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【摘要】规范的研究报告是药物流行病学研究成果转化的重要保障，而可视化报告则

能显著提升研究结果的清晰度、可理解性与透明度。本文以《药物流行病学研究方法学指

南（第 2 版）》为依据，系统阐述研究报告各组成部分（包括标题、摘要、前言、研究方法、

研究结果、讨论与结论、致谢、利益冲突声明及参考文献）的撰写要点，梳理国内外公认

的药物流行病学研究报告规范，为研究者提供参考。同时结合实际案例，展示可视化报告

的常用形式及其解读方法。最后，深入探讨研究结果的信息交流策略。本文旨在为药物流

行病学研究者提供可视化呈现研究结果及撰写高质量研究报告的详细指导，以提升研究的

完整性与影响力。
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【Abstract】Standardized research reporting is crucial for the translation of pharmacoepidemiology 
research findings, and visual reporting can significantly enhance the clarity, understandability, and 
transparency of research results. Based on the Guide on Methodological Standards in Pharmacoepidemiology 
(2nd edition), this article systematically explains the key points for writing each component of a research 
report (including title, abstract, introduction, research methods, research results, discussion and conclusions, 
acknowledgments, conflict of interest statement, and references). This article also summarizes recognized 
international and domestic standards for pharmacoepidemiology research reporting, providing a reference for 
researchers. Furthermore, real-world cases will be used to demonstrate common forms of visualized reports 
and their interpretation methods. Finally, it further explores strategies for communicating research results. 
This study aims to provide pharmacoepidemiology researchers with detailed guidance on visually presenting 
research results and writing high-quality research reports, thereby enhancing the integrity and impact of 
their  research.

【Keywords】Pharmacoepidemiology; Methodology; Guildelines; Research report; Visualization

药物流行病学是应用流行病学原理与方法研

究人群中药物的利用及其效应的学科 [1]。该学科

的核心目标是通过系统评估药物使用的收益与风

险，为临床实践和公共卫生决策提供科学依据 [2]。

为确保研究成果能够有效指导临床实践并推动学

科发展，撰写完整且高质量的研究报告至关重要。

目前国际学术界普遍建议，研究报告应当严格遵

循相应研究类型的报告规范 [3]。欧盟药物流行病学

和药物警戒网络中心（European Network of Centres 

for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance，

ENCePP）在其发布并年度更新的《药物流行病学

方法学标准指导手册（Guide on Methodological 
Standards in Pharmacoepidemiology）》[4]、 国

际 药 物 流 行 病 学 学 会 （International Society 

of Pharmacoepidemiology，ISPE）发 布 的 《 药

物 流 行 病 学 规 范 指 南 （Guidelines for Good 
Pharmacoepidemiology Practice，GPP）》[5] 中，

均包含了药物流行病学研究报告撰写与发表的具

体 建 议。 美 国 食 品 药 品 管 理 局（Food and Drug 

Administration，FDA）也发布了类似建议 [6]。中

国药学会 2019 年发布的《药物流行病学研究方

法学指南（第 1 版）》[7]（以下简称“指南第 1 版”）

对研究报告的发表提供了详细建议。即将发布的

《药物流行病学研究方法学指南（第 2 版）》（以

下简称“指南第 2 版”）在指南第 1 版的基础上，

进一步为研究报告的撰写提供了具体指导。本文

将重点解读指南第 2 版关于药物流行病学研究报

告的撰写与发表的建议并提供研究结果可视化解

读，为研究者高质量完成药物流行病学研究提供

参考。

1  研究报告的撰写

1.1  标题与作者署名
标题应为信息性标题，需明确指明研究设计

类型以及相关医药产品、物质或药物类别的常用

术语，使读者通过标题即可获悉研究主题和主要

内容。随后应报告研究的主要作者的姓名、工作

单位和联系方式。此外，最终研究报告应包括目

录，包括标题和子标题。

1.2  摘要
摘要是一个研究项目切中要害的概要，简洁

地描述了整个研究工作 [8]。通常应少于 500 字，

分为结构性摘要和非结构性摘要两种类型，结构

性摘要是指按照“背景-目的-方法-结果-结论”
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五个明确划分的部分来组织内容的摘要形式；而

非结构性摘要则将这些要素融合在连贯的段落

中，通过过渡语自然衔接，形成一个完整的叙述。

摘要的类型选择应符合期刊要求。

摘要首先需简洁地陈述研究背景、研究问题

和目标，随后在方法部分简单概括包含研究设计、

研究人群和研究时间段，如最终方案提交、研究

完成和最终报告、使用的数据源、感兴趣的暴露 /

干预因素、感兴趣的结局变量、控制偏倚和混杂

的方法等。方法部分应简短，但同时包含所有必

要的信息。结果部分需要以清晰客观的方式总结

关键发现。结论需要简明扼要地总结研究结果的

解释和关键的研究局限性，以及临床或公共卫生

意义。摘要部分还需包括不超过 5 个表明主要研

究特征的关键词。

1.3  前言
前言是研究报告的第一部分，需要让读者了

解到研究的重要性、新颖性和与研究领域的相关

性，并引导读者了解当前正在进行的这项研究 [9]。

前言应首先提出研究背景，传达研究主题；然后

对促使研究开始的先前证据或怀疑进行简要描

述，指出先前研究中存在的知识差距，引导读者

了解当前研究的目的及其如何补足现有的知识差

距；最后提出研究预先指定的科学假设和拟解决

的科学问题，解释研究如何解决导致研究启动或

实施的研究问题、研究目标 [ 可分主要目标和次

要目标（如适用）] 以及主要措施。

1.4  研究方法
建议研究报告遵循各类型研究相应的研究规

范或报告规范展示研究内容，表 1 为目前国际上

使用较广泛的报告规范，包括观察性研究、疗效

比较研究、上市后安全性研究等的规范。

研究方法部分的内容应包含：①研究设计。

研究设计在研究质量、研究执行和解释中起着

重要作用 [55]，需包括设计类型、主要和次要结

局以及主要的效应指标等。②研究流程。可用

流程图直观展示，并附简要的文字介绍。流程

图主要包括样本来源和收集时间、纳入 / 排除情

况、分组情况、结局发生情况等，使用指向性

箭头标明研究过程的方向性。③研究对象。应

描述选择研究对象的方法，包括纳入和排除标

准，以及纳入的具体疾病的病例定义。如果研

究设计需要对研究对象进行抽样应解释抽样方

法；如果进行匹配，应给出匹配原则。在系统

综述和 Meta 分析的报告中，应描述文献的纳入

和排除标准，文献检索时间以及文献质量要求。

④伦理考量。试验研究应包括伦理委员会名称

及伦理审批件编号；系统评价或 Meta 分析报告

应 提 供 在 PROSPERO（http://www.crd.york.ac.uk/

PROSPERO/） 或  Cochrane（http://www.cochrane.

org/cochrane-reviews）平台的注册号。⑤变量。

应包含所有结果、暴露 / 干预、潜在混杂因素和

影响因素，包括变量的定义和诊断标准（如果适

用）。如果研究涉及医药产品，则应提供有关产

品的结果解释的相关信息，例如给药途径和给药

方式、剂量或暴露持续时间。⑥对照。合适对照

组的设置是反映暴露 / 干预因素组间差异的重要

条件。对照的选择应根据研究设计确定，对照组

与暴露 / 试验 / 病例组相比，除研究因素之外，

其他方面必须相似，以避免引入偏倚。⑦数据源

与测量。对于每个感兴趣的变量，数据来源包括

收集和测量方法的详细信息。如果研究使用了现

有的数据源，例如电子健康记录，则应报告有关

数据记录和编码有效性的相关信息。应描述任何

判断结局的方法（例如，由不止一名研究者独立

审查，应说明出现分歧时通过讨论或研究负责人

仲裁等解决分歧的方式）。在系统评价与 Meta

分析的报告中，数据源和测量应包括对所有信息

来源、检索策略、选择研究的方法、数据提取方

法以及从研究人员处获取或确认数据的任何过

程的描述。⑧偏倚。应描述评估和解决潜在偏倚

来源的任何方法。如果对暴露和结局进行盲法确

定，则应描述建立和维持盲法的方法。⑨样本

量。研究应介绍样本量计算过程及其相应参数，

如 α、β，效应指标如相对危险度（relative risk，

RR）、比值比（odds ratio，OR）等。⑩数据转换。

数据处理、转换和计算，包括如何在分析中处理

定量数据、分组及其原因。⑪ 统计方法。应介

绍报告汇总数据（例如平均值、中位数、发病率、

相对风险等）及其离散度的方法，以及用于研究

的统计方法和模型，包括用于控制混杂和检查亚

组和交互作用的方法和模型。应说明使用特定统

计方法或模型的基本原理。在涉及多变量建模的

统计分析中，应描述变量引入的方法和变量选择

的标准。对于涉及研究对象随访时间计算的研究

设计，应解释随访时间如何在相关类别（例如暴

http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/
http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/
http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/
http://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/
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 t

ri
al

s 
of

 h
er

ba
l 

in
te

rv
en

tio
ns

: a
n 

el
ab

or
at

ed
 C

O
N

SO
R

T 
st

at
em

en
t

20
06

年
草

药
干

预
的

R
C

T

C
O

N
SO

R
T 

C
lu

st
er

 R
an

do
m

is
ed

 

Tr
ia

ls
 E

xt
en

si
on

[2
0]

C
O

N
SO

R
T 

20
10

声
明

：
扩

展
到

整
群

随
机

试
验

C
O

N
SO

R
T

 2
01

0 
st

at
em

en
t:

 e
xt

en
si

on
 t

o 
cl

us
te

r 

ra
nd

om
is

ed
 tr

ia
ls

20
10

年
整

群
随

机
试

验

C
O

N
SO

R
T 

N
on

-i
nf

er
io

ri
ty

/

eq
ui

va
le

nc
e 

Tr
ia

ls
 E

xt
en

si
on

[2
1]

C
O

N
SO

R
T 

20
10

声
明

：
扩

展
到

非
劣

效
性

和
等

效
性

随
机

试
验

C
O

N
SO

R
T 

20
10

 s
ta

te
m

en
t: 

ex
te

ns
io

n 
to

 n
on

in
fe

ri
or

ity
 

an
d 

eq
ui

va
le

nc
e 

ra
nd

om
iz

ed
 tr

ia
ls

20
12

年
非

劣
效

性
和

等
效

性
随

机
试

验

C
O

N
SO

R
T 

Pi
lo

t a
nd

 F
ea

si
bi

lit
y 

Tr
ia

ls
 E

xt
en

si
on

[2
2]

C
O

N
SO

R
T 

20
10

声
明

：
扩

展
到

随
机

试
点

和
可

行
性

试
验

C
O

N
SO

R
T

 2
01

0 
st

at
em

en
t:

 e
xt

en
si

on
 t

o 
ra

nd
om

is
ed

 

pi
lo

t a
nd

 fe
as

ib
ili

ty
 tr

ia
ls

20
16

年
随

机
试

点
和

可
行

性
试

验

C
O

N
SO

R
T-

C
H

M
 F

or
m

ul
as

 

20
17

[2
3]

C
O

N
SO

R
T 

20
17

 中
药

复
方

扩
展

C
O

N
SO

R
T

 e
xt

en
si

on
 f

or
 C

hi
ne

se
 h

er
ba

l 
m

ed
ic

in
e 

fo
rm

ul
as

 2
01

7

20
17

年
中

药
复

方
的

R
C

T

C
O

N
SO

R
T-

A
I[2

4]
涉

及
人

工
智

能
的

干
预

措
施

的
临

床
试

验
报

告
报

告
指

南
：

C
O

N
SO

R
T-

A
I 

扩
展

C
O

N
SO

R
T-

A
I 

ex
te

ns
io

n 
fo

r 
th

e 
re

po
rt

in
g 

gu
id

el
in

es
 fo

r 

cl
in

ic
al

 t
ri

al
 r

ep
or

ts
 f

or
 i

nt
er

ve
nt

io
ns

 i
nv

ol
vi

ng
 a

rt
ifi

ci
al

 

in
te

lli
ge

nc
e

20
20

年
人

工
智

能
干

预
临

床
试

验

C
O

N
SO

R
T-

R
O

U
TI

N
E

[2
5]

用
于

报
告

使
用

队
列

和
常

规
收

集
数

据
进

行
的

随

机
对

照
试

验
的

 C
O

N
SO

R
T-

R
O

U
TI

N
E

 扩
展

C
O

N
SO

R
T

-
R

O
U

T
IN

E
 e

xt
en

si
on

 f
or

 t
he

 r
ep

or
ti

ng
 o

f 

ra
nd

om
is

ed
 c

on
tr

ol
le

d 
tr

ia
ls

 c
on

du
ct

ed
 u

si
ng

 c
oh

or
ts

 

an
d 

ro
ut

in
el

y 
co

lle
ct

ed
 d

at
a

20
21

年
使

用
队

列
和

常
规

收
集

数
据

进
行

的
 R

C
T

表
1  
国

际
公
认
的
药
物
流
行
病
学
相
关
报
告
规
范

T
ab

le
 1
. I
nt
er
na

tio
na

lly
 r
ec
og

ni
ze
d 
re
po

rt
in
g 
st
an

da
rd
s 
fo
r 
ph

ar
m
ac
oe

pi
de

m
io
lo
gy
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报
告

规
范

完
整

中
文

名
称

完
整

英
文

名
称

发
布

及
更

新
时

间
适

用
研

究
类

型

SP
IR

IT
[2

6-
28

]
标

准
方

案
项

目
：

干
预

试
验

建
议

S
ta

n
d

ar
d

 p
ro

to
co

l 
it

em
s:

 r
ec

om
m

en
d

at
io

n
s 

fo
r 

in
te

rv
en

tio
na

l t
ri

al
s

20
13

年
首

次
发

布
，

20
25

年

更
新

干
预

试
验

方
案

，
特

别
是

两
组

平
行

设
计

SP
IR

IT
-T

C
M

[2
9]

20
18

年
中

药
临

床
试

验
标

准
方

案
C

lin
ic

al
 tr

ia
ls

 w
ith

 tr
ad

iti
on

al
 C

hi
ne

se
 m

ed
ic

in
e 

20
18

20
18

年
中

药
临

床
试

验

SP
IR

IT
-P

R
O

[3
0]

SP
IR

IT
-P

R
O

 扩
展

解
释

和
阐

述
：

将
患

者
报

告

的
结

果
纳

入
临

床
试

验
方

案
的

指
南

SP
IR

IT
-P

R
O

 E
xt

en
si

on
 e

xp
la

na
ti

on
 a

nd
 e

la
bo

ra
ti

on
: 

gu
id

el
in

es
 f

or
 i

nc
lu

si
on

 o
f 

pa
tie

nt
-r

ep
or

te
d 

ou
tc

om
es

 i
n 

pr
ot

oc
ol

s 
of

 c
lin

ic
al

 tr
ia

ls

20
21

年
患

者
报

告
结

果
用

于
临

床
试

验
方

案

SP
IR

IT
-A

I[3
1]

涉
及

人
工

智
能

的
干

预
措

施
的

临
床

试
验

方
案

指

南
：

SP
IR

IT
-A

I 
扩

展

SP
IR

IT
-A

I 
ex

te
ns

io
n 

fo
r 

gu
id

el
in

es
 f

or
 c

li
ni

ca
l 

tr
ia

l 

pr
ot

oc
ol

s 
fo

r i
nt

er
ve

nt
io

ns
 in

vo
lv

in
g 

ar
tif

ic
ia

l i
nt

el
lig

en
ce

20
20

年
人

工
智

能
干

预
临

床
试

验
，

对

C
O

N
SO

R
T-

A
I 

声
明

的
补

充

SP
IR

IT
 F

ac
to

ri
al

 tr
ia

ls
 

E
xt

en
si

on
[3

2]

析
因

随
机

试
验

方
案

共
识

声
明

：
SP

IR
IT

 2
01

3 

声
明

的
扩

展

C
on

se
ns

us
 s

ta
te

m
en

t f
or

 p
ro

to
co

ls
 o

f f
ac

to
ri

al
 ra

nd
om

iz
ed

 

tr
ia

ls
: e

xt
en

si
on

 o
f t

he
 S

PI
R

IT
 2

01
3 

st
at

em
en

t

20
23

年
析

因
随

机
试

验
方

案

SP
IR

IT
-S

U
R

R
O

G
A

TE
 a

nd
 

C
O

N
SO

R
T-

SU
R

R
O

G
A

TE
[3

3]

用
于

具
有

替
代

主
要

终
点

的
随

机
对

照
试

验
的

S
P

IR
IT

 和
 C

O
N

S
O

R
T

 扩
展

开
发

方

案
：

SP
IR

IT
-

SU
R

R
O

G
A

T
E

和
C

O
N

S
O

R
T

-

SU
R

R
O

G
A

TE

Pr
ot

oc
ol

 f
or

 t
he

 d
ev

el
op

m
en

t 
of

 S
PI

R
IT

 a
nd

 C
O

N
SO

R
T 

ex
te

ns
io

ns
 f

or
 r

an
do

m
is

ed
 c

on
tr

ol
le

d 
tr

ia
ls

 w
it

h 

su
rr

og
at

e 
pr

im
ar

y 
en

dp
oi

nt
s:

 S
PI

R
IT

-S
U

R
R

O
G

A
TE

 a
nd

 

C
O

N
SO

R
T-

SU
R

R
O

G
A

TE

20
22

年
具

有
替

代
主

要
终

点
的

 R
C

T，
SP

IR
IT

 和

C
O

N
SO

R
T 

扩
展

SP
IR

IT
- 

D
E

FI
N

E
和

C
O

N
SO

R
T-

 D
E

FI
N

E
[3

4]

用
于

早
期

剂
量

探
索

临
床

试
验

的
 S

P
IR

IT
 和

 

C
O

N
SO

R
T 

扩
展

：
D

E
FI

N
E

研
究

方
案

SP
IR

IT
 a

nd
 C

O
N

SO
R

T 
ex

te
ns

io
ns

 fo
r 

ea
rl

y 
ph

as
e 

do
se

-

fi
nd

in
g 

cl
in

ic
al

 t
ri

al
s:

 t
he

 D
E

F
IN

E
 (

D
os

E
-

F
In

di
N

g 

E
xt

en
si

on
s)

 s
tu

dy
 p

ro
to

co
l

20
23

年
早

期
剂

量
探

索
临

床
试

验
，

SP
IR

IT
 和

C
O

N
SO

R
T 

扩
展

M
O

O
SE

[3
5]

流
行

病
学

观
察

性
研

究
 M

et
a 

分
析

M
et

a-
an

al
ys

is
 o

f o
bs

er
va

tio
na

l s
tu

di
es

 in
 e

pi
de

m
io

lo
gy

19
97

年
观

察
性

研
究

 M
et

a 
分

析

PR
IS

M
A

[3
5-

36
]

系
统

评
价

和
 M

et
a 

分
析

的
首

选
报

告
项

目
P

re
fe

rr
ed

 r
ep

or
ti

ng
 i

te
m

s 
fo

r 
sy

st
em

at
ic

 r
ev

ie
w

s 
an

d 

M
et

a-
an

al
ys

es

20
09

年
首

次
发

布
，

20
20

年

更
新

系
统

综
述

和
 M

et
a 

分
析

PR
IS

M
A

-E
qu

ity
 2

01
2[3

7]
P

R
IS

M
A

-
E

qu
it

y 
20

12
 扩

展
：

以
健

康
公

平
为

重
点

的
系

统
评

价
报

告
指

南

PR
IS

M
A

-E
qu

it
y 

20
12

 e
xt

en
si

on
: 

re
po

rt
in

g 
gu

id
el

in
es

 

fo
r 

sy
st

em
at

ic
 r

ev
ie

w
s 

w
ith

 a
 fo

cu
s 

on
 h

ea
lth

 e
qu

ity

20
12

年
以

健
康

公
平

为
重

点
的

系
统

综
述

和
 M

et
a

分
析

PR
IS

M
A

-P
[3

8]
系

统
评

价
和

 M
et

a 
分

析
方

案
的

首
选

报
告

项
目

P
re

fe
rr

ed
 r

ep
or

ti
ng

 i
te

m
s 

fo
r 

sy
st

em
at

ic
 r

ev
ie

w
 a

nd
 

M
et

a-
an

al
ys

is
 p

ro
to

co
ls

20
15

年
系

统
评

价
和

 M
et

a 
分

析
方

案

PR
IS

M
A

-N
M

A
[3

9]
PR

IS
M

A
 扩

展
声

明
，

用
于

报
告

系
统

评
价

，
其

中
包

含
医

疗
保

健
干

预
措

施
的

网
状

 M
et

a 
分

析

T
he

 P
R

IS
M

A
 e

xt
en

si
on

 s
ta

te
m

en
t 

fo
r 

re
po

rt
in

g 
of

 

sy
st

em
at

ic
 r

ev
ie

w
s 

in
co

rp
or

at
in

g 
ne

tw
or

k 
M

et
a-

an
al

ys
es

 

of
 h

ea
lth

 c
ar

e 
in

te
rv

en
tio

ns

20
15

年
报

告
包

含
医

疗
保

健
干

预
措

施
网

状
 M

et
a

分
析

的
系

统
评

价

PR
IS

M
A

-S
cR

[4
0]

系
统

评
价

的
首

选
报

告
项

目
和

范
围

界
定

综
述

的
 

M
et

a 
分

析
扩

展

PR
IS

M
A

 e
xt

en
si

on
 fo

r 
sc

op
in

g 
re

vi
ew

s
20

18
年

报
告

范
围

界
定

审
查

的
系

统
评

价

PR
IS

M
A

-C
H

M
 2

02
0[4

1]
PR

IS
M

A
 2

02
0声

明
关

于
中

草
药

的
扩

展
P

re
fe

rr
ed

 r
ep

or
ti

ng
 i

te
m

s 
fo

r 
sy

st
em

at
ic

 r
ev

ie
w

s 
an

d 

M
et

a-
an

al
ys

es
 e

xt
en

si
on

 f
or

 C
hi

ne
se

 h
er

ba
l 

m
ed

ic
in

es
 

20
20

20
20

年
中

药
干

预
措

施
的

报
告

续
表

1
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报
告

规
范

完
整

中
文

名
称

完
整

英
文

名
称

发
布

及
更

新
时

间
适

用
研

究
类

型

PR
IS

M
A

-C
O

SM
IN

 2
02

4[4
2]

结
果

测
量

工
具

系
统

评
价

报
告

指
南

G
ui

de
li

ne
 f

or
 r

ep
or

ti
ng

 s
ys

te
m

at
ic

 r
ev

ie
w

s 
of

 o
ut

co
m

e 

m
ea

su
re

m
en

t i
ns

tr
um

en
ts

 (O
M

Is
)

20
24

年
对

结
果

测
量

工
具

进
行

系
统

评
价

PR
IS

M
A

-L
SR

[4
3]

PR
IS

M
A

 2
02

0 
声

明
关

于
实

时
系

统
评

价
的

扩
展

T
he

 P
R

IS
M

A
 2

02
0 

ex
te

ns
io

n 
st

at
em

en
t 

fo
r 

li
vi

ng
 

sy
st

em
at

ic
 r

ev
ie

w
s

20
24

年
实

时
系

统
综

述

E
M

A
-G

V
P 

V
II

I-
PA

SS
 

(R
ev

 3
)[4

4-
45

]

药
物

警
戒

规
范

指
南

（
G

V
P

）
模

块
V

II
I -

上
市

后
安

全
研

究
（

修
订

版
3）

G
ui

de
lin

e 
on

 g
oo

d 
ph

ar
m

ac
ov

ig
ila

nc
e 

pr
ac

tic
es

 (
G

V
P)

 

M
od

ul
e 

V
II

I -
Po

st
-a

ut
ho

ri
sa

tio
n 

sa
fe

ty
 s

tu
di

es
 (R

ev
 3

)

20
12

年
发

布
，

20
13

年
更

新

修
订

版
1，

20
16

年
更

新
修

订

版
2，

20
17

年
更

新
修

订
版

3

干
预

和
非

干
预

性
上

市
后

安
全

性
研

究

A
G

R
eM

A
[4

6]
随

机
试

验
和

观
察

性
研

究
报

告
中

介
分

析
指

南
A

 g
ui

de
lin

e 
fo

r 
re

po
rt

in
g 

m
ed

ia
tio

n 
an

al
ys

es
20

21
年

随
机

试
验

和
观

察
性

研
究

E
M

E
R

G
E

[4
7]

E
SP

A
C

O
M

P 
药

物
依

从
性

报
告

指
南

T
h

e 
E

u
ro

p
ea

n
 S

oc
ie

ty
 f

or
 P

at
ie

n
t 

A
d

h
er

en
ce

, 

C
O

M
pl

ia
nc

e,
 a

nd
 P

er
si

st
en

ce
 m

ed
ic

at
io

n 
ad

he
re

nc
e 

re
po

rt
in

g 
gu

id
el

in
es

20
17

年
观

察
性

研
究

和
实

验
研

究

G
ui

da
nc

e 
fo

r 
In

du
st

ry
 a

nd
 F

D
A

 

St
af

f[6
]

行
业

和
 F

D
A

 工
作

人
员

指
南

：
使

用
电

子
医

疗

保
健

数
据

进
行

和
报

告
药

物
流

行
病

学
安

全
性

研

究
的

最
佳

实
践

G
ui

da
nc

e 
fo

r 
in

du
st

ry
 a

nd
 F

D
A

 s
ta

ff：
 b

es
t p

ra
ct

ic
es

 fo
r 

co
nd

uc
tin

g 
an

d 
re
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露类别或风险期）之间分配，并在统计分析中解

释，最好使用图表，以及如何解释有关暴露界定

的异质性，使用的统计分析工具也应介绍。对于

电子医疗保健数据集或医疗保险索赔库等大型

数据集，应介绍缺失数据的比例以及处理方法。

此外，对数据进行敏感性分析的原因及方式，还

有研究的质量控制措施也应在该部分提及。在系

统评价和 Meta 分析的报告中，统计方法同样应

描述合并研究结果的方法，选择的模型以及选择

模型的标准，异质性的判断和处理方法，以及亚

组分析、敏感性分析、发表偏倚的检验方法等。

1.5  研究结果
1.5.1  展示方式

研究结果部分应以清晰、简洁和客观的方式

总结研究的主要发现，一般通过文本和视觉辅助

工具（如表格和图片）并附以适当的效应指标来

准确表示数据 [56]。可视化可以最大程度地提高数

据有效性和透明度 [57]。表 2 是基于已发表的专家

建议对随机对照试验的可视化建议和解读 [58-59]，

可供读者参考。当描述某时间点两个数值比较时，

文本是合适的方式；但当所有信息均需要同等关

注时，表格更便于读者有选择地查看感兴趣的信

息；图表可以让读者了解数据的整体趋势，直观

了解多组数据之间的对比结果 [60]。表格和图片的

格式可在期刊杂志的作者指南（稿约）中获取。

表格通常使用三线表格式，有简洁的表题，表格

首列为变量名，首行的其他列标题为分组情况，

列标题适用于整个表，表内同一指标的数据小数

点后保留数字应保持一致。表格下方可附说明性

资料如缩写的注释、统计方法的使用等。图片也

需有图题，常见有散点图、折线图、条形图、直

方图、箱线图等，一般为 eps、tiff、png、pdf 格式，

图片宽度为 80~180 mm，宽高比 7 ∶ 5 或 1 ∶ 1，分

辨率 300~600 dpi，需有坐标轴、图例、注释等便

于读者理解的要素。表格和图形可以包含在正文

中，也可以包含在报告的附录中，或在正文中以

摘要表格呈现，在附录中提供完整表格的形式。

1.5.2  展示内容
结果部分需要展示的内容包括研究对象、描述

性数据、结局数据、主要结果、其他分析、药品

不良事件（adverse drug event，ADE）与药品不良

反应（adverse drug reaction，ADR）（如适用），

展示顺序应尽可能与引言和方法部分的排列顺序一

致。该部分首先应清楚说明每个研究阶段的研究对

象，例如可能符合条件的人数、实际符合入排标准

的人数、实际纳入的人数、完成随访和分析的人

数，每个阶段都应提及研究对象未参与的原因，并

用流程图来展示。应提供针对不同目标或假设进行

的分析中包括的受试者的确切数量。研究对象的重

要特征（如年龄、性别、中心、匹配变量的类别）、

潜在混杂因素以及与研究问题相关的其他变量的数

据，通过使用表格按暴露 / 干预或结局类别呈现。

还应描述感兴趣变量的缺失情况。主要结局的受试

者数量也应描述。描述性数据之后，应汇报的关键

假设的研究结果，包括未经调整的估计值和经混杂

因素调整后的估计值及其精度（如 95%z 置信区间

和显著性水平）。如果相关，应将相对风险的估计

值转换为绝对风险，并明确时间范围。针对不同研

究目标或假设所做的分析应明确区分。应明确识别

次要进行的计划外分析，例如亚组分析、交互作用

分析、敏感性分析或替代暴露类别的调查，并作为

探索性分析呈现。

在系统评价或 Meta 分析的报告中，首先应提

供筛选、评估合格并纳入研究的研究数量，并在

筛选的各个阶段提供排除原因。根据相应的报告

规范，提供符合要求的流程图（如 PRISMA 流程

图）。随后应提供描述提取数据的每项研究特征

（如研究规模、随访）的数据收集表。Meta 分析

的结果可用表格或森林图的方式展示，必须报告

异质性，以及选择的效应模型。此外，探讨异质

性来源的结果、发表偏倚和敏感性分析的结果也

需报告，Meta 回归、亚组分析等探讨异质性来源

的结果可用表格展示，发表偏倚可用漏斗图结合

Egger's 或 Begg's 检验结果展示，敏感性分析也可

用相应的图表展示。值得注意的是，系统评价和

Meta 分析中报告结果的强度首先取决于评价证据

的质量 [61]。研究应报告证据质量评分结果，以及

评估者之间的一致性情况（Kappa 评分）。

1.5.3  ADE研究的结果展示
对于方案中列出了引发 ADE 的研究，这些

ADE 应在报告中介绍和讨论。研究者通报并在

个案层面评估的所有其他疑似 ADE，应根据产

品特性摘要中的严重性和可用信息进行介绍和讨

论。ADE/ADR 的介绍应由汇总表格提供支持，

可在附录中提供详细表格。当使用《国际医学

用 语 词 典 》（Medical Dictionary for Regulatory 
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结果特征 图形示例 解读 结果解释

分类数据

  多种结果 点图[58-59] 该图通过比例展示2组多

个二分类不良事件发生的

绝对风险，右侧展示了两

组中多个不良事件的具体

数量及组间的相对风 险 [59]

干 预 组 血 液 与 淋 巴 系 统 疾

病 、 胃 肠 道 事 件 风 险 降 低

（效应值小于1，且可信区

间不包含1）

  具有严重性评

  级的多个结果

堆叠条形图 该图展示各类结果类别呈

现多个结果的患者数量，

并通过颜色梯度直观呈现

各 结 果 的 严 重 程 度 占 比

（如轻度/中度/重度）。

支持单组构成分析和多组

间结果比较

在 肝 损 伤 病 例 组 中 ， 肝 损

伤 严 重 程 度 以 轻 度 为 主

（58.5%），显著高于中度

（26.1%）和重度（15.4%）

病 例 。 从 损 伤 类 型 分 析 ，

肝 细 胞 损 伤 型 最 为 常 见

（65.6%），其次为混合型

（23.2%），而胆汁淤积型

占 比 最 低 （ 1 1 . 2 % ） 。 因

果 关 系 评 估 显 示 ， “ 很 可

能 ” 级 别 的 病 例 占 比 最 高

（ 5 5 . 4 % ） ， 其 次 是 “ 可

能”（32.6%）

  重复的计数

  结果

条形图 该图直观对比研究中各组

不良事件的具体数量及对

应患者占比

病 例 组 中 ， 肝 损 伤 症 状 数

量 分 布 呈 现 递 减 趋 势 ： 出

现1种症状的患者占比最高

（27.5%），2种症状次之

（21.3%），而出现6种症状

的患者比例最低（6.1%）

连续性数据

  多种结果 散点图 该图展示连续性结局数据

在两个不同时间点间的关

系，可用以探索和识别连

续性结局数据的异常值或

分布模式 [59]。可绘制多个

指标构成矩阵。最受关注

的是位于左上象限（即参

与者基线时正常但在最大

值时异常）

病例组表现出ALT水平显著

异常升高，而对照组ALT始

终维持在正常参考范围内

表2  研究报告可视化示例与解读

Table 2. Research report visualization examples and interpretation

基线水平（U·L-1）

峰
值

水
平

（
U

·
L-1

）

肝损伤症状数

人
数

百
分

比
（

%
）

0                                  20                                40                               60 

病例组对照组

600

400

200

0

1                    2                   3                   4                   5                     6

30

20

10

0

等级

0                        25                      50                       75                     100

百分比（%）

1 2 3

肝损伤严重程度

肝损伤类型

因果评分

结
局

类
别

干预（n=30） 安慰剂（n=30） 相对风险 95%可信区间

  0         20         40        60         80      100

百分比

0.05      0.2   0.5   1    2       6            30

支持干预 支持安慰剂

干预             安慰剂

人数  事件数    人数   事件数
皮肤

血液与淋巴

胃肠道

呼吸

肾脏与泌尿

ALT
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结果特征 图形示例 解读 结果解释

  随时间推移的

  正态单一重复

  结果

折线图 该图展示不同组别随时间

推移发生变化的连续性结

局数据，但应具有正态分

布特点 [59]。标记点显示平

均值，垂直线表示每个时

间点原始值的标准差（非

标准误），然后依次将不

同时间的均值连接起来，

并用水平参考线指示结果

正常值上限或下 限

治疗过程中，对照组ALT水

平始终维持在正常范围内。

相 比 之 下 ， 病 例 组 A L T 水

平在治疗第1周出现显著升

高，随后逐渐下降，至第6

周恢复至正常水平

  随时间推移的

  非正态单一重

  复结果

小提琴图 该图展示不同组别随时间

推移发生变化的连续性结

局数据，常用于呈现非正

态分布的连续性结局数据

和探索数据分布特点[59]

在开始治疗前（时间0），

两组分布相似，但从第1周

开始，病例组的平均ALT水

平显著升高，且分布范围较

对照组宽，随后平均ALT水

平 下 降 。 对 照 组 数 值 分 布

随着时间的推移基本没有变

化，且在整个治疗过程中，

一定比例参与者保持在低于

正常上限

  单个时间点的

  单一结果

核密度图 该图展示在某个时间点不

同组别的连续性结局数

据，用以探索特定时间点

某个连续性结局数据或改

变量的特 点 [59]

在 治 疗 后 第 1 周 ， 病 例

组 的 A L T 水 平 在 1 1 0 ~ 
1 3 0  U · L - 1附 近 存 在 密 度

高 峰 ， 且 峰 宽 较 宽 ， 说

明 病 例 组 A L T 大 多 集 中 在

高 值 区 ， 但 分 布 较 分 散 。

对 照 组 A L T 水 平 在 2 0 ~ 
40 U·L-1处存在高且窄的密

度峰，表明对照组ALT集中

在正常范围内

注：ALT.丙氨酸转氨酶（alanine transaminase）。

Activities，MedDRA）中的术语进行编码时，首

选术语（preferred terms，PT）水平和系统 / 器官

分类（system organ class，SOC）应显示在汇总表

中。对于特殊问题或疑虑，可以通过适应证、给

药途径或其他变量来表示ADE/ADR的额外表格。

对于无法在个案层面进行因果关系评估的研究，

如病例对照研究、回顾性队列研究、系统综述和

Meta 分析等，应在结果部分说明，在数据汇总分

析中的任何风险，且这些风险不是研究的结果（或

敏感性分析的一部分）。

1.6  讨论与结论
讨论的主要目的是对研究结果进行有意义

的解释并赋予研究结果以现实意义 [62]。讨论内

容主要包括关键结果、局限性、结果解释、结果

续表2
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（
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外推性、结果对现有诊疗措施的意义。本部分应

首先总结研究获得的关键结果，并讨论潜在的偏

倚和混杂因素，这些影响的可疑程度和方向，以

及它们对研究结果解释的潜在影响。因果效应的

推断不仅基于统计学检验结果（如 P 值或可信

区间是否包括无效值），还需基于多重因素，包

括关联强度、时间顺序、生物学机制、偏倚与混

杂、统计精确度等。讨论中还应考虑到可能影响

数据质量或完整性的情况、研究方法和用于解决

这些问题的方法局限性（如应答率、数据缺失或

不完整、应用的插补）、潜在偏倚和不精确性的

来源以及结果的验证。应该讨论分析的可疑多重

性以及潜在偏倚方向和大小，以及这些局限性对

泛化性的影响。本部分还应该考虑到目标、局限

性和类似研究的发现以及支持或与研究结果相

冲突的其他相关证据，对结果进行总体解释。还

应根据导致实施或启动研究的安全问题、它们对

药物的收益 - 风险平衡的影响以及药物特性和

药物风险管理计划中包含的信息来解释结果。研

究结果的普遍性也应在该部分进行讨论，结合数

据来源、研究人群的特征、纳入和排除标准衡量

研究结果的外部效度。

结论部分是对整个研究的总结。通常在此部

分，读者可以快速推断出研究的主要发现以及更

广泛的临床和现实世界意义。应包含研究的主要

结论，研究结果对药物收益 - 风险平衡的影响，

以及研究结果外推性的声明。

1.7  致谢、利益冲突说明与参考文献
致谢的作用主要是为了表示尊重所有合作

者的劳动，这对读者判断论文的写作过程和价值

也有一定的参考作用。当个人或组织与其他组织

或与之共事的人有财务、商业、法律或专业关系

时，可能会产生利益冲突，进而影响作者的研

究结果与倾向，研究者还应该披露潜在的利益冲

突，以避免学术不端的情况发生。研究报告的最

后需列出研究参考的既往文献，格式遵照报告或

期刊要求。

2  研究报告的发表

指南第 1 版已对研究报告的发表提出了建

议，本章对指南第 2 版的建议进行进一步细化解

读。透明和完整的报告将提供足够的信息来证

明所使用的方法和结果的有效性。《赫尔辛基

宣言》为研究成果的注册、出版和传播提供了

总体指导。涉及人类受试者的研究必须在可公

开访问的数据库中注册和发布。非干预性研究

可通过欧盟电子授权后研究注册库（https://www.

clinicaltrialsregister.eu/）、美国国立医学图书馆临

床 试 验 注 册 平 台（https://clinicaltrials.gov/）、 中

国临床试验注册中心（https://www.chictr.org.cn/）

等平台注册 [63-64]，观察性研究可在开放科学论坛

专门的注册门户注册（https://osf.io/registries）[65]。

出版 物 的 作 者 应 遵 守 国 际 医 学 期 刊 编 辑

委 员 会 （international committee of medical journal 

editors，ICJME）制定的指南，包括作者身份标准。

ENCePP 行为准则规定，主要研究者应最终负责

方案的设计、研究的进行、研究结果的分析和解

释以及研究结果的准备和发布。ISPE GPP 包含关

于沟通的部分（第 V 部分），其中包括一项声明，

即传播具有潜在科学或公共卫生重要性的发现有

道德义务，并且应以符合当地法规要求的方式通

知研究申办者（政府机构、私营部门等）研究结果。

研究结果的信息交流包括而不限于以下几个

方面：①向卫生管理部门和申办者的报告（如研

究报告、政策咨询报告等）；②科学论坛或会议

上的报告；③科学出版物（发表论文）；④面向

患者的交流；⑤专门用于发布研究报告的网站。

对于可能对公共卫生产生重大影响的研究结果，

法律或伦理可能要求立即报告给相关主管机构。

应该通过发表科学文献，或者在科学会议、座谈

会、研讨会上报告等方式及时向学界同行通报研

究结果。需要注意，在会议上的报告不能替代经

同行评议的文献发表。预印本是作者在正式同行

评审之前的研究手稿，存放在公共服务器。预印

本出版可以加快具有重要和直接公共卫生影响的

研究共享，并激发受众的出版前评论。有关预

印本的指南可查阅相关期刊和机构网站，如 The 
Lancet 和 Nature。无论以口头还是书面形式提交

研究结果，都应公布研究资金来源，包括直接的

资助和药品提供。

3  结语

综上所述，研究报告的撰写与发表是整个研

究过程的成果总结，体现了研究的科学价值与应

用意义。指南第 2 版系统深化了研究报告撰写要

素的总结及常见可视化形式的解读，旨在保障药

https://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://clinicaltrials.gov/
https://www.chictr.org.cn/
https://osf.io/registries


Chin J Pharmacoepidemiol, Sep. 2025, Vol. 34, No.91014

https://ywlxbx.whuznhmedj.com/

物流行病学研究过程的规范性与完整性，并促进

研究成果的传播与交流。研究者可依据指南第 2

版，高质量完成整个研究过程，充分发挥其在公

共卫生及临床应用领域的价值。

利益冲突声明：作者声明本研究不存在任何经济

或非经济利益冲突。
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