，因此在研究背景部分应当介绍行为干预设计的理论基

础，以帮助读者理解被评价的干预措施。此外，也有助于读

者借鉴这种理论设计不同领域的干预措施。当然，有些干预

措施的设计不需要理论基础或是单纯基于研究人员的经验，

但此种情况下，根据研究结果去寻找应用理论毫无意义。

 



史堡叠堑痘堂塞查；!!!生!旦箜!!鲞箜!塑璺堕!』垦趔!!里i!!!垒21i!!!!!!Y!!：；!!型!：!

表1 TREND清单
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内容与主题 条目

l

描 述

标题和摘要

介绍

背景

研究对象

干预

目标

结局

样本大小

分配方法

盲法

分析单位

统计方法

结果

研究对象的流动

征集研究对象

基线数据

基线一致性

分析的数字

结局和估计

辅助分析

不良反应事件

讨论

解释

可推广性

证据总体

21

22

①研究对象如何分配到各个干预组；②摘要结构化；③研究对象或抽样的相关信息

①科学背景与理论的解释；②行为干预设计中应用的理论

①入选标准；②征集受试者的方法；③征集环境；④数据收集的环境和地点

各组干预的细节以及何时、如何实施

设定的目标和假说

明确定义主要和次要结局指标，描述收集数据的方法和提高测量水平的方法以及与证实测量工具有效性相关
的信息，如对心理和生物学特性的测量

样本量大小如何确定，如有可能，应解释中期分析和终止试验的条件

①分配单位；②分配方法；③为减少因非随机化而可能出现的偏倚所采取的措施

研究对象、干预实施人员、结局评估人员是否并不知晓分组情况?如果是，盲法是否成功，如何评价?

①描述用于评价干预措施效果的最小分析单位；②如果分析单位和分配单位不同，需要使用分析方法来进行换算

①比较各组主要结局使用的统计学方法，包括相关数据的综合法；②其他分析方法，如亚组分析和调整分析；
③如果用到缺失数据。还应考虑到缺失数据的处理方法；④统计软件或程序

各个阶段研究对象的流动情况，如登记、分配、实施干预、随访、分析(重点建议使用流程图)

征集和随访的时间范围

①各组基线人口学特征和临床特征；②与特定疾病预防研究有关的每个研究状况的基线特征；③总体和研究人
群中失访组与在访组基线情况的比较；④基线研究人群和关注的目标人群的比较

各研究组基线一致性的数据和用于控制基线差异的统计方法

①纳入每个分析组的研究对象数目(分母)，尤其是结局不同时会发生变化的分母，如可能使用绝对数字来表述
结果；②是否进行了意向性分析(intention+t口treat)，如果没有，应说明分析中如何处理不依从的研究对象数据

①对每个主要和次要结局，报告各组综合结果，估计效应大小，使用可信区间描述精确度；②列入无效和负性结
果；③如有其他干预的因果通路。还需附加列入

总结分析结果，包括亚组分析和调整分析，阐明哪些分析是预先设定的，哪些是探索性的

各个干预组所有重要的不良反应事件或副作用

①结合研究假设、潜在偏倚的来源或测量的不精确性以及累加分析有关的风险，对结果进行解释；②关于结果
的讨论。应考虑干预措施起作用的机制(因果通路)或可选的机制及解释；③讨论实施干预的成功和阻碍，干预
的真实性：④对研究、计划或决策建议的讨论

试验结果的可推广性(外部有效性)

结合现有的证据，对结果进行全面解释

第4项 描述试验组实施干预和对照组提供服务情况：

尽管很多期刊对文章的篇幅有限制，但仍然严格要求列出试

验组实施干预和对照组提供服务情况的足够细节，例如，包

括哪些干预措施?如何提供这些干预措施?是否将研究对

象分成小组(例如5～8人／组)来实施这些干预措施?由谁提

供这些干预服务?在哪里实施这些干预?希望进行多少次

干预?总计持续多长时间?每次干预措施的时间，是否有提

高依从性的奖励措施。以便读者能了解文章内容，并对比试

验组的干预措施和对照组提供服务的差别。

第8项描述研究设计：为减少混杂，作者应尽量详细

描述准备使用的设计，尤其是分组方法以及设计中可能产生

的任何差异或变异。描述的内容包括分配单位(以何种单位

分配，例如个人、小组、社区)；将各单位分配到研究组的方

法，例如，将单周(如1、3、5)周一、周三、周五去门诊的人作为

干预组，而将周二、周四、周六来门诊的人作为对照组，双周

再颠倒过来；有无任何限制情况(区组设计、分层、最小化)；

以及为尽可能减少因非随机化导致偏倚所采取措施，如

匹配。

第10项分析单位：需要描述用于评价干预措施效果

的最小分析单位(如个人、小组、社区)，如果分析单位和分配

单位不同，需要使用特殊的分析方法(例如调整设计效果估

计的标准差或采用多元分析)来进行换算。例如，当研究对

象以组为单位分配到研究组时，则分析就以组为标准，并且

要使用混合效应模型计算组内随机效应。

第15项基线一致性：作者应尽量描述各研究组基线

一致性的数据和用于控制基线差异的统计方法。例如，一项

研究如果干预组和对照组在人口统计学数据(如性别、年龄、

种族等)上差异无统计学意义(P>0．05)，但干预组报告使用

注射药物基线频率较高(P=0．03)，在进一步的回归分析巾

就要将使用注射药物的基线频率作为模型中的变量。

3．TREND清单面临的困难：TREND清单不作为发表

论文的评价标准，而是为了改进同行评议出版物的数据报告

质量，从而使研究的实施过程和结果报告更为清楚明了。随

着公共卫生领域的文献数量大量增加，系统综述成为累积知

识和循证决策的重要手段。报告规范将减少非随机设计干

预试验可能遗失系统综述中关键的信息，并使研究问的相似

信息易于整理和转化为可归纳的信息，从而指导实践。

在改进和推广非随机干预评估报告规范中存在很多挑
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战。最重要的是，TREND清单只是一种建议形式的指南，并

且需要不断改进。某些具体领域的干预研究规范可能需要

修改完善，特定类型的非随机评价可能需要额外说明。此

外，很多期刊对于文章篇幅有限制，给篇幅短的文章带来更

大的压力。cDC下属期刊编辑会议推荐了一些解决篇幅限

制的办法供选择：如从期刊网站或作者自己的网站获得信

息，或请作者将其他信息发给系统综述小组或中央数据库。

迄今为止，只有CDC的科学家以及参加筹备这个规范的期

刊编辑参与了对规范的改进。尽管他们中很多人是HIV研

究领域、公共卫生领域、预防药物滥用领域的著名研究人员，

但要成功地推广和传播这个规范，需要持续的倡议以及其他

各种健康相关领域的研究人员、方法学家和统计学家的共同

努力。对规范的任何建议可发Email：TREND@cdc．gov，

TREND小组将定期修订规范。为了解TREND声明的修订

版可登录网站http：／／www．TREND—statement．org。

循证公共卫生如果要取得成功就需要提高综合公共卫

生干预研究的能力，即不仅使用包括随机设计的干预措施评

价数据，也要包括非随机设计的干预措施评价数据。因此，

TREND声明是发展规范和透明的公共卫生相关领域干预措

施非随机研究评价报告的第一步。
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第七次全国流行病学大会暨第四届全国中青年流行病学

工作者学术会议征文

·征稿通知·

由中华预防医学会流行病学分会主办、桂林医学院承办和《中华流行病学杂志》协办的“第七次全国流行病学大会暨第四

届全国中青年流行病学工作者学术会议”拟定于2007年7月下旬在桂林市举行。这是我国流行病学界五年一次的学术盛会，

届时同行们将就我国流行病学各领域中的研究成果和进展进行广泛交流和深入讨论；会议还将邀请国内外流行病学界知名

专家作专题报告；欢迎从事流行病学和疾病预防与控制的广大同行踊跃投稿和积极参会。大会期间还将举办卫生部规划教

材《流行病学(第六版)》的师资培训班和教学研讨会。参会人员将授予国家级继续医学教育项目学分10分。现将会议有关内

容通知如下：

1．征文内容：流行病学、疾病预防控制领域的科研成果与防治实践经验；流行病学教学的研究成果与经验交流；药物流

行病学研究；国内外流行病学的研究进展与综述等。

2．征文要求：①论著、综述一般不超过4000字(含图表、摘要、参考文献等)；②论著需附中文摘要，包括目的、方法、结果

(应给出主要数据)、结论四部分；③作者姓名在文题下按序依次排列，同时脚注作者单位全称及邮政编码。集体署名文章需

明确对该文的负责人(通讯作者)；④参考文献依《中华流行病学杂志》的稿约格式按引用顺序列于文末；⑤来稿用word软件编

辑、A4纸、5号字及1．5倍行距打印。务请在全文和摘要首页完整打印作者单位、姓名、通讯地址和邮编、联系电话及EmaiJ。

3．投稿方式：来稿请寄：北京昌平流字五号《中华流行病学杂志》编辑部收，邮编：102206。请在电子邮件和信封上注明

“全国流行病学学术会议征文”字样，请自留底稿，恕不退稿。请务必同时将电子版稿件发送至：lXbonly@public3．bta．net．cn或

kuaile00789@sina．com，如电子稿件发出后未收到邮箱自动回复，请致电查询，电话(传真)：010一61739449。

4．截稿日期：2007年5月31日。

中华预防医学会流行病学分会

第七次全国流行病学大会组委会

 


