
流行病学观察性研究报告规范———ＳＴＲＯＢＥ声明介绍

　　流行病学观察性研究（ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｔｈｅｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓｉｎｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ，ＳＴＲＯＢＥ）是指应用观
察法客观地记录某些现象的现状及相关特征，以评估潜在的有害暴露对个体健康或公共卫生的影响、描述疾病或

治疗模式的现状、分析某种治疗的罕见或远期副作用、确定疾病致病因素的一类研究。准确、详实地报道观察性

研究的设计、方法、实施及结果对于客观反映论文的学术水平、应用价值及成果推广、利用等具有重要意义。为了

避免在报道观察性研究时重要信息缺失、不全或含混等现象，提高报道质量，２００４年，一个由方法学家、科研人员
及编辑组成的国际性合作小组成立，并就３种主要的流行病学观察性研究（即队列研究、病例对照研究、横断面
研究）的报告内容制定了规范，即ＳＴＲＯＢＥ声明。随着研究的不断深入，工作组经过反复讨论、磋商，于２００５年４
月、２００５年９月、２００７年１０月对ＳＴＲＯＢＥ声明进行了修订，使其更加全面、细致，更具科学性、合理性。包含２２
条被认为高质量的报告应写明的项目，具体见表１。这有利于提高作者撰写观察性研究的质量，帮助评审专家、
编辑及读者系统地评价观察性研究报告的价值。

表１　ＳＴＲＯＢＥ声明清单
项目与主题　　　　　　　　　　条目号 描述　　　　　　　　　

文题和摘要 １ ①采用专业术语描述研究类型；②摘要内容丰富，能准确表述研究的方法和结果
前言 背景和合理性 ２ 解释研究的科学背景和依据

研究目标 ３ 阐明研究目标，包括任何预先确定的假设

方法 研究设计 ４ 描述研究设计的要素

研究现场 ５ 描述研究现场，包括具体场所和相关时间（研究对象征集、暴露、随访和数据收集时间）

研究对象 ６ ①队列研究描述研究对象的入选标准、来源和方法，描述随访方法；病例对照研究描述
病例和对照的入选标准、来源和方法，描述选择病例和对照的原理；横断面研究描述研

究对象的入选标准、来源和方法；②队列研究：配对研究需描述配对标准、暴露与非暴露
数量；病例对照研究：配对研究需描述配对标准和与每个病例匹配的对照

研究变量 ７ 明确界定结局指标、暴露因素、预测指标、潜在混杂因素及效应修饰因子，如有可能

应给出诊断标准

资料来源与评估 ８ 描述每一研究变量的数据来源和详细的测定、评估方法（如有多组，应描述各组之间

评估方法的可比性）
偏倚 ９ 描述潜在的偏倚及消除方法

样本量 １０ 描述两本量的确定方法

定量指标 １１ 解释定量指标的分析方法，如有可能应描述如何选择分组及其原因

统计学方法 １２ ①描述所用统计学方法，包括控制混杂因素的方法；②描述亚组分析和交互作用所
用方法；③描述缺失值的处理方法；④如有可能，队列研究应解释失访资料的处理方
法；病例对照研究应解释病例和对照的匹配方法；横断面研究应描述根据抽样策略

确定的方法；⑤描述敏感性分析方法
结果 研究对象 １３ ①报告各阶段研究对象的数量，包括征集着、接受检验者、检验合格者、纳入研究者、

完成随访者和进行分析者的数量；②描述各阶段研究对象退出的原因；③可考虑使
用流程图

描述性资料 １４ ①描述研究对象的特征（如人口学、临床和社会特征）以及暴露因素和潜在混杂因素
的信息；②描述各相关变量有缺失值的研究对象数量；③队列研究描述随访时间（如
平均随访时间、总随访时间）

结局资料 １５ 队列研究报告发生结局事件的数量或根据时间总结发生结局事件的数量；病例对照

研究报告各暴露类别的数量或暴露的综合指标；横断面研究报告结局事件的数量或

总结暴露的测量结果

主要结果 １６ ①给出未校正和校正混杂因素的关联强度估计值、精确度（如９５％ＣＩ）。阐明哪些混
杂因素被校正及其原因；②对连续性变量分组时报告分组界值（切分点）；③如果有
关联，可将有意义时期内的相对危险度转换成绝对危险度

其他分析 １７ 报告其他分析结果，如亚组和交互作用分析、敏感度分析

讨论 重要结果 １８ 概括与研究假设有关的重要结果

局限性 １９ 结合潜在偏倚和误差的来源，讨论研究的局限性及潜在偏倚的方向和大小

解释 ２０ 结合研究目的、局限性、多因素分析、类似研究的结果和其他相关证据，客观、全面地

解释结果

可推广性 ２１ 讨论研究结果的普适性及可推广性（外推有效性）

其他信息 资助 ２２ 给出研究的资金来源和资助者（如有可能，给出原始援救的资助情况）




