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【摘要】 目的 评价国内外已发表的新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫苗有效性和安全性的系

统综述（SR）和Meta分析（MA）的方法学质量。方法 系统检索Medline、Embase、Cochrane Library、
Web of Science、中国知网、万方数据知识服务平台、维普网、SinoMed等中英文数据库，检索时间截至

2021年 12月 10日。双人独立筛选文献、提取信息，使用 SR评价工具第 2版（AMSTAR-2），从 16个方

面评价 SR/MA的方法学质量。结果 共纳入 22篇 SR/MA，3篇（13.6%）的总体质量为低、19篇

（86.4%）的总体质量为极低。问题主要体现在研究问题和纳入标准未明确 PICO（Participants，
intervention，control，outcome）、未提前制定研究方案、未提供排除文献的清单及排除理由、未考虑纳入

研究的偏倚风险对 SR/MA或证据整合的潜在影响、未解释或讨论纳入研究的偏倚风险、未评估发表

偏倚及讨论其对 SR/MA的影响等方面。结论 COVID-19疫苗有效性和安全性的 SR/MA存在不同程

度的方法学缺陷，需要进一步提高其方法学质量。
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【Abstract】 Objective To evaluate the methodology of the published systematic reviews
and Meta-analyses (SR/MA) on efficacy and safety of coronavirus disease 2019 (COVID-19) vaccines.
Methods We conducted a retrieval for literatures published as of December 10, 2021 in English
databases (Medline, Embase, Cochrane Library, Web of science) and Chinese databases (CNKI,
Wanfang data, VIP, Sinomed). Two reviewers independently screened literatures and extracted data.
The methodology of included SR/MA papers was assessed by A MeaSurement Tool to Assess
systematic Review-2 (AMSTAR-2) tool in 16 items. Results A total 22 SR/MA papers were
included, in which 3 (13.6%) had low quality and 19 (86.4%) had very low quality. The main
problems of these SR/MA included having no definite PICO (Participants, intervention, control and
outcome), providing no preliminary research protocol, no list of excluded studies and justify the
exclusions, making no evaluation and explanation or discussion of the risk of bias of original studies,
no adequate evaluation of publication bias and discuss its likely impact on the results, etc.
Conclusion SR/MA for the efficacy and safety of COVID-19 vaccines had varied methodological
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deficiencies, further improvements are needed.
【Key words】 COVID-19 vaccines; Efficacy; Safety; Systematic review; Methodology

新型冠状病毒肺炎（COVID-19）是一种严重威

胁全球公众健康的重大新发传染病，已给世界各国

造成严重创伤。接种COVID-19疫苗是控制疫情的

重要措施之一，WHO 提供的数据显示，截至

2022年 3月 25日，全球范围内共接种了 110多亿剂

疫苗［1］，全球共有 153项 COVID-19疫苗的临床试

验 ，涉 及 的 疫 苗 包 括 灭 活 疫 苗（WIBP、BIBP、
CoronaVac、科 维 福 等）、亚 单 位 疫 苗（NVX-

CoV2373、SCB-2019、COVOVAX等）、腺病毒载体疫

苗（AZD1222、Ad5-nCoV、Ad26.COV2.S等）、mRNA
疫苗（BNT162b2、BNT162b1、mRNA-1273等）、DNA
疫苗（INO-4800、COVAXIN、COVISHIELD 等）［2］。

其中，已有 10种疫苗被列入WHO疫苗“紧急使用

清单”［3］：灭活疫苗（BIBP、CoronaVac）、腺病毒载体

疫 苗（AZD1222、Ad26. COV2. S）、mRNA 疫 苗

（BNT162b2、mRNA-1273）、DNA疫苗（COVAXIN、
COVISHIELD） 、亚 单 位 疫 苗 （COVOVAX、
NVX-CoV2373）。

随着COVID-19疫苗的临床试验和真实世界研

究结果的发表，自 2021年初，涌现出不少关于

COVID-19疫苗临床有效性和安全性的系统综述

（SR）和Meta分析（MA）。SR/MA的方法学质量会

影响所得证据的可靠性和真实性，继而影响循证决

策［4］。SR评价工具（A MeaSurement Tool to Assess
systematic Reviews，AMSTAR）是目前使用最广泛的

SR/MA的方法学质量评价工具［5］。本研究拟采用

AMSTAR-2评价已发表的COVID-19疫苗临床有效

性和安全性的 SR/MA的方法学质量，以了解该领

域 SR/MA的现状、存在的问题，并为今后提高其方

法学质量提供依据。

资料与方法

1. 文献检索：系统检索英文数据库（Medline、
Embase、Cochrane Library、Web of Science）和中文数

据库（中国知网、万方数据知识服务平台、维普网、

SinoMed），检索时间截至 2021年 12月 10日。中文

关键词为“新型冠状病毒肺炎”“有效性/安全性”

“系统综述/Meta分析”，英文关键词为“COVID-19/
SARS-CoV-2”“efficacy”“safety”“systematic review/
meta-analysis”，并考虑各个关键词的不同表达形式

进行检索。此外，辅助文献追溯法，尽可能查到详

尽的资料。

2. 文献筛选：文献筛选时使用 EndNote X9软
件对文献进行管理，并根据 SR/MA推荐报告条目

（PRISMA）要求，绘制文献纳入排除流程图。在初

步筛选文献时，制订一套筛选流程及说明，并统一

培训文献筛选者。利用EndNote X9软件自动检测

重复文献，排除重复文献。然后根据纳入排除标

准，分两组进行双人独立平行筛选文献，完成后进

行不一致核查。对于意见不一致的文献，经交流后

进行判定。

（1）纳入标准：所有关于COVID-19疫苗临床有

效性和安全性的SR/MA。
（2）排除标准：①与COVID-19疫苗临床有效性

和安全性无关的 SR/MA；②文献类型：指南、Letter、
评 论 、专 家 意 见 、文 献 综 述 、原 始 研 究 等 ；

③COVID-19临床有效性和安全性的 SR/MA研究方

案；④SR/MA的方法学介绍；⑤临床前试验或动物

实验的SR/MA；⑥重复文献。

3.信息提取：使用Excel 2016软件分两组进行

双人独立平行提取数据，完成后进行不一致核查。

对于意见不一致的文献，经讨论后进行确定。提取

内容：①基本信息：第一作者、发表时间、疫苗种类、

疫苗名称、有效性/安全性主要研究结果、SR/MA类

型等；②方法学质量评价的相关条目。

4.质量评价：使用AMSTAR-2作为 SR/MA方法

学质量评价工具。AMSTAR-2包含 16个条目［条目

1：研究问题和纳入标准明确 PICO（Participants，
intervention，control，outcome）；条目 2：提前制定研

究方案；条目 3：解释 SR/MA纳入研究设计类型的

原因；条目 4：使用全面的文献检索策略；条目 5：两
人独立完成文献筛选；条目 6：两人独立完成数据

提取；条目 7：提供排除文献的清单及排除理由；条

目 8：详细描述纳入研究的基本特征；条目 9：使用

合理工具评估纳入研究的偏倚风险；条目 10：报告

纳入研究的资金来源；条目 11：使用适当的统计方

法合并数据；条目 12：考虑纳入研究的偏倚风险对

SR/MA或证据整合的潜在影响；条目 13：解释或讨

论纳入研究的偏倚风险；条目 14：解释或讨论 SR/
MA中存在的异质性；条目 15：评估发表偏倚及讨

论其对 SR/MA的影响；条目 16：报告可能存在的利
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益冲突］，根据评价标准的满足程度评价，对每一条

目评价为“是”“部分是”和“否”。若为定性 SR（未

对数据进行MA分析），条目 11、12、15记为“不合

并”数据，且不进行评价。16个条目中，条目 2、4、
7、9、11、13和 15为关键条目，其他 9个条目为非关

键条目。AMSTAR-2重点考虑关键条目是否存在

方法学缺陷，并结合非关键条目的评价结果，从而对

SR/MA的总体质量进行高、中、低、极低的分级［5］。

5.统计学分析：采用Excel 2016软件逐条记录

文献相关信息，统计AMSTAR-2评为“是”“否”“部

分是”“不合并”的条目百分率并绘制相应统计图。

结 果

1.文献检索：共检索到190篇文献，去重后获得

文献163篇。根据预先制订的纳入排除标准，通过阅

读文题和摘要初筛获得 43篇文献。进一步阅读全

文复筛，最终纳入22篇SR/MA进行分析。见图1。

2. 纳入的 SR/MA基本特征：22篇 SR/MA均发

表于 2021年，包括 5篇定性 SR和 17篇MA；SR/MA
纳入的原始研究包括随机对照试验研究、队列研

究、病例对照研究；研究对象包括健康成年人、癌症

患者、儿童、孕妇及哺乳期妇女；纳入的 SR/MA评

价的疫苗包括灭活疫苗（WIBP、BIBP、CoronaVac、
科维福、BBV152、KCONVAC）、亚单位疫苗（SCB-

2019、ZF2001、NVX-CoV2373、EpiVacCorona）、腺病

毒 载 体 疫 苗（AZD1222、Sputnik V、Ad5-nCoV、
Ad26. COV2. S、Gam-COVIDVac）、mRNA 疫 苗

（BNT162b2、BNT162b1、mRNA-1273、CVnCoV）、

DNA疫苗（INO-4800）等。纳入的 SR/MA报道的疫

苗有效性结局包括预防新型冠状病毒感染率、

COVID-19 重 症 率 、COVID-19 相 关 住 院 率 、

COVID-19相关死亡率，疫苗的安全性结局为接种

疫苗后的不良反应事件，包括全身不良反应（咳嗽、

腹泻、疲劳、发烧、头痛等）和局部不良反应（红斑、

水肿、注射部位疼痛、急性过敏反应等）。目前的

SR/MA均提到COVID-19疫苗具有较好的有效性和

安全性，但是各篇 SR/MA报道的疫苗有效率［（对

照组发病率 -接种组发病率）/对照组发病率 ×
100%］、不良反应发生率等的数值有差异，有的文

献得出性别会影响疫苗有效率、有的文献得出性别

不影响疫苗有效率。见表1。
3.纳入 SR/MA的质量评价：使用AMSTAR-2进

行评价，纳入的 22篇 SR/MA的整体质量均不高，

19篇 SR/MA的总体质量为极低、3篇 SR/MA的总体

质量为低。仅 5个条目报告较为完整（>70.0%），包

括条目 16“报告可能存在的利益冲突”（95.4%）、条

目 11“使用适当的统计方法合并数据”（72.8%）、条

目 5“两人独立完成文献筛选”（72.7%）、条目 6“两

人独立完成数据提取”（72.7%）、条目 10“报告纳入

研究的资金来源”（72.7%）；其余的 5个条目次之，

依次为条目 14（59.0%）、条目 3（54.5%）、条目

8（54.5%）、条目 9（54.5%）、条目 4（50.0%）；剩余的

6个条目完整报告度<50.0%，包括条目 12“考虑纳

入研究的偏倚风险对 SR/MA或证据整合的潜在影

响”（31.8%）、条目 13“解释或讨论纳入研究的偏倚

风险”（31.8%）、条目 15“评估发表偏倚及讨论其对

SR/MA的影响”（31.8%）、条目 2“提前制定研究方

案”（31.8%）、条目 1“研究问题和纳入标准明确

PICO”（18.2%）、条目 7“提供排除文献的清单及排

除理由”（0.0%）。见表2，图2。

讨 论

SR/MA为循证医学提供了高水平的证据，是临

床医生和决策者的重要信息来源。然而，SR/MA只

需利用公开发表的原始研究数据总结现有证据，导

致其成本相对较低，发表的 SR/MA数量很多［28］。

2020-2021年COVID-19疫苗的临床有效性和安全

性的研究数据发表越来越多，相关的 SR/MA数量

也日益增多。SR/MA发表数量的日益增加，其质量

如何是值得思考的一个问题，存在严重方法学缺陷

的 SR/MA不仅不能提供循证医学证据，还会误导

循证决策［29］。

图1 文献筛选流程图
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表1 纳入系统综述/Meta分析的基本特征

［6］

［7］

［8］

［9］

［10］

［11］

［12］

［13］

［14］

［15］

［16］

［17］

Meta分析

定 性 系 统
综述

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

定 性 系 统
综述

Meta分析

Meta分析

随机对照
试验

随机对照
试验

随机对照
试验

随机对照
试验、病例
系列研究

队列研究、
病例系列
研究

随机对照
试验

随机对照
试验

Ⅲ期临床
试验

随机对照
试验、横断
面研究

队列研究、
横断面研究

随机对照
试验、队列
研究

所有类型
的观察性
研究

≥18岁人群

≥18岁人群

≥18岁人群

未限制

未限制

未限制

≥18岁人群

未限制

未限制

孕妇、
哺乳期女性

未限制

未限制

①灭活：CoronaVac、WIBP、科维福；②腺病
毒载体：AZD1222、Ad5-nCoV
①灭活：WIBP、BIBP、CoronaVac、科维福；
②亚单位：SCB-2019、NVX-CoV2373；③腺
病毒载体：AZD1222、Ad5-nCoV；④mRNA：
BNT162b1、BNT162b2
① 腺 病 毒 载 体 ：Sputnik V、Ad5-nCoV；
②mRNA：BNT162b1、BNT162b2

①灭 活 ：BIBP、CoronaVac；②亚 单 位 ：
NUVAXOVID；③腺病毒载体：AZD1222、
Ad5-nCoV、Ad26. COV2. S；④ mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273

① 灭 活 ：CoronaVac；② 腺 病 毒 载 体 ：
AZD1222、 Ad26. COV2. S；③ mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273

①腺病毒载体：AZD1222、Sputnik V；
②mRNA：BNT162b2、mRNA-1273

①灭活：BIBP、CoronaVac；②腺病毒载体：
AZD1222、Ad5-nCoV；③mRNA：BNT162b2、
BNT162b1、mRNA-1273

①灭活：BIBP、科维福；②腺病毒载体：
AZD1222、Sputnik V；③mRNA：BNT162b2、
mRNA-1273

①灭活：BIBP；②腺病毒载体：AZD1222、
Ad26.COV2. S、Gam-COVIDVac；③mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273

①腺病毒载体：AZD1222、Ad26.COV2.S；
②mRNA：BNT162b2、mRNA-1273

①腺病毒载体：AZD1222、Ad26.COV2.S；
②mRNA：BNT162b2、mRNA-1273

mRNA疫苗：BNT162b2

安全性：疫苗组与安慰剂不良反应发生率差异
无统计学意义

定性整理 13项随机对照试验研究，结果显示
大部分COVID-19疫苗具有较好的有效性和安
全性结局

有效性：接种疫苗的男性新型冠状病毒感染率
低于女性（OR=0.67，95%CI：0.48~0.94），而未
接种疫苗的人群中，男性和女性新型冠状病毒
感染率差异无统计学意义（OR=0.92，95%CI：
0.78~1.09），性别可能影响疫苗的有效性

①有效性：疫苗预防新型冠状病毒感染的有效
率均超过 70%；②安全性：疫苗最常见的不良
反应是疼痛、疲劳和头痛，大多数不良反应严
重程度主要为 1级或 2级。但也有少数严重不
良反应，如：血栓栓塞发生率为 21/100万~
75/100万、心肌炎发生率为2/100万~3/100万
有 效 性 ：疫 苗 预 防 新 型 冠 状 病 毒 感 染 、
COVID-19相关住院、COVID-19死亡的有效率
分别为 89.1%（95%CI：85.6%~92.6%）、97.2%
（95%CI： 96.1%~98.3%） 、 99.0% （95%CI：
98.5%~99.6%）
有效性：COVID-19疫苗预防新型冠状病毒感
染的有效率为90.0%（95%CI：72.6%~96.4%）

安全性：灭活疫苗、病毒载体疫苗和mRNA疫
苗的不良反应发生率均高于安慰剂组：RR=
1.34，95%CI：1.11~1.61；RR=1.65，95%CI：
1.31~2.07；RR=2.01，95%CI：1.78~2.26
①有效性：疫苗组与安慰剂组相比，新型冠状
病 毒 感 染 率 更 低（RR=0.17，95%CI：0.09~
0.32），其中 mRNA疫苗预防效果最好（RR=
0.05，95%CI：0.03~0.09）、灭活疫苗预防效果最
差（RR=0.32，95%CI：0.19~0.54）；②安全性：接
种第一针、第二针疫苗的不良反应发生率都高
于安慰剂组（RR=1.52，95%CI：1.04~2.20；RR=
1.46，95%CI：1.03~2.05）
①有效性：接种第一针后疫苗组新型冠状病毒
感染率低于对照组（OR=0.42，95%CI：0.20~
0.89），第二针后也低于对照组（OR=0.17，
95%CI：0.07~0.40）；②安全性：疫苗组与对照
组不良反应发生率差异无统计学意义（OR=
0.86，95%CI：0.70~1.06）
定性梳理 23项观察性研究，发现孕期和哺乳
期女性接种COVID-19疫苗不会引起显著的疫
苗相关不良事件，并能有效预防新型冠状病毒
感染

有效性：接种第一针 14 d后预防新型冠状病毒
感 染 的 有 效 率 为 63.1%（95%CI：32.0%~
68.0%）、接种第二针 7 d后的有效率为 95.0%
（95%CI：96.0%~97.0%）
接种第一针 14 d后预防COVID-19感染的有效
率为 63.1%（95%CI：32.0%~68.0%）、接种第二
针 7 d后的有效率为 95.0%（95%CI：96.0%~
97.0%）

纳入
文献

类型 原始研究 研究对象 评价的疫苗 主要结果
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［18］

［19］

［20］

［21］

［22］

［23］

［24］

［25］

［26］

［27］

Meta分析

定 性 系 统
综述

定 性 系 统
综述

Meta分析

定 性 系 统
综述

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

Meta分析

随机对照
试验

所有类型的
观察性研究

随机对照
试验、所有
类型的观
察性研究

随机对照
试验、所有
类型的观
察性研究

所有类型
的观察性
研究

随机对照
试验

所有类型
的观察性
研究

Ⅲ期临床
试验

随机对照
试验、所有
类型的观
察性研究

随机对照
试验、队列
研究

≥18岁人群

癌症患者

儿童

≥18岁人群

≥18岁人群

≥18岁人群

≥18岁人群

≥18岁人群

≥18岁人群

未限制

①灭活：BIBP、CoronaVac；②腺病毒载体：
AZD122、Ad5-nCoV、Ad26.COV2.S；
③mRNA：BNT162b2、mRNA-1273

①腺病毒载体：Ad26.COV2.S；②mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273
①灭活：CoronaVac；②mRNA：BNT162b2

① 腺 病 毒 载 体 ：AZD122、Ad5-nCoV、
Ad26. COV2. S；② mRNA：mRNA-1273、
BNT162b1、BNT162b2

① 腺 病 毒 载 体 ：AZD122；② mRNA：
BNT162b2

①灭活：BIBP、CoronaVac、BBV152；②亚单
位 ：ZF2001、SCB-2019、NVX-CoV2373；
③ 腺 病 毒 载 体 ：AZD1222、Ad5-nCoV、
Ad26. COV2. S、Sputnik V；④ mRNA：
BNT162b2、BNT162b1、mRNA-1273、CVn⁃
CoV

①灭活：BIBP、CoronaVac；②腺病毒载体：
AZD122、Sputnik V、Ad26.COV2.S；
③mRNA：BNT162b2、mRNA-1273

①灭 活 ：BIBP、CoronaVac；②亚 单 位 ：
NVX-CoV2373；③腺病毒载体：AZD122、
Sputnik V、Ad26. COV2. S；④ mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273
①灭活：WIBP、BIBP、CoronaVac、科维福、
BBV152、KCONVAC；② 腺 病 毒 载 体 ：
AZD122、Ad5-nCoV、SputnikV、Ad26.COV2.S；
③ 亚 单 位 ：SCB-2019、ZF2001、NVX-
CoV2373、 EpiVacCorona； ④ mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273、CVnCoV；⑤DNA：
INO-4800

① 腺 病 毒 载 体 ：Sputnik V；② mRNA：
BNT162b2、mRNA-1273

①有效性：只报道了 mRNA-1273、BNT162b2
疫苗预防新型冠状病毒感染的有效率分别为
94.1%（95%CI：89.3%~96.8%）、95.0%（95%CI：
90.3%~97.6%），未报道其他疫苗的有效率数
值；②安全性：总体分析结果显示，疫苗组的总
不 良 反 应 发 生 率 高 于 安 慰 剂（OR=2.97，
95%CI：1.49~5.92）。亚组分析结果显示灭活
疫苗、腺病毒载体疫苗、mRNA疫苗的总不良
反应发生率均高于安慰剂（OR=2.44，95%CI：
0.76~7.87；OR=5.84，95%CI：1.67~20.41；OR=
5.64，95%CI：4.09~7.77）。

定性梳理安全性结局，发现接种疫苗的癌症患
者未出现3~4级不良反应，安全性较好

①有 效 性 ：BNT16b2 疫 苗 预 防 儿 童 感 染
COVID-19的有效率为 100.0%（95%CI：75.3%~
100.0%），CoronaVac疫苗未报道有效结局；
②两种疫苗的安全性良好，注射部位疼痛、疲
劳、头痛和胸痛是最常见的不良反应，心肌炎
和心包炎病例数量较少

①有效性：mRNA疫苗、腺病毒载体疫苗预防
新型冠状病毒感染的有效率分别为 73%
（95%CI：69%~77%）、85%（95%CI：82%~
88%）；②安全性：注射部位疼痛是mRNA疫苗
最常见的不良反应（29%~85%），发热是腺病
毒载体最常见的不良反应（0.2%~95%）
①有效性：BNT162b2、AZD122疫苗预防新型
冠状病毒感染的有效率分别为 94.6%（95%CI：
93.6%~95.4%）、80.2%（95%CI：56.0%~93.0%）；
②安全性：疫苗常见的不良反应包括注射部位
疼痛、发热、寒战、肌痛、关节痛、呕吐、疲劳和
头痛等，但严重程度低

①有效性：mRNA疫苗、腺病毒载体疫苗预防
新型冠状病毒感染的有效性最好，有效率分别
为 94.6%（95%CI：93.6%~95.4%） 、80.2%
（95%CI：56.0%~93.0%）；②安全性：mRNA疫
苗的不良反应发生率最高，常见的注射部位疼
痛、发热、寒战、肌痛、关节痛、呕吐、疲劳和头
痛等，但严重程度低

①有效性：接种第 1针、接种第 2针后疫苗预防
新型冠状病毒感染的有效率分别为 41%
（95%CI：28%~54%）、85%（95%CI：81%~
89%）；②安全性：COVID-19疫苗的总不良反
应发生率为 1.5%（95%CI：1.4%~1.6%），严重
不良反应发生率为0.4%（95%CI：0.2%~0.5%）
有效性：网状Meta分析结果显示，BNT162b2
和mRNA-1273疫苗预防新型冠状病毒感染效
果最好（P值为0.952和0.843），优于其他疫苗

①安全性：COVID-19疫苗发生局部不良反应
和全身不良反应发生率：RNA疫苗（89.4%、
83.3%）、腺病毒载体疫苗（55.9%、66.3%）、灭
活疫苗（23.7%、21.0%）、亚单位疫苗（33.0%、
22.3%）、DNA疫苗（39.5%、29.3%）；注射部位
疼痛是最常见的局部不良反应，疲劳和头痛是
最常见的全身不良反应，但疫苗的严重不良反
应发生率很低（<0.1%）
①有效性：疫苗预防新型冠状病毒感染的有效
率在男性和女性群中分别为 92.3%、95.1%，但
男性和女性之间的有效率差异无统计学意义
（P=0.37），性别不影响疫苗效果

续表1
纳入
文献

类型 原始研究 研究对象 评价的疫苗 主要结果

注：疫苗有效率=（对照组发病率-接种组发病率）/对照组发病率×100%
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AMSTAR是实用性较好的 SR/MA方法学质量

评价工具。AMSTAR-2共包括 16个条目，涉及 SR/
MA的选题、设计、注册、数据提取、数据统计分析和

讨论等全过程［5］。本研究采用 AMSTAR-2双人独

立评价COVID-19疫苗临床有效性和安全性的 SR/
MA的方法学质量，结果显示纳入的 SR/MA总体质

量为极低或低，存在较严重的方法学缺陷。虽然各

SR/MA均提到COVID-19疫苗具有较好的有效性和

安全性，但是各 SR/MA报道的疫苗有效率、不良反

应发生率等的数值有差异，有的文献得出性别会影

响疫苗有效率、有的文献得出性别不影响疫苗有效

率。所以，引用相关SR/MA的证据应谨慎。

导致目前的 SR/MA质量不高的原因：①实施

1篇严谨的 SR/MA是一项耗时耗力的工作，一项调

查研究显示，完成并发表 1篇 SR/MA平均需要

67.3周［30］。而 COVID-19是一种重大新发传染病，

表2 纳入系统综述/Meta分析研究的方法学质量评价

纳入
文献

［6］
［7］
［8］
［9］
［10］
［11］
［12］
［13］
［14］
［15］
［16］
［17］
［18］
［19］
［20］
［21］
［22］
［23］
［24］
［25］
［26］
［27］

AMSTAR-2评价条目

1
是

是

是

是

否

是

是

是

是

是

否

是

是

是

是

是

是

否

否

是

是

是

2
否

否

否

是

否

是

否

否

否

是

是

否

否

否

是

否

否

否

是

是

否

否

3
是

否

否

是

是

否

是

是

否

否

否

否

是

否

否

否

是

是

是

是

是

是

4
部分是

是

是

是

是

部分是

部分是

是
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部分是

是

是

部分是

部分是

是

部分是

部分是

是

部分是

部分是

是

是

5
是

是

是
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是

是

是

是
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是

是

是

否

是

是

否
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是

是

否

是

是
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是

是

是

否

是

是

是

是

否

是

是

是

否

否

是

否

否

是

是

是

是

是

7
否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否
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是
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是

是
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否

否
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是
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是
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是
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否

是

是

是

是

是

是

否

是

是
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是
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是

是

是

是

是

是

是
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是

是

是
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是
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是

是

否

是

是

12
是

不合并

否
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是

是

是

是

是

不合并

否

是

否

不合并

不合并

否

不合并

否

否

否

否

否

13
否

是
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否

是

是

是

是

是

否

是

否

否
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否

否

否

否

否

否

否

否

14
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否

是

是

是

是

是

是

是

否

是

是

否
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否

是

否

是

否

是

是
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否

不合并

否
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是

是

是

是

是

不合并

否

否

否

不合并

不合并

否

不合并

是

否

否

是

否

16
是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

否

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

总体

极低

极低

极低

极低

极低

低

低

极低

极低

极低

低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

极低

图2 纳入的系统综述/Meta分析方法学质量评价
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并已造成全球大流行，收集COVID-19疫苗有效性

和安全性证据的紧迫性迫使研究人员缩短了进行

SR/MA的时间。本研究中的 SR/MA最早检索时间

为 2021年 3月，发表时间均在 2021年 12月之前，完

成 SR/MA的时间较短。②仅有少数 SR/MA的团队

成员有流行病或循证医学等方法学成员，相关研究

显示有方法学家参与的 SR/MA 方法学质量更

高［31］。③未提前制定发表研究计划，仅 31.8%的

SR/MA符合条目 2“提前制定研究方案”。SR/MA
是二次观察性研究，因此事先制定合理的研究方案

并公开登记，可避免已发表研究文献的影响，使SR/
MA的方法和具体过程更加透明，减少重复评价。

常 见 的 SR/MA 注 册 平 台 有 PROSPERO［32］ 、

Cochrane［33］ 、INPLASY［34］ ，PROSPERO 开 放 了

COVID-19相关的 SR/MA的快速登记通道，建议相

关学者提前制定研究方案并进行注册登记。④相

关杂志对方法学把关不足。在Cochrane发表的 SR/
MA中，一般都会报告符合纳入和排除标准的文献

清 单［35］。 而 在 国 内 外 学 术 期 刊 上 发 表 的 非

Cochrane SR/MA，很少报告符合排除标准的文献清

单。本研究发现纳入的 SR/MA均未报告条目 7“提

供排除文献的清单及排除理由”。建议以后的研究

中，作者投稿时以附件资料的形式向杂志提供该清

单，此外，有条件的期刊特别是在线发表的学术期

刊可以将此清单作为附件放在网络上，供读者研究

和分析；其他原因还包括在制定 SR/MA的过程中，

未考虑原始研究的偏倚风险、未评估发表偏倚等

问题。

本研究存在局限性。①由于语言能力有限，本

研究检索文献仅为中英文，可能存在语言偏倚；

②COVID-19疫苗有效性和安全性的 SR/MA发表数

量增长较快，本研究的检索时间截至 2021年 12月
10日，未纳入之后发表的 SR/MA，所以无法代表所

有关于 COVID-19疫苗有效性和安全性 SR/MA的

方法学质量。

综上所述，本研究发现现有 COVID-19疫苗有

效性和安全性的 SR/MA存在较严重的方法学缺

陷，引用 SR/MA的证据需谨慎。可通过以下措施

来提高 SR/MA的方法学质量：①加强培训，使证据

制作者掌握相关的方法学；②临床医生、方法学专

家等多学科、多人合作；③遵循 AMSTAR工具、

PRISMA清单等的标准，开展 SR/MA的研究设计和

撰写。
利益冲突 所有作者声明无利益冲突

作者贡献声明 杨继春：研究设计、采集数据、统计分析、撰写文
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