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·循证理论与实践·

Meta分析系列之三: 随机对照试验的质量评价工具
曾宪涛，包翠萍，曹世义，刘菊英
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Meta分析是对原始研究的二次综合分析与评价，其质量
受纳入原始研究质量、评价的方法、评价者的知识水平及观
点的影响。若 Meta 分析纳入的原始研究质量低，且未对原
始研究方法学质量进行正确评价，Meta分析的结果和结论可
能是不正确的，从而对临床实践造成误导［1］。因此，对 Meta
分析纳入的原始研究质量进行严格的评价尤为重要。原始
研究质量评价工具主要根据研究设计、实施、结果分析整个
过程中可能出现偏倚的各个因素而确定，目前出现的评价工

具较多，主要有单个评价条目 ( components / items ) 、清单
( checklist / list) 和量表( scale) 三种类型。前面我们已经对
Meta分析的类型［2］、Meta分析的软件［3］进行了介绍，本文将
在简要回顾原始研究类型的基础上，对随机对照试验( ran-
domized controlled trail，RCT) 常用的质量评价工具进行简要
分析。
1 临床研究类型简介
临床研究按照是否存在人为干预，分为实验性研究( ex-

perimental study) 和观察性研究( observational study) 两大类，
观察性研究亦称为非实验研究( non-experimental study) 。图
1 展示了两类研究包括的类型［4-5］。此外，为适应实际情况的
需要，又发展出了新的研究类型，如: 巢式病例-对照研究
( nest case-control study) ，病例-队列研究( case-cohort study) ，
病例-病例研究( case-case study) ，自身交叉对照研究( self-
cross controlled study) ，单纯病例研究( case study) ，前瞻性随
机对照试验( prospective randomized controlled study) ，回顾-前
瞻性队列研究( retrospective-prospective study) 等。
2 常用的 RCT质量评价工具
2． 1 Cochrane风险偏倚评估工具 长期以来，研究质量评价
和偏倚风险评价被认为是等同的，但 Cochrane 系统评价手册
认为“研究质量”和“研究偏倚”是有区别的，“偏倚”能更真
实的反映研究存在的缺陷，故在 5． 0 及以上的版本中命名为
“Cochrane风险偏倚评估工具( Cochrane collaboration＇s tool for
assessing risk of bias) ”，要求 Cochrane系统评价的制作采用，
并不再推荐任何一种评价 RCT 质量的清单或量表［1］。该工
具主要从 6 个领域对偏倚风险进行评价( domain-based evalu-
ation) ，对每条指标采用“低度偏倚”、“不清楚”、“高度偏倚”
进行判定( 表 1) 。
2． 2 PEDro量表 PEDro( 物理治疗证据数据库，Physiotherapy
Evidence Database，PEDro) 是由位于乔治中心的物理治疗循
证中心( CEBP) 的一群临床和物理治疗师于 1999 年所建立，
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旨在帮助使用最佳证据于临床应用来强化物理治疗服务的

有效性。PEDro 量表( PEDro scale) 是 CEBP 基于 Delphi 清
单［6］制作的 RCT评价量表，上次修订的时间是 1999 年 6 月
21 日，包括 11 条，每个条目为 1 分［7］: ⑴受试者的纳入条件
有具体说明;⑵受试者被随机分配到各组( 在交叉研究中，受
试者的治疗顺序是随机安排的) ;⑶分配方式是隐藏的;⑷就
最重要的预后指标而言，各组在基线都是相似的; ⑸对受试
者全部设盲( 实施盲法) ; ⑹对实施治疗的治疗师全部设盲
( 实施盲法) ;⑺对至少测量一项主要结果的评定者全部设盲
( 实施盲法) ;⑻在最初分配到各组的受试者中，对 85%以上
的人进行至少一项主要结果的测量;⑼凡是有测量结果的受
试者，都必须按照分配方案接受治疗或者对照条件，假如不

是这样，那么应对至少有一项主要结果进行“意向治疗分
析”;⑽对至少一项主要结果的组间统计结果作出报告;⑾研
究将提供至少一项主要结果的点测量值和变异测量值。
2． 3 Delphi清单 Delphi清单( Delphi list) 由马斯特里赫特大
学 Verhagen及其同事 1998 年依据 Maastricht 和 Chalmers 量
表［8］，遵照 Delphi法制作的，用以评价 RCT 质量，共 8 个条
目，其中第一条又包括了两个部分［6］，均采用“是”、“否”及
“不知道”进行判定: ⑴治疗分组: ①是否采用了随机分组?
②是否采用了分配隐藏? ⑵各组最重要的预后指标的基线
是否相似? ⑶是否具体说明了受试者的入选条件? ⑷是否
对研究结果评价者实施盲法? ⑸是否对研究实施者实施盲
法? ⑹是否对受试者实施盲法? ⑺主要结局指标的点测量
值和变异测量值是否提供? ⑻分析中是否包含了“意向治疗
分析”?
2． 4 CASP清单 CASP( Critical Appraisal Skills Programme) 于
1993 年在英国牛津大学成立，由 NHS专项基金资助，旨在倡
导运用循证的方法来阅读论文，以真正服务于医疗卫生健康

及社会保健研究，并制作了用来评价研究质量的 CASP 清单
( CASP Checklist) 。其中，用于评价 RCT的清单包括 11 个条
目［9］，其中前 3 条是筛选问题，1 ～ 6 和 9 条均用“是”、“否”
及“不知道”判定，第 10 和 11 条用“是”、“否”判定( 表 2) 。
2． 5 Jadad量表 Jadad量表( Jadad scale) ［10］由 Jadad等 1996
年发布，其最初目的是为了评价疼痛治疗的 RCT 的质量，从
随机方案及其隐匿、盲法、退出与失访病例的原因及例数这 3
个方面进行评价，采用 0 ～ 5 分记分法，≤2 分认定为低质量
研究，≥3 分则认为质量较高( 表 3) 。
2． 6 Chalmers 量表 Chalmers 量表( Chalmers scale) ［8］是由
Chalmers等 1981 年首次尝试用评分量表的方式对临床试验
质量作评价，分为一般情况记录、研究方案、统计学分析、结
果陈述四个部分共 36 个条目。其中一般情况记录不参与计
分，试验设计、统计分析和结果三个部分按 6: 3: 1 权重记分，
共有 27 个条目，计 100 分，报告条目的选择主要根据作者累
积的经验，因其现在应用较少，故不具体列出。
2． 7 CONSORT 声明 CONSORT 声明( Consolidated Standards
of Reporting Trials statement) ［11］由报告 RCT必备的基本项目
清单和描述整个试验过程中受试者流程的流程图组成，主要
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表 1 Cochrane风险偏倚评估工具
领域 评价内容

选择偏倚( selection bias)
随机序列产生 详细描述了产生随机分配序列的方法，以便评估组间可比性

分配隐藏 详细描述了隐藏随机分配序列的方法，以便判断干预措施分配情况是否能预知

实施偏倚( performance bias)
对研究者和受试者施盲 详细描述了对研究者和受试者实施盲法的方法，以防其知晓受试者的干预措施。提供了判断盲法是否有

效的信息

测量偏倚( detection bias)
研究结果盲法评价 详细描述了对研究结果评价者实施盲法的方法，以防其知晓受试者的干预措施。提供了判断盲法是否有

效的信息

随访偏倚( attrition bias)
结果数据的完整性 完整性的报告了每个主要结局指标的数据，包括失访及退出的。是否明确报道了失访及退出，每组人数

( 与随机入组的总人数相比) ，失访 /退出的原因，以便系统评价者行相关的处理
报告偏倚( reporting bias)
选择性报告研究结果 描述的信息可供系统评价者判断选择性报告研究结果的可能性及相关情况

其他偏倚( other bias)
其他偏倚来源 除上述偏倚外，提供的信息是否可评估存在其他引起偏倚的因素。若是先在计划书( protocol) 中提到某个

问题或因素，需给出对应的回答

表 3 Jadad量表
评价指标 内容 记分

随机 未随机 /不清楚 /假随机 0
提及“随机”但未描述具体的随机方法 1
采用“随机”并描述了正确的随机方法 2

盲法 未实行双盲 /假双盲 0
提及“双盲”但未描述具体的随机方法 1
采用“双盲”并描述了正确的施盲方法 2

失访 /退出 未提及 0
对退出 /失访的例数和理由进行了详细的描述 1

针对的是两组平行设计的 RCT。该声明的目的是为了提高
RCT的报告质量，让读者了解试验的操作过程，评价其真实
性; 读者、审稿人和编辑亦可使用 CONSORT来帮助评估和解
释 RCT报告。特别是 2010 年修订版增加了选择性报告结果
的条目，我国边振甲等在此基础上发展了针对中医药的

CONSORT声明［12］。故 CONSORT不是专用于评价 RCT质量
的工具，但可以用来对 RCT 进行质量评价，在此不作具体列
出。
3 结 语

Moher等［13］在 1996 年鉴定出了用于评价 RCT 质量的 9
种清单和 60 余种量表，分别有 3 ～ 57 个条目，需要耗时 10 ～
45 分钟完成。这些工具中，Chalmers 量表［6］是相对成熟的，
故在一定时间内得到了推广应用，但因实施起来繁琐，需要

时间较长; 其它工具将研究的设计和实施的真实性与报告质

量相混淆，甚至根据作者报告的内容而非根据实施的方法是

否恰当来评分，因此易受文献报告质量的影响及主观因素的

制约。在此基础上，Jadad 于 1996 年发布了 Jadad 量表［10］，
其最大的优点在于直接评价那些经过验证的、与试验效应估
计中的偏倚有直接关系的试验特征，且简单明了，故迅速得

到了广泛认可及使用，成为评价 RCT质量的重要工具。但
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