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·系列讲座·

如何撰写高质量的流行病学研究论文

第七讲 随机对照试验Meta分析的报告规范——QUOROM介绍

夏惜惜詹思延

【导读】随机对照试验(RcT)的Meta分析是Meta分析中最常见的一种，用于整合与某一特定

问题相关的多个RcT的研究结果，以得到更明确或更具有一般性的结论。RCT的Meta分析报告应

当提供其纳入单个试验及进行Meta分析过程的重要信息，尤其是可能造成潜在偏倚及影响MeLa分

析结论适用性的信息。本讲分析可能影响RCT的Meta分析质量的主要因素，同时介绍目前国际认

可的RCT的Meta分析报告规范Qu0RoM的制定过程及详细清单内容。

【关键词】 随机对照试验；Meta分析；QuOROM

随着循证医学的迅速发展，越来越多的医疗卫生服务者

和研究者认识到了循证决策的重要性。如何系统地总结既

往的研究成果，为循证决策提供高质量的证据日益受到重

视，系统综述和Meta分析应运而生，近年来在医学研究领域

得到了广泛的应用u一。

．1．系统综述与Meta分析：系统综述属于二次研究，是

在复习、分析、整理和综合原始文献的基础上进行。一个系

统综述研究可能只包括一种类型的研究，也可以是不同研究

方法的综合。一个好的系统综述应该具备如下特征：清楚地

表明题目和目的；采用综合检索策略；具有明确的研究入选

和排除标准；列出所有入选的研究；清楚地表达每项人选研

究的特点并对其方法学质量进行分析；阐明所有排除研究的

原因；如果可能，使用Meta分析台并合格的研究结果；如果

可能，对合成的结果进行敏感性分析；采用统一的格式报告

研究结果。

Meta分析作为系统综述中使用的一种统计方法，是以

综合研究结果为目的，从本质上讲是定量化综述，但与传统

文献综述又有区别。传统文献综述往往是定性的，且依赖于

综述者的主观分析；在复习文献时缺乏共同遵守的原则和步

骤，同类文献由不同的研究者进行综述，结果可能大相径庭；

此外，综述者常常注重研究结果统计学上是否“有意义”，而

统计学是否“有意义”取决于研究样本的大小，许多小样本的

研究可能得到的是假阴性的结果。Meta分析则克服了传统

文献综述的上述缺陷，而具有定量综合，对同一问题可提供

系统、可重复、客观的综合方法，通过对同一主题多个小样本

研究结果的综合，提高原结果的统计效能，解决研究结果的

不一致性，改善效应估计值和回答原各项研究中尚未提出问

题的功能。

目前，对随机对照试验(randomized control trail，RCT)的
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Meta分析是最常见的，且相关的统计学方法发展也较为成

熟，Meta分析十分适用于针对同一主题的RCT结果的综合，

尤其存在以下指征：需要做一项紧急决定，而又缺乏时间进

行一项新的试验；目前没有能力开展大规模的临床试验；有

关药物和其他治疗，特别是副作用评价方法的研究；研究结

果矛盾时，通过将各项研究结果进行整合，得到比任何一项

单独的研究结臬更有说服力的综合结果(证据)，为循证临床

及公共卫生决策提供良好依据。

2．目前RCT的Meta分析报告存在的问题：近年来国内

外都有大量RCT的Meta分析报告，但从发表数量不断增加

的Meta分析研究文章中还是暴露出一些问题，且有误用、滥

用Meta分析的倾向。

1997年S：acks等心1对Meta分析报告质量进行了调查研

究，从研究设计、可合并性、偏倚控制、统计分析、敏感性分析

以及可应用性6个方面23个项目对86篇英文Meta分析报

告进行了评估，结果显示86份Meta分析中只有24份

(28％)涉及到了所有6个方面。1996年又在纳入新文献基

础上进行了同样调查，结果显示Meta分析在报告的严谨性

方面改善不大。孙福红等∞o以同样条目对国内发表的RCT

的Meta分析报告的质量进行评价后发现，国内的Meta分析

存在主要问题有：文献查全率不高，没有列出被排除的试验，

病例的特征范围、诊断标准和治疗范围不明确，对资料可合

并性的检验较差，对潜在偏倚的控制和检测不足，统计分析

不规范，缺少对原始研究的质量评价，未改变方法进行敏感

度分析，缺少对发表偏倚的检测，缺少对结果应用价值的

评估。

我国中医药正在开展循证医学研究，RCT资料越来越

多，优秀的Meta分析研究数量增长很快。李廷谦等¨o对中

文期刊发表的中医药系统评价／Meta分析的现状调查也指出

了中医药Meta分析的一些问题。其一是选题范围太大，部

分文章将各种不同功能、主治的中药一并评价，并不合适；其

二是对照组的选择和设置不合理；其三是对纳入文献的质量

评价不足或不规范。其他还有一些各方面的不规范实施
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Meta分析的问题。究其原因，除了某些因我国中药的特点

导致RCT实施的困难外，主要还是与实施Meta分析的人员

对Meta分析方法的理解不够全面有关，另一方面也与缺乏

清晰、明确的Meta分析报告格式要求有关。因此，要提高

Meta分析的质量有必要规范系统综述和Meta分析的报告

格式。

3．Qu0ROM的制定：鉴于上述提到RCT的Meta分析可

能存在多种来源的偏倚，且Meta分析报告的撰写存在一些问

题，相继有不同研究者就如何较好的撰写Meta分析报告提出

指导性意见，但一直未形成统一的规则，直至1999年加拿大

渥太华大学成立了由David Moher领导的专家小组，召开Meta

分析质量(t}1e quaJity of reponing of Meta—analyses of randomized

contmlled trials，QU()ROM)会议，对RCT的Meta分析报告质

量进行了方法学的评价，并提出了一套Meta分析的统一报告

格式，也称评价指南，即QI J()ROM规范b o。

QUOR()M会议指导委员会首先对关于Meta分析报告的

出版物进行了全面的回顾，检索的数据库包括Medline和

Cochrane图书馆。对检出的文章，由QI燃oM指导委员会进
行严格评审。委员会制定了一份会议议程草案，包括需要讨

论的6个方面。预备性讨论后对讨论内容稍做修改，调整为

证据的检索、引入证据的决定、主要研究特征的描述、资料定

量综合、可靠性和内在有效(或质量)相关问题、个部有效性

(或普遍性)相关问题。会议要求每个小组确认他们认为应纳

入核查单中的项目，以便最终形成一个对研究者、编辑和同行

审查者确实有用的核查单。会议希望列入核查单上的项目应

尽可能的由研究证据来指引，即最好有证据显示如不遵守这
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些项目可能会导致偏倚的结果。例如已知仅使用Medline进

行检索，全面检到RCT研究的敏感性和特异性都不如综合检

索策略。因此，建议调查者应明确描述用以查找纳入Meta分

析文献的所有检索策略。在考虑候选项目是否重要时，每个

小组都采用了修正的跳lphi法，全体会议时也是如此。

4．QUORoM的详细清单及文献纳入流程图：

QUoROM清单所涉及的条目分为题目、摘要、引言、方法、结

果和讨论6大部分(表1)，其中摘要为结构式的，由目的、资

料来源、综述方法、结果和结论5个条目组成；方法部分包括

文献检索方法、选择方法、真实性评价方法、资料提取方法、

研究特征介绍、数据定量合成方法6个条目，结果部分包括

试验流程图、研究特征、数据定量合成3个条目，共计6个部

分18个条目。流程图(图1)则给出了关于鉴定、纳入和排除

于Meta分析的随机对照试验数量和被排除的原因。

5．RCT的Meta分析报告要素：由于MeIa分析是对各原

始研究结果的统计合成，它不仅不能排除原始研究中存在的

偏倚，而且在文献查找和选择过程中，如果处理不当，还会引

入新的偏倚，导致合并后的结果歪曲了真实的情况，合并分

析过程中也可能存在一些问题。因此，在Meta分析的设计、

实施以及报告阶段均应注意考虑可能存在的偏倚，加以控制

或在研究报告中加以讨论说明，尽量保证研究目的明确、文

献检索全面、文献纳入排除及质量评价科学规范、资料提取

方法及统计分析方法合理可靠、对结果的解释说明科学准

确、结论恰当且讨论充分。在撰写和报告Meta分析论文时

应当详细描述研究过程，使读者能够获得这些方面的信息，

从而评估Meta分析研究的质量。

表l RCT的Meta分析(QUOROM)推荐报告规范
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图1 RCT的Meta分析流程图

首先，在研究的题目、摘要及前言部分，应表明Meta分

析有明确的研究问题，包括研究对象、干预措施、对照类型以

及研究结局，即PIC0格式问题(P：Patient／Population；I：

InteⅣention；C：Comparison；0：()Lltcome)拍1。明确的研究问

题将有助于研究者后续的Meta分析的检索分析过程，也有

助于读者确定其是否是读者关心的，是否适用于读者的循证

实践。

其次，在研究方法部分，应说明Meta分析已根据研究问

题的需要，制定了合理并可行的检索策略，报告包括检索资

源，是否采用综合检索方法，具体的检索策略如检索词的选

择等内容。检索策略直接影响到文献的检索是否全面，是否

范围太宽、太窄或偏离了研究问题的需要等，所以在报告中

应详细的说明检索资源和策略，使读者可重复检索或进行

评价。

Meta分析需要在设计阶段即确定文献的纳入排除标准

和质量评价方法，使最终进入Meta分析的文献更加符合研

究要求，更有助于回答研究问题，避免某些可能对合并结果

造成偏倚因素的影响。同样的，文献的纳入排除过程决定了

最终进入分析的文献，纳入排除标准的合适与否与研究结果

的有效性和可信度休戚相关。质量评价是评价原始文献的

过程，包括对原始文献的真实性、有效性的各方面评价，如研

究设计是否包含双盲、随访过程中失访率如何、结果分析是

否采用意向治疗分析原则以及该研究可能存在的偏倚的描

述等。报告对原始文献质量评价的结果，可使读者了解Meta

分析的“原材料”的情况，从而评价Meta分析的可信度。

对研究将采取的资料提取方法和Meta分析统计分析方

法或方案的描述也是必不可少的。资料提取过程及统计分

析方法如果有偏差或不当，将导致得到不正确的结果。因

此，应报告具体的资料提取和统计分析方法，如数据是否采

用双录入，使用何种指标和何种模型的统计分析，统计分析

是否包含衡量研究异质性的内容，对缺失资料如何处理，是

否有合并亚组分析，是否将对合成的结果做敏感性分析，是

否将对发表偏倚进行评估等。

整个Meta分析所使用的质量控制方法也应予以报告。

第三，结果报告部分。在结果报告中应提供根据各纳入

排除标准纳入文献的流程图，而后对纳入的文献特征有一个

详细的说明，使读者了解各纳人文献的基本资料。如有定量

或半定量的文献质量评价结果及Meta分析质量控制结果指

标等也应报告。而后以规范标准的形式展示合并结果以及

异质性检验、敏感性分析、发表偏倚评估结果等。

第四，讨论部分。讨论部分应总结关键的发现，根据已

有的各种证据解释Meta分析的结果，与相关研究做联系对

比等。还应根据内外部真实性讨论本研究与临床应用的相

关性，描述Meta分析过程中潜在的偏倚(例如发表偏倚)，原

始研究的不足偏倚或某些特征对研究的影响等，并提出进一

步研究的建议。

总体而言，报告内容应尽可能全面详细，使读者能够获

得足够的信息，甚至可以完全重复Meta分析过程。在说明

选择研究问题、研究方法时，不仅应说明选择了什么，更重要

的是应说明选择的理由，在结果报告和解释当中也是如此。

QUOROM的规范，为作者提高Meta分析报告的质量提

供了指导，增强了报告的清晰性和条理性，使报告不至于遗

漏重要信息，能最大程度地提供研究信息，以供读者容易和

准确的理解Meta分析报告，这一特点也为审稿人评审稿件

带来极大的便利。因此，已有多家期刊签约使用QUoROM

规范，包括Lancet、JAMA等，要求作者在投送RcT的Meta

分析报告时，不但应当在论文中提供QUoRoM规范清单中

的所有信息，还要注明清单中各条目对应于原稿的页数，稿

件寄送时将论文原稿连同该核查单一并发给审稿人。

QUORoM规范没有版权限制，可以自由出版和使用，且还在

发展完善中。
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