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如何撰写高质量的流行病学研究论文
第五讲 医院感染暴发报告和干预研究的
透明报告规范——ORION介绍

张越伦张欢詹思延

【导读】 医院感染已成为增加医疗负担的重要原因。随着医院感染问题日趋严重，越来越多

的研究者开展相关领域的研究，以期为医院感染防控工作提供参考和建议。然而相关研究的报告

质量参差不齐，限制了这些研究结果的理解和进一步利用。本文介绍“医院感染暴发报告和干预

研究的透明报告规范”(Guidelines for Transparent Reporting ofOutbreak Reports and Intervention

Studies ofNosocomial Infection，ORION statement)，并解读报告规范中一些重要的条目。
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1．ORION报告规范背景：随机对照试验

(randomized controlled trial，I配T)是评价临床干预措施

效果的金标准，此类文章的透明报告规范

(Consolidated Standards of Reporting Trials，CONSORT)

也广为接受。但在医学研究中，也存在一些不适宜

使用RCT评估或研究的疾病、结局和研究环境，此

时需要使用非随机对照试验(或类试验研究)、队列

研究、病例对照研究和横断面研究等设计。此前本

系列讲座也解读了相应的报告规范⋯，如非随机设

计评价透明报告规范(Transparent Reporting of

Evaluations of Nonrandomized Designs，TREND)、流

行病学观察性研究报告规范(Strengthening the

Reporting of Observational Studies in Epidemiology，

STROBE)幢’。然而，由于感染性疾病的固有特征，直

接应用上述报告规范到医院感染领域可能并不恰

当。因此需要制定一个专门的医院感染领域使用的

报告规范来增加报告的透明性。

医院感染暴发报告和干预研究的透明报告规范
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·系列讲座·

(Guidelines for Transparent Reporting of Outbreak

Reports and Intervention Studies of Nosocomial

Infection，ORION statement)于2007年正式发表b】，

旨在提高医院感染领域内的流行病学研究质量和发

表标准，使读者能够把相关研究和自身工作实践相联

系，促进该领域内研究进一步发展，有效影响政策和

医疗实践，最终找到解决耐药和院内感染等问题的有

效方法。该报告规范由伦敦大学学院、英国感染性疾

病研究中心、伦敦卫生与热带病学院等机构的学者起

草，其基本构架来源于耐甲氧西林金黄色葡萄球菌

(methicillin—resistant Staphylococcus aul'eus，MRSA)

暴发报告和干预研究报告规范。ORION报告规范

适用于医院环境中医院感染相关类试验设计、病例

系列设计和暴发报告的评价。目前ORION报告规

范已经获得国际临床微生物学会(Ⅵn删．idm．org／
orion．php)和英国抗感染与化疗学会(www．bsac．rog．

uk)的支持和认可，可以预计未来会有更多学术机构

和杂志社认可并推广O对ON报告规范。

2．ORION报告规范的内容：ORION报告规范包

含22个条目的清单(表1)。除应用清单中22个条

目对研究进行评价外，ORION报告规范还强烈推荐

应制作一个描述研究人群、临床环境和干预及结局
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表1 ORION报告规范条目清单

·209·

条目编号 评估项目 具体说明

1 题目和摘要

2 前言

背景

3 文章类型

4 日期

5 目的

6 方法

设计

7 研究对象

8 环境

9 干预措施

lO 病原体培养和分型

11 感染相关结局

12 经济学指标

13 内部真实性

14 样本量

15 统计方法

16 结果

研究对象招募

17 结局效应估计

18 辅助分析

19 潜在风险

20 讨论

结果解释

21 外推性

描述研究的主题是暴发报告还是干预研究

如果是干预研究阐明其研究设计(包括对照组的时间序列设计，无对照组的时间序列设计，横断面研究等)

简要描述主要的干预措施和主要结局

从科研和临床角度介绍研究背景和原理

描述病原流行强度

描述研究主题是干预研究还是暴发报告

如果是暴发报告，应说明感染发生例数

说明研究的具体起止日期

暴发报告中说明研究目的，干预研究说明事先研究假设

研究设计部分建议采用EPOC分类方法“。

研究时序性，是回顾性、前瞻陛还是双向研究
暴发报告和干预措施是否受到结局指标的影响

研究是否按照事先制定的计划和终点事件实施

报告感染暴发中或干预研究中人组的病例数；描述全部病例的年龄和住院时间分布；如有可能，应具体描述入
组病例来自其他病房、医院、护理站或国外等来源的比例；说明潜在发生感染的危险因素；说明研究对象的纳

入和排除标准；暴发报告中应有感染病例的定义和判定标准

基本描述科室、病房和医院环境；如研究在医院进行，应说明包含哪些病房
介绍感染控制科室病床和人员数量及人员职称

干预研究中详细列出干预前后两阶段的明确定义和起止时间、具体干预措施及各阶段实施情况

提供培养基介质、抗生素选择及参照菌株的具体信息；如果涉及到环境采样，应介绍其细节

主要和次要结局指标包括感染发病率、定植率及菌血症发病率等；每个研究时段应按照固定的时间间隔定期

汇报，如每天、每周或每月报告上述数据，而非仅报告研究时段内的总体水平；每个研究时段内推荐至少报告3

个时点上的结局指标；对常见的两时段前后对比研究，最好报告前后时段每月的数据，同时应明确给出分母数

据，如人院病例数、出院例数、住院日等；如有可能，应同时报告同一时间段内感染现患率和新发率；提供对于

人院判断感染、定植、感染直接导致死亡、全死因死亡的判别标准；对于短期研究和暴发报告，使用表格来描述
病例住院时间及检测到病原的具体时间

如报告中具有正式的经济学分析，则应当对经济学分析的结局指标进行定义，描述实施干预措施耗费的资源，
提供耗费物资的单价，并陈述经济学分析的研究假设

报告已纳入、记录并被调整的潜在混杂因素，包括住院时间、患者比例、病床占用情况、工作人员职称、手卫生

执行情况、抗生素使用、病原分型、菌株分离季节等；为避免偏倚，描述研究应采取盲法、结局指标评估标准化、

提供标准化的治疗护理措施

陈述合理统计效力的计算过程

报告进行不同时期或不同组比较时采用的统计学方法；应提供亚组分析的具体情况；应重点指出任何研究计

划外(试验性分析)的统计学分析；如研究结局指标不是独立的，应使用调整非独立性的统计学方法，并同时调
整混杂因素；暴发报告应注意使用恰当的统计学方法

对判断关联性研究，如交叉设计或有病例排除标准，应使用流程图描述各研究时段内病例入组和出组情况，并

明确定义病例招募的时间点和随访时间

给出主要结局的效应值及精确度(采用95％CI值)；对于不独立的结局指标应使用图表描述其结局

说明是否已确定亚组分析；同时采用调整混杂的统计学方法

研究时应定义各组病例发生不良反应的分类和判断标准；在抗生素策略研究中这些不良事件可能包括药物不

良反应和病死率(粗率及疾病专率)，在隔离研究中可能是机会成本

干预研究中应对支持和反对研究假设的证据进行评估及讨论，对可能影响研究结论推断力度的问题加以评估

并报告可能的偏倚(例如使用汇总数据进行回归分析时应讨论可能出现的偏倚)；暴发报告应当考虑研究的临

床意义并解释研究假设

估计研究的外部真实性(即研究结果可重复在其他环境和人群中使用)及评估长时期实施某种干预措施的可

行性

22 与其他研究一致性与现有研究结果进行比较并解释

具体情况的总结表格(表2)。此外，ORION报告规

范建议使用流程图表明研究各阶段中患者入组的情

况。以下讨论ORION报告规范中涉及的要点。

(1)医院感染暴发报告和干预研究背景介绍：

ORION报告规范建议，在文章的背景部分应该清晰

的引出研究问题。该研究仅是描述医院感染暴发，

还是定量评价一种控制感染干预措施的效果。表1

中条目2～4对研究背景做了详细要求。

(2)研究目的和基本原理：医院感染的干预通常

是在出现超过正常级别感染时实施，而这种超出正

常水平的感染本身就有向均数回归的趋势，如果不

阐明使用特定干预的原因和目的，而把感染水平的

下降简单归于干预的效果，可能带来偏倚。因此，对

于医院感染干预研究，应当在摘要和题目中说明干
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预的目的，并且说明研究的时序性(前瞻、回顾、双

向)。亚组分析计划、研究起止时间、数据分析是否

遵循原方案进行等内容的报告有助于避免向均数回

归造成的偏倚。表l中条目4～6针对这些问题给出

了具体建议。

(3)总结性表格：为了避免在医院感染报告中忽

略研究对象、医院环境和干预细节的介绍，ORION

报告规范建议使用总结性表格(如表2所示)来描述

这些内容。发表文章应当说明如何定义使用干预前

和干预后的时间截点。在每个时间段内，病例隔离

情况、筛查感染、灭菌措施、手卫生、抗生素限制使

用、病房关闭情况等均应有明确定义。

(4)干预措施的描述：在医院感染发表文章中，

诸如“肠道预防”、“皮肤预防”等词汇非常常见。即

便这些词汇出自相关临床指南，仍然不能准确清晰

的表达干预措施的具体内容。例如，“皮肤预防”具

体是如何实施的；是仅针对医护人员进行皮肤干预，

还是同时干预了患者；采用了何种干预方法，消毒、

隔离，还是防护等。因此ORION报告规范建议作者

采用清晰、易于理解、描述性的表达方式来描述研究

中的干预措施。例如，对于医护人员的干预措施，可

以描述穿着隔离服及佩戴手套等。这有助于读者理

解具体的干预措施内容。表1中条目9对干预措施

的描述进行说明。对于相关术语表达方式，ORION

报告规范推荐1篇研究作为表达相关术语的参考b1，

同时在附件中提供了对于医院感染一些常用词汇表

达方式的建议。

(5)控制潜在混杂和偏倚：由于受研究设计的限

制，医院感染暴发报告不可避免存在混杂和偏倚因

素。ORION报告规范建议应当对预估、控制这些因

素的方法进行报告。在研究设计阶段应考虑如何预

防偏倚出现。在涉及两组间比较的研究中应当考虑

到选择偏倚的可能。对非随机对照试验设计，盲法同

样重要，即便在很多医院感染研究中无法对临床实践

者和患者实施盲法，但对结局评估者而言仍应采用盲

法，如果盲法不能应用则应明确说明。诸如住院天数

的变化、床位占用情况、工作人员职称和工作强度、季

节因素、抗生素使用变化、手卫生、病房停用等均有可

能成为医院感染报告中的混杂因素，如有可能应在分

析中进行调整。在可能的混杂因素信息不可获得的

情况下，作者仍然应该提供总结性表格，其提供的研

究基本信息有助于判断研究结果的可用性。

与其他疾病相比，实验室检测结果对研究结局

影响非常大。同一种病原体感染往往存在不同的特

性和临床表现。基于此点考虑，ORION报告规范中

单独列出条目10和11来讨论这个问题。

(6)采用适当统计学方法：在研究实施前，

ORION报告规范建议最好能就研究结果的统计分

表2 研究人群、干预情况、临床环境举例汇总

项目 内容举例

环境

日期

人群特征

主要感染控制措施变化

抗生素使用策略：第1阶段

抗生素使用策略：第2阶段

反馈

隔离措施(CDI)

隔离措施(MRSA)

头孢菌素限制措施：第1阶段

隔离具体信息

MRSA筛检策略

MRSA灭菌策略

CDI阳性判定标准

MRSA新发感染标准

1 200张床位3级医院；3个老年急诊病房78张床位；平均0．3名全职感染控制医生和4．5名感染控制护士

1999年9月1日至2003年3月31日

连续纳入6 129例≥80岁急症患者；月均住院11．93～13．53 d；CDI及E—MRSAl5和16型感染；未发现院内传播

干预前阶段从1999年9月1日起至2001年6月30日止；干预后阶段从2001年7月1日起至2003年3月31日止。

干预前阶段感染控制措施为头孢菌素限制策略，每2～3个月反馈报告；干预后阶段感染控制措施为窄谱抗生素

使用策略，每2～3个月反馈报告，并分发写有当前感染控制措施的小卡片

头孢菌素控制策略(见参考文献[6])

窄谱抗生素策略，将抗生素使用策略写在卡片上随身携带陋1

以每月为时间单位，每2～3个月反馈100名住院病例l周内抗生素使用情况，报告每月CDI病例数和MRSA新发

病例数

所有证实CDI感染者均实行病房隔离；接触病例时均穿着隔离服和手套

所有发现定植或感染者均实行病房隔离；接触病例时均穿着隔离服和手套

疾病／用药策略：社区获得性肺炎／阿莫西林；尿路感染／甲氧氨苄嘧啶；蜂窝织炎／氟氯西林及氨苄青霉素；社区
获得性吸人性肺炎／氨苄青霉素、甲硝哒唑；严重社区获得性肺炎、医院获得性吸人性肺炎，伴肾功能衰竭的尿路
感染／头孢曲松；伴休克的尿路感染，无显性感染表现或腹腔内感染的败血症／庆大霉素合并氨苄西林及甲硝哒

唑；对青霉素类药物过敏时可使用红霉素

3个病区内共有10间隔离病房，其中1间MRSA隔离病房，每间病房内均置4张病床，并有液体肥皂及手消毒设

备(普通病房内均备有液体肥皂，2002年1月后普通病房增加手消毒设备)

对护理院转入的病例及有既往MRSA感染史的病例，入院时即进行鼻腔、会阴、伤口和随身物品的采样；与新发

MRSA同室病例也应进行MRSA筛检

鼻腔内使用莫匹罗星，体表使用洗必泰洗液，如无伤口则使用浴液清洁；连续3次拭子检测阴性则判为已清除MRSA

腹泻样本毒素试验阳性，无需进行培养分型确认

入院48 h通过筛查或临床样本检测出MRSA；E—MRSAl5及16型需要分型，其他类型MRSA不需分型

注：CDI为梭状芽孢杆菌；MRSA为耐甲氧西林金黄色葡萄球菌
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析方法应征求一名相关领域统计专家的意见。一般

来说，传统的统计学方法(女Hz2检验、Fisher精确概率

法、线性回归等)均假设研究对象的结局间相互独

立，而感染性疾病中一例患者罹患可增加其他人患

病风险，从而导致结局不独立，在医院感染数据分析

中这些方法应尽量避免使用。

对于时间序列设计，干预措施前后的结局变量

应该有详细的描述。为了增加证明研究假设成立的

力度，对于时间序列设计，如果不能在比较干预前后

效果时纳人超过3个时间点的数据，那么应该设立对

照组来排除时间趋势的影响。3个时间点是ORION

报告规范中规定的最少的数据收集时点个数。在理

想的情况下，应当在干预前后1年，共2年内每月收集

结局变量数据，以获得充分的数据支持排除向均数回

归的自然趋势。在能够获得每个时点的具体数据时，

应当避免使用平均水平(如均数)的数据。

在暴发报告中，对纳入研究个体的住院天数、病

原体检测时间及相同暴露但未感染者的信息应采用

表格描述可以使报告更加清楚。对于暴发报告，可

不采用统计学方法分析数据，仅对患者情况进行描

述性报告即可。

(7)经济学评价：经济学评价在医院感染研究中

不是必须开展和报告的内容，但经济学评价在多种

干预措施环境下特别是医院感染控制中非常重要。

目前尚无医院感染领域实施经济学评价的标准方

案。为了使经济学评价发挥更大作用，ORION报告

规范建议研究实施者应全面记录与干预相关的经济

学信息，包括那些看似与费用无关的信息，如医护人

员工作时间及培养皿消耗情况。此类信息应尽可能

精确。研究报告中还应注意记录那些与研究不相关

事项费用的变化。进行经济学评价时最好有卫生经

济学家的参与，以保证经济学评价正确合理。

(8)干预风险：干预措施导致所有发生或潜在的

风险均应报告。这些不良事件应该在于预措施开始

实施就进行监测。在研究开始前，研究者应当对这

些潜在的不良事件进行定义并制定监测方案。

3．结论：ORLON报告规范内容翔实，基本涵盖

了相关领域研究常见的问题，是规范医院感染领域

研究报告的重要参考工具，对该领域设计相关研究

也有借鉴意义。虽然高质量的报告不等同于高质量

的研究，但ORION对医院感染领域常见关注点进行

了详细解读和阐述，如果研究者能够按照ORION报

告规范要求开展研究并报告，可以有效提高该领域

的报告质量乃至研究质量。此外，该规范也可以在
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RCT以及其他观察性研究设计中使用，因为ORION

报告规范中有对医院感染研究中一些特别的要求和

关注，这恰好补充了CONSORT等报告规范中缺乏

医院感染相关内容说明的缺陷。因此研究中应予以

灵活使用。

尽管如此，ORION报告规范仍有改进空间。首

先，由于涉及到医院感染领域，在报告规范中采用了

大量的专业词汇，非医院感染领域的研究人员使用

ORION报告规范时可能会在一些条目中有理解上

的困难。其次，该报告规范涉及研究设计类型较少，

研究者在设计、实施、报告其他设计类型的医院感染

研究时如使用ORION报告规范可能会产生困惑。

最后，ORION报告规范中各条目均以描述为主，少

见实例解析，这样在不同人员使用时对同一条目的

理解可能会产生偏差。就此，国内同行可以进一步

对ORION报告规范展开讨论，切实提高ORION报

告规范的可读性和易用性，扩大其适用范围，与全世

界范围医院感染控制工作者一起共同提高研究质量

和报告质量。
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