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摘要　随着各类临床证据不断涌现，各类证据报告规范工具相继被开发，对报告的规范和透明度有不同程度的提高，但研
究者依然对临床证据报告的内容和语言使用有很大自由度，常对研究结果进行粉饰和曲解，这一现象引起广泛关注，中医

临床证据的报告也未能豁免。本文回顾了多年来国外相关研究，详细介绍这些误导性报告（Ｓｐｉｎ）的概念、现状、识别和分
类，以期为今后中医药临床证据中Ｓｐｉｎ的研究提供思路与方法。
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　　随着各种类型的临床研究不断开展，相应的临
床证据报告工具也不断涌现。例如系统评价／ｍｅｔａ
分析报告质量工具ＰＲＩＳＭＡ［１］（ＰｒｅｆｅｒｒｅｄＲｅｐｏｒｔｉｎｇＩ
ｔｅｍｓｆｏｒＳｙｓｔｅｍａｔｉｃＲｅｖｉｅｗｓａｎｄＭｅｔａａｎａｌｙｓｅｓ），随机
对照试验的报告工具 ＣＯＮＳＯＲＴ［２］（Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ
ＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＲｅｐｏｒｔｉｎｇＴｒｉａｌｓ），病例对照研究、队列研
究和横断面研究的报告规范工具 ＳＴＲＯＢＥ［３］（ｔｈｅ
ＳｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇｔｈｅＲｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆＯｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌＳｔｕｄｉｅｓｉｎ
Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ）等。然而除形式外，临床证据的报告
内容和报告用语也逐渐引起关注，例如作者使用的

语言是否有误导性？是否出现文题不符？是否有以

偏概全的结论？即便在使用这些工具后，各类临床

证据报告却始终存在一个共同的问题，即误导性报

告。例如在随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
Ｔｒｉａｌｓ，ＲＣＴ）中，不是所有的研究都会出现试验组的
疗效与对照组存在显著统计学意义的阳性结果，但

很多“无明显统计学意义”的临床研究结果是研究

者所不愿意看到的，研究者在撰写论文或发表研究

结果时，往往会对研究结果进行粉饰，让人觉得尽管

主要研究结果没有明显统计学意义，但是试验组的

药物或治疗方案仍是对患者有益的。系统评价和

Ｍｅｔａ分析是临床实践和卫生决策的最佳证据，临床
医生、决策者、研究者、患者都会因为不同的需求而

使用系统评价和Ｍｅｔａ分析的结果［４５］。由于用证需

求较大，所以系统评价和Ｍｅｔａ分析的准确报告显得
尤为重要，以便准确合理地概括和传播研究结果。
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然而，作者却在写作中有很大的自由度来报道他们

想报道的结果，或者写得很有潜在误导性［６］，这些被

统称为“Ｓｐｉｎ”［７］。
１　Ｓｐｉｎ的概念

Ｓｐｉｎ一词早在１９９５年就由Ｈｏｒｔｏｎ提出，用指医
学文献的修辞［８］，Ｈｏｒｔｏｎ认为 Ｓｐｉｎ是一种有意或者
无意的修辞小伎俩，此词意指有倾向地陈述，与中文

中“曲笔”和“粉饰”词义相近。目前，Ｓｐｉｎ被进一步
定义为在临床证据报告中有意或无意得对试验结果

进行曲解和修饰，刻意强调或夸大研究结果的有效

性和安全性。

２　Ｓｐｉｎ的研究现状
２０１０年６月，ＩｓａｂｅｌｌｅＢｏｕｔｒｏｎ博士［７］及其工作

组在《ＪＡＭＡ》杂志首次发表了 Ｓｐｉｎ的相关文献，对
无显著统计学意义的 ＲＣＴ中主要研究结果的曲解
性报道和解读进行了系统性评测。ＩｓａｂｅｌｌｅＢｏｕｔｒｏｎ
博士等纳入７２篇主要研究结果为“阴性”研究论文，
１３篇报道的题目存在 Ｓｐｉｎ（１８０％；９５％ ＣＩ１００％
～２８９％）；摘要的结果和结论部分有Ｓｐｉｎ的文章分
别为２７篇（３７５％；９５％ ＣＩ２６４％～４９７％）和４２
篇（５８３％；９５％ ＣＩ４６１％～６９８％）。正文中结
果、讨论和结论部分存在 Ｓｐｉｎ的文章分别为２１篇
（２９２％；９５％ ＣＩ１９０％～４１１％）、３１篇（４３１％；
９５％ ＣＩ３１４％～５５３％）和３６篇（５００％；９５％ ＣＩ
３８０％～６２０％）。超过４０％的研究报道在其正文
部分存在 ２个章节以上对主要研究结果的曲解。
ＶｅｒａＢａｄｉｌｌｏ等发现阴性结果的乳腺癌临床试验中，
５９％（５４／９２）的文献在摘要或结论部分存在
Ｓｐｉｎ［９］，而后其他针对阴性结果 ＲＣＴ的 Ｓｐｉｎ研究也
陆续开展［１０１１］，研究发现 Ｓｐｉｎ可能出现在文献报告
的任何部分，不论是摘要中的结果和结论、正文中的

结果讨论或结论，还是论文题目。其次，摘要的结论

部分是Ｓｐｉｎ的重灾区，由于医学文献的摘要部分是
传播最广、阅读最多、获得最快的资源［１２］，很多用证

者往往都只浏览文献的摘要，故不难推测将对用证

产生明显误导［１３］。

近期，除了干预性临床试验以外，很多研究也开

始对诊断性试验［１４］、病例对照研究及观察性［１５１９］临

床研究证据中 Ｓｐｉｎ的识别和分类进行探索。２０１６
年１月ＩｓａｂｅｌｌｅＢｏｕｔｒｏｎ博士及其工作组在ＪＣＥ上发
文［２０］，又对系统评价和 Ｍｅｔａ分析中 Ｓｐｉｎ进行了分
析，进一步提出了Ｓｐｉｎ的种类和类型。
３　Ｓｐｉｎ在证据报告中的常见形式

各类研究证据中都存在各种类型的 Ｓｐｉｎ，虽然

有很多相关研究摘录统计了文献中的相关描述，但

并不能很好进行归类。目前以ＲＣＴ和ＳＲ中Ｓｐｉｎ的
种类相对集中，故在此处进行详细介绍。

３１　Ｓｐｉｎ在ＲＣＴ中的４种常见种类
在Ｂｏｕｔｒｏｎ的文章中［７］，Ｓｐｉｎ的策略被细化为

２０余条，其中最主要的策略有以下４种。
３１１　组内前后对照替代组间比较结果　当试验
组的结果与对照组的结果并没有显著差异，而试验

组本身在治疗前后有显著差异时，研究人员在结论

中却直接描述成干预措施有效，却未具体说明。

３１２　次要结局指标替代主要结局指标　在同一
项原始研究中，被观察的既有主要指标也有其他指

标作为次要指标。这些指标需要在临床试验设计时

就提前确定。但是研究者在报告研究结果时，有选

择性的报告有显著结果的次要指标，同时弱化对主

要指标的阐述，以达到使整个研究报告中包含阳性

结果的目的。

３１３　选择性报告亚组分析结果　临床试验所关
注的治疗手段可能在整体水平上并没有显著效果，

但是在某些亚组中（比如不同年龄段，性别等）获得

了显著的结果，研究者通过强调在某个亚组中的结

果却不详细说明，以误导读者相信该治疗手段是有

效的。

３１４　非劣效／等效性试验报告偏倚　对于非劣效
或等效性的临床试验，非显著的试验结果也会被研

究者牵强附会地描述成试验组和对照组的效果等

同。

３２　Ｓｐｉｎ在ＳＲ／Ｍｅｔａ分析中的常见种类与分级
２０１６年１月发表在 ＪＣＥ上的文章提出［２０］，ＳＲ

中共发现３９种，正文中常见２８种，摘要中常见２１
种。除去与 ＲＣＴ相似的种类，ＳＲ特征性 Ｓｐｉｎ共 ３
大类１３种：１）误导性报道，例如，有 ＳＲ［２１］显示纳入
研究３６个，分析主要结局指标的研究只有８个，但
是在摘要中却没有明确指出这一点，只描述了２组
总样本量和这个主要结局指标的荟萃分析结果，这

无形中向仅浏览摘要的读者夸大了结果的效应量。

２）误导性解释，尤其在研究不良反应时，当研究结果
无明显统计学意义而可信区间较宽，甚至有逆向结

果时，却在结论中写道这种干预措施是安全的或者

有效的。例如［２２］ＲＲ＝１１（９５％ ＣＩ，０９５ｔｏ１２８），
ＲＲ＝１１２（９５％ ＣＩ，０８５ｔｏ１４６），ＲＲ＝１７６（９５％
ＣＩ，０９１ｔｏ２７８）。３）不恰当的外推性，仅显示替代
指标有效时，结论以偏概全，直接描述为治疗整个疾

病有效。其他种类包括选择性报告阳性结果、更强
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调原始研究的结果而不是Ｍｅｔａ分析的结果、当对照
组效优时未清晰指出、尽管原始研究存在严重方法

学，报告学偏倚或异质性时，在结论中只单纯强调结

果有效等。

此外，可根据严重程度对ＳＲ及ＭＡ常见的Ｓｐｉｎ
进行分级［２０］，最严重的７种 Ｓｐｉｎ包括：１）研究结果
无明显统计学意义但结论仍自称有效。２）研究结果
无明显统计学意义但题目仍自称有效。３）选择性报
告阳性指标。４）不良反应的指标无明显统计学意义
且有宽可信区间却认为安全。５）原始研究的方法学
质量较低，但结论中只写有效。６）选择性报告阴性
的安全性指标。７）不合适的外推性，单一干预措施
有效时结论描述成此类干预措施都有效，或者一种

结局指标有效时描述成所有指标都有效。

４　中医药临床证据与Ｓｐｉｎ
随着循证医学被引入中医药领域，中医药临床

证据越来越受到重视。在证据生产时，方法学质量

的重要性毋庸置疑，而在证据的传播与使用时报告

质量也很重要。为了规范和提高中医药临床试验的

报告质量，ＣＯＮＳＯＲＴ组织开发并更新了 ＣＯＮＳＯＲＴ
ＴＣＭ［２３］，２００３年开发了针对针灸临床试验的报告规
范ＳＴＲＩＣＴＡ［２４］，目前都已被广泛使用。中医药系统
评价（ＳｙｓｔｅｍａｔｉｃＲｅｖｉｅｗ，ＳＲ）和 Ｍｅｔａ分析作为证据
金字塔中级别最高的临床证据，并无特异性的报告

规范标准，也使用 ＰＲＩＳＭＡ工具评价。这些工具不
仅在形式上较好得规范和展示中医药临床证据，也

大幅提高了证据报告的透明度。研究显示［２５］这些

工具开发后中医药证据的报告质量有所提高，但尚

存一些问题。首先，这些报告规范的目的更侧重条

目内容报告的有或无［２６］，对于“有”的这部分报告条

目是否报告的准确无法测量，其次，这些条目都较侧

重文章的方法部分，例如会要求详细描述盲法和分

配隐藏的方法等，但针对研究结果的解读和准确描

述却条目较少，收效甚微［２７］。

目前虽无针对中医药临床证据 Ｓｐｉｎ调查的相
关研究发表，但由于中医药临床证据中结果为无明

显统计学意义的 ＲＣＴ研究数量较多，加上中医药
ＳＲ／Ｍｅｔａ分析经常会同时关注多个结局指标，这就
使选择性报告某个结局指标成为可能，或者有些不

适于使用安慰剂作为对照组的中医药研究，在不同

治疗手段的比较中非劣效／等效性试验报告偏倚就
有机会出现，所以不难推测上述 ＲＣＴ与系统评价中
常见的Ｓｐｉｎ策略可能同样会出现在中医药临床证
据报告中，尚需进一步实证研究来调查中医药临床

证据的Ｓｐｉｎ以及了解它的频率、严重程度和误导程
度。

５　前景与展望
Ｓｐｉｎ的识别和分类分级研究能帮助编辑和审稿

人快速识别和减少研究结果的误导性描述，也能帮

助作者在写作时避免潜意识的误导性报告。我们可

以简单的认为现有的工具主要是从形式上规范中医

临床证据的报告，但是在内容上还需要进一步规避

有意或无意产生的报告偏倚，今后不仅需要对各类

中医药临床证据中 Ｓｐｉｎ的种类进行深入调查、分析
与归类，而且要根据每种 Ｓｐｉｎ误导程度的大小进行
分级，并开发相应的工具识别和避免 Ｓｐｉｎ以进一步
提高中医药临床证据的报告质量。
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