
«协和医学杂志» 对研究性论文的要求

医学研究论文应按照国际医学研究报告规范进行撰写ꎬ 本刊严格执行这一规范ꎮ 根据本文研究类型ꎬ 请参

照以下研究报告规范清单梳理论文内容ꎬ 如已达到要求或已补充完整请在相应条目前划√ꎬ 并拍照 / 扫描后与修

回稿一同上传至本刊稿件处理系统ꎬ 无法补充的内容请在退修说明中逐项阐述原因ꎮ

ＳＴＡＲＤ 声明清单———针对诊断性试验∗

主题 项目 描述

文题或摘要 １ [ 　 ] 文题或摘要中描述出至少一种诊断准确性研究的计算方法 (如敏感度、 特异度、 预测值或 ＡＵＣ)

摘要 ２ [ 　 ] 包括研究设计、 方法、 结果和结论在内的结构化摘要

引言 ３ [ 　 ] 科学和临床背景ꎬ 包括待评价诊断方法的预期用途和作用

４ [ 　 ] 研究目的和假设

方法

　 研究设计 ５ [ 　 ] 是在完成待评价诊断方法和参考标准检测之前采集数据 (前瞻性研究)ꎬ 还是之后 (回顾性研究)

　 研究对象 ６ [ 　 ] 入选排除标准

７ [ 　 ] 如何识别潜在的合格研究对象 (症状、 之前的检查结果、 注册登记数据库)

８ [ 　 ] 何时、 何地入选潜在的合格研究对象 (机构、 场所和日期)

９ [ 　 ] 研究对象是连续、 随机入组还是选取方便样本

　 试验方法 １０ａ [ 　 ] 充分描述待评价诊断方法的细节ꎬ 使其具备可重复性

１０ｂ [ 　 ] 充分描述参考标准的细节ꎬ 使其具备可重复性

１１ [ 　 ] 选择参考标准的原理 (如果存在其他备选的参考标准)

１２ａ [ 　 ] 描述待评价诊断方法的最佳截断值或结果分类的定义和原理ꎬ 区分截断值是否为预先设定的还是探索性的

１２ｂ [ 　 ] 描述参考标准的最佳截断值或结果分类的定义和原理ꎬ 区分截断值是否为预先设定的还是探索性的

１３ａ [ 　 ] 待评价诊断方法的检测人员或读取结果人员是否知晓研究对象的临床资料和参考标准结果

１３ｂ [ 　 ] 参考标准的评估者是否知晓研究对象的临床资料和待评价诊断方法结果

　 分析 １４ [ 　 ] 用于评估诊断准确性的计算或比较方法

１５ [ 　 ] 如何处理待评价诊断方法或参考标准的不确定结果

１６ [ 　 ] 待评价诊断方法或参考标准中缺失数据的处理方法

１７ [ 　 ] 任何关于诊断准确性变异的分析ꎬ 区分是否为预先设定的还是探索性的

１８ [ 　 ] 预期样本量及其计算方式

结果

　 研究对象 １９ [ 　 ] 使用流程图报告研究对象的入选和诊断流程

２０ [ 　 ] 报告研究对象的基线人口学信息和临床特征

２１ａ [ 　 ] 报告纳入的研究对象的疾病严重程度分布

２１ｂ [ 　 ] 报告未纳入的研究对象的疾病严重程度分布

２２ [ 　 ] 报告实施待评价诊断方法和参考标准的时间间隔ꎬ 及期间采取的任何临床干预措施

　 试验结果 ２３ [ 　 ] 比照参考标准的结果ꎬ 使用四格表来展示待评价诊断方法的检测结果 (或分布)

２４ [ 　 ] 报告诊断准确性的估计结果及其精度 (如 ９５％ ＣＩ)

２５ [ 　 ] 报告实施待评价诊断方法或参考标准期间出现的任何不良事件

讨论 ２６ [ 　 ] 研究的局限性ꎬ 包括潜在的偏倚来源ꎬ 统计的不确定性及外推性

２７ [ 　 ] 实际意义ꎬ 包括待评价诊断方法的预期用途和临床作用

其他信息 ２８ [ 　 ] 研究注册号及注册名称

２９ [ 　 ] 能够获取完整研究方案的地址

３０ [ 　 ] 研究经费和其他支持的来源ꎻ 经费赞助者的角色

∗朱一丹ꎬ 李会娟ꎬ 武阳丰. 诊断准确性研究报告规范 (ＳＴＡＲＤ) ２０１５ 介绍与解读 [Ｊ] . 中国循证医学杂志ꎬ ２０１６ꎬ １６ (６): ７３３￣７３４.


