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　　观察性流行病学研究在医学研究中起着重要作

用〔1〕。与随机临床试验相比�观察性研究更适合发现
罕见或迟发的治疗副作用�可为日常医疗工作提供线
索〔2〕。而另一方面�目前尚缺乏公开出版或发表的观
察性流行病学研究指南。在这种情况下�2004年一批
国际方法学专家、学者和学术期刊编辑组成了一个团
队�着手制定针对观察性流行病学研究的指南。2007
年�多家国际医学期刊先后介绍了该团队的工作成
果———加强观察性流行病学研究声明 （ＴｈｅＳｔｒｅｎｇｔｈｅ-
ｎｉｎｇｔｈｅＲｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌＳｔｕｄｉｅｓｉｎＥｐｉｄｅｍｉｏｌ-
ｏｇｙ（ＳＴＲＯＢＥ）Ｓｔａｔｅｍｅｎｔ）〔3-13〕。本文在多家期刊已发
表文章基础之上�对该声明中提到的观察性流行病学
研究指南予以简要介绍�以帮助国内医疗卫生工作人
员及学者�尤其是一线医疗卫生工作人员�了解该指
南�从而最终达到提高国内观察性流行病学研究质量
的目的。

ＳＴＲＯＢＥ声明的制定过程

2004年�ＳＴＲＯＢＥ声明编制团队开始启动�且获得
了用于开研讨会的资助�并建立了专门网站 （ｗｗｗ．
ｓｔｒｏｂｅｓｔａｔｅｍｅｎｔ．ｏｒｇ）。研究人员广泛搜集教材、专著、
参考文献和相关的个人文件�包含以前建议性和经验
性研究。鉴于队列研究、病例-对照研究和横断面研究
应用最为广泛�研究团队将该指南主要集中在这3种
类型的观察性研究。

2004年9月�研究团队在英国布里斯托尔市组织
了为期2天的研讨会�与会人员包括多家国际一流医
学期刊的编辑、来自欧洲和北美的流行病学家、方法学
家、统计学家和观察性研究应用人员。10位对该项目
感兴趣但未能与会的专家提供了书面建议。研讨会分
为3个小组�各小组首先进行单独讨论�对参会前组织
者提供的列表进行讨论�形成一致意见。然后3个小
组所有人员聚集一起�对3个小组提出列表间的不一
致处进行讨论�则当场对一些条目进行修改。最终�与
会人员就如何确定最终的ＳＴＲＯＢＥ声明列表和如何推

广该声明的策略达成一致意见。

研讨会后�研究团队形成了一个关于ＳＴＲＯＢＥ声
明列表的草案�并将其放在网站上。然后�邀请上述研
讨会的参与者和其他学者与编辑对此草案提出个人看

法。在这些意见基础之上�研究团队先后推出了3个
修订稿和2个专家反馈意见和ＳＴＲＯＢＥ声明草案调整
的汇总文件。在此过程中�本项目的协调小组通过8
次1～2天的会议和多次电话会议来完善ＳＴＲＯＢＥ声
明和准备拟发表的文章。协调小组同时邀请3位方法
学专家与资深编辑撰写ＳＴＲＯＢＥ声明的解释文章。

ＳＴＲＯＢＥ声明的组成

ＳＴＲＯＢＥ声明是一个由22个条目组成的列表�包
括文章标题和摘要 （条目1）、引言 （条目2和3）、材料
与方法 （条目4～12）、结果 （条目13～17）、讨论 （条目
18～21）和其他 （条目22）6个部分。除条目6、12、14
和15外�其余18个条目为所有观察性流行病学研究
通用的。这4个条目则是按设计类型不同有所侧重�
表1给出了所有22个条目的具体要求和说明。

ＳＴＲＯＢＥ声明的适用范围和局限性

ＳＴＲＯＢＥ声明可帮助作者撰写观察性流行病学研

究报告、帮助编辑和审稿专家判断论文是否适合发表
和帮助读者判断已发表论文的价值。观察性流行病学
研究适用范围很广�包括创新研究 （新发现 ）、证实或
反驳已发表结果。目前�ＳＴＲＯＢＥ声明仅局限于3种
主要的观察性流行病学研究。一种是观察性研究有着
非常重要的意义�能提出有价值的假说�另一种是观察
性研究可根据已有数据验证那些界定明确的假说�第
三种是观察性研究数据的收集�需要根据研究假设周
密设计。

另一方面�ＳＴＲＯＢＥ声明不应该被看作一个诊断
所有观察性研究的僵硬模板。列表中的条目应在文章
中予以清晰描述�但这些条目在文章中出现的顺序和
形式取决于作者偏好、所投期刊风格和特定研究领域
的风格。ＳＴＲＯＢＥ声明并不是用来评价已发表观察性
研究质量的工具。ＳＴＲＯＢＥ声明研究团队明确指出�
他们没有对ＳＴＲＯＢＥ声明列表中的条目和子条目进行

系统评价�或开展相关研究来获得证据方面的支持�该
声明需要在未来的不断修订中得到完善。
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表1　ＳＴＯＲＢＥ声明———报告观察性流行病学研究时应包括内容
条目数 指导建议

标题与摘要 1 （ａ）在标题或摘要中使用通用术语标明本研究的类型。
（ｂ）在摘要中恰当地概括本研究的工作和主要发现。

引言

　研究背景和理论依据 2 阐述本研究的研究背景和理论依据。
　研究目标 3 明确提出研究目标�包括研究假设。
材料与方法

　研究设计 4 列出本研究的关键要素。
　研究现场 5 描述观察性研究的现场情况、调查地点和相关日期�包括研究对象招募阶段、暴露阶段、随访阶段和数据收

集阶段。
　参与人员 6 （ａ）队列研究：提供参与人员的纳入标准、来源和抽样方法以及随访方法。

病例-对照研究：分别给出病例组和对照组参与人员的纳入标准、来源和抽样方法�并提供选择病例和
对照的依据。
横断面研究：提供参与人员的纳入标准、来源和抽样方法。

（ｂ）队列研究：对于匹配研究�应给出暴露和非暴露人群的匹配标准和数量。
病例-对照研究：对于匹配研究�应给出病例组和对照组参与人员的匹配标准和数量。

　变量 7 清晰界定结果变量、暴露变量、预测变量�潜在混杂因素和效应调整变量。 如果需要�应提供诊断标准。
　数据来源／测量 8∗ 提供所有感兴趣变量的数据来源和测量 （评估 ）方法。

如果有多个分组�应描述不同组评估方法的可比性。
　偏倚 9 描述控制偏倚的所有措施。
　样本含量 10 解释如何获取本研究所需的样本例数。
　定量研究 11 解释如何处理定量变量。 如需要�还要解释如何分组及分组依据。
　统计方法 12 （ａ）描述所有采用的统计方法�包括控制混杂因素的方法。

（ｂ）描述分组比较及分析交互作用的方法。
（ｃ）解释缺失数据的处理方法。
（ｄ）队列研究———如需要�应解释随访缺失数据的处理办法。
病例-对照研究———如需要�应解释如何匹配病例组和对照组对象。
横断面研究———如需要�描述针对不同抽样策略的统计方法。

（ｅ）描述敏感性分析结果。
结果
　参与人员

13∗ （ａ）报告不同阶段研究对象的数量 （例如： 预期观测例数和实际观测例数 ）。
（ｂ）提供不同阶段研究对象未参与研究的原因。
（ｃ）考虑采用流程图。

　描述性数据 14∗ （ａ）提供研究对象的特征 （如人口统计学特征、临床特征和社会特征 ）、暴露信息和潜在混杂因素信息。
（ｂ）提供各关键变量的缺失信息。
（ｃ）队列研究———概括随访事件 （例如：平均数和总和 ）。

　结局事件数据 15∗ 队列研究———报告随时间变化结局事件的发生次数或汇总指标。
病例-对照研究———报告不同暴露组的例数或暴露汇总指标。
横断面研究———报告结局事件例数或汇总指标。

　主要结果 16 （ａ）提供未调整混杂因素的粗估计值�如可能还应提供调整混杂因素后的估计值和其精度 （例如： 95％置
信区间 ）。 要讲清楚�对哪些混杂因素进行了调整及其原因。
（ｂ）当对连续变量分组时�应报告所采用的分组临界值。
（ｃ）如可能�应将相对风险值转换为特定时间段内的绝对风险值。

　其他结果 17 报告其他分析结果�例如再分组分析、交互作用分析和敏感性分析。
讨论

　主要发现 18 结合研究目标概括主要发现

　局限性 19 考虑各种可能的偏倚�讨论本研究的限制性。 讨论各种偏倚造成的影响 （方向和大小 ）。
　解释主要发现 20 结合本研究的目标、局限性和统计分析方法、以及已有类似研究和其他相关证据�谨慎地解释本研究的主要

发现。
　适用范围 21 讨论研究结果的适用范围 （外部效度 ）。
其他信息

　课题资助 22 提供课题资助来源 （名称和资助号 ）和资助方对本研究的影响。 论著型研究应提供此方面信息。
　　∗： 此部分条目适用于病例-对照研究中的病例和对照；如需要�也可用于队列研究和横断面研究中的暴露和非暴露对象。
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　　3．理论联系实际�提高学生独立分析问题的能力

案例教学法在临床医学教育中是常见常用的�也
是行之有效的〔4〕。但是�这种教学方法在医学统计学
中的应用还较少见。医学统计学教学的难点就在于在
讲透一般统计学概念、基本理论的同时�如何与医学实
际相联系。授课内容要与临床实例相联系�这样才能
调动学生学习的积极性。这样做的好处是一方面可以
加深学生对基本理论的理解�另一方面�医学生毕业后
大部分从事临床工作�也可以在以后的医学临床实践
中学以致用。我们教学中发现�学生一般对与临床实
际联系紧密的学习内容比较感兴趣�因此我们在课堂
上举例及选定讨论题目时或布置课后作业时�都尽可
能地选择临床实例。这样不仅提高了学生的学习兴
趣�而且提高了学生理论联系实际和解决实际问题的
能力�同时也培养和强化了他们的科研意识。

4．加强学生医学统计学软件的应用
医学统计学实习课的目的是巩固理论课的内容�

培养学生灵活运用和综合运用统计学原理、方法。目
前我国有些医学院校在医学统计学的教学中还没有安

排专门的实习课�有的虽然安排了�但学时不多。目前
一些人错误地认为医学统计学就是计算�因此把学习
的重点放在统计公式的选择和结果的计算上�而对所
获得结论实际意义的分析相对薄弱。因此�医学统计
学教学应尽快利用计算机和统计软件等先进教学手段

进行实习�增加学生上机时间�这样做不仅能提高学生
的计算机技术水平�更重要的是有利于学生从烦琐的
计算中解放出来�把注意力放到对问题的讨论、分析和

评价统计结论上去。
5．改进课程考试方式
作为应用性很强的医学统计学考试应以检验学生

解决实际问题的能力为主。试卷中除必须要求记忆的
内容占一定比例外�适当增加考察学生综合分析和解
决医学实际问题能力考题的比例。例如�选择一些医
学杂志上典型的统计学方法误用问题�让学生利用已
学到的统计学知识从其设计、统计分析方法选择和统
计结论的正确与否进行全面评价�从而真正提高学生
掌握和应用医学统计学知识解决医学问题的综合能

力。
总之�本人认为在研究生医学统计学教学过程中�

首先要转变思想�更新观念�要充分调动学生学习的积
极性�使学生从被动学习转变为主动学习。另外�教学
形式也要灵活多样�从学生知识水平和教学内容实际
出发�以多种教学方式为手段�以解决实际问题培养学
生的科学思维能力为目的�结合临床实际�使学生了解
医学统计学理论知识与临床实践、医学科研、医院管理
的联系�才能充分调动学生学习的积极性�提高教学质
量。
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