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［摘要］ 目的 通过对中医领域病例-对照研究进行系统检索和分析，了解其在方法学和报告质量方面可能
存在的问题。 方法 检索 PubMed、Embase、中国生物医学文献光盘数据库 ( CBM) 、中国学术文献网络出
版总库 ( CNKI) 、中文科技期刊数据库 ( VIP) 、万方数据库建库至 2018 年 12 月 31 日发表的中医药方面的
病例-对照研究文献。采用 Cochrane协作网推荐的方法学质量评价工具 Newcastle-Ottawa Scale ( NOS) 和加强
观察性流行病学研究报告的质量 ( STＲOBE声明) 检查清单 ( 引言和方法部分) 对纳入文献分别进行评价。
同时结合定性描述的方法对文献进行归纳分析，采用线性趋势检验、Spearman 秩相关分析方法分析 NOS 质
量等级与 STＲOBE清单条目报告百分比的相关性。 结果 最终纳入文献 289 篇，中医证候、症状、体质是
中医领域病例-对照研究的主要内容。文献的方法学评价发现，低质量文献 ( 3 ～ 4 分) 占 17. 0% ( 49 篇) 、
中质量文献 ( 5 ～ 6 分) 占 59. 8% ( 173 篇) 、高质量文献 ( 7 ～ 8 分) 占 23. 2% ( 67 篇) 。报告质量评价结
果发现，很多文献没有报告全面的信息，例如在配比的应用、偏倚控制和质量控制方面缺乏详细的报告，但
在研究目的和统计分析方面报告较为详细。相关分析发现，文献的方法学质量和报告质量呈弱相关 ( r =
0. 246，P ＜ 0. 001) 。 结论 中医领域病例-对照研究文献整体质量尚可，但是高质量文献偏少，在配比、质
量控制等方面尚存在报告不足的问题。
［关键词］中医药临床试验; 病例-对照研究; 方法学质量; 报告质量

病例-对照研究是分析流行病学方法中最基本、
最重要的研究类型之一

［1］。此类研究通常选取一
组患病人群 (病例组) 和另一组未患病人群 (对

照组)，通过回顾性调查寻找两组暴露于预测变量

的情况的差异，进行比较分析，进而做出因果关系

推测。病例-对照研究是回顾性调查，即开始时已
知道结局，在疾病发生之后去追溯假定的危险因

素。相对于随机对照试验而言，病例-对照研究的
主要优点之一是容易实施，从相对较少的研究对象

中可以得到大量的信息。对于罕见病或潜伏期长的
疾病，在研究暴露与疾病的关系时，病例-对照研
究往往比其他设计更高效

［2］。由于病例-对照研究

可以同时对多个暴露因素进行调查，故也适用于复

杂病因的研究
［3］，对探讨中医药复杂因素以及各

因素与结局之间的关系具有重要的提示意义，可作

为随机对照试验和队列研究的前期准备而用以产生

合理的科学假说。
病例-对照研究对于中医药研究有两方面意义，

一是研究中医药整体作为一个暴露因素与疾病结局

的关系，二是探讨中医药各个组成要素分别作为独

立暴露因素与疾病结局之间的关系
［4］。病例-对照

研究具有操作相对容易，不涉及试验性干预、所需
样本量少等优点，正逐渐成为临床医生广泛应用的

研究方案，一些重大中医药临床研究课题
［5 － 6］
也有

病例-对照研究方法的应用。但基于其自身的缺点
以及分析方法的不足，该类研究的报告质量参差不

齐
［7］。目前国内所发表的中医药病例-对照研究的
现状如何、报告质量如何，是中医药行业关注的问
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题。因此，我们通过全面、系统地检索已发表的中
医领域病例-对照研究，评价其方法学质量和报告
质量的方法学部分 (包括引言和方法部分)，以便

了解当前中医领域该类研究的现状和问题，为今后

进一步开展高质量的中医领域病例-对照研究的设
计、实施、报告提供参考。

1 资料与方法

1. 1 检索策略
计算机检索 PubMed、Embase、中国生物医学

文献光盘数据库 (CBM)、中国学术文献网络出版
总库 (CNKI)、中文科技期刊数据库 (VIP)、万
方数据库。检索以上数据库收录期刊起始时间至
2018 年 12 月 31 日。中文检索词包括: 中医、中
草药、针灸、推拿、病例-对照研究等; 英文检索
词包括: traditional Chinese medicine，acupuncture，
tui-na，massage，case-control study等。检索式根据
不同数据库做适当调整。
1. 2 纳入标准

1) 研究设计类型为病例-对照研究; 2) 研究
中有明确的病例组和对照组的分类; 3) 调查的暴
露因素和 /或结局为中医药相关的内容，例如中医
证候、症状、体质、中药制剂、舌象、脉象等;
4) 不限语种和地域。
1. 3 排除标准

1) 篇名标为 “病例-对照研究”，实际内容却
为临床对照试验的文献; 2) 无对照组的单纯回顾
性研究文献; 3) 重复发表和报道的文献: 4) 无
法获取全文; 5) 替代疗法中不包含中医药的文献。
1. 4 文献管理和筛选
检索结果导入 EndNote X6 软件管理，由两名

评价员独立进行筛选，1) 初筛: 阅读文献题目、
摘要，排除明显不符合纳入标准的文献以及重复发

表的文献; 2) 对于可能符合纳入条件的文献，通
过阅读全文进一步确定是否纳入或排除，双方有争

议的文献通过第三方讨论确定。
1. 5 资料提取
采用预先制订的资料采集表提取资料，应用

Epidata 3. 1 软件进行录入。采集资料包括篇名、
作者、暴露因素和结局、研究结论、病例和对照的
例数、样本量的估算、确定暴露因素的方法、盲法
调查情况、配对方法等信息。
1. 6 方法学质量与报告质量评价
本研究纳入文献的方法学质量评价采用

Newcastle-Ottawa Scale (NOS) 工具［8］。NOS 共有
8 个条目，包括研究对象选择 4 个条目 (4 分)、
组间可比性 1 个条目 (2 分) 和暴露因素测量 3 个
条目 (3 分)，总计 9 分。文献报告质量参考观察
性研究报告规范，即 “加强观察性流行病学研究
报告的质量 (STＲOBE 声明)”检查清单［9 － 10］，对
其中涉及方法学的 “引言”和 “方法”这两部分
中的各条目逐一进行分析、评价。STＲOBE 声明是
报告清单，本研究的重点在于报告质量和 NOS 的
方法学质量的相关性分析，所以侧重点放在

STＲOBE声明的方法学相关部分。由两名评价人员
单独进行，两人结果有分歧时通过进一步参考原文

及协商解决，如两人未能解决，请有资质的第三人

评定。
1. 7 统计分析方法
鉴于研究目的以及纳入分析文献的内容较为广

泛且为定性评价结果，我们未进行定量合并分析。
本研究采用 SPSS 18. 0 软件对文献进行归类、整理
和描述性报告。将文献按照研究的暴露因素和结局
进行分类，同时对研究中使用的配比方法、暴露测
量方法等进行描述性分析和报告。偏倚风险评估的
方法学质量的等级分为高 (7 ～ 8 分)、中 (5 ～ 6
分)、低 ( 1 ～ 4 分)，采 用 线 性 趋 势 检 验、
Spearman 秩相关分析方法［11］分析该质量等级与
STＲOBE条目报告百分比的相关性。

2 结果

共获得 20778 篇文献，按照纳入标准与排除
标准进行筛选，最终研究纳入 289 篇文献。详细过
程见图 1。
2. 1 纳入文献的研究主题

289 篇文献中有 19 篇是英文文献，其余为中
文文献，研究地点均在中国。文献研究内容主要分
4 类: 1) 中医证型、症状、体质的文献共 211 篇，
占 73. 0% ; 2) 不良反应文献共 38 篇，占 13. 1% ;
3) 病因学文献共 29 篇，占 10. 0% ; 4) 中医药疗
法文献共 11 篇，占 3. 8%。
2. 2 纳入研究的暴露因素情况
文献中探讨的暴露因素归纳有 9 种情况: 单纯

以中医证型、症状和体质作为可疑暴露因素的占
28. 4% (82 篇); 单纯以基因、血液检查指标作为
暴露因素的占 28. 0% (81 篇); 以上述两种情况
同时作为可疑暴露因素的占 3. 8% (11 篇); 单纯
以生活行为作为暴露因素的占 11. 1% (32 篇);
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同时以中医证型、症状、体质和生活行为作为暴露
因素的占 9. 3% (27 篇); 以血液检查指标及生活
行为作为共同暴露因素的占 0. 7% (2 篇); 以中
药作为暴露因素的占 6. 6% (19 篇); 以中医药疗
法作为暴露因素的占 3. 1% (9 篇)。另外，还有
以舌象、脉象以及其他医疗检查结果作为暴露因素
的文献占 9. 0% (26 篇)，详见表 1。综合来看，
中医证型、症状、体质和基因、血液检查指标是中
医领域病例-对照研究较为关注的问题。

注: CBM，中国生物医学文献光盘数据库; CNKI，
中国学术文献网络出版总库; VIP，中国科技期刊
数据库; 万方，万方数据库

图 1 文献筛选流程图

表 1 中医领域病例-对照文献纳入研究的
暴露因素分类情况

编号 暴露因素分类 篇数 百分比 (% )

1) 单纯证型、症状、体质 82 28. 4
2) 单纯基因、血液检测指标 81 28. 0
3) 1) 与 2) 的结合 11 3. 8
4) 单纯生活行为 32 11. 1
5) 1) 与 4) 的结合 27 9. 3
6) 2) 与 4) 的结合 2 0. 7
7) 中药 19 6. 6
8) 中医药疗法 9 3. 1
9) 其他 26 9. 0
总计 289 100. 0

注: 其他暴露因素包括舌象、脉象、B超、影像学等其他医疗
检查结果

2. 3 纳入研究的结局分类情况
关于研究的结局，单纯以疾病作为结局者最多

(154 篇，53. 3% )，其次以疾病和相应的中医证型
作为结局 (83 篇，28. 7% )，再是单纯以中医证
型、体质作为结局 (31 篇，10. 7% )，而以中药不
良反应作为结局者较少 (21 篇，7. 3% )。
2. 4 暴露因素的测量方法
大部分研究使用了问卷调查和实验室检查指标

检测的方法来确定暴露因素，只有少部分研究使用

了专门的数据库或医院信息系统。采用问卷调查进
行暴露因素测量的占 49. 4% (88 篇); 采用血液
化验检查指标确定暴露因素的占 27. 0% (48 篇);
以上两种方法皆使用的占 6. 7% (12 篇); 有 6. 2%
(11篇) 文献使用了档案记录，包括病案记录、医
院信息系统和专门的数据库等; 另外，暴露因素测

量方法还包括仪器测量和其他医疗检查指标等。
2. 5 样本量估算情况

289 篇文献共纳入 183590 例研究对象，平均
每个研究有 635 例研究对象，研究对象不足 100 例
的研究占 19. 4% (56 篇)。仅有 26 篇文献提及样
本量的估算，且均为学位论文。
2. 6 配比方法情况
有 40. 1% (116 篇) 的文献使用了配比方法，

配比方法主要是以个体配比为主，按照年龄、性别
等情况进行配比，共有 104 篇，占全部使用配比文
献的 89. 7%，仅有 11 篇使用了成组配比的方法。
个体配比的配比比例以 1 ∶ 1 和 1 ∶ 2 为主，分别
有 57 篇和 26 篇，以 1 ∶ 3 配比的有 3 篇，1 ∶ 4 配
比的有 21 篇，1 ∶ 1 ～ 2、1 ∶ 1 ～ 3、1 ∶ 1 ～ 4 配比
的各有 1 篇，另外有 1 篇文献同时使用了成组配比
和个体配比，有 13 篇文献未写明配比的比例。
2. 7 文献的方法学质量评价
由两名评价人员单独应用 NOS 对 289 篇文献

进行方法学质量评价。评价包括 3 部分内容: 1)
研究对象的选择方面，98% (283 篇) 文献报告了
病例组和对照组的入选条件，只有 2. 1% (6 篇)
的文献未提及病例组和对照组的纳入和排除标准，

10. 0% (29 篇) 的文献选用了与病例组同一人群
的对照; 2) 组间可比性方面，97. 6% (282 篇)
的文献都报告了病例组与对照组的可比性，其中 1
篇文献研究对象年龄差异较大而在分析时未加校

正，有 2. 4% (7 篇) 的文献未提及可比性; 3)
暴露因素测量方面，99. 3% (287 篇) 的文献都采
用了相同方法确定两组暴露因素，有 0. 7% (2
篇) 的文献病例组和对照组暴露因素的测量方法

略有不同; 有 14. 2% (41 篇) 的文献使用了固定
的档案记录，包括病案记录、医院信息系统和专门
的数据库等进行暴露因素的确定; 47. 4% (137
篇) 的文献使用问卷调查来确定暴露因素; 采用

血液检查指标确定暴露因素的占 2. 8% (8 篇); 仅
有 2. 1% (6 篇) 文献采用了盲法调查; 有 5. 2%
(15篇) 文献提到了病例组与对照组应答率的情况。
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综合评价每项研究的偏倚风险发现，低质量文

献占 17. 0% (49 篇)，中质量文献占 59. 8% (173
篇)，高质量文献占 23. 2% (67 篇)。
2. 8 方法学质量与报告质量的相关分析
采用 STＲOBE 声明检查清单［9］对纳入分析的

289 篇文献从研究目的、研究对象选择、暴露的测
量等相关条目的报告数量的相关性加以分析。结果
发现，综合 NOS 评分与 STＲOBE 报告条目百分比
的相关性分析: χ2 = 18. 189， r = 0. 246，P ＜
0. 001。表 2 示，研究假设与研究目的、病例的选
择、暴露因素测量和偏倚及控制 4 个条目领域的报
告情况与方法学质量等级可认为存在弱相关 ( r ＜
0. 3); 对照的选择、配比的应用情况和质量控制
条目领域为中等相关 (0. 3 ＜ r ＜ 0. 5); 在统计分析
方法这一条目领域的报告情况与方法学质量等级的

相关系数低于 0. 09，可认为几乎没有相关性。
从 STＲOBE声明检查清单的各个领域分析，各

个条目领域情况不一。研究假设与研究目的领域，
大部分文献介绍了研究背景及研究目的，仅有 10
篇 (3. 4% ) 未说明研究背景、15 篇 (5. 2% ) 未
写明研究目的。病例选择领域，99% (286 篇) 的
文献报告了病例来源，但只有 94% (272 篇) 文
献有详细的病例组入选标准和排除标准，其中仅

12 篇 (4. 1% ) 文献未说明病例或疾病的诊断标
准，4 篇 (1. 3% ) 说明所选病例是否为新发病例，
有 9 篇 (3. 1% ) 提到了随机抽取病例。对照选择
领域，90% (260 篇) 的文献说明了对照的来源，
同时也描述是以没有发生结局或终点事件的人群作

为对照，但只有 167 篇(58% )明确说明了对照组
的选择方法，39% (112 篇) 报告了对照的排除标

表 2 中医领域病例-对照文献研究报告质量情况比较

STＲOBE条目领域
NOS方法学
质量等级

文献总数
(篇)

报告
［篇 (%)］

无报告
［篇 (%)］ χ2 值 r值 P值

研究假设与研究目的 高 67 66 (24. 1) 1 (6. 7) 6. 208 0. 145 0. 013
中 173 165 (60. 2) 8 (53. 3)
低 49 43 (15. 7) 6 (40. 0)
合计 289 274 (100. 0) 15 (100. 0)

病例的选择 高 67 67 (24. 6) 0 15. 854 0. 232 ＜ 0. 001
中 173 165 (60. 7) 8 (47. 1)
低 49 40 (14. 7) 9 (52. 9)
合计 289 272 (100. 0) 17 (100. 0)

对照的选择 高 67 63 (37. 7) 4 (3. 3) 42. 956 0. 389 ＜ 0. 001
中 173 86 (51. 5) 87 (71. 3)
低 49 18 (10. 8) 31 (25. 4)
合计 289 167 (100. 0) 122 (100. 0)

暴露因素测量 高 67 64 (27. 5) 3 (5. 4) 16. 982 0. 243 ＜ 0. 001
中 173 137 (58. 8) 36 (64. 3)
低 49 32 (13. 7) 17 (30. 4)
合计 289 233 (100. 0) 56 (100. 0)

配比的应用情况 高 67 49 (40. 2) 18 (10. 8) 39. 674 0. 373 ＜ 0. 001
中 173 65 (53. 3) 108 (64. 7)
低 49 8 (6. 6) 41 (24. 6)
合计 289 122 (100. 0) 167 (100. 0)

偏倚及控制 高 67 16 (55. 2) 51 (19. 6) 16. 727 0. 244 ＜ 0. 001
中 173 12 (41. 4) 161 (61. 9)
低 49 1 (3. 4) 48 (18. 5)
合计 289 29 (100. 0) 260 (100. 0)

质量控制 高 67 27 (51. 9) 40 (16. 9) 25. 340 0. 300 ＜ 0. 001
中 173 22 (42. 3) 151 (63. 7)
低 49 3 (5. 8) 46 (19. 4)
合计 289 52 (100. 0) 237 (100. 0)

统计分析方法 高 67 66 (23. 6) 1 (10. 0) 1. 786 0. 078 0. 181
中 173 167 (59. 9) 6 (60. 0)
低 49 46 (16. 5) 3 (30. 0)
合计 289 279 (100. 0) 10 (100. 0)

注: STＲOBE，加强观察性流行病学研究报告的质量
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准。涉及中医证候、体质研究的文献较多，这类文
献对照组的数目均不只一个，基本上是以其中一种

证候或体质作为病例，再以其他的分型作为对照进

行研究。暴露因素测量领域，以中医症状、证候和
体质作为暴露因素时，均未报道暴露的量和时间;

以生活行为、习惯作为暴露因素时，仅有 10 篇
(3. 4% ) 文献报告了暴露的量和时间; 以基因、
血液和其他医疗检查结果作为暴露因素时，虽然都

详细报告了测量工具和测量方法，但是没有测量时

点; 以中药作为暴露因素时，有 8 篇 (2. 8% ) 文
献报告了药品用法、用量、使用时间、有无合并用
药等信息; 以中医药疗法作为暴露因素的文献中，

仅有 2 篇 (0. 7% ) 对中医药疗法的描述较详细。
配比应用领域，有 42% (122 篇) 的文献使用了
配比方法，7 篇 (2. 4% ) 文献说明了关于选择配
比条件的原因，58% (167 篇) 的文献为非配比的
病例-对照研究，只有 49% (142 篇) 的对照组例
数大于等于病例组例数。偏倚及控制领域，近
80% (231 篇) 文献是从过去一段时间内的住院和
门诊病例中选择研究对象，8 篇 (2. 8% ) 文献选
择了新发病例作为病例组，15 篇 (5. 2% ) 文献采
用了盲法问卷调查以避免来自研究者的期望偏倚，

仅有 6 篇 (2. 1% ) 文献提到了用统计学方法消除
部分混杂性偏倚。质量控制领域，26 篇 (9. 0% )
文献提到了质控问题，52 篇 (18. 0% ) 文献说明
对参与人员进行了培训; 95% (274 篇) 文献对所
选病例的疾病诊断方法有明确说明，但仅 60%
(164 篇) 说明了对照的选择方法; 仅 24 篇
(8. 3% ) 文献提到数据管理，有 11 篇 (3. 8% )
报告在研究过程中实行监督。统计分析方法领域，
仅 26 篇 (9. 0% ) 文献提及样本量的估算，仅有 4
篇 (1. 3% ) 文献提及统计分析计划; 279 篇的文
献都报告了统计分析的方法，但仅 2 篇 (0. 7% )
文献提及协变量的校正; 所纳入的文献都说明了如

何收集数据，但只有 46% (133 篇) 文献详细说明
了如何整理数据。纳入的全部文献均未提到如何处
理缺失值，也没有说明有无失访。

3 讨论

近年来，中医领域的病例-对照研究文献发表
量逐渐增多，所关注的暴露因素和 (或) 结局较

为广泛。本研究发现，目前该类研究的主题以中医
证型、症状、体质、基因检测为主，这也是研究的
主要暴露因素。

本研究纳入分析的文献整体质量尚可，中等质

量文献较多，但高质量文献偏少。这一结果与既往
研究
［12］
类似，其结果显示病例-对照研究中的高、

中、低质量文献分别占 40. 2%、50. 6%和 7. 4%。
质量不高的原因体现在 3 个方面: 1) 在选择病例
与对照时，纳入人群缺乏很好的代表性; 2) 暴露
因素的测量方法主要是问卷调查，专门数据库或医

院信息系统的应用不多，盲法应用较少; 3) 只有
少量文献选择新发病例以避免回忆偏倚。这些因素
可能会对研究结论造成影响。
本研究对中医领域相关的病例-对照研究的文

献计量研究结果显示，以中医证型、症状、体质和
基因检测作为暴露因素和以疾病或以疾病相应的中

医证候作为研究的结局，已成为中医学病例-对照
研究领域的热点。有研究［12 － 14］表明，方法学质量
与报告质量之间可能存在一定的影响。本研究聚焦
了这一潜在关系，通过相关性分析发现，NOS 质
量等级与 STＲOBE 条目报告情况呈不同程度相关
性。NOS评价的重点在于研究设计和实施，包括
病例组和对照组的选择、组间可比性、暴露因素等
方面，而 STＲOBE声明检查清单则是一个报告内容
的推荐清单，包括“题目和摘要”“引言”“方法
部分”“结果部分” “讨论部分”和 “其他信息”
六大部分，共 22 个条目，其目的是为了改进研究
报告的质量。尽管 NOS 和 STＲOBE 声明应用情况
不同，但可以想象设计和实施质量好的研究，其报

告质量可能也高，本研究在一定程度上支持了这一

设想。结果还发现，很多文献没有报告全面的信
息，例如研究目的、研究对象选择、暴露因素测
量，尤其是在配比的应用情况、偏倚控制和质量控
制等方面，这将会直接影响研究结果的外推性

［15］。
纳入的研究中有 90%是从一定时期内的住院和门
诊病例中选择研究对象，使用医院来源的病例可节

省费用，调查易于合作，信息较完整、准确，但容
易发生选择偏倚

［16］，我们建议根据研究目的设立

多个对照组，如瑞氏综合征与药物治疗的公共卫生

服务研究就使用了 4 组对照［17］。有 92%的文献对
研究对象暴露情况的描述不够清晰，如暴露的时间

节点、暴露测量方法是否一致、应答率有无不同
等，这都会影响研究结果的可信度。使用配比方法
并不多见，这可能会影响混杂的控制和统计分析的

效能。混杂因素的存在容易造成虚假的暴露与疾病
的联系或掩盖暴露与疾病的真实关系

［18］。较多文
献缺乏其局限性的讨论，仅 32%的文献在讨论部
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分结合了分析、暴露和结局等多种情况之后说明了
研究的不足之处，缺乏局限性的讨论可能会给研究

结果的合理解释和理解带来障碍
［19］。

中医体质及证候研究是近年来中医领域临床研

究的热点，在本研究中占全部文献的 73. 1%。这
里体质是指在个体生命过程中，在先天遗传和后天

获得的基础上所表现出综合的、相对稳定的特
质
［20］。证候是机体在内外因素相互作用下导致的
病理变化，是机体处于某一阶段的病理概括，体质

对证候的发生及其变化可能存在影响
［21］。体质既

有可变性又有稳定性，其作为暴露因素的时候，暴

露时间起点较难界定。在以证候为暴露因素时，暴
露起点也很难界定。由于暴露时间无法确定，就算
暴露程度和频率可知，总暴露量仍无法确定。在以
证候和体质作为结局的研究，大多数文献又采用了

血液实验室检查指标作为暴露因素。尽管使用结局
发生之前血液标本检测时间可以确定暴露时间，但

却缺乏暴露程度和频率的测量。在以生活行为习惯
和中医症状作为暴露因素的研究中，并没有对回忆

性偏倚加以适当控制和说明。中医临床表现除了舌
质、脉象外，一般可由患者自身报告，因而证候的
判断可以通过建立患者自我报告结局 (PＲO) 量
表
［22 － 23］
的方式来确定其暴露的程度、时间和频率。

本研究纳入文献中涉及中药不良反应的多数研究对

中药暴露详细情况诸如生产厂家、批号、主要成分
等缺乏详细报告。
本研究时间跨度为数据库建库至 2018 年 12 月

底，基本纳入了与中医药因素有关的所有病例-对
照研究，参考了国际通用评价标准，对研究设计和

报告质量等方面进行了全面的描述性分析，探讨了

文献的特点和规律。本研究也存在一定的局限性，
包括: 1) 检索数据库仅包括主要的中文数据库和
英文数据库，其他语种发表的文献未被纳入; 2)
本研究是根据文献的报告情况来进行分析，未联系

原作者获取研究方案或询问设计中相关的条目，可

能存在实际研究方法与其文献报告不符的情况。
综上所述，针对本研究发现的报告质量问题，

我们建议中医领域病例-对照研究可以从加强调查
员的方法学培训、参考相关技术规范和重视报告质
量等方面加以考虑。但是，由于中医药固有的特
点，相关的病例-对照研究设计应该具有其独特的
规范，在现代医学研究方法学的基础上，参考

STＲOBE相关条目，拓展或补充与中医药相关的内
容，将可能进一步促进中医领域病例-对照研究的

规范化和研究质量的提高。
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Analysis on Correlation of Methodology Quality and Ｒeporting Quality of Case-control Studies in Traditional
Chinese Medicine
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1． The Second School of Clinical Medicine，Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou，510000; 2． The Second Affiliated
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ABSTＲACT Objective To systematically retrieve and analyze case-control studies in traditional Chinese medicine
(TCM) to understand possible problems in methodology quality and reporting quality． Methods PubMed，Em-
base，CBM，CNKI，VIP and Wanfang were systematically searched from database establishment to December 31，
2018 for literatures on case-control study in TCM． The included literatures were evaluated by an assessment tool of
methodology quality recommended by The Cochrane Collaboration，Newcastle Ottawa Scale (NOS)，and Strengthe-
ning the Ｒeporting of Observational Studies in Epidemiology (STＲOBE statement) checklist ( introduction and meth-
ods sections)，respectively． The literatures were summarized and analyzed by applying the method of qualitative de-
scription． Linear trend test and Spearman rank correlation analysis were used to analyze the correlation between NOS
quality grades and reporting percentages of STＲOBE checklist items． Ｒesults A total of 289 literatures were finally
included． TCM syndromes，symptoms and constitutions are core topics of case-control studies in TCM． Methodological
evaluation on the literatures showed that low-quality literatures (3 － 4 points) accounted for 17. 0% (49 literatures)，
medium-quality literatures (5 － 6 points) accounted for 59. 8% (173 literatures)，and high-quality literatures (7 － 8
points) accounted for 23. 2% (67 literatures) ． The results of reporting quality evaluation found that most of the litera-
tures did not report complete information． Application of matching，bias control and quality control were short of nec-
essary details，but the reporting on the purpose and statistical analysis of the study were explicit． The correlation anal-
ysis found that the methodology quality of the literatures was weakly correlated with the reporting quality ( r = 0. 246，
P ＜ 0. 001) ． Conclusion The overall quality of the case-control studies in TCM was acceptable，but there were
few high-quality literatures． There were problems of inadequate reporting of matching，quality control and other as-
pects．
Keywords clinical trial of traditional Chinese medicine; case-control study; methodology quality; reporting quality
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