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摘要 目前尚无专门针对系统评价设计、制作和分析过程中的偏倚风险进行评估的工具，而最新研发的
ROBIS工具主要评估系统评价的偏倚风险，不仅用于评估包括干预性、诊断性、病因性、预后性等多种系统评价
制作过程和结果解释过程中的偏倚风险，还用于评价系统评价问题与其使用者要解决的实践问题的相关性。本文

旨在介绍 ROBIS工具，为国内系统评价制作者、指南制定者和其他相关研究者提供理解和应用该工具的参考，从
而提高制作系统评价的质量，促进其应用。
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Abstract Currently there is no tool designed specifically to assess the risk of bias in the design, conduct or analysis 
of systematic reviews. ROBIS (Risk Of Bias In Systematic reviews), which was developed lately, aims mainly to assess the 
risk of bias in the conduct and result interpretation of systematic reviews relating to interventions, etiology, diagnosis 
and prognosis, as well as the relevance of the systematic review questions and the practice questions that their users want 
to address. This paper aims to introduce the ROBIS tool to Chinese systematic review developers, guideline developers 
and other researchers to promote the comprehension of it and its application, so as to improve the quality of systematic 
reviews in China.
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1 背景

系统评价通过减少偏倚的策略以合成多个原始

研究的结果 [1,2]，是公认的临床决策中最佳的证据综

合研究 [3]。但随着系统评价数量的快速增长，其参

差不齐的质量引起越来越多国内外学者的关注和担

忧 [4,5]。只有高质量的系统评价才能为临床医师、患

者及其他利益相关者提供决策依据 [6]。系统评价的

质量包括方法学质量和报告质量。方法学质量存在

问题可能会影响系统评价结果的真实性，使针对同

一问题的系统评价所纳入的原始研究和最终结论出

现差异 [7]。目前已有许多工具评估系统评价方法学

质量，其中广泛使用的是 1991年制定的 OQAQ（the 
Overview Quality Assessment Questionnaire）工具 [8,9]

和 2007年发布的 AMSTAR（the Assessment of Mul-
tiple Systematic Reviews）工具 [10,11]。AMSTAR 的制
定是基于 OQAQ清单 [12]。由于 AMSTAR不能产生
量化的评价结果，因此有研究人员在 2010年制定发
布了 AMSTAR 修订版（R-AMSTAR） [13]。AMSTAR
虽被认为是当前有效和实用的系统评价方法学质

量评价工具之一，但目前主要用于评价纳入随机对
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照试验（randomized controlled trial，RCT）的系统评
价 [14]，虽然有研究表明，其用于评价非 RCT系统评
价也具有较高的信度和实用性 [15]，但其在非 RCT系
统评价中的应用仍有限 [14]，而 R-AMSTAR的有效
性仍有待进一步研究 [14]。2014年英国布里斯托尔大
学（University of Bristol）社会医学部制定了一种全
新的评价工具——ROBIS（Risk of Bias in Systematic 
Review）工具 [16]，其针对系统评价的偏倚风险，不仅

用于评估包括干预性、诊断性、病因性、预后性等

多种系统评价制作过程和结果解释过程中的偏倚风

险，还用于评价系统评价问题与其使用者要解决的

实践问题的相关性。本文旨在介绍 ROBIS工具，为
国内系统评价制作者、指南制定者和其他相关研究

者提供理解和应用该工具的参考，从而提高系统评

价的质量，促进其应用。

2 系统评价偏倚风险

如果系统评价在设计、制作和分析过程中出现

缺陷或者局限性，严重影响了系统评价的结果，那么

就会产生偏倚，这被称为系统评价的偏倚风险，其

不同于“系统评价方法学质量”这一目前虽广泛使用

但笼统抽象的概念。系统评价的偏倚风险需要与系

统评价纳入原始研究的偏倚风险 [17]区别开来。原始

研究的偏倚风险指单个研究在设计、实施和分析过

程中产生的偏倚，即使原始研究偏倚风险都很高，只

要系统评价在制作过程中充分考虑和处理了这些偏

倚，那么系统评价的偏倚风险仍可为“低”。Whiting
等 [16]的研究发现，当前尚无专门针对系统评价设计、

制作和分析过程中的偏倚风险进行评估的工具，研

究人员通过严格的方法和流程，研发了 ROBIS工具，
填补了这一空缺。ROBIS工具可用于评估多种类型
的系统评价，不仅能评估其偏倚风险，还能评估系统

评价的问题与其使用者关心的实践问题的相关性。

3 ROBIS工具的制定过程

ROBIS工具的制定分为四个阶段 [18]，其整个过

程科学、严谨和透明。

（1）确定范围：成立专家指导小组，通过视频会
议制定 ROBIS范围，之后举行面对面会议，通过德
尔菲法（Delphi） [19]最终确定 ROBIS工具的要点、结
构和性能。

（2）获取证据支持：制定者通过 3种方法来
获取证据以支持 ROBIS制定。包括：① 参考和分
析 Cochrane系统评价方法学期望值（Methodologi-
cal Expectations of Cochrane Intervention Reviews，

MECIR）条目 [20]；② 评价 40个现有的系统评价或
Meta分析质量评价工具并进行条目分类；③ 对使用
AMSTAR工具的系统评价进行评价，以获取 ROBIS
工具使用者的具体要求。

（3）进行共识：所有利益相关者召开面对面会
议，讨论并形成 ROBIS工具的草案，之后进行小范
围讨论再次确定。

（4）预试验和完善：通过三轮改良德尔菲法再次
确定 ROBIS工具的范围和内容。并举办 ROBIS培训
班，邀请参会者进行预试验，根据其使用 ROBIS后
的反馈，完善该工具。

4 ROBIS工具的使用人群

ROBIS工具的主要使用人群为：① 系统评价再
评价的作者；② 指南制定者；③ 系统评价作者：可
在系统评价完成后评价其质量，或在系统评价研究

设计阶段参考该工具以减少偏倚。其他可能的使用

者包括决策支持机构（如英国国家卫生与临床优化

研究所，NICE）、对循证医学感兴趣的临床医生、杂
志编辑和评审人员等。

5 ROBIS工具条目

应用 ROBIS评估系统评价偏倚风险的过程包括
三个阶段：① 评估相关性（根据情况选择）；② 确定
系统评价制定过程中的偏倚风险程度；③ 判断系统
评价的偏倚风险。ROBIS工具清单详见表 1和表 2。
使用者可以从其网站（http://www.robis-tool.info/）获
得 ROBIS工具清单和使用指导。ROBIS条目具体使
用情况可参见《评估系统评价偏倚风险的 ROBIS工
具实例解读》一文。

5.1 阶段一：评估相关性（根据情况选择）
ROBIS用户首先需要确定想要解决的问题（例

如，系统评价再评价或指南的问题），即目标问题

（target question）。第一阶段旨在评估目标问题与系
统评价中拟解决的问题的吻合度。如果仅评估系统

评价的偏倚风险，而没有目标问题，那么可跳过该

阶段（即根据情况选择）。由于系统评价分为干预性、

病因性、诊断性和预后性等不同类别，其对应的评

估表也不同（见表 1）。
5.2 阶段二：确定系统评价制作过程中偏倚风险
的程度

此阶段主要确定系统评价各制作过程中可能产

生的偏倚，涉及制作系统评价的 4个关键领域：研究
的纳入标准、研究的检索和筛选、数据提取和质量评

价、数据合成和结果呈现（见表 2）。领域 1旨在评估
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系统评价的纳入标准是否预先确定，是否清晰且适合

于系统评价的问题。领域 2旨在评估系统评价是否遗
漏了满足纳入标准的原始研究，以及是否纳入了不符

合纳入标准的研究。领域 3旨在评估数据提取和原始
研究质量评价过程是否产生了偏倚。领域 4旨在评估
系统评价制作者是否使用了合适的方法来合并原始

研究的数据。每一领域都设置标志性问题以识别各领

域引入的偏倚。每一领域的评估包括三个步骤：从系

统评价中寻找支持偏倚风险程度判断的信息，回答标

志性问题，判断偏倚风险程度。

5.3 阶段三：判断偏倚风险
第三阶段是判断系统评价整体的偏倚风险，主

要识别结果解释部分引入的偏倚，旨在评估系统评

价在结果解释中是否考虑或处理了阶段二中的偏倚

风险，是否考虑到了纳入研究与系统评价研究问题

的相关性，是否避免强调有统计学意义的结果（见

表 2）。同样涉及三个步骤：从系统评价中寻找支持

偏倚风险程度判断的信息，回答标志性问题，判断

该系统评价的偏倚风险程度。

6 小结

调查显示，2010年系统评价或 Meta分析发表
量约 4 000篇，平均每天 11篇 [21]，如此庞大的数量

并不代表每篇系统评价的质量相同。系统评价再评

价者和指南制定者及其他研究人员在应用系统评价

时需要一个当前最好的衡量其偏倚风险的工具。目

前有 40个质量评价工具 [16]，其中 AMSTAR工具应
用广泛且被认为具有较好的信度、结构效度和实用

性 [11]，其制定者认为该工具可用于评价各种研究

设计的系统评价，但实际上目前主要用于评价纳入

RCT的系统评价，在非 RCT系统评价中的应用仍有
限 [14]，其使用指导中也并没有对其他研究类型的系

统评价的应用进行过多说明 [22]。虽然已有研究表明

AMSTAR用于评价非 RCT系统评价也具有较高的

表 1 不同类型系统评价的评估表（阶段一）

系统评价类型
目标问题 系统评价问题

干预性 病因性 诊断准确性试验 预后性

患者或人群 患者或人群 患者 患者

干预措施 暴露因素和对照因素 待评价试验 要预测的结局

对照措施 金标准试验 计划使用的模型

结局指标 结局指标 目标疾病 计划的时间点

系统评价要解决的问题与目标问题匹配吗？ 是 / 否 / 部分 / 不确定

表 2 评估领域及标志性问题（阶段二、三）

阶段二 阶段三

领域 1：研究的纳入排除
标准

领域 2：研究的检索和筛选 领域 3：数据提取和质量
评价

领域 4：数据合成和结果
呈现

系统评价的偏倚
风险

标志性
问题 *

1.1系统评价遵循了预先
确定的目的和纳入标准
吗？ 

2.1检索已发表和未发表的
研究时所包含的数据库或
电子资源的范围合适吗？ 

3.1数据提取中尽可能地
减小了误差吗？

4.1数据合成包括了所有
应该包括的研究吗？

A结果解释中处理
了领域 1～ 4中所
有偏倚风险吗？

1.2纳入标准适合系统评
价的问题吗？ 

2.2使用了除数据库检索以
外的其他方法来确定相关
研究吗？ 

3.2系统评价作者和读者
能获取足够的研究特征来
解读结果吗？ 

4.2遵循了所有预先确定
的分析吗？未遵循的部分
解释了吗？

1.3纳入标准明确吗？  2.3检索策略的检索词和结
构能尽可能多地检索到符
合的研究吗？

3.3提取了所有相关的研
究结果来进行数据合成吗 

4.3鉴于纳入研究的研究
问题、研究设计和结局指
标的性质和相似性，数据
合成方法恰当吗？

B合理地考虑到了
纳入研究与系统
评价研究问题的
相关性吗？

1.4纳入标准中所有基于
研究特征的限制合适吗？ 

2.4基于时间、发表形式、
语言的限制合适吗？

3.4使用了合适的工具来
正规地评价偏倚风险（或
方法学质量）吗？ 

4.4数据合成中研究之间
的差异（异质性）是最小
的或者经过处理了吗？

1.5纳入标准中所有与研究
来源相关的限制合适吗？

2.5研究的筛选中尽可能地
减小了误差吗？ 

3.5偏倚风险评价中尽可
能地减小了误差吗？ 

4.5结果稳定吗？例如是否
通过敏感性分析来证明？

C评价者避免强调
有统计学意义的
结果了吗？4.6原始研究的偏倚最小

吗？或者在数据合成中处
理了吗？ 

判断 ** 对纳入标准的描述的偏倚
风险程度 

研究检索和（或）筛选所使
用方法的偏倚风险程度 

数据提取和质量评价所使
用方法的偏倚风险程度 

数据合成和结果呈现的偏
倚风险程度 

系统评价的偏倚
风险  

*标志性问题的回答：是 /可能是 /否 /可能否 /无信息；**偏倚风险程度判断：低 /高 /不确定
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信度和实用性，但评价条目需要进一步修改和完善，

而且其效度也未得到验证 [15]。

ROBIS工具是目前值得推荐的一个系统评价
偏倚风险评价工具，第 22届和 23届 Cochrane Col-
loquium均对其进行了报道、讨论和相关培训。该工
具的特点如下：第一，ROBIS工具针对系统评价的
“偏倚风险”，将系统评价设计、制作和结果解释中可

能出现的偏倚以标志性问题一一提出，相较于以往

“系统评价方法学质量”这一概念更为详细具体，并

且最终的结果是以整个系统评价偏倚风险相关性的

“高”、“低”、“不确定”来表示，这样比起 AMSTAR工
具以条目的答案数量或 R-AMSTAR以最终分值来表
示系统评价的方法学质量更明确；第二，制定者综合

了大量证据，进行多轮德尔菲过程，开展面对面会

议反复讨论，尽可能纳入所有的利益相关者参与制

定，并经过了多次预试验不断进行完善，制定过程严

谨、透明，基于证据；第三，ROBIS工具不仅能够客
观评估系统评价制定过程和结果解释过程中的偏倚

风险、原始研究与系统评价研究问题的相关性，还特

别评价目标问题与系统评价问题的相关性，以使系

统评价的应用更准确；第四，ROBIS工具不只是针对
纳入 RCT的系统评价，它可应用于所有干预性、诊
断性、病因性和预后性等多种系统评价，而且其使用

指导主要对非RCT系统评价做了实例解读 [23]；第五，

ROBIS工具按照系统评价制定过程的顺序分别评价
4个关键领域的偏倚风险情况，每个领域都有 5～ 6
个关键问题，每个问题都有相应的标准和对判断的

说明，富有条理且十分详尽，避免了遗漏偏倚。

当然，ROBIS工具并非十分成熟。例如，阶段一
的结果未整合到阶段三中，即最终判断系统评价偏倚

风险时并未考虑到目标问题与系统评价问题的相关

性（如果目标问题存在的话）；此外，评价条目（标志

性问题）增多也意味着实际操作更为复杂耗时；另外，

尽管工具制定过程中已经过多次预试验，ROBIS工具
的信度、效度和实用性及其推广应用情况仍有待时间

的检验，而且这些预试验主要是由系统评价再评价制

作者开展，指南制定方面的预试验尚在进行中 [16]。目

前该工具的 1.0版已可获取，之后还会不断进行更新，
我们相信 ROBIS工具会日臻完善。
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