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我国部分综合性眼科杂志2019年发表	

临床研究类论文的研究设计

李优1,2，沈旻倩1,2，冯一帆1,2，袁源智1,2

(1. 复旦大学附属中山医院眼科，上海 200032；2. 复旦大学循证医学中心，上海 200032)

[摘　要]	 目的：初步了解近年国内部分综合性眼科杂志中发表的临床研究相关文献的研究设计分类等情

况。方法：横断面研究。通过万方数据库检索《中华眼科杂志》《中华实验眼科杂志》《眼科新

进展》及《眼科学报》2019年所有临床研究的原创性文章及基于临床研究的系统综述，并评阅文

献中临床研究的内容及设计类型。结果：2019年在4本杂志上发表的临床研究原创性论文及系统

综述共353篇，聚焦的前5类疾病包括白内障、屈光不正、角膜病、青光眼、糖尿病视网膜病变及

糖尿病黄斑水肿。而各亚专科中，玻璃体视网膜疾病所占比重最大(26.6%)。353篇文献中，研究

设计类型包括个案报道68篇(19.3%)，病例系列研究107篇(30.3%)，横断面研究86篇(24.4%)，病

例对照研究21篇(5.9%)，队列研究38篇(10.8%)，非随机对照试验8篇(2.3%)，随机对照试验22篇

(6.2%)，系统性综述3篇(0.8%)。相当一部分文献存在作者对自身研究设计分类不明确或错误的情

况。结论：我国4本综合性眼科杂志2019年已发表临床研究相关文献中，研究内容多集中于眼科常

见病和多发病，病例系列研究为最常见的临床研究设计方法，分析观察性研究以及随机对照研究

相对较少。眼科临床研究的认识、开展和报告仍有很大的进步空间。
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自1992年循证医学(evidence-based medicine，

E B M ) 的概念被首次引入医学研究后，迅速在临

床实践中显出其优势 [ 1 ]。循证医学指在从事医疗

卫生服务过程中，有意识地、明确地、审慎地利

用当前所获得的最好的研究证据，结合实际医疗

条件和患者的价值观，进行科学决策的医学实践

过程 [ 2 ]。高质量的临床研究为循证实践提供了良

好的证据基础，也是循证指南里各种推荐意见的

重要依据。研究设计类型是研究质量的决定性因

素之一。如美国眼科学会(A m e r i c a n  A c a d e my  o f 
Ophthalmolog y，A AO)的眼科临床指南(Preferred 
Prac t i c e  Patte r n，P P P)系列指南中 [ 3 ]，针对单个

研 究 即 采 用 了 苏 格 兰 校 际 指 南 工 作 组 ( S c o t t i s h 
Intercollegiate Guideline Network，SIGN)提出的基

于研究设计类型进行评级的证据分级方法。

国内外的一些研究者 [4-7]曾对国际主要杂志发

表的眼科论文的研究设计进行归类分析。我国的

眼科杂志是国内眼科研究的主要展示阵地之一，

其中提供的临床研究证据情况如何、是否能适应

近年来我国蓬勃制订指南对本土研究证据的需求[8]

尚待明确。本研究旨在初步了解近年国内部分综

合性眼科杂志中发表的临床研究相关文献的研究

设计分类等情况，为我国眼科临床科研和继续教

育及编读双方提供相关信息，更好地响应“把论

文写在祖国大地上”的号召，并推动我国眼科循

证实践的不断发展。

1  对象与方法

1.1  对象

参考中国科技核心期刊目录 ( 2 0 1 9 版 ) [ 9 ]及中

文 核 心 期 刊 要 目 总 览 ( 2 0 1 7 版 ) [ 1 0 ]， 选 取 同 时 入

选两个目录且影响因子 (C h i n a  Jo u r n a l  C i t a t i o n 
R e p o r t s ， C J C R ) 排 名 前 三 的 综 合 性 眼 科 杂 志 ，

包 括 《 中 华 眼 科 杂 志 》 《 中 华 实 验 眼 科 杂 志 》

和 《 眼 科 新 进 展 》 ， 《 眼 科 学 报 》 也 一 并 纳 入  
研究。

纳入标准：《中华眼科杂志》(月刊，2019年

5 5 卷 0 1 ~ 1 2 期 ) 、《中华实验眼科杂志》 ( 月刊，

2 0 1 9年 3 7卷 0 1 ~ 1 2期 ) 、《眼科新进展》( 月刊，

2 0 1 9 年 3 9 卷 0 1 ~ 1 2 期 ) 及 《 眼 科 学 报 》 [ 季 刊 ( 自 
2 0 2 0年1 0月改为月刊)，2019年3 4卷0 1 ~ 0 4期]所

有 临 床 研 究 的 原 创 性 文 章 及 基 于 临 床 研 究 的 系

统综述。本文的临床研究定义为以人为对象的研

究 ， 目 的 是 了 解 或 掌 握 人 的 疾 病 和 其 他 健 康 状 
况 [11]，包括：1)面向患者的研究；2)流行病学和

行为学研究；3)结局研究和健康服务研究[12]。

排除标准：1 )时讯、讣告、编者寄语、人才

交流、试题解析、封面故事、专家访谈、眼健康

专栏、标准与规范探讨等栏目下刊登的文章；2 )
以经验分享、管理模式探讨为主的文章，以及人

文 医 学 、 卫 生 经 济 管 理 、 药 学 等 非 临 床 研 究 文

章；3)专家述评及叙述性综述。

Advances in Ophthalmology and Yan Ke Xue Bao in 2019 were reviewed after retrieved from WanFang Database. 

The research question and study design in each publication were assessed and evaluated. Results: A total of 353 

primary clinical studies and systematic reviews were published in four journals in 2019, focusing on the top five 

diseases, including cataract, ametropia, keratopathy, glaucoma, diabetic retinopathy and diabetic macular edema. 

Retinal and vitreous diseases accounted for the largest proportion (26.6%) among subspecialties. The types of 

study design of 353 articles included 68 (19.3%) case reports, 107 (30.3%) case series studies, 86 (24.4%) cross-

sectional studies, 21 (5.9%) case-control studies, 38 (10.8%) cohort studies, 8 (2.3%) non-randomized controlled 

trials, 22 (6.2%) randomized controlled trials (RCT) and 3 (0.8%) system reviews. Many of the publications 

unclearly stated or mis-labeled the types of study design. Conclusion: The articles of clinical research published in 

four Chinese general ophthalmology journals in 2019 focused on common and frequently-occurring ophthalmic 

diseases. The most common type of study design was case series, while analytical observational study and RCT 

were not frequently published. There is still plenty of room for improvement of the understanding, implementing 

and reporting clinical research in ophthalmology.

Keywords clinical epidemiology; study design; evidence-based medicine; clinical research; randomized controlled trial
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1.2  分类标准

根据论文原文对研究设计的描述分类确定其

原分类。综合论文原文对研究设计的描述、研究

的人群的确定、分组的方法、数据采集和分析展

示等情况，参考《E s s ent i a l  Co n cep t s  i n  Cl i n i c a l 
Research》[13]，对该论文的研究设计重新分类。重

新分类后将临床研究分为实验性研究(experimental 
s t u d y)和观察性研究(ob ser vat i o na l  s t u d y)，前者

包括随机对照试验(randomized control led tr ials，

RCT)和非随机对照试验，后者包括分析性研究和

描述性研究。根据暴露和结局的关系，分析性研

究进一步分为横断面研究、队列研究和病例对照

研究。本研究中横断面研究亦包括未设置对照组

的现况调查等。而个案报道和病例系列研究归类

于描述性研究(图1)。

此外，还按照研究的问题将临床研究分为病

因及预防研究、预后研究、诊断研究、治疗研究

以及其他研究等。

1.3  评阅方法

以杂志官网目录为准，通过万方数据库的期

刊检索获取 4 本杂志 2 0 1 9 年所有已发表文献。按

照研究疾病及所属亚专科进行分类统计，并计算

关键词词频以了解研究热点。由接受过临床流行

病学和循证医学培训的研究者对文献进行独立评

阅，并分析其研究问题、研究设计及论文报告情

况等，评价遇到困难或不一致时通过讨论决定。

1.4  统计学处理

采用SPSS 22.0统计软件进行数据分析，分类

变量以例(%)表示。利用Microsoft Power BI Desktop 
(版本号2.81.5831.821)绘制桑基图(Sankey diagram)
以显示论文研究设计的原分类和重新分类的对比

和流转情况。

图1 临床研究相关文献的研究设计方法分布图

Figure 1 Diagram of study design and the number of included articles on clinical research

*数目包含设置及未设置对照组的横断面研究。

*This number represents the amount of cross-sectional studies with and without control groups.
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2  结果

2.1  研究对象入选情况

初检共766篇文献，基于杂志栏目分类初步排

除290篇，阅读标题及摘要后排除专家述评及叙述

性综述109篇，阅读全文后进一步排除非临床研究

14篇，最后共353篇文献纳入研究(图2)。其中论著

282篇(79.9%)，个案报道68篇(19.3%)，系统综述 
3篇(0.8%)。

2.2  研究内容

在纳入研究的353篇文献中，病因及预防26篇

(7.4%)、预后9篇(2.5%)、诊断113篇(32.0%)、治

疗146篇(41.4%)、其他59篇(16.7%)。除3篇系统综

述外，一次文献共350篇，具体见表1。4本杂志研

究内容主要集中于疾病诊断及治疗，占全部文献

的73.4%。

参 考 A A O 基 础 和 临 床 科 学 课 程 ( b a s i c  a n d 
cl inical  science course，BCSC)对文献所属亚专科

进行归类，353篇文献中，玻璃体视网膜疾病94篇

( 2 6 . 6 % )、晶状体病5 3篇( 1 5 . 0 % )、眼视光学4 5篇

(12.7%)、眼表及角结膜病44篇(12.5%)、眼眶眼睑

及泪器病25篇(7.1%)、青光眼22篇(6.2%)、眼肿瘤

1 9篇( 5 . 4 % )、神经眼科学1 6篇( 4 . 5 % )、葡萄膜炎

和眼内炎症性疾病1 4篇( 4 . 0 % )、斜视与弱视1 2篇

(3.4%)、其他9篇(2.6%)。关于玻璃体视网膜疾病

的文献中，排名前三位的疾病分别为糖尿病视网

膜病变及糖尿病黄斑水肿(17/94，18.1%)、黄斑

裂孔及视网膜脱离(14/94，14.5%)、视网膜静脉

阻塞(retinal vein occlusion，RVO)(6/94，6.4%)。

按专病进行分类，所研究的疾病主要包括白内障 
(46篇，13.0%)、屈光不正(38篇，10.8%)、角膜病

(26篇，7.4%)、青光眼(22篇，6.2%)、糖尿病视网

膜病变及糖尿病黄斑水肿(17篇，4.8%)等。

对3 5 3篇文献共1  2 1 7个关键词进行整理，发

现 研 究 热 点 集 中 于 屈 光 不 正 及 屈 光 手 术 ， 相 关

关键词共出现8 3次( 6 8 . 2 ‰ )；其后依次为白内障 
(54次，44.4‰)、青光眼(25次，20.5‰)、糖尿病

视网膜病变及糖尿病黄斑水肿( 1 6次，1 3 . 1 ‰ )、

光学相干断层扫描(optical coherence tomography，

O C T ) 及 光 学 相 干 断 层 扫 描 血 管 成 像 ( o p t i c a l 
coherence tomography angiography，OCTA)(38次， 
31.2‰)等。

2.3  研究设计

本研究纳入的 3 5 3 篇文献中，个案报道 6 8 篇

( 1 9 . 3 % ) ，病例系列 1 0 7 篇 ( 3 0 . 3 % ) ，横断面研究 
86篇(24.4%)，病例对照研究21篇(5.9%)，队列研

究3 8篇( 1 0 . 8 % )，非随机对照试验8篇( 2 . 3 % )，随

机对照试验22篇(6.2%)，系统性综述3篇(0.8%)。

其中病例系列研究约占1/3，而随机对照试验仅占

6.2%(图1，表1)。

R CT 研究是疗效评价的金标准 [ 2 ]。本次统计

的 2 0 1 9 年治疗方面的 1 4 6 篇眼科论文中，采用了

RCT研究设计的共21篇(14.4%)。加上一篇关于预

防的RCT研究，共有22篇RCT，其中10篇(45.5%)
文献未说明随机化方法；11篇(50.0%)文献提及使

用随机数字表进行分组；1篇(4.5%)文献使用SA S
随机程序设计按3:1比例将患者分配到实验组及对

图2 文献纳入流程图

Figure 2 Flow diagram of the review process
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照组，也是唯一提及样本量计算的RCT研究 [14]。 
2 2 篇 R C T 研究中，仅 2 篇 ( 9 . 1 % ) 文献提及采用盲

法，仅1篇(4.5%)文献提供了临床试验注册号[15]。

在本研究纳入的353篇文献中，系统综述仅有

3篇( 0 . 8 % )，其中2篇研究提供了具体的文献检索

策略。3篇研究均有明确提到文献的纳入及排除标

准，但只有2篇提供了文献筛选流程图。仅1篇研

究依据Cochrane干预性研究系统评价手册对研究可

能存在的偏倚风险进行了评估。3篇研究均以森林

图的形式进行了结果展示。

本研究分析文献中作者对其临床研究设计的

分类情况，结果发现：172篇(49.1%)对研究设计做

了较准确分类，142篇(40.6%)未明确指出其研究设

计类型，或仅提及该研究为“前瞻性”或“回顾

性”等。在作者给出了研究设计类型的文献中，

基于论文对研究设计的描述可以发现其中有3 6篇

(10.3%)存在一些错误或不足。由图3可以看出，作

者对个案报道(98.5%)及非随机对照试验(100%)的

分类准确率较高；而在根据论文描述归类为RCT
的22篇研究中，13篇(59.1%)作者均未在文中明确

提及“随机对照试验”等字样，仅提到前瞻性研

究、对照研究或未给出明确的研究设计方法。在

107篇病例系列和86篇横断面研究中，分别有56篇

(52.3%)和41篇(47.7%)文献分类欠明确/未分类，

且二者均有错误归类为病例对照研究及队列研究

的情况存在(图3)。

表1 2019年我国4本综合性眼科杂志临床研究一次文献的内容及研究设计情况 

Table 1 Research question and study design of the primary literatures of clinical research in four Chinese general ophthalmology 

journals in 2019

研究内容
描述性研究/ 

[篇(%)]

横断面研究/ 

[篇(%)]

队列研究/ 

[篇(%)]

病例对照 

研究/[篇(%)]

随机对照 

试验/[篇(%)]

非随机对照 

试验/[篇(%)]

合计/ 

[篇(%)]

病因及预防 8 (32.0) 12 (48.0) 0 (0.0) 4 (16.0) 1 (4.0) 0 (0.0) 25 (100.0)

预后 4 (44.4) 2 (22.2) 1 (11.1) 2 (22.2) 0 (0.0) 0 (0.0) 9 (100.0)

诊断 36 (31.9) 67 (59.3) 2 (1.8) 8 (7.1) 0 (0.0) 0 (0.0) 113 (100.0)

治疗 70 (48.6) 4 (2.8) 35 (24.3) 6 (4.2) 21 (14.6) 8 (5.6) 144 (100.0)

其他 57 (96.6) 1 (1.7) 0 (0.0) 1 (1.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 59 (100.0)

合计 175 (50.0) 86 (24.6) 38 (10.9) 21 (6.0) 22 (6.3) 8 (2.3) 350 (100.0)

图3 临床研究方法分类准确性桑基图

Figure 3 Sankey diagram of re-evaluation of the types of study design
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3  讨论

本研究通过回顾2019年4本综合性眼科杂志全

年发表的临床研究相关文献，初步了解了近年中文

眼科临床论著的关注点及所采用的研究设计情况。

本 文 纳 入 的 3 5 3 篇 文 献 中 ， 关 于 治 疗 方 面 的

研究最多，占40.8%，可见2019年国内主要眼科杂

志的关注点仍以治疗为主。林仲等 [ 4 ]分析1 9 9 5—

2009年The Lancet发表的眼科文献，在纳入的85篇

文献中，治疗性文献占37.7%，居第一位。孙芸芸

等 [5]分析2000—2014年JA M A发表的眼科文献，在

纳入的9 2篇文献中，关于病因与危险因素的文献

占32.6%，居第一位。提示不同杂志发表文献的关

注点及侧重方向可能不同。本研究还发现：玻璃

体视网膜疾病、白内障、屈光不正、眼表和角膜

病及青光眼等常见病和多发病仍然是眼科临床研

究的热点；而作为近年重要的革新技术，O CT及

OCTA也成为高频关键词之一。

本研究发现 ：在 2 0 1 9 年 4 本综合性眼科期刊

中，属于描述性观察性研究的病例系列和个案报

道共有175篇(49.6%)，即对应SIGN证据等级中的

I I I 级证据，在临床研究类文献中占近 1 / 2 。横断

面研究、病例对照研究和队列研究( 对应S I G N证

据等级中的 I I 级证据 ) 所占比例刚好超过 4 成。而

RCT研究在本次统计中仅占6 . 2 %。在国际眼科期

刊中，同样也存在设计较严谨的高级别证据(例如

RCT或者基于RCT的系统综述)相对较少，潜在偏

倚或混杂因素较多的低级别证据(例如无对照的病

例系列研究)较多的情况。Lai等[6]分析2004年发表

在American Journal of Ophthalmolog y (AJO)，Archives 
of  Ophthalmolog y  (JA M A Ophthalmolog y)，British 
Journal of Ophthalmolog y  (BJO)以及Ophthalmolog y4
本杂志的临床类文章发现：证据级别最低的4级证

据论文占57.6%，而证据级别最高的1级证据论文

只有18.1%。Bojikian等[7]对1997年和2007年发表在

同样的4本杂志的论文进行统计分析，有类似的发

现。但是他们注意到与1997年相比，2007年发表

的论文中，高证据级别的研究比例明显上升。近

年来，临床研究日益得到国内眼科同道的重视，

国内期刊或许逐渐也能吸引更多高质量临床研究

投稿。

评价证据等级除研究设计类型外，还要考虑

各种偏倚风险、一致性、间接性和效应大小等多

种 因 素 [ 1 6 ]。 完 整 、 公 开 、 透 明 地 报 道 临 床 研 究

是医学伦理的要求，也是准确客观地评价证据级

别的重要基础。本研究发现：国内眼科杂志发表

的临床研究在报告的完整性和准确性方面有所欠

缺。如在2 2篇RCT研究报道中，近半数研究未说

明随机化的方法，无一研究提及随机分配序列的

隐藏，仅有1篇论文提供临床试验的注册号，对样

本量计算有所提及的亦只有1篇研究。Lai等[17]分析

2005年发表在前述4本著名眼科国际期刊上的67篇

RCT文献，发现近半数的文献没有报道随机序列

生成，但超过1/3的文献提及了分配隐藏，49.3%
的文献介绍了样本量的计算。提示国内杂志发表

的临床研究论文在报道的规范性和完整性方面，

与国际前沿杂志1 0余年前的历史数据相比，尚存

在较大差距，更严格地采用STROBE(Strengthening 
t h e  R e p o r t i n g  o f  O b s e r v a t i o n a l  S t u d i e s  i n 
E p i d e m i o l o g y ) [ 1 8 ]， C O N S O R T ( C o n s o l i d a t e d 
Standards of Reporting Trials)[19]和PRISMA(Preferred 
Repor ting Items for Systematic Rev iews and Meta-
Analyses) [20]等国际规范的研究报道可能会提高眼

科临床研究的报告质量，更好地帮助临床研究证

据的应用和转化。

研究设计类型分类欠准确/未分类很可能导致

根据主题词或关键词检索系统综述或Meta分析文

献时遗漏该研究，而RCT作为证据级别较高的文

献，不恰当的排除可能会给临床研究及决策带来

负面影响 [21]。另一方面，研究设计类型分类欠准

确/未分类亦可能反映出研究者对于研究设计缺乏

足够的认识，而不同的研究类型在设计、执行、

数据分析和论文撰写阶段都有其各自的要点，缺

乏相关认识情况下开展的研究及其报告的质量可

能缺乏保障 [2,13]。如某些研究自称“回顾性随机病

例对照研究”，或者自称“前瞻性队列研究”，

但随后在文中又提及采用随机分组的方法等。这

些情况下，研究者对于病例组/对照组的选择和暴

露因素的获取，或是暴露组/非暴露组的选择和结

局的随访，就很难保证尽量减少偏倚和混杂因素

的干扰和影响了。值得注意的是，本研究中临床

研究的分类主要参照The Lancet杂志上发表的影响

较大的一种分类方案[13,22]。该分类方法未考虑临床

研究中相对较少的描述性队列研究和描述性横断

面研究。本研究将描述性横断面研究归于横断面

研究中。近年国外尚有研究者对病例系列研究与
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描述性队列研究进行区分和辨析[21,23-24]，但鉴于国

际各大综合和专业期刊未对两者进行严格区分，

故本研究暂未区分描述性队列与病例系列研究，

相关问题有待日后进一步探讨。

本 研 究 作 为 对 近 年 来 国 内 发 表 的 眼 科 临 床

文献进行分析的初步探索和尝试，可能存在以下

不足和局限性： 1 ) 本研究暂仅纳入 2 0 1 9 年国内 4
本综合性眼科杂志进行分析，尚缺乏直接的纵向

和横向数据对比；2 )所有资料均来源于公开发表

文献，未获得各项研究的原始数据及相关研究方

案、审批文件等资料，仅能根据文献中的描述进

行分析和归类；3 )本研究仅对已发表文献进行研

究 设 计 方 面 的 分 类 , 未 进 一 步 分 析 偏 倚 风 险 等 可

能会影响证据分级的因素。当前，证据分级除了

SIGN，常用的还有2011年牛津证据分级标准[25]或

GRADE(the grading of recommendations assessment, 
development,  and evaluation)分级标准 [16,26]等，它

们在证据分级时均有更多的考量：2011年版的牛

津证据分级同时考虑到研究问题及设计类型，而

GR ADE分级会根据研究的局限性、证据的质量、

报告偏倚等多个方面进行升级和降级。

综上所述，本研究发现我国四本综合性眼科

杂志2019年已发表临床研究相关文献中，研究内

容多集中于眼科常见病和多发病，病例系列研究

为最常见的临床研究设计方法，分析性观察性研

究以及随机对照研究设计相对较少。眼科临床研

究的认识、开展和报告仍有很大的进步空间。
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