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随机对照试验论文英文摘要的质量亟待提高
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摘　要　参照《期刊与学术会议摘要中报告随机对照试验的
ＣＯＮＳＯＲＴ声明》拟定的报告清单，审核了国内４种重要期刊
２００５—２００８年随机对照试验（ＲＣＴ）英文摘要的报道质量。利
用ＰｕｂＭｅｄ共查到１０８篇 ＲＣＴ摘要。经审核报道最好的项目
是目的和结论，试验状态、分组例数和干预次之。对 ＲＣＴ执行
质量的关键信息描述最差：盲法、随机分组方法和数据分析例

数的报道分别为０、１．９％和６．５％。结果表明，ＲＣＴ摘要报道
普遍不完整。建议医学期刊采纳《摘要 ＣＯＮＳＯＲＴ》，制订可行
的模板以提高ＲＣＴ摘要报道的完整性和有效性。
关键词　期刊论文；英文摘要；临床试验报告统一标准；随机对
照试验
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Ｆｉｒｓｔａｕｔｈｏｒｓａｄｄｒｅｓｓ　 ＳｃｈｏｏｌｏｆＰｕｂｌｉｃＨｅａｌｔｈ，Ｚｈｅｊｉａｎｇ
Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，３１００５８，Ｈａｎｇｚｈｏｕ，Ｃｈｉｎａ

随着循证医学理念对各门学科的渗透，随机对照

试验（ＲＣＴ）已被广泛用作评估预防和治疗手段优劣的
参照标准。严密设计和执行的ＲＣＴ将为系统综述、卫
生技术评估和决策分析提供高质量的文献基础［１］。

临床医疗人员也经常根据 ＲＣＴ执行的质量来判定试
验结果的可靠性，从而为制订治疗方案提供依据。

ＲＣＴ摘要是全文的浓缩，具有更广泛的传播性和容易
获取性，如 ＭＥＤＬＩＮＥ的摘要检索系统已被全球医务
人员广泛利用；因为读者经常根据摘要报道的信息对

临床试验进行最初的判断和评价，并通过阅读摘要获

取信息决定是否继续查阅全文［２］，一旦全文无法获

取，摘要将成为医疗人员决策的唯一根据。为改善

ＲＣＴ摘要报道的完整和有效性，ＣＯＮＳＯＲＴ小组于
２００８年１月发表了针对期刊论文及会议论文摘要的
报告规范《摘要 ＣＯＮＳＯＲＴ》［２３］。中文期刊的英文摘
要是对外交流的关键，具有全文不可替代的作用。

本文以《摘要 ＣＯＮＳＯＲＴ》为参照标准，审核了
２００５—２００８年国内４种重要医学期刊 ＲＣＴ英文摘要
的报道质量情况，现予介绍。

１　方法

　　选择被 ＭＥＤＬＩＮＥ收录的《中华内科杂志》《中
华外科杂志》《中华妇产科杂志》《中华儿科杂志》，
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在

　 　２００１，３７（２）：２７３０
［９］　ＰａｌｆｆｙＭｕｈｏｒａｙＰ，ＢａｌｚａｒｉｎｉＤ．Ｍａｘｉｍｉｚｉｎｇｔｈｅｒａｎｇｅｏｆｔｈｅ

ｓｈｏｔｐｕｔｗｉｔｈｏｕｔｃａｌｃｕｌｕｓ［Ｊ］．ＡｍｅｒｉｃａｎＪＰｈｙｓ，１９８２，５０
（２）：１８１

［１０］ＹｏｕｎｇＷ Ｍ．Ｍａｘｉｍｉｚｉｎｇｔｈｅｒａｎｇｅｏｆｔｈｅｓｈｏｔｐｕｔｕｓｉｎｇａ
ｓｉｍｐｌｅｇｅｏｍｅｔｒｉｃａｌａｐｐｒｏａｃｈ［Ｊ］．ＡｍｅｒｉｃａｎＪＰｈｙｓ，１９８５，５３
（１）：８４８５

［１１］雷辉旭．推铅球最佳成绩和铅球最佳投出角度问题新探
［Ｊ］．四川体育科学，２００３（１）：４３４４

［１２］秦瑜．编排校中易出错的数学符号［Ｊ］．编辑学报，２００６，
１８（１）：４２

［１３］史成娣，刘春林，钟传欣．表格中计量单位使用的常见问
题及其审核［Ｊ］．编辑学报，２００８，２０（３）：２１７２１８

［１４］徐文祥，庞月红，双少敏．荧光法研究氢氯噻嗪与人血清白
蛋白的相互作用［Ｊ］．分析化学，２００４，３２（１２）：１５７１１５７４

［１５］林琳，孙素颜，穆雪，等．对磺酸基杯［４］芳烃与血红蛋白
相互作用的光谱研究［Ｊ］．分析科学学报，２００７，２３（６）：
６８１６８４

［１６］周晓娟，郭慧芳，刘德龙，等．绿色荧光蛋白为传能对的供
体光漂白法测定 ＦＲＥＴ效率的探讨［Ｊ］．分析测试学报，
２００８，１２７（２）：１２７１３０

［１７］杨曼曼，席小莉，杨频．荧光猝灭和荧光加强理论公式的
等效性论证［Ｊ］．科学通报，２００５，５０（２０）：２１９９２２０２

［１８］方华．在编辑加工中体现科技编辑的学术价值［Ｊ］．编辑
学报，２００８，２０（５）：４０４４０５

（２００９０９３０收稿；２００９１１０２修回）
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ＰｕｂＭｅｄ用关键词“ｒａｎｄｏｍ”和出版时段“２００５—２００８
年”检索４种期刊，获取所有摘要。逐篇审读检索到
的摘要，排除动物实验、人体研究、随机抽样、ｍｅｔａ分
析、非随机试验、非论著类文章和其他观察研究，获取

合格的ＲＣＴ英文摘要。
参照《摘要 ＣＯＮＳＯＲＴ》清单，详细审读每篇 ＲＣＴ

摘要，检查其是否提供了清单中所规定的项目信息。

根据信息报告完整程度，将每条项目判定为“符合”或

“不符合”。某些条目有２项要求，如果只满足１项，
该条目就判定为“不符合”。例如，研究对象既要描述

其合格标准又要说明数据采集场所，如果场所未提及，

该条目则判定为“不符合”。

检索和获取ＲＣＴ摘要由２位相关人员完成，最终
讨论确定入选的 ＲＣＴ摘要。对摘要信息完整情况的
审核由２人分别同时进行，对２位审核人员审核结果
不一致的项目，由第３人进行审核，最后讨论决定。

２　结果

　　共检索到摘要３６２篇，剔除动物实验１７５篇以及
其他不符合条件的摘要７９篇（包括体外研究 １４篇，
随机抽样 ４２篇，ｍｅｔａ分析 ９篇，非随机试验 ２篇，述
评 １篇，无英文摘要 １篇，观察研究 １０篇），共有１０８
篇ＲＣＴ摘要纳入本研究。发表在《中华外科杂志》的
ＲＣＴ摘要最多，有４７篇（４３．５％）；其次是《中华内科

杂志》，３３篇（３０．６％）；《中华儿科杂志》，１７篇
（１５７％）；《中华妇产科杂志》，１１篇（１０．２％）。

所有ＲＣＴ摘要均为四段结构式。题名、作者信息的
符合率分别为２５．９％和３８．０％。仅有４篇（３．７％）报道
了试验设计，其中３篇为平行对照，１篇为交叉试验。所
有摘要均未提供试验注册和资金资助信息。见表１。

方法部分，以目的报道最好，随机化方法和盲法的

报道最差。仅有８篇（７．４％）研究对象描述完整，其
他９８篇（９０．７％）只报道了合格标准，另外 ２篇
（１９％）合格标准和场所均未交代。６０篇（５５．６％）
对干预描述比较完整，其余４８篇（４４．４％）未提供给
药剂量或未明确描述干预方案。只有７篇（６．５％）明
确定义了主要结局，其余摘要只列出几项待查参数。

１０５篇（９７．２％）声称随机化分组，但其中只有 ２篇
（１９％）交代了分组方法。９２篇（８５．２％）对是否使
用盲法未作交代，其余５篇（４．６％）采用非盲法，１１篇
（１０２％）只描述为单盲或双盲，未对盲法使用对象作
明确表述。见表１。

结果部分，以分组例数和试验状态报道最好。仅

７篇（６．５％）交代了纳入数据分析的例数。１篇
（０９％）对结局描述完整，另外８０篇（７４．１％）只提供
了统计学分析的 Ｐ值。在１０７篇（９９．１％）结论合格
的摘要中，只有１０篇（９．３％）提出试验的不足之处或
对临床应用的细节提出建议。见表１。

表１　随机对照试验英文摘要与ＣＯＮＳＯＲＴ清单描述的总体符合情况

序号 ＣＯＮＳＯＲＴ条目 描　　　述 符合（比例／％）

１ 题名 判定为随机对照 ２８（２５．９）

２ 作者 通信作者的详细联系方式（包括Ｅｍａｉｌ） ４１（３８．０）

３ 试验设计 试验设计的描述（例如平行对照、组群、非劣效等） ４（３．７）

方法

４ 研究对象 研究对象的合格标准与试验数据采集的场所 ８（７．４）

５ 干预 各组计划的干预 ６０（５５．６）

６ 目的 明确的目的或假设 １０５（９７．２）

７ 结局 明确定义该研究的主要结局 ７（６．５）

８ 随机化 如何分配研究对象进入不同干预组 ２（１．９）

９ 盲法（遮蔽） 是否对研究对象、医疗护理提供者以及结局评价人员隐瞒了分组方案 ０（０）１）

结果

１０ 随机分组的例数 每组研究对象的人数 ７４（６８．５）

１１ 招募对象 临床试验状态 ７７（７１．３）

１２ 分析的例数 每组纳入数据分析的研究对象人数 ７（６．５）

１３ 结局 针对主要结局、每个干预组和所评价效应量的结果及其精确度 １（０．９）

１４ 危害 重要的不良事件或副反应 ３３（３０．６）

１５ 结论 对结果概括性的解释 １０７（９９．１）

１６ 试验注册 试验注册号码和注册机构名称 ０（０）

１７ 资助 资助来源 ０（０）

　　　　　　１）５篇采用非盲法。
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３　讨论

　　本研究审核结果显示，ＲＣＴ英文摘要报道质量不
容乐观。报道最好的是目的和结论，这可能是由于这

２项是摘要中独立的项目，不易被忽视。其次较好的
是试验状态、分组例数和干预。研究对象合格标准基

本都有报道，但只有少数（７．４％）摘要报道了试验场
所，这可能与摘要字数限制有关。对ＲＣＴ执行质量的
报道最差：盲法、随机分组方法和数据分析例数的报道

分别为０、１．９％和６．５％。有关试验注册，在国内目前
没有一般的临床试验研究的注册机构，除非是新药的

临床试验必须在 ＳＦＤＡ注册，这可能是注册信息被遗
漏的主要原因。作者通信方式、试验注册和资助信息

对提高ＲＣＴ报道的透明度很重要，因此，建议期刊在
上传ＰｕｂＭｅｄ摘要时提供这些信息。

与文献报道相比，本文研究的ＲＣＴ摘要的报道质
量稍显不足。Ｂｅｒｗａｎｇｅｒ等［４］审核了４种期刊（《新英
格兰医学杂志》《美国医学会杂志》《英国医学杂志》

《柳叶刀》）２００６年ＲＣＴ摘要的报道情况，发现５４．６％
的题名判定为随机试验，９０．３％对研究对象描述良好，
８１．５％描述了干预方法。对关键信息的报道偏差是：
０４％描述了隐蔽分组，１４．１％描述了失访情况，
４０５％和９．２％分别笼统和具体描述了盲法，７１．７％
定义了主要结局，６２．３％对主要结局提供了效应量和
精确度。Ｂｕｒｎｓ等［５］对 ５６篇急性肺损伤随机试验摘
要的审核发现，目的和干预报道最好，操作方法、试验

场所和结果的报道最差。Ｈｏｐｅｗｅｌｌ等［６］审核了美国临

床肿瘤大会的ＲＣＴ摘要，发现９５％报道了研究目的，
９２％描述了研究对象合格标准，１００％提供了干预手
段，８４％定义了主要结局；但对隐蔽分组、盲法和分析
例数的报道分别为０、１６％和１４％。Ｈｉｌｌ等［７］审核了

２００５年美国风湿病学院大会上的１４３篇ＲＣＴ摘要，发
现３０．８％的摘要在题名中判定为随机试验，４４．１％未
描述是否使用盲法，３０％未明确定义研究对象合格标
准，只有３５７％的摘要提供了效应量结果和精确度。

ＲＣＴ摘要报道不完整可能有如下方面的原因：１）
作者的研究设计没有严格执行 ＣＯＮＳＯＲＴ的相关条
款；２）虽然研究设计严格执行了ＣＯＮＳＯＲＴ条款，但由
于摘要篇幅限制，作者对此没有交代；３）《摘要 ＣＯＮ
ＳＯＲＴ》对医学期刊而言，仅为建议标准，国外许多著名
医学期刊也未完全采用，因此大多数国内期刊未对此

作明确要求。此外，在纳入本研究的大多数 ＲＣＴ投稿
之前，《摘要ＣＯＮＳＯＲＴ》还未发表，也是一方面的原因。

文献摘要能节省大量阅读时间和相对容易获取，

因此，已成为研究人员主要的信息来源。英文摘要是

中文期刊对外交流的重要途径，研究方法和结果能否

被国外同行认可，在很大程度上取决于英文摘要报道

的完整性和有效性；因此，中文期刊加强 ＲＣＴ英文摘
要的报道质量尤其重要。某些期刊要求作者提供详细

的英文大摘要也是基于促进交流的目的，这可以为大

多数期刊所采纳；但对ＲＣＴ摘要报道的细节仍需各期
刊协调改进，比如制订详细的参照规范等。Ｂｅｒｗａｎｇｅｒ
等［４］列出了一种ＲＣＴ摘要报道的结构式模板，包括目
的、研究对象（包括合格标准和数据采集场所）、研究

设计（包括隐蔽分组方法、盲法使用、数据分析原则）、

干预、主要结局、结果、结论和试验注册编号。

本研究表明，国内４种重要期刊的ＲＣＴ英文摘要
报道质量亟待加强，尤其对试验执行质量的报道不够

全面。信息充分的ＲＣＴ摘要是严谨科研精神的体现，
有助于同行获取精准、可靠的科学资料。建议医学期

刊采纳《摘要 ＣＯＮＳＯＲＴ》的建议，制订可行的报道模
板，改善摘要报道的完整性和有效性，进而提高期刊的

国际交流水平。

４　参考文献

［１］　ＸｕＬ，ＬｉＪ，ＺｈａｎｇＭＭ，ｅｔａｌ．Ｃｈｉｎｅｓｅａｕｔｈｏｒｓｄｏｎｅｅｄ
ＣＯＮＳＯＲＴ：Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｆｏｒｆｉｖｅｌｅａｄｉｎｇ
Ｃｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃａｌｊｏｕｒｎａｌｓ［Ｊ］．ＣｏｎｔｅｍｐｏｒａｒｙＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓ，
２００８，２９（５）：７２７７３１

［２］　ＨｏｐｅｗｅｌｌＳ，ＣｌａｒｋｅＭ，ＭｏｈｅｒＤ，ｅｔａｌ．ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＲｅ
ｐｏｒｔｉｎｇＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄＴｒｉａｌｓｉｎＪｏｕｒｎａｌａｎｄＣｏｎｆｅｒ
ｅｎｃｅＡｂｓｔｒａｃｔｓ：ＥｘｐｌａｎａｔｉｏｎａｎｄＥｌａｂｏｒａｔｉｏｎ［Ｊ］．ＰＬｏＳ
Ｍｅｄ，２００８，５（１）：ｅ２０

［３］　ＨｏｐｅｗｅｌｌＳ，ＣｌａｒｋｅＭ，ＭｏｈｅｒＤ，ｅｔａｌ．期刊与学术会议论
文摘要中报告随机对照试验的 ＣＯＮＳＯＲＴ声明：说明与
详述［Ｊ］．中西医结合学报，２００８，６（３）：２２１２３２

［４］　ＢｅｒｗａｎｇｅｒＯ，ＲｉｂｅｉｒｏＲＡ，ＦｉｎｋｅｌｓｚｔｅｊｎＡ，ｅｔａｌ．Ｔｈｅｑｕａｌｉ
ｔｙｏｆｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆｔｒｉａｌａｂｓｔｒａｃｔｓｉｓｓｕｂｏｐｔｉｍａｌ：Ｓｕｒｖｅｙｏｆｍａ
ｊｏｒｇｅｎｅｒａｌｍｅｄｉｃａｌｊｏｕｒｎａｌｓ［Ｊ］．ＪＣｌｉｎＥｐｉｄｅｍｉｏｌ，２００９，６２
（４）：３８７３９２

［５］　ＢｕｒｎｓＫＥ，ＡｄｈｉｋａｒｉＮＫ，ＫｈｏＭ，ｅｔａｌ．Ａｂｓｔｒａｃｔｒｅｐｏｒｔｉｎｇ
ｉｎｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｏｆａｃｕｔｅｌｕｎｇｉｎｊｕｒｙ：ａｎａｕｄｉｔ
ａｎｄａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆａｑｕａｌｉｔｙｏｆｒｅｐｏｒｔｉｎｇｓｃｏｒｅ［Ｊ］．ＣｒｉｔＣａｒｅ
Ｍｅｄ２００５，３３（９）：１９３７１９４５

［６］　ＨｏｐｅｗｅｌｌＳ，ＣｌａｒｋｅＭ，ＡｓｋｉｅＬ．Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆｔｒｉａｌｓｐｒｅｓｅｎ
ｔｅｄｉｎｃｏｎｆｅｒｅｎｃｅａｂｓｔｒａｃｔｓｎｅｅｄｓｔｏｂｅｉｍｐｒｏｖｅｄ［Ｊ］．ＪＣｌｉｎ
Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌ，２００６，５９（７）：６８１６８４

［７］　ＨｉｌｌＣＬ，ＢｕｃｈｂｉｎｄｅｒＲ，ＯｓｂｏｒｎｅＲ．Ｑｕａｌｉｔｙｏｆｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆ
ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｌｉｎｉｃａｌｔｒｉａｌｓｉｎａｂｓｔｒａｃｔｓｏｆｔｈｅ２００５ａｎｎｕａｌ
ｍｅｅｔｉｎｇｏｆｔｈｅＡｍｅｒｉｃａｎＣｏｌｌｅｇｅｏｆＲｈｅｕｍａｔｏｌｏｇｙ［Ｊ］．Ｊ
Ｒｈｅｕｍａｔｏｌ，２００７，３４（１２）：２４７６２４８０

（２００９０９１２收稿；２００９１２０４修回）

２３１


