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20 世 纪 70 年 代， 随 着 随 机 对 照 试 验 以 及

循证医学的兴起，系统综述和 Meta 分析的研究

在医学领域的应用越来越普遍，各种证据分级

体系也将其列为最高的证据级别 [1]。但系统综

述和 Meta 分析研究本身的质量也引起了研究

者的注意，因此学界也提出了规范此类研究的

声明如 PRISMA[2]（早期称为 QUOROM[3]）和

MOOSE[4]。尽管如此，诸多研究表明，已发表

的系统综述和 Meta 分析研究其本身的质量仍然

存在着各种各样的问题 [5]。其实 Meta 分析作为

定量系统综述的一种数据合并方法，其结论的质

量不仅依赖于严格的 Meta 分析操作流程，更依

赖于研究文献本身的质量及其对偏倚的控制。故

对纳入 Meta 分析的研究文献的进行质量评价和

偏倚评估，一直是比较关注的议题。

Meta 分析中，不同类型的研究文献有不同的质量

评价标准。例如，观察性研究常用的评价工具是 NOS

量表 [6]；非随机对照研究常用的评价工具是 MINORS

条目 [7]；而对随机对照研究进行质量评价，目前应用

最为广泛是 Jadad 量表 [8]，以及 Cochrane 协作组推荐

的 Cochrane 偏倚风险评估工具 [9,	10]。其它评价工具如

CAPS 清单、Reisch 以及 AHRQ 评价等更多工具在此

不作过多阐述 [11-13]。

随机对照试验作为证据级别仅次于 Meta 分析的

研究形式，是高质量 Meta 分析研究的基石。因此，

本文将对 Cochrane 协作组推荐使用的 Cochrane 偏倚

风险评估工具作一简要介绍。

1  Cochrane 偏倚风险评估工具的内容

Cochrane 偏倚风险评估工具主要从选择（包括随

机序列产生和分配隐藏）、实施（包括对研究者和受试

者施盲）、测量（研究结局盲法评价）、随访（结局数

据的完整性）、报告（选择性报告研究结果）及其他

（其他偏倚来源）这 6 个方面总计 7 个条目对偏倚风

险进行评价。对每个条目依据偏倚风险评估准则做

出“低风险偏倚”、	“高风险偏倚”和“不清楚”的判定

结果（表 1）。

2  使用 Cochrane 风险偏倚评估工具评估偏倚的例子

Cochrane 协作组织提供的 Revman 软件内置

了 Cochrane 风险偏倚评估工具，并可提供可视化

的结果。图 1 展示的便是 Cochrane 系统评价手册

里提供的风险偏倚评估结果的例图。图中可用不

同的颜色（绿、红、黄）及符号（“+”、“－”、“？”）

来分别表示“低风险偏倚”、	“高风险偏倚”和“不

清楚”。

图 1  Cochrane 风险偏倚评估结果
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对于随机对照研究的质量评价，现有的评价工具

众多，并不断有新的评价工具出现。但这些工具繁简

各异，结构各异，缺乏共识，Cochrane 协作组现已不

推荐使用任何一种清单或量表，	Cochrane 偏倚风险评
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估工具是 Cochrane 协作网的方法学家、编辑和系统评

价员的共识，也是 Cochrane	手册所推荐的偏倚风险评

估工具 [10,	14]，其结构明晰，方便易用，研究者在进行

Meta 分析评估随机对照研究时，应优先考虑此工具。

偏倚类型 
偏倚风险评估等级

低风险偏倚 高风险偏倚 不清楚
选择偏倚

    随机序列的产生 研究者在随机序列产生过程中有随机成分
的描述，例如：利用随机数字表；利用电
脑随机数生成器；抛硬币；密封的卡片或
信封；抛色子；抽签；最小化 *。

研究者在随机序列产生过程中有非随机成分的描述，例如
随机数的产生通过：奇偶数或出生日期；入院日期（或周
几 ）；医院或诊所的纪录号。或者直接用非随机分类法对
受试者分类，如依据如下因素分组：医生的判断；病人的
表现；实验室或一系列的检测；干预的可及性。

无充足的信息判定为以
上两种等级。

    分配隐藏 因为使用了以下或等同的方法，受试者和
研究者无法预测分配结果：中央随机（包
括基于电话，网络，药房控制的随机 ）；
有相同外观的随机序列药箱；有随机序列
的不透明，密封信封。

受试者和研究者有可能预测分配结果，如基于以下的分
配：开放的随机分配清单；分配信封无合适的保障（如没有
密封，透明，不是随机序列）；交替或循环；出生日期；病
历号；任何其它明确的非隐藏程序。

无充足的信息判定为以
上两种等级。

实施偏倚
    （研究者和受试者施盲）

无盲法或不完全盲法，但综述作者判定结
局不太可能受盲法缺失的影响；对受试者、
主要的研究人员设盲，且不太可能破盲。

盲法或不完全盲法，但结局可能受盲法缺失的影响；对受
试者和负责招募的研究者设盲，但有可能破盲，且结局可
能受盲法缺失的影响。

无充足的信息判定为以
上两种等级；未提及。

测量偏倚
    （研究结局盲法评价）

未对结局进行盲法评价，但综述作者判定
结局不太可能受盲法缺失的影响；保障了
结局的盲法评价，且不太可能被破盲。

未对结局进行盲法评价，但综述作者判定结局可能受盲法
缺乏的影响；进行结局的盲法评价，但可能已经破盲，且
结局的测量可能受盲法缺失的影响。

无充足的信息判定为以
上两种等级；未提及。

随访偏倚
    （结果数据的完整性）

结局无缺失数据；结局指标缺失的原因不
太可能与结局的真值相关；缺失的结局指
标在组间平衡，且原因类似；对二分类结
局指标，结局指标的缺失比例同观察到的
事件的风险不足以确定其对干预效应的
估计有临床相关的影响；对于连续结局指
标，缺失结局的效应大小不足以确定其对
观察到的效应大小有临床相关的影响；缺
失数据用合适的方法作了填补。

结局指标缺失的原因可能与结局的真值相关，且缺失数量
或原因在组间不一致；对二分类结局指标，结局指标的缺
失比例同观察到的事件的风险足以确定其对干预效应的估
计有临床相关的影响；对于连续结局指标，缺失结局的效
应大小足以对观察到的效应引入临床相关的偏倚；当有大
量干预违背随机分配时，应用“当作治疗”策略来分析；缺
失数据用了不合适的填补方法。

报告里对随访或排除的
信息不足以判定为以上
两种等级；未提及。

报告偏倚 可获得研究方案，所有关注的预先申明的
结局都已报告；研究方案不可得，但发表
的报告包含了所有期望的结果，包括那些
预先申明的。

并非所有预先申明的主要结局都已报告；一个或多个主要
主要结局指标使用了未事先申明的测量指标，方法或子数
据集。一个或多个主要结局指标未事先申明；综述研究者
关注的一个或多个主要结局指标报告不完全，无法纳入
Meta 分析；研究报告未报告期望的主要结局。

无充足的信息判定为以
上两种等级。

其他 没有明显的其他偏倚。 存在着与特定的研究设计相关的潜在偏倚；有作假；其他
问题。

无足够的信息评价是否
存在重要的偏倚风险；无
充分的理由或证据表明
现有的问题会引入偏倚。

表 1  Cochrane 偏倚风险评估工具中偏倚风险的评估准则

注：* 实施最小化时可能没有随机元素，但可认为等同于随机


