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"摘要# "目的0意义 为临床研究和元分析提供更科学统一的评估标准! 提高医学证据质量" 方法0过程 检

索中国知网! 筛选出 #,$ 条重复的偏倚风险评估记录" 对其从整体结果一致性# 专题和内容一致性# 指标

一致性 # 方面进行分析" 结果0结论 超过 D$Z的组别对于同一随机对照试验的风险评估不一致" 在主题内

容方面! 感染性疾病及传染病# 内分泌腺及全身性疾病领域研究一致性较高( 中医学的 a8QQ8系数分布较

广! 风险评估一致性差异较大" 在指标方面! 选择性报道# 结果数据的完整性和其他偏倚分歧较大"

"关键词# "偏倚风险( 一致性( 随机对照试验( 元分析
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!"引言

随着医学迅速发展! 医学文献爆炸式增长! 医

疗决策面临前所未有的挑战+!,

" 医生和医疗专家不

仅要有效筛选信息! 还必须依赖高质量且可靠的证

据支持临床决策" 因此! 如何确保证据的科学性和

一致性成为亟待解决的重要问题+% '#,

"

循证医学作为现代医学的重要决策工具! 通过对

现有科学证据的系统汇总与分析! 为临床实践提供坚

实的理论基础+/ '&,

" 元分析作为循证医学的核心方法

之一! 通过对现有科学证据的收集- 梳理和深入分

析! 为临床决策提供强有力的支持+G '(,

" 然而! 元分

析结果并非总是稳定和可靠的! 其准确性不仅依赖于

严格的分析方法! 还受限于原始研究本身的质量与评

估一致性+D '!$,

" 尤其在随机对照试验 #>8:6342S56

73:<>39956 <>289! CTI% 中! 偏倚风险评估的准确性直

接影响元分析结论! 进而影响临床实践决策依据"

尽管当前有多种工具可用于CTI偏倚风险评估!

如T37;>8:5偏倚风险评估工具和 )8686 量表+, '!$,

!

但对其在实际应用中是否能保持一致性! 仍然缺乏系

统研究" 在医学领域! 偏倚风险评估的不一致可能导

致对同一研究的不同解读! 从而降低元分析结果的可

靠性! 甚至误导临床决策" 因此! 开展偏倚风险评估

一致性研究具有极其重要的现实意义"

本研究旨在深入评估我国医学领域研究人员在

进行元分析时对同一随机对照试验偏倚风险的判断

一致性" 通过对国内文献的系统筛选与分析! 揭示

当前偏倚评估中存在的显著不一致性! 特别是在不

同主题和指标下! 偏倚风险评估一致性的变化! 并

分析原因! 以期为临床研究和元分析提供更为科学

和统一的评估标准! 进而提高循证医学在临床决策

中的应用效果! 同时促进医学证据质量的提高"

#"相关研究

#(!"偏倚风险评估工具及其指标设置

!"#"#$./012345及其指标设置"T37;>8:5偏倚

风险评估工具由国际T37;>8:5协作网制定! 致力于

为医疗决策提供最佳证据" 其结果可直接用于证据

可靠性分级! 是循证医学的核心方法学标准" 根据

.T37;>8:5干预措施系统评价手册0 #第 & 版%

+!!,

!

T37;>8:5系统评价的偏倚风险评估表包含 ( 个条目$

随机序列生成- 分配序列隐藏- 盲法实施- 结果测

量者盲法- 结果数据的完整性- 选择性报告和其他

潜在偏倚" #!% 随机序列生成和分配序列隐藏" 是

影响选择性偏倚的关键因素! 评估依据为是否详细

描述了随机分配方法和隐藏过程" #%% 盲法实施"

指受试者- 研究人员和结果评估者在试验中不知道

干预分配情况! 缺乏盲法会夸大干预效应" ##% 结

果数据的完整性" 失访或数据缺失会导致结果数据

不完整偏倚! 意向性分析 #2:<5:<23: '<3'<>58<!

BII% 常用于减小这种偏倚" 本研究将 )失访* 条

目和 )意向性分析* 条目并入 )结果数据的完整

性* 条目" #/% 选择性报告偏倚" 指报告和未报告

结果之间的系统差异! 通常统计学显著的结果更容

易报告" #&% 其他潜在偏倚" 包括未预见或特定研

究特有的问题! 如基线不平衡"

!"#"!$./012345和 63737指标相关性")8686

量表是另一种评估临床试验质量的工具! 由)8686 E

C等+!%,于 !,,G 年首次提出" 该量表主要从随机化-

盲法实施- 失访0退出情况 # 个关键方面评价研究"

其评分范围为 $ X& 分! % 分及以下被视为低质量研

究! # 分及以上被视为高质量研究" T37;>8:5和

)8686在评估临床试验时有相似之处! 且存在指标

相关性" A8><92:O_等+!#,通过分析 !G# 份CTI发现!

T37;>8:5的随机序列生成条目与 )8686 中的随机化

条目高度相关! 盲法条目也高度相关" 然而! 两者

在评估研究结果完整性和分配序列隐藏方面有所不

同" T37;>8:5通过详细条目评估随机序列生成和分

配序列隐藏! 而 )8686 没有明确评估分配隐藏的条

目" )J925: A等+!/,研究显示! T37;>8:5在不完整结

果数据评估上更为全面! 而 )8686 主要关注失访处

理方法" 本研究充分考虑两者的相关性和差异! 以

确保后续一致性评估的准确性和可靠性"

#(#"偏倚风险一致性分析

一致性分析数据来源主要为原始随机对照试验
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研究" 例如! 贺海艳等+!&,为评价溃疡性结肠炎治疗

方法的有效性和安全性! 按照纳入和排除标准剔除

! %&( 篇文献! 最终纳入 !/ 篇原始CTI研究进行元

分析" 此类研究通常局限于单一主题! 难以全面反

映不同研究之间的整体偏倚风险评估状况" 通过对

多个研究综合评估发现! 元分析能更全面地反映各

研究在偏倚风险评估上的一致性情况" 这种方法不

仅能够汇集大量数据! 提高统计效能! 还能揭示不

同研究之间的异同! 为评估偏倚风险一致性提供坚

实的依据" 因此! 本研究收集元分析文献! 而非单

一随机对照试验数据"

既往研究主要关注试验对象之间的异质性! 较少

探讨成对重复CTI的作者间评价一致性" 相关研究

大多使用卡方检验和 B

% 统计量检验判断异质性+!G,

"

只有极少数探讨不同作者对重复CTI评价的一致性!

且通常聚焦于单一研究主题的指标差异" 例如! )3>V

68: e@.

+!(,通过统计 )低风险* )不确定* 和 )高

风险* 比例发现! 月经失调和生育能力低下主题下!

随机序列生成和不完整结果数据表现出较高一致性"

但上述研究只局限于特定主题! 缺乏对不同主题下偏

倚风险评估一致性的全面分析"

本研究通过检索中国知网中所有医学领域重复

CTI! 旨在通过统计学检验全面评估当前中文文献

中偏倚风险评估的一致性! 识别研究者在不同主题

下评价一致性较高的指标& 使用元分析数据! 提供

更具普遍性和代表性的研究视角! 深入探讨不同主

题和内容下的评估一致性差异"

*"研究设计

基于中国知网筛选医药卫生领域元分析文献!

提取每个CTI的质量评价和偏倚风险判断" 经过多

次查重和交叉核对! 最终确定 #($ 条重复CTI的风

险评估记录! 并整合同一CTI的评估结果! 为一致

性分析奠定基础"

*(!"文献检索

在中国知网进行高级检索! 时限设定为建库至

%$%# 年" 为了最大程度地检索全部医药卫生领域

CTI元分析相关文献! 确保覆盖所有相关临床研究

和系统评价! 设定检索策略为$ 篇关摘 j # )元分

析* Y )45<8分析* Y )系统评价*% EbN中图分

类号j )C*" 同时为了保证研究对象具有较高质

量! 在来源类别处仅保留 .中文核心期刊要目总

览0 #简称北大核心% 和中文社会科学引文数据库

#T;2:5?5?37289?725:75?72<8<23: 2:65U! T]]TB% 中的

学术期刊! 共检索出 !/ GG, 篇文献"

*(#"纳入与排除标准

纳入标准$ 中英文临床随机对照试验& 采用系

统评价- 元分析作为研究方法" 排除标准$ 重复发

表文献& 与作者联系后仍无法获取全文& 综述- 学

位论文类文献& 无法提取详细偏倚风险评估结果&

未含有重复的CTI系统评价- 元分析文献"

*(*"数据提取

通过标题及摘要排除重复- 非 CTI- 综述等文

献 G #!D篇& 通过全文复筛! 排除无法提取详细偏倚

评估结果的文献 G ,&(篇& 阅读剩余的 ! #,/篇全文!

提取CTI偏倚风险评估记录 !$ G## 条" 两名研究人

员独立将记录录入表格! 去除未重复评估记录 !$ %G#

条" 多次查重后! 最终纳入重复CTI风险评估记录

#($条" 检索及数据提取流程! 见图 !" 提取每个

CTI的基本信息! 包括所纳入元分析中对每个 CTI

的质量评价0偏倚风险的判断和依据" 两名研究人员

各自独立完成信息提取! 整理后再行交叉核对! 如果

有争议则及时讨论! 协商解决"

图!"检索及数据提取流程
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+"分析与结果

从整体结果一致性- 专题和内容一致性- 指标一

致性 #个方面进行分析" 首先通过a8QQ8检验评估偏

倚风险整体一致性! 其次分析各医学专题和关键词在

一致性上的分布特征! 最后针对偏倚风险各指标进行

一致性检验和统计分析"

+(!"整体结果一致性分析

将 #($ 条重复 CTI偏倚风险评估记录按同一

CTI分组! 共形成 !%,组" 采用a8QQ8检验评估一致

性! 以a8QQ8值划分 & 级标准 #a8QQ8k$F% 为差-

$F%

(

a8QQ8k$F/ 为一般- $F/

(

a8QQ8k$FG 为中等-

$FG

(

a8QQ8k$FD 为较强- a8QQ8

)

$FD 为强%! 并以

6k$F$&为显著性判断依据" 以a8QQ8系数为横轴!

6值为纵轴! 绘制 a8QQ8检验散点图! 见图 %" 点

的颜色越深表明相应研究组数越多! 粉色带状区间

为置信区间" 红色虚线表示 6j$F$&" 在纳入分析

的 !%, 组重复 CTI偏倚风险评估记录中! !$G 组

6

)

$F$&! 说明超过 D$Z的组别对同一 CTI偏倚风

险评估的记录一致性并不具有统计学意义" 这意味

着多数研究对同一 CTI的偏倚风险评估结论存在显

著分歧! 严重削弱了研究结果的可靠性和可信度!

见表 !" 进一步分类统计显示! 仅 !# 组在 6k$F$&

时a8QQ8

)

$FD! 说明 ,$Z的研究组别对于元分析风

险评估存在显著差异" 值得关注的是! 部分 a8QQ8

值为负数! 意味着评估一致性低于随机猜测水平!

反映出研究组别对同一CTI的评估分歧已超过随机

预期! 进一步突显了元分析在偏倚风险评估环节可

能面临的深层次问题"

图#">6<<6检验散点

表!"!2>6<<6值对应分类统计 $组&

6 a8QQ8k$ $

(

a8QQ8k$F% $F%

(

a8QQ8k$F/ $F/

(

a8QQ8k$FG $FG

(

a8QQ8k$FD $FD

(

a8QQ8

(

! 合计

6

)

$F$& %! %& #( !G ( $ !$G

6k$F$& $ $ $ $ !$ !# %#

合计"" %! %& #( !G !( !# !%,

+(#"专题和内容一致性分析

*"!"#$专题一致性分析"根据中国知网所列出的

文献所属专题! 统计上述 #($ 条重复 CTI偏倚风险

评估记录的医学研究主题! 占比最高的 G 类专题分

别为$ 中医学- 感染性疾病及传染病- 内分泌腺及

全身性疾病- 临床医学- 妇产科学- 肿瘤学! 将除

此之外的专题归为 )其他*! 绘制桑基图! 见图 #"

%$!!/%$!# 年! 中医学- 内分泌腺及全身性疾病研

究占比较大& %$!/ 年! 感染性疾病及传染病受关

注& %$!& 年妇产科学研究占比达到峰值 #&$Z%&

%$!G/%$!( 年妇产科学研究占比缩小! 中医学- 临

床医学- 肿瘤学研究占比回升! 其他专题呈多样化

发展& %$!D 年感染性疾病及传染病研究占比显著增

加! 可能与全球公共卫生事件相关& %$!,/%$%%

年! 研究集中于内分泌腺及全身性疾病- 中医学专

题领域"
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/!"""

图*"年份2专题统计

""以间隔 $F% 绘制 a8QQ8系数 '专题桑基图! 见

图 /" 各医学主题的一致性差异显著" 高一致性区

域 #a8QQ8l$FG% 主要集中在感染性疾病及传染

病- 内分泌腺及全身性疾病领域" 中等一致性

#$F%

(

a8QQ8k$F/% 主要集中在妇产科学和临床医

学" 低一致性区域 #a8QQ8k$F%% 主要为中医学和

临床医学" 中医学的 a8QQ8系数分布较广! 从 '

$FG 至 ! 均有分布! 且占比区别不大! 表明该领域

风险评估一致性差异较大"

图+">6<<6系数2专题统计

*"!"!$内容一致性分析"进一步分析文献中的关

键词! 将重复CTI的偏倚风险评估记录根据是否 6

k$F$& 分为显著和非显著! 并在非显著中筛选出

a8QQ8

)

$FG 的记录作为评价一致组! 其余作为评价

不一致组! 绘制关键词共现图! 见图 &/图 G"

图,"评价显著一致的?@A关键词共现情况

图-"评价不一致的?@A关键词共现情况

两组关键词共现图以元分析为中心! 显示所纳

入研究材料与研究目的高度相关" 评价一致组和不

一致组在偏倚评估重点上有所不同" 显著一致的

CTI主要关注具体疾病治疗方法! 这表明研究人员

在具体疗法风险评估上达成了较高一致性" 而不一

致组则重点评估治疗的有效性和安全性! 研究人员

在此方面的风险评估意见不一致" 例如! 两组关注

糖尿病的研究! 显著一致的CTI倾向于直接评估治

疗方法和效果! 如抗阻运动和药物治疗! 而不一致

的CTI则更多关注不同药物之间的比较及其潜在副

作用! 尤其是抗糖尿病药物与氯吡格雷等药物相互

作用的影响"

总体而言! 在具体疾病疗法研究中! 研究人员

对风险的评价更为一致! 而在评估治疗的有效性和
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安全性时则意见分歧较大" 这一观察为未来处理偏

倚风险评估以及设计研究方案提供了重要启示"

+(*"指标一致性分析

纳入重复CTI偏倚风险评估的结果分布! 见图

(" 其中! 随机序列生成偏倚- 结果数据不完整偏

倚- 选择性报告偏倚中 )低风险* 占比最高! 分别

为 &GZ- G/Z和 &$Z! 分配隐藏- 对研究者和受试

者施盲- 对结果测量者施盲和其他潜在偏倚中 )不

清楚* 判断最多! 分别占比 &#Z- //Z- /DZ和

&#Z" 各指标风险统计! 见表 %"

图."各指标高* 低* 不清楚风险占比

表#"各指标风险统计 $组&

条目名称 不一致0非空组 一致0非空组

随机序列生成 %D0DD G$0DD

分配序列隐藏 %,0DG &(0DG

盲法实施 %D0D& &(0D&

结果测量者盲法 %D0D& &(0D&

结果数据的完整性 #G0D( &!0D(

选择性报告 %G0GG /$0GG

其他潜在偏倚 #G0G( #!0G(

*")"#$选择偏倚"选择偏倚包括随机序列生成和

分配隐藏" #!% 随机序列生成" 所有 !(G 组重复研

究均对随机序列生成偏倚作出了判断" GDZ的评价结

果一致! 其中 G#Z被评为 )低风险*" #%% 分配隐

藏" !(#组包含研究设计是否分配隐藏的判断" GGZ

的系统评价对重复CTI的评价结果一致! 其中 G, 组

被评定为 )不清楚*! G&组被评定为 )高风险*"

*")"!$盲法"#!% 对研究者和受试者施盲" !(!

组重复研究均对实施偏倚作出了判断" 该偏倚风险

下 GGZ意见一致" 在不一致中! 有 /G 组被归类为

)不清楚* 或 )高风险*" #%% 对结果测量者施盲"

!(! 组包含研究设计是否对结果测量者施盲的判断!

其中 (% 组存在判断不一致! 且 #% 组研究的歧义在

)高风险* 与 )不清楚* 之间"

*")")$结果数据的完整性" 选择性报告" 其他潜

在偏倚" #!% 结果数据的完整性" !(/ 组重复研究

均对结果数据的完整性作出了判断" 其中 (% 组对失

访或退出的判断结果不一致" 在不一致判断中! /%

组的研究人员判断不同! 且均在 )低风险* 和 )高

风险* 间出现判断不一致" #%% 选择性报告" 有

!## 组重复研究对此作出明确判断! 其中 &% 组研究

的判断结果不一致" 在不一致判断中! )低风险*

与 )不清楚* 的情况有 %& 组! )高风险* 与 )不清

楚* 的情况有 %# 组" ##% 其他潜在偏倚" !#& 组

做出的判断中! 有 (# 组重复研究存在判断不同且

均在 )低风险* 和 )不清楚* 间出现判断不一致"

剩余 G% 组判断结果一致的情况下有 #/ 组为 )不清

楚* 判断"

,"讨论

,(!"专题和内容相关讨论

不同医学主题研究在一致性上存在明显差异" 总

体来看! 感染性疾病及传染病- 内分泌及全身性疾病

研究一致性较高! 而中医学研究一致性较低" 在具体

疾病疗法研究中! 研究人员对风险的评估较一致! 但

在治疗有效性和安全性评估上则存在显著分歧"

中医学研究一致性较低的原因可能是其常涉及

多种疗法和个性化治疗! 对研究方法判断不统一"

例如! 蒲圣雄等+!D,认为N25:5>AT等+!,,的 CTI分

为针刺组和药物对照组! 但由于针刺和药物的治疗

形式完全不同! 无法对患者及实施者给予盲法! 因

此对研究者和受试者施盲方面评价为 )高风险*!

但另一名学者对此并没有提出异议! 判定为 )低风

险*" 此外! 中医学领域缺乏国际通用标准和指南!

导致不同研究之间的比较和一致性评估较困难" 例

如! 两个不同偏倚风险评估记录对同一中医学 CTI

随机序列生成条目均判断为 )随机字样*! 一个评

价为 )虽提到随机字样但方法不明*! 判为 )不明
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风险*! 另一个评价为 )低风险*"

纳入文献质量不高在一定程度上导致了偏倚风

险评估一致性下降" 多篇文献均提到纳入文献整体

质量不高! 例如! 有研究+%$,纳入 #G 个 CTI! 其中

只有两个提及使用双盲法! , 个有病例退出或随访

失败且报告了具体原因! 但均未进行意向性分析!

纳入的所有研究均未提及分配隐藏" 研究发现! 约

($Z的纳入研究未能提供足够的盲法实施细节! 尤

其在随机序列生成评估中! #&Z的CTI未能详细说

明随机化方法! 表明缺乏关键细节报告显著影响了

评估一致性! 评估人员缺少足够信息以致无法作出

判断! 从而在 )高风险* 和 )不清楚* 之间摇摆"

,(#"指标相关讨论

对随机序列生成- 分配序列隐藏和盲法实施的

评价展现出较高的一致性! 其中随机序列生成一致

性最高! 这与既往研究结果相符" 随机序列生成的

高度一致性原因可能有以下两点" 一是 .T37;>8:5

干预措施系统评价手册0 中详细列举了具体随机方

法归属! 例如随机数字表法- 抽签法属于低偏倚风

险! 而根据就诊号码- 患者意愿分配则属于高偏倚

风险" 二是T37;>8:5在某些专题下有原则限制" 如

不允许妇科和生育组专题下的研究纳入准随机研

究! 如果纳入将被判定为高风险+!!,

"

进一步分析对研究者和受试者施盲- 分配序列隐

藏- 对结果测量者施盲的判断一致性情况! 发现这 #

个指标与随机序列生成指标结果存在显著差异! &GZ

的随机序列生成评估结果为 )低风险*! 表明在多数

纳入的研究团队看来! 同一CTI随机序列的生成方

法得当! 能够较好地控制偏倚风险! 而超过 G$Z的

分配序列隐藏- 对研究者和受试者施盲- 对结果测量

者施盲结果则为 )不清楚*! 这更像是由于在原随机

对照试验中未详细提及该指标内容! 研究团队缺少

足够信息而无法做出判断的权衡之举"

-"结论

本研究基于 ! #,/ 篇文献提取 CTI偏倚风险评

估结果记录 !$ G## 条! 经过多次查重! 最终确定纳

入重复CTI的风险评估记录 #($ 条" 进行a8QQ8一

致性分析! 并结合文献专题- 关键词共现情况以及

偏倚风险的 ( 个指标进行深入探讨" 研究结果显

示! 超过 D$Z的组别在偏倚风险评估记录的一致性

上未呈现出统计学意义! 不同医学主题研究和不同

偏倚风险指标的一致性水平存在显著差异! 这些发

现对元分析的可靠性和临床决策的科学性提出挑

战! 提高偏倚风险评估的一致性对于提升元分析质

量至关重要"

因此提出以下建议" 一是强化随机对照试验报告

的规范化与透明化" 原始研究报告细节的缺失! 特别

是在盲法实施方面! 导致评估分歧" ]AEC[报告清

单+%!,和ET̀CEI[指南+%%,增设了盲法评价相关条目!

要求详细报告盲法的实施对象- 方法- 时间和结果"

清晰完整的报告可以减少主观偏差! 提高偏倚风险评

估的一致性! 增强元分析的证据基础" 二是推动T3V

7;>8:5评估工具的精细化与领域适配" 针对中医学等

评估分歧较大的领域! .T37;>8:5干预措施系统评价

手册0 编制组应制定差异化规范! 如为中医针灸和

中药复方研究提供专属评估指南! 明确个性化干预

中随机序列生成和盲法可行性等指标的判断标准!

并设计标准化评估模板! 这将有助于提升复杂干预

研究的评估可靠性" 三是提升研究人员对评估工具

的应用能力" 研究者应系统学习 T37;>8:5等工具的

核心原则! 通过培训和指南解读确保统一理解关键

指标! 如分配序列隐藏和选择性报告" 当原始文献

存在信息缺失时! 应主动联系作者获取详细信息!

避免数据不全导致的评估偏差"

本研究尚存在一定局限性" 一是研究数据来源

仅限于中国知网! 未能全面反映国际随机对照试验

风险评估的一致性" 未来研究可涵盖更多国际数据

库! 进行跨国对比研究! 以便为全球范围内的循证

医学提供更具代表性和广泛适用性的结论" 二是本

研究采用a8QQ8值衡量评估一致性! 但对研究人员

在偏倚评估过程中可能存在的主观性偏差分析较为

有限" 未来研究可以结合定性分析! 进一步探讨研

究人员主观判断对偏倚评估一致性的影响"

未来研究方向首先应扩大研究范围和样本量!

涵盖更多领域和不同地区的随机对照试验! 并进行
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跨国比较" 其次可以系统比较多种偏倚风险评估工

具! 探讨其在不同领域的应用效果和一致性! 特别

是在复杂干预和多元研究设计中的适应性" 最后可

进一步探讨偏倚风险评估与临床结局之间的关系!

分析偏倚评估一致性对元分析结论的可靠性和临床

决策的影响" 通过这些深入研究! 进一步提高偏倚

评估的一致性! 增强元分析的科学性和临床应用价

值! 从而为循证医学的发展提供更为可靠的支持"

作者贡献) 汤文婷负责数据收集与分析# 论文撰

写( 楼雯负责研究设计# 论文审核与修订( 刘彦希

负责数据整理"

利益声明) 所有作者均声明不存在利益冲突"
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