
«罕见病研究» 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

ＣＯＮＳＯＲＴ 声明清单———针对随机对照试验∗

主题 项目 描述

文题和摘要 １ａ
１ｂ

[ 　 ] 在文题提示为随机试验

[ 　 ] 用结构式摘要概括试验设计、 方法、 结果和结论

引言

背景和目的 ２ａ
２ｂ

[ 　 ] 科学背景和原理解释

[ 　 ] 具体的目的或假设

方法

试验设计 ３ａ
３ｂ

[ 　 ] 描述试验设计 (如平行试验、 析因设计) ꎬ 包括分配的比率

[ 　 ] 给出试验开始后试验方法的重大改变 (如合格标准的改变) 及原因

受试者 ４ａ
４ｂ

[ 　 ] 参加者的合格标准

[ 　 ] 资料收集的场所和地点

干预 ５ [ 　 ] 描述各组干预的准确详情ꎬ 以便重复试验ꎬ 如何及何时实施了这些干预

结局 ６ａ
６ｂ

[ 　 ] 清楚地界定主要和次要结局指标ꎬ 包括如何以及何时评估的这些指标

[ 　 ] 试验开始后试验结局指标的任何变化及原因

样本量 ７ａ
７ｂ

[ 　 ] 明确样本量是如何确定的

[ 　 ] 可能的话解释中期分析情况和终止试验的规则

随机化

顺序产生 ８ａ
８ｂ

[ 　 ] 描述产生随机分配顺序的方法

[ 　 ] 描述随机化的种类ꎬ 及任何限制 (如分区组及各区组样本大小)
分配隐蔽机制 ９ [ 　 ] 描述实施随机分配顺序的方法 (如连续编号的容器) ꎬ 在实施干预前隐蔽分配顺序的步骤

实施 １０ [ 　 ] 谁产生的分配顺序ꎬ 谁登记的参加者ꎬ 谁将参加者分配到各组中

盲法 (掩蔽) １１ａ
１１ｂ

[ 　 ] 如果做到了ꎬ 描述分配干预后对谁设盲 (如参加者、 医务工作者、 评估结局的人) ꎬ 以及如何做的

[ 　 ] 描述干预措施的相似之处

统计学方法 １２ａ
１２ｂ

[ 　 ] 描述比较各组主要和次要结局的统计学方法

[ 　 ] 描述额外分析如亚组分析和调整分析的方法

结果

受试者流动 (极力

推荐使用流程图)
１３ａ
１３ｂ

[ 　 ] 描述每组被随机分配、 接受预期处理和分析主要结局的人数

[ 　 ] 描述各组随机化后退组和剔除的人数及原因

招募受试者 １４ａ
１４ｂ

[ 　 ] 描述招募和随访日期

[ 　 ] 描述结束或终止试验的原因

基底资料 １５ [ 　 ] 用表格描述各组的基线人口统计学资料和临床特征

分析的人数 １６ [ 　 ] 描述各组的进入分析的参加者人数 (分母) ꎬ 以及分析是否是在原先设计的组之间进行

结局和评估 １７ａ
１７ｂ

[ 　 ] 总结各组的主要和次要结局结果ꎬ 评估的效应大小及其精度 (如 ９５％ ＣＩ)
[ 　 ] 对于二分类结局指标ꎬ 建议陈述绝对和相对效应大小

辅助分析 １８ [ 　 ] 报告任何其他的分析如亚组分析和调整分析结果ꎬ 指出哪些是事先指定的ꎬ 哪些是探索性的

危害 １９ [ 　 ] 每组的任何重要危害或非预期效应

讨论

局限性 ２０ [ 　 ] 指出试验的局限性、 潜在偏倚、 不精确和分析的多样性

普遍意义 ２１ [ 　 ] 指出试验结果的普遍意义 (外部有效性、 应用性)
解释 ２２ [ 　 ] 解释结果ꎬ 权衡利害ꎬ 考虑其他证据

其他信息注册登记 ２３ [ 　 ] 试验的登记号和名称

试验方案 ２４ [ 　 ] 可能的话ꎬ 告知从何处找到完整的试验方案

资助情况 ２５ [ 　 ] 资助或其他支持 (如提供药物) 的来源ꎬ 资助者的作用
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