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［摘要］ 目的 评价已发表的中医药系统评价再评价 ( overview of systematic reviews，Overviews) 报告的规
范性。 方法 计算机检索中国知网、中国生物医学文献数据库及万方数据库，收集已发表的中医药相关的
Overviews，检索时限为建库至 2018 年 4 月 23 日。应用 Overviews优先报告条目 ( preferred reporting items for
overview of systematic reviews，PＲIO-harms) 评价其报告的规范性。 结果 检索共获得题录 968 条，经筛选
后共纳入 21 篇中医药相关的 Overviews。纳入的 Overviews包含的系统评价 /Meta数目为 5 ～ 69 个，合计纳入
362 个系统评价。PＲIO-harms报告规范评估结果显示条目 5 “计划书与注册” ( 0 /21) 、条目 10 “原始研究
的补充检索” ( 0 /21) 、条目 14 “Meta偏倚” ( 0 /21) 、条目 18 “重复” ( 0 /21) 被完全忽视，完全报告占比
最高的为条目 7 “信息来源” ( 8 /21) ，有 38%。其余条目，尤其在涉及利害关系的条目中多为部分报告。
结论 中医药 Overviews对不利指标及利害关系报告不明确，整体报告规范有待提高。建议参照 PＲIO-harms
条目进行报告，以提高报告的完整性和透明度。
［关键词］中医药系统评价; 系统评价再评价; 优先报告条目; 报告规范

近年来中医药系统评价 /Meta 分析的发文数量
呈快速增长趋势，年发文量近 500 篇，在 Cochrane
图书馆已发表的中医药及与针灸相关的系统评价也

有 200 余篇［1］。面对庞大的二次研究证据，为增强
证据查找、利用的快捷性和有效性，向证据资源的
更高层级转化的需求随之产生。系统评价再评价
( overview of systematic reviews，Overviews) 是全面
收集针对同一领域的相关系统评价进行再评价的一

种综合研究方法，它对系统评价的证据进行综

合［2］，因此，证据资源等级更高，解决临床问题

的时效性和可行性更强［3］。目前从原始研究到系
统评价已有相关方法学和报告质量的规范，但

Overviews的报告质量并没有科学、严格的规范保
证，在制作方法和报告形式等方面存在诸多问题。
为加强 Overviews 报告规范，提升报告质量，近期
Bougioukas KI 等［4］在 Journal of Clinical Epidemiology

发表的 Overviews优先报告条目 ( preferred reporting
items for overview of systematic reviews， PＲIO-
harms) ，对 Overviews 特别是包含不利结局指标的
Overviews中的利害关系的报告进行了规范，将有
助于提高 Overviews报告的完整性和透明度。

PＲIO-harms量表是由标题、摘要、背景、方
法、结果、讨论、作者身份和资金 8 个部分，27
项主条目，共计包含 56 项 ( 亚) 条目组成的评价
清单和一个文献筛选流程图。它是在 PＲISMA声明
的基础上扩展而来，为增强 Overviews 的报告规范
性增加了条目 10 “原始研究的补充检索”、条目
18 “重复”、条目 25 “作者贡献”、条目 26 “共同
作者”。部分条目下增加了与不良事件报告相关的
子项 目，如 1b、 2b、 3c、 6c、 8b、 15c、 16b、
21c、23b。本研究将应用该量表评价中医药相关
Overviews，为提高其报告质量提供参考。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
纳入中文期刊上发表的中医药相关 ( 中医、

中药、针灸、拔罐、推拿等 ) Overviews; 结局指
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标必须包含不利指标，如不良事件、不良反应、安
全性等; 语种限中文。
1. 2 文献排除标准

Overviews的理论探讨、综述、会议论文摘要等。
1. 3 文献检索
检索中文全文期刊数据库 ( CNKI) ，万方数据

库 ( WanFang Data ) ，中国生物医学文献数据库
( SinoMed) 。同时追踪已检出文献的参考文献，以
提高查全率。检索时限为建库至 2018 年 4 月 23
日。检索式: ( 主题 = “系统评价”or“系统综述”
or“meta 分析” or “荟萃分析”) AND ( 主题 =
“方法学” or “报告” or “再评价” or “质量评
价”or“质量评估”or “Overview”) AND ( 全文 =
“中医”or“中药” or “针” or “灸” or “罐” or
“推拿”) 。
1. 4 文献筛选与资料提取
将检索得到的研究导入 NoteExpress 3. 2. 0 文

献管理软件。运用软件自动查重功能并结合手工查
重; 通过阅读标题和摘要，排除明显不符合纳入标

准的研究; 余下研究下载并阅读全文后进行判断。
设计资料提取表，提取内容包括研究的基本资料、
纳入研究的第一作者和发表年份、发表期刊，纳入
系统评价的范畴、纳入研究数等。2 位研究者独自
提取相应信息，并将结果进行交叉核对，如有分歧

则共同讨论解决。
1. 5 纳入研究报告规范评价
应用 PＲIO-harms量表［4］对纳入研究进行报告

规范评价。每个条目评价标准如下: 如果全部报告
条目内容记“完全报告”，未报告任何条目内容记
“未报告”，其余情况记“部分报告”。

2 结果

2. 1 文献检索结果
初步检索共得到相关中文文献 968 篇，剔除不

同数据库重复文献 179 篇，经阅读标题和摘要，剔
除不相关文献 674 篇，进一步阅读全文剔除文献
94 篇，其中干预措施非中医药领域 59 篇，无不利
指标 22 篇，会议论文 13 篇。最终纳入文献 21
篇［5 － 25］。
2. 2 纳入文献的基本特征
纳入 21 篇 Overviews 发表时间从 2010 年至

2017 年，2016 年发表的研究最多，共 8 篇，其次
为 2017 年 5 篇，年发文量总体呈上升趋势。从文
献发表期刊看，《中国循证医学杂志》和 《中国实

验方剂学杂志》发表数量最多，各有 4 篇。21 篇
研究共纳入 362 篇系统评价，其中中药注射剂治疗
冠心病的 Overviews 纳入系统评价最多，共 69 篇。
对于纳入系统评价的方法学质量评价，17 篇采用
AMSTAＲ标准［26］、3 篇采用 QQAQ 标准［27］; 7 篇
采用 PＲISMA［28］对纳入研究报告质量评价; 11 篇
研究采用 GＲADE 分级［29］系统对纳入研究的证据
质量进行评价，1 篇采用 CTFPHC［30］对于证据质量
进行评价。
2. 3 纳入研究的报告规范评价
采用 PＲIO-harms对纳入的 21 篇文献报告条目

的规范性进行评价，结果显示，完全报告条目数量

最多的研究［22］，满足 4 条; 其次两项研究［6，24］，
满足 2 条; 9 项研究仅满足 1 条，其余研究完全报
告条目数量均为 0。表 1 示，条目 7 “信息来源”
完全报告占比最高，为 38% ; 其次为条目 1 “标
题”、条目 22 “证据综合”，分别占比 14%、
10% ; 条目 11 “数据收集过程”、条目 21 “结果
综合”、条目 25 “作者贡献”、条目 26 “共同作
者”完全报告占比均仅为 5%。条目 4 “目的”、
条目 9 “数据管理与筛选过程”、条目 12 “数据条
目”、条目 13 “方法学与证据质量评价”、条目 16
“系统评价与原始研究的选择”、条目 19 “方法学
和证据质量评价的呈现”、条目 23 “局限性”、条
目 24 “结论”部分报告占比均为 100%。条目 5
“计划书与注册”、条目 10 “原始研究的补充检
索”、条目 14 “Meta偏倚”、条目 18 “重复”全部
21 篇文献均为未报告，在 “作者贡献”和 “共同
作者”条目中未报告占比也高达 95%。

3 讨论

本研究结果显示，纳入研究的报告质量总体欠

佳，部分条目存在较大提升空间，特别是条目 5
“计划书与注册”、条目 10 “原始研究的补充检
索”、条目 14 “Meta 偏倚”、条目 18 “重复”、条
目 25 “作者贡献”和条目 26 “共同作者”。在
Overviews制作前撰写计划书与注册，不仅可以提高
临床研究的透明度和科学性，减少选择性报告和发

表偏倚［31］，而且能够避免因重复研究而造成的资

源浪费［32］。目前国内尚无相关注册网站，建议在
PＲOSPEＲO平台或者 Cochrane网站进行注册。“原
始研究的补充检索”“重复” “作者贡献” “共同
作者”是 PＲIO-harms 量表相对于 PＲISMA 量表的
新增条目。系统评价具有时效性［33］，因此，建议
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表 1 纳入的 Overviews报告条目的规范性评价

项目 条目及其简介
完全报告
篇数 占比 ( % )

部分报告
篇数 占比 ( % )

未报告
篇数 占比 ( % )

标题 1. 标题 3 14 18 86 0 0
1a. 题目中明确该研究设计是系统评价再评价，出现系统评价再
评价相关表述

21 100 0 0 0 0

1b. 题目中出现不利指标的相关表述 3 14 0 0 18 86
摘要 2. 结构式摘要 0 0 20 95 1 5

2a. 提供结构式摘要 0 0 20 95 1 5
2b. 报告系统评价再评价或/和纳入系统评价危害性分析的主要结果 0 0 7 33 14 67

背景 3. 理论基础 0 0 19 90 2 10
3a. 在现有的知识体系的背景下，明确说明系统评价再评价的基
本原理和范围

0 0 19 90 2 10

3b. 公开报告干预措施潜在的利害关系 0 0 0 0 21 100
3c. 根据已发表文献对不良事件进行判定，并提供明确的理由 0 0 0 0 21 100

4. 目的 以 PICOS的形式明确说明研究问题 0 0 21 100 0 0
方法 5. 计划书与注册 0 0 0 0 21 100

5a. 说明是否有计划书 0 0 0 0 21 100
5b. 如果已注册，应提供注册名 0 0 0 0 21 100

6. 文献选择标准与结局指标 0 0 21 100 0 0
6a. 详细说明按照研究设计、研究对象、干预措施、对照措施形
式制定的文献选择标准

7 33 14 67 0 0

6b. 报告结局指标的具体数据，最好对主要和次要结局指标进行
优先排序

1 5 5 24 15 71

6c. 报告纳入不良事件的结局指标。如果适用，并对其严重程度
进行分级

0 0 6 29 15 71

6d. 报告系统评价再评价纳入研究的特征 0 0 11 52 10 48
7. 信息来源 8 38 13 62 0 0
7a. 检索至少两个电子数据库 20 95 0 0 1 5
7b. 报告补充检索的来源 8 38 0 0 13 62
7c. 报告末次检索时间和 /或每个数据库的检索时限 21 100 0 0 0 0

8. 检索策略 0 0 17 81 4 19
8a. 提供至少一个电子数据库的完整检索策略，包括检索过程中
使用的任何限制，以便可以重现检索结果

15 71 2 10 4 19

8b. 报告其他用于 ( 如用算法或滤器等检索相关网站) 识别已明
确的不良事件的检索过程

0 0 0 0 21 100

9. 数据管理与筛选过程 0 0 21 100 0 0
9a. 报告系统评价再评价制作过程中用于记录和管理数据的软件 10 48 0 0 11 52
9b. 定义系统评价，并提供文献筛选过程及相关细节 21 100 0 0 0 0
9c. 报告重复研究的处理方法 0 0 0 0 21 100

10. 原始研究的补充检索 报告用于确定合格原始研究的补充检索及
相关细节

0 0 0 0 21 100

11. 数据收集过程 1 5 20 95 0 0
11a. 报告系统评价再评价的数据提取方法 21 100 0 0 0 0
11b. 报告从研究人员处获取，确认或更新数据的过程 1 5 0 0 21 100

12. 数据条目 报告影响研究结果的相关变量及数据转换和简化方法 0 0 21 100 0 0
13. 方法学与证据质量评价 0 0 21 100 0 0
13a. 报告纳入系统评价的报告或 /和方法学质量评价方法 0 0 21 100 0 0
13b. 报告纳入系统评价中原始研究的质量评价方法 20 95 0 0 1 5
13c. 报告证据质量的评价方法 0 0 0 0 21 100
13d. 描述质量评价的方法 11 52 0 0 10 48

14. Meta偏倚 说明预先计划的 Meta偏倚评价方法 0 0 0 0 21 100
15. 数据综合 0 0 14 67 7 33
15a. 报告数据的处理或综合方法及相关细节 0 0 13 62 8 38
15b. 如果进行定量合成，报告使用的软件 3 14 0 0 18 86
15c. 报告纳入研究中是否存在不良事件发生率为 0 的情况及如何
进行统计分析处理

0 0 0 0 21 100

15d. 描述预先计划的其他分析方法 ( 如敏感性分析、亚组分析、
Meta回归)

1 5 0 0 20 95
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续表 1 纳入的 Overviews报告条目的规范性评价

项目 条目及其简介
完全报告
篇数 占比 ( % )

部分报告
篇数 占比 ( % )

未报告
篇数 占比 ( % )

结果 16. 系统评价与原始研究的选择 0 0 21 100 0 0
16a. 提供选择系统评价的详细信息以及补充纳入的原始研究，推
荐使用流程图呈现系统评价再评价选择研究的过程

15 71 6 29 0 0

16b. 提供一个单独描述危害性结局研究的流程图 0 0 0 0 21 100
16c. 列出阅读全文后排除的研究( 列出参考文献) 并提供排除原因 1 5 0 0 20 95

17. 系统评价与原始研究的特征 0 0 18 86 3 14
17a. 以表格形式呈现纳入系统评价的特征和补充纳入原始研究的
特征

0 0 18 86 3 14

17b. 报告纳入系统评价使用的语言和发表状态限制 10 48 2 10 9 43
18. 重复 呈现或 /和讨论系统评价中原始研究的重复情况 0 0 0 0 21 100
19. 方法学和证据质量评价的呈现 以文字或图表形式呈现质量评价
结果;报告系统评价纳入原始研究的质量及补充纳入原始研究的质量;
证据质量

0 0 21 100 0 0

20. Meta偏倚的呈现 报告 Meta偏倚的评价结果( 如发表偏倚、不同研
究的选择性报告、ＲOBIS评价结果)

0 0 13 62 8 38

21. 结果综合 1 5 19 90 1 5
21a. 总结和报告系统评价再评价中利害关系的主要结果。如果进
行定量合成，则以可信区间和异质性等报告综合结果

1 5 19 90 1 5

21b. 如果进行其他分析( 如敏感性分析，亚组分析、Meta 回归) ，应
报告相应结果

1 5 7 33 13 62

21c. 分别报告每种干预措施所致不良事件的结果 1 5 10 48 10 48

讨论
22. 证据总结 提供主要结局的简要总结及每项主要结局指标的证据
优势和局限性

2 10 19 90 0 0

23. 局限性 0 0 21 100 0 0
23a. 讨论系统评价再评价或纳入研究的局限性 20 95 0 0 1 5
23b. 报告纳入的与不良相关系统评价的可能局限性 1 5 0 0 21 100

24. 结论 0 0 21 100 0 0
24a. 提供与系统评价结果相符的一般性解释及对临床实践的影
响;同等慎重考虑利害关系及在其他临床背景中的证据选择

0 0 20 95 1 5

24b. 对未来研究的启示 20 95 0 0 1 5
作者身份 25. 作者贡献 报告作者贡献 1 5 0 0 20 95

26. 共同作者 局限性或利益声明部分报告共同作者 1 5 0 0 20 95
资金 27. 资金及其他支持 0 0 16 76 5 24

27a. 报告系统评价再评价( 直接资助) 或作者 ( 间接资助) 的资金
支持和其他支持来源，或报告没有资金支持

16 76 0 0 5 24

27b. 提供系统评价再评价或作者的资助者 0 0 0 0 21 100
27c. 如果存在资助，应报告系统评价再评价中资助者和 /或机构的
作用

0 0 0 0 21 100

对 3 年或 3 年以上的系统评价进行补充检索。当纳
入的系统评价包含 Meta 分析时，如果不考虑重复
情况，多次使用单项研究的数据将高估统计功效，

从而产生误导性的结论［34］。对于原始研究的重复
情况应报告以下至少一种: 重复研究的处理方法

( 如修正重叠区域) 、列出参考文献、给出参考文
献数量或 /和讨论重复研究。对 “作者贡献”和
“共同作者”的报告，将有助于增加报告的透明
度，明确是否因共同作者身份而导致的潜在利益冲

突［35］。Overviews 的结果依赖于所纳入的系统评
价，针对可能存在的潜在偏倚风险，建议采用

ＲOBIS工具评估纳入研究的偏倚程度［36］。

纳入研究的条目大多报告不全面，尤其是涉及

利害关系的报告条目。纳入研究均包含不利指标，
但是对于不利指标的报告流程相对欠缺，亚条目

1b“题目中出现不利指标的相关表述”，仅 3 个研
究提及，当不利指标作为主要或次要结局指标时，

应该在标题中清楚的说明，常用的术语包括不良事

件、安全性、副作用、危害、并发症等。亚条目
2b “摘要中报告危害性分析的主要结果”、3c “根
据已发表的文献对不良事件进行的判定”与 16b
“单独描述危害性结局研究的流程图”，纳入研究
均未报告。阅读摘要是快速了解论文的途径，摘要
部分利弊报告的完整性将有助于查证用证。在中医
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药系统评价中，纳入研究中西药联用作为干预措施

的情况非常普遍，药物的相互作用使得不良事件的

判定变得困难，因此，作者应根据相关文献在前言

或方法部分明确定义干预措施的不良事件。此外，
也应该提供基于研究特征的理由，例如患者年龄组

等。流程图能够直观地帮助读者了解 Overviews 中
纳入危害结局指标的研究数。在条目 23 “局限性”
部分，纳入研究均提及局限性，主要在纳入系统评

价的方法学和报告质量不高，证据等级较低。O-
verviews中危害的充分报告取决于随机对照试验以
及系统评价中安全性报告的完整性，然而在 2011
年就有研究证据表明，在药物随机对照试验中安全

性报告不足［37］，近年来关于对系统评价的研究也

显示出不良事件报告欠缺的问题［38］。随着中医药
安全性越来越受重视，加强研究的报告规范要求也

日益紧迫，建议研究者严格遵循相关方法学和报告

质量规范，平衡利弊报告，推动中医药原始研究、
系统评价、Overviews质量同步提升。
本研究存在一定的局限性，1 ) 虽然我们进行

了广泛的检索，但不能确保纳入了所有符合的研

究; 2) 部分条目包含多个亚条目，因篇幅有限未
能充分讨论所包含的所有亚条目; 3 ) PＲIO-harms
尚未被国际 Equator 网站收录，目前未成为国际公
认的 Overviews报告质量评价工具，但作为一个试
点版本清单，在 Overviews 利弊平衡报告中具有良
好的可靠性。
综上所述，本研究结果表明，包含不利指标的

中医药 Overviews 数目较少，报告欠规范，这也与
纳入 Overviews 先于 PＲIO-harms 发表有一定关系。
PＲIO-harms的提出对促进中医药 Overviews 的规范
报告具有重要意义，建议对 Overviews 制作人员进
行系统的方法学培训，使其充分了解Overviews概
念、方法和关键技术。在公认、权威的 Overviews
报告规范面世之前，可参照 PＲIO-harms 量表加强
对不利指标及利弊平衡的报告，以增加中医药 O-
verviews报告的完整性与透明度。
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Study on Condition of Overview of Systematic Ｒeviews of Traditional Chinese Medicine Based on PＲIO-
harms
WANG Hucheng，YANG Fengwen，HU Haiyin，JI Zhaochen，ZHAO Hongjie，ZHANG Junhua
( Evidence Based Medicine Center，Tianjin University of Traditional Chinese Medicine，Tianjin 300193)
ABSTＲACT Objective To evaluate reporting condition of the published overview of systematic reviews of tradi-
tional Chinese medicine ( TCM) ． Methods The published Chinese medicine related Overviews were collected and
identified by searching China Knowledge Network ( CNKI) ，China Biomedical Literature Database ( CBM) and Wan-
fang Database from inception to 23 April 2018． The Preferred Ｒeporting Items for Overview of systematic reviews
( PＲIO-harms) was used to assess the reporting condition． Ｒesults The searching identified 968 records and 21
were eligible for analysis finally． The included Overviews consisted of 5 to 69 systematic reviews，with a total of 362
systematic reviews． The PＲIO-harms reporting quality assessment showed that the reporting of item 5“protocol and
registration”( 0 /21) ，item 10“additional search for primary studies”( 0 /21) ，item 14“Meta-bias ( es) ”( 0 /21)
and item 18“overlapping”( 0 /21) were totally neglected，while item 7 “information sources”( 8 /21) occupied the
highest proportion 38% of all reports． The remaining items，especially for those involving harms，were mostly part-
reported． Conclusion The reporting specification of overviews of TCM was generally unclear，especially for those
harm-related items，and the overall reporting specifications need to be improved． The PＲIO-harms checklist should be
applied as a guideline in reporting Overviews，so as to improve their integrity and transparency．
Keywords systematic reviews of traditional Chinese medicine; overview of systematic reviews; preferred reporting
items for overview of systematic reviews including harms checklist; reporting quality
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