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也摘要页 真实世界研究作为循证医学的重要研究范式袁在中医药领域的应用日益广泛袁但当前中医药期刊在处理此类稿件时普

遍缺乏针对性的编辑规范遥 本研究通过系统梳理国内外真实世界研究的核心概念尧方法学要求及报告标准袁结合中医药野辨证论治冶

和野个体化诊疗冶的学科特点袁构建了野中医药真实世界研究论文编辑审查检查清单冶袁其中包含研究问题与设计尧数据来源与质量尧

中医药特色要素尧统计分析与结果解释 4 个维度袁共 19 个审查条目遥 本研究重点关注基于真实世界数据开展的观察性真实世界研

究袁此类研究具有 3 个主要特征袁即数据来源于临床实践而非专门为研究目的收集尧研究在真实临床环境中开展尧研究者通常不主

动分配干预措施曰同时通过 8 个典型案例深入剖析了编辑审查中的常见问题袁包括研究类型误标尧数据提取过程不透明尧混杂因素

未控制尧辨证标准缺失等遥 该框架可为中医药期刊编辑在初审筛选尧送审决策和质量把关各环节提供条目化的操作参考袁有助于将

依赖个人经验的审查过程转化为规范化的质量把关流程袁也可为研究者在设计和报告阶段提供规范参照袁推动中医药真实世界研

究的整体质量提升遥
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也粤遭泽贼则葬糟贼页 Real-world study (RWS), as an important research paradigm in evidence-based medicine, has been increasingly
applied in the field of Chinese medicine (TCM). However, TCM journals currently lack targeted editorial guidelines for handling
manuscripts of this type. By systematically reviewing the core concepts, methodological requirements, and reporting standards of
RWS both domestically and internationally, and by integrating the discipline characteristics of TCM such as "treatment based on
pattern differentiation" as well as "individualized diagnosis and treatment", this study developed an Editorial Review Checklist for

Manuscripts Reporting TCM Real-world Studies. The checklist comprises four dimensions: research question and design, data
sources and quality, TCM-specific elements, and statistical analysis and interpretation of results, and includes 19 review items. This
study focuses on observational RWS conducted based on real-world data, which has three key characteristics: data are derived from
clinical practice rather than collected specifically for research purposes; studies are conducted in real-world clinical settings; and
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investigators typically do not actively assign interventions. Meanwhile, eight typical cases are adopted to conduct an in-depth
analysis of common issues in editorial review, including mislabeling of research types, non-transparency in data extraction, failure to
control confounding factors, and absence of pattern differentiation criteria. This framework can provide itemized operational
references for TCM journal editors throughout initial screening, peer-review assignment, and quality control. It can help transform
the experience-dependent editorial review into a standardized quality control procedure. In addition, it may serve as a normative
reference for researchers during the research designing and reporting, thereby contributing to the overall quality improvement of
RWS in TCM.

也运藻赠憎燥则凿泽页 real-world study; Chinese medicine; academic publishing; journal quality control; editorial standards

真实世界研究是近年来循证医学领域兴起的重

要研究范式袁其在药物临床评价中的地位日益凸

显遥 2020 年袁国家药品监督管理局发布叶真实世界证

据支持药物研发与审评的指导原则渊试行冤曳[1]袁以及

尹璇等发表叶药品临床综合评价项目真实世界研究

质量控制规范渊2024 版冤曳[2]袁标志着我国真实世界研

究进入规范化发展阶段遥 中医药以野整体观念冶和
野辨证论治冶为核心特征袁诊疗过程强调因人尧因时尧
因地制宜袁干预措施常涉及方剂加减尧剂型选择尧服
药频次等复杂要素袁被认为与真实世界研究高度契

合遥 叶新时代中医药临床研究方法论专家共识曳也指

出袁中医药临床研究需采用多种方法并用袁而真实世

界研究作为重要补充手段越来越被认可袁已成为构

建中医药循证证据体系的重要方向[3]遥
然而袁随着中医药真实世界研究稿件的日益增

多袁一个关键问题逐渐凸显院当前中医药期刊针对真

实世界研究稿件的编辑规范尚未形成统一的尧符合

中医药特色的系统化规范遥 通过系统梳理国内主要

中医药期刊的投稿须知可以发现袁各期刊对稿件的

格式要求主要围绕传统研究范式渊如临床观察尧实验

研究冤制定袁对真实世界研究这一研究类型的稿件缺

乏针对性的指引曰编辑审查也缺乏符合本学科特

点的系统化规范与实践依据遥 国际上通用的真实世

界研究报告规范[如观察性研究报告规范渊Strength鄄
ening the Reporting of Observational Studies in Epi鄄
demiology, STROBE冤尧回顾性队列研究报告规范渊RE鄄
porting of studies Conducted using Ob servational
Routinely-collected health Data, RECORD冤]主要基于

西方流行病学和观察性研究设计袁未能涵盖中医药

的独特要素[4-5]遥 期刊编辑作为学术论文质量的第一

道关口袁在真实世界研究论文审查中面临独特挑战遥

因此袁本研究旨在厘清真实世界研究的核心概

念与特征袁建立编辑审查的理论基础曰分析中医药真

实世界研究的特殊性袁识别编辑审查的关键难点曰在
文献梳理与编辑实践基础上袁尝试提出符合中医药

特色的真实世界研究论文编辑审查框架袁为后续行

业规范研制提供参考曰通过典型案例演绎袁说明常见

问题的识别与处理策略袁为提升中医药真实世界研

究稿件的发表质量提供参考遥
1 真实世界研究的基本特征与关键质量要素

1.1 真实世界研究的核心概念与特征

真实世界研究是指在真实临床环境下袁基于与

常规诊疗实践密切相关的数据袁通过科学设计和规

范分析袁评价干预措施的有效性尧安全性尧适用人群

及卫生服务效果等袁并形成真实世界证据的研究过

程[6]遥 从研究设计看袁真实世界研究既包括基于真实

世界数据开展的队列研究尧病例对照研究尧横断面研

究等观察性研究袁也包括在真实临床环境下干预措

施更接近常规诊疗实践的实用性临床试验等干预

性研究遥前者主要利用临床实践中自然形成的数据袁
研究者通常不主动分配干预措施曰后者虽存在研究

者设定的干预或分组安排袁但其研究对象尧诊疗场

景尧干预执行和结局评价更接近常规临床实践袁因此

也可作为产生真实世界证据的重要研究形式[6-8]遥
考虑到当前中医药期刊来稿中袁基于电子病历尧

医院信息系统尧登记数据库尧区域健康信息平台尧医
保数据库等常规收集数据开展的观察性真实世界研

究较为常见袁此类稿件在研究类型识别尧数据来源说

明尧数据质量控制尧混杂因素处理及中医药特色信息

报告方面问题较为集中袁本研究所构建的编辑审查

检查清单及案例分析主要聚焦于观察性真实世界研
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究遥 此类研究通常具有以下特征院第一袁数据来源于

真实临床实践袁主要是为诊疗尧管理或支付等目的而

自然产生的数据袁而非研究者完全按照预设方案专

门采集的数据曰第二袁研究场景为常规临床环境袁纳
入人群尧诊疗过程尧联合用药尧剂量调整和随访方式

更接近日常医疗实践曰第三袁研究者通常不主动干预

治疗分配袁而是通过回顾性或前瞻性观察的方式分

析暴露尧干预与结局之间的关系遥
1.2 真实世界研究与传统前瞻性观察研究的关键

区别

在编辑审查实践中袁最容易混淆的是真实世界

研究与传统前瞻性观察研究遥 二者均可能发生在真

实临床环境中袁且研究者通常不主动随机分配干预

措施遥 二者的关键差异主要在于数据来源尧数据产

生的目的及研究者在数据形成过程中的角色[6]遥 详

见表 1遥
1.3 国际医学期刊对真实世界研究的处理经验

借鉴

国际医学期刊在真实世界研究报告规范方面已

积累了丰富的经验袁其核心逻辑在于通过透明性确

保可评价性遥 以 STROBE 声明及其针对常规收集数

据的扩展版 RECORD 声明为代表袁这些规范不仅涵

盖了研究设计尧偏倚控制及统计方法等 18 个通用条

目袁更对数据来源尧清洗流程及链接路径提出了严苛

要求遥 其核心要义在于袁编辑与读者必须能够通过

报告内容袁复原作者从野原始数据冶到野临床证据冶的
每一个处理步骤袁从而判断结论的真伪[4-5]遥

在补充替代医学领域袁Journal of Ethnopharma鄄
cology 等权威期刊的实践更具参考价值遥 这些期刊

在处理草药研究时袁已形成了一套近乎野精准化学冶

的描述规范院从植物的拉丁学名尧药用部位到复杂的

提取工艺与质控标准袁无不要求详尽披露遥 此外袁它
们强调将野传统使用背景冶与野现代实证评价冶相衔

接袁并要求系统报告安全性信息袁这种对干预措施

重复性和患者安全性的高度重视袁为中医药真实世

界研究的编辑规范提供了底层逻辑支撑[6-9]遥
1.4 中医药特色真实世界研究编辑规范框架的构

建核心

由此延伸袁中医药期刊在发表真实世界研究时袁
应该遵循野分层报告尧核心明确尧特色突出冶的原则遥
这意味着袁应根据不同类型的真实世界研究设定差

异化要求袁确保暴露定义尧结局测量及混杂因素控制

等关键要素的准确性袁同时为中医药独有的野证候演

变冶和野辨证施治冶提供特定的表述空间遥从这一思路

出发袁构建符合中医药特色的真实世界研究编辑规

范框架时袁应特别关注干预措施的精准化尧暴露因素

的辨证分层尧混杂因素的深度挖掘以及结局指标的

多维度评估[10-16]遥
1.4.1 干预措施的动态精准化描述 真实世界研究

的可重复性很大程度上取决于对干预措施的还原

度遥 中医药的复杂性在于其通常结合野固定方剂冶与
野随证加减冶两种形式遥 编辑规范应要求作者明确干

预措施的范围袁如果是随证加减袁必须详细交代加减

的逻辑标准渊即野何种证候增减何药冶冤及阈值判定遥
同时袁报告不仅要提及方名袁还应具体到剂型尧煎煮

火候尧服药频次及时间遥 对于中药饮片袁还需披露产

地尧批号及质控信息袁这些是确保研究可评价的基础袁
缺失这些要素的稿件应被视为存在严重描述偏倚遥
1.4.2 暴露因素与混杂因素的辨证重构 野辨证论

治冶不仅应作为研究的背景袁还应作为核心变量纳入

表 1 真实世界研究与前瞻性观察研究的关键区别

Table 1 Key differences between real-world studies and prospective observational studies
维度

数据产生的目的

数据来源

研究者角色

数据采集时机

典型表述

真实世界研究

为临床实践而产生

已有的医院信息系统/电子病历系统等

主要是既有或自然形成数据的使用者尧整理者和分析者

可回顾性提取既有数据袁也可在不明显改变常规诊疗流程的

前提下前瞻性收集真实世界数据

野基于电子病历系统/登记数据库/医保数据库噎噎冶野利用常规

诊疗数据噎噎冶

传统前瞻性观察研究

为研究而产生

研究者根据研究方案专门设计的病例报告表尧随访

表或研究数据库

既是研究设计者袁也是研究数据的组织采集者

研究启动后按照研究方案主动尧系统采集研究所需

变量

野前瞻性纳入患者噎噎冶野按照研究方案设计病例报

告表并定期随访噎噎冶
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统计分析模型遥 编辑应要求作者引入野辨证暴露冶的
概念袁不仅要报告人群的证型分布情况袁更要按证型

进行分层分析袁探讨疗效是否存在证型特异性遥 在

混杂因素的控制上袁除了年龄尧性别等常规变量袁中
医药真实世界研究还必须考虑更深层的中医药维度

混杂因素遥 例如袁患者的中医体质渊如气虚尧痰湿冤可
能既影响治疗选择又影响治疗结果袁属于典型的潜

在混杂因素曰此外袁季节气候渊天人相应冤尧患者的饮

食偏好尧情志状态等袁均应作为协变量纳入统计模

型袁以应对中医药疗效评价中自然环境与生活方式

高度依赖的特性遥
1.4.3 结局指标的多维与安全评价 中医药的疗效

往往体现为整体调节袁因此单一的理化指标通常难

以覆盖其临床价值遥 规范框架应引导作者构建多维

评价体系袁不仅要鼓励使用经过信效度验证的中医

患者报告结局量表袁并明确其最小临床重要差值袁还
要细化症状改善的度量袁体现方证相应的特点遥更
为关键的是袁编辑应确保安全性报告的严谨性袁要求

全面披露与中药相关的肝肾功能变化及潜在的药物

相互作用袁从而建立一个既能够体现中医特色袁又符

合国际标准严谨性要求的编辑审查闭环遥
2 构建符合中医药特色的真实世界研究编辑

规范框架

结合前述对中医药真实世界研究特殊性的分

析尧文献回顾尧方法学要求以及编辑实践的探讨[17-21]袁
本研究尝试构建野中医药真实世界研究论文编辑审

查检查清单冶袁详见表 2遥 该清单通过 4 个维度和 19
个核心条目袁旨在为编辑部提供从收稿到送审的量

化准则袁特别是将中医药特色要素提升至与方法论

同等重要的审核高度袁确保编辑工作在科学性与中

医药特色的双重要求下顺利开展遥
3 中医药期刊真实世界研究编辑常见问题及

案例分析

为了帮助编辑更好地理解和应用审查框架袁本
研究针对 4 个核心维度袁选取了 8 个最具代表性的

案例进行深度剖析遥 这些案例基于编辑审稿实践中

的常见情境构建袁仅保留核心问题尧识别依据与编辑

处理要点袁旨在说明问题的表现形式尧识别方法尧处

理策略及其理论依据袁不针对任何具体已发表或未

发表的论文遥
例 1院前瞻性研究误标为真实世界研究

在一项标题为野某中药治疗冠心病的真实世界

研究冶的稿件中袁研究者通过自行设计的病例报告

表袁前瞻性地连续纳入了 80 例患者袁并根据患者意

愿将患者分为治疗组与对照组遥 虽然该研究是在真

实临床环境下开展袁但其数据采集过程属于野研究驱

动冶而非野临床驱动冶遥 此外袁样本量过小尧观察时间

短袁研究更符合野前瞻性观察研究冶的范畴遥 因此袁编
辑要求作者调整研究的定位袁修改标题为野某种中药

治疗冠心病的前瞻性观察研究冶袁并删除文中所有关

于野真实世界冶的不当表述遥
例 2院数据提取流程野黑箱化冶
在某篇稿件中袁作者仅提到野回顾性收集 500 例

患者资料冶遥 编辑追问后发现袁数据混合了检验科血

糖指标尧住院国际疾病分类渊International Classifica鄄
tion of Diseases, ICD冤 编码及课题组事后手工识别

的纸质病历辨证信息遥 由于数据的异质性大且提取

过程不透明袁尤其是通过不完整的病历信息补充野辨
证分型冶袁存在严重的追溯偏倚袁影响研究的可重复

性袁于是编辑要求作者补充数据提取路径尧清洗标

准及辨证分型判断依据袁并在讨论中说明回顾性判

定证型可能带来的分型偏倚遥
例 3院名老中医病案的代表性偏倚

某项研究基于某名老中医病案数据库筛选患

者袁评价某方治疗慢性心力衰竭的疗效遥名老中医病

案数据库是在真实临床环境中自然形成的研究数据

来源袁研究者并未主动干预治疗分配袁该研究仍具

备观察性真实世界研究的基本属性遥 然而袁此类研

究存在较为突出的选择性偏倚袁名老中医的诊疗对

象往往病情复杂尧经多方转诊而来袁与基层常规就

诊人群存在系统性差异袁其病案数据难以代表该病

种的整体患者分布遥 因此袁编辑应要求作者在数据

来源部分详细描述该病案数据库的形成背景尧 机构

层级尧纳入患者的来源渠道及时间范围曰在局限性

部分明确讨论研究样本的代表性局限袁说明结论的

适用范围曰 在结论表述中避免将基于单一名医病案

的发现直接推广至一般临床人群袁措辞应审慎遥
例 4院不朽时间偏倚
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表 2 中医药真实世界研究论文编辑审查检查清单

Table 2 Editorial review checklist for manuscripts reporting TCM real-world studies
维度

研究问题与

设计

数据来源与

质量

中医特色要

素

统计分析与

结果解释

审查要点

研究问题

研究类型

研究设计类型

纳排标准

研究注册与伦

理合规

数据来源

数据提取方法

数据质量控制

缺失数据的报

告和处理

辨证标准

辨证过程

中药处方信息

中医特色结局

指标

中西医指标

平衡

基线特征

混杂因素

判断要点

明确研究目的袁避免野探讨某中药疗效冶等笼统表述曰PICO 要素完整袁包括人群渊Population袁明确纳

入的疾病类型尧分期尧证型冤尧干预渊Intervention袁具体中药方剂或中成药冤尧对照渊Comparison袁明确

是与西药尧安慰剂尧常规治疗还是空白对照比较冤尧结局渊Outcome袁明确是症状改善尧实验室指标尧
生存率还是生活质量冤曰有明确的研究假设或主要研究终点

真实世界研究通常样本量较大尧观察时间较长曰数据来源为已有的临床数据袁而非研究驱动收集

渊在研究启动后专门收集数据冤曰避免将病例系列尧名医经验总结误标为真实世界研究

明确研究设计类型[队列研究渊前瞻性或回顾性袁需说明暴露原结局的时间顺序袁明确基线时间点

和随访终点冤尧病例对照研究渊需说明病例和对照的来源尧匹配方法和匹配比冤尧横断面研究渊需明

确是单时间点数据收集冤]
纳入和排除标准清晰尧可操作尧可重复曰纳入标准避免涉及野基线后冶信息曰排除标准不应包含结局

事件曰涉及中医辨证的纳入标准需明确辨证依据曰野严重疾病冶野病情危重冶等模糊表述需有明确的

量化标准

回顾性研究需提供伦理批准号和批准日期曰涉及患者隐私信息需说明匿名化处理和知情同意豁

免情况曰前瞻性研究还需在中国临床试验注册中心等平台进行研究注册袁提供注册号曰避免注册

日期晚于研究结束日期曰注册信息与论文报告内容一致

明确说明数据来源系统渊医院信息系统尧电子病历系统尧检验信息系统尧影像归档系统尧区域健康

信息平台尧医保数据库等冤尧覆盖科室尧机构范围尧时间范围和患者总量曰如数据来源混杂袁需分别

说明各部分数据的来源和比例

详细描述检索策略曰列出提取的变量清单曰说明数据提取的时间范围曰如涉及多个数据源关联袁说
明患者 ID 的匹配方法曰回顾性提取中医辨证分型数据需说明判断依据

说明数据核查措施尧如何识别和处理异常值尧数据清洗流程等曰多人提取数据时需报告一致性检

验结果

报告主要变量的缺失比例和缺失模式曰分析缺失原因曰说明缺失数据的处理方法曰关键变量缺失

率超过 20%时需讨论对结果的影响

详细列出辨证标准袁包括主症尧次症尧舌象尧脉象及其量化要求曰注明辨证标准的来源渊指导原则尧
国家标准尧行业标准尧教科书尧专家共识等冤曰标准需具有可操作性袁避免野舌质偏淡冶野脉象无力冶等
主观描述袁应说明具体判断依据曰多种证型时需说明兼夹证的判断和处理方法曰辨证标准应与研

究疾病相匹配

说明辨证者人数尧辨证方式尧专业资质尧中医工作年限及时间点曰报告辨证一致性检验结果曰回顾

性研究根据病历记录事后判断证型时袁需在局限性中承认可能存在的分型偏倚

列出药物组成尧剂量尧剂型曰饮片需提供产地尧炮制方法尧质量标准尧批号曰中成药需提供药物组成尧
生产厂家尧批准文号尧批号曰野随证加减冶需详细说明加减规则曰说明用药疗程尧服药频次尧服药时间

主要或次要结局指标中应包含中医特色评价渊证候积分尧中医症状量表尧中医疗效标准等冤曰证候

疗效评价应覆盖主要症状袁避免仅评价单一症状曰体现野方证相应冶特点袁按证型分层分析疗效曰说
明证候积分的计算方法和疗效判定标准

主要结局指标应兼顾中西医评价袁既包含客观的生物学指标渊实验室检查尧影像学检查尧生存率

等冤袁也包含中医特色的主观症状评价曰避免野中医干预袁西医评价冶渊仅用西医指标评价中医药疗

效冤及野只看症状袁忽视客观指标冶渊缺乏安全性监测和客观疗效证据冤曰次要结局指标可包括生活

质量尧患者满意度尧中医体质改善等

提供基线特征对比表渊人口学特征尧疾病特征尧合并症尧合并用药尧中医证型分布等冤曰对每个基线

变量进行组间比较曰在基线存在显著差异时袁需在统计分析中采用倾向性评分匹配尧多变量回归

或分层分析等方法进行调整袁检查两组在主要变量上是否有显著差异

识别并列出可能的混杂因素渊年龄尧性别尧疾病严重程度尧合并症尧合并用药等常规混杂因素以及

体质类型尧证型尧季节尧地域尧饮食习惯尧情志状态等中医特色混杂因素冤曰采用倾向性评分匹配尧多
变量回归尧分层分析尧工具变量法等统计方法控制混杂曰报告调整前和调整后的效应量袁比较调整

对结果的影响

审查层级

A

A

A

A+B

A

A

A

B

B

A+B

B

A

B

B

A

B
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注院A 为编辑必查项袁主要用于收稿尧初审和送外审前的基础质量核查曰B 为专家外审项袁主要供临床专家尧方法学专家或统计学专家在同行

评议阶段进一步评价曰A+B 表示编辑初审和专家外审均需重点关注遥

维度

统计分析与

结果解释

审查要点

统计方法

敏感性分析

结论

判断要点

统计方法与研究设计匹配渊队列研究用生存分析或重复测量分析尧病例对照研究用逻辑回归尧横
断面研究用描述性分析或相关分析冤曰统计方法与数据类型匹配渊连续变量用 t 检验或方差分析尧
分类变量用卡方检验或 Fisher 精确检验尧有序变量用秩和检验冤曰生存分析时间起点正确曰多重检

验需进行邦费罗尼校正或说明未校正的理由

对关键假设渊如缺失数据处理尧混杂控制方法尧亚组定义尧极端值处理冤进行敏感性分析袁如不同方

法得出一致结论则说明结果稳健袁如结论不一致需在讨论中详细说明

观察性研究结论避免使用强因果表述袁明确结论的适用范围袁避免夸大疗效尧过度推广曰讨论部分

需详细说明研究局限性

审查层级

B

B

A+B

表 2渊续冤

某项研究评估了野服用某中成药逸3 个月冶对预

后的影响袁并排除了服药未满 3 个月即发生终点事

件或死亡的患者遥 这个做法在真实世界研究中是一

个致命错误遥 患者必须野活过 3 个月冶才能进入暴露

组袁相当于提前获得了野不死保险冶袁排除了早期死亡

的风险袁从而使得结果可能向治疗有效的方向倾

斜遥 因此袁要求作者重新设定基线分析模型袁以野开
始服药冶作为基准遥 如果数据受限无法修正袁则要求

大幅削弱结论的肯定性袁或者建议作者参考野新用户

设计冶重构课题遥
例 5院混杂因素未控制渊选择性偏倚冤
某项研究比较中药组与未服用组的预后袁采用

卡方检验遥 基线表显示中药组更年轻且病情更轻

渊P<0.01冤遥由于两组基线差异明显袁直接组间比较难

以支持疗效判断遥 编辑要求作者采用倾向性评分匹

配或多变量回归等方法控制混杂曰若无法调整袁则将

研究定位为描述性分析袁并避免使用野显著改善冶等
因果性表述遥

例 6院失访导致的选择性偏倚渊缺失数据处理冤
某项研究总样本为 500 例袁但结局指标仅报告

320 例袁对缺失的 36%数据未作说明袁且直接剔除缺

失数据袁这样可能造成明显选择性偏倚遥 编辑要求

作者解释失访原因袁比较失访与未失访者基线差异袁
并补充敏感性分析袁在必要时下调结论强度遥

例 7院辨证标准不透明渊中医野黑箱冶问题冤
在一项研究中袁作者提到野根据中医四诊判断气

虚血瘀证冶袁但没有具体的操作标准及权重说明遥 辨

证过程的黑箱化使得研究无法被同行重复袁且存在

野因药定证冶的逻辑风险遥 编辑要求作者补充辨证条

目尧判定规则尧标准来源及一致性检验结果遥

例 8院中药处方信息不完整

某项研究评价某医院自拟方袁文中仅提供方名袁
且因野医院协定方需保密冶拒绝公开组成遥然而袁不公

开组方信息会大大降低研究价值袁无法验证疗效袁难
以进行临床推广遥编辑需作为中介进行平衡袁最低要

求是公开主要药物成分曰若仍无法公开袁必须在文中

明确注明野具体配比暂未公开冶袁并接受由此带来的

局限性评价遥
4 结语

本研究围绕中医药真实世界研究论文的编辑审

查需求袁在梳理真实世界研究基本特征尧方法学要求

及中医药特色问题的基础上袁提出了包含研究问题

与设计尧数据来源与质量尧中医特色要素尧统计分析

与结果解释 4 个维度尧经梳理形成的共 19 个条目的

编辑审查要点清单袁并结合 8 个典型案例袁探讨了常

见问题的识别路径与处理思路遥 该框架能够为中医

药期刊编辑在初审尧质控和送审各环节提供较为系

统的操作参考袁有助于将过去较多依赖个人经验的审

查过程逐步转化为条目化尧规范化的质量把关流程袁
提升真实世界研究稿件审查的规范性尧一致性与可

操作性遥 同时袁也可在一定程度上为研究者开展和

报告中医药真实世界研究提供反向参照袁在研究设

计尧数据整理乃至论文撰写阶段袁即应有意识地关

注研究类型界定尧数据来源说明尧中医特色信息完

整性及统计分析合理性等关键问题袁从源头上提升

研究与报告的整体质量遥
但本研究提出的框架主要基于文献分析与编辑

实践总结袁属于探索性研究袁并不能等同于行业层面

的编辑共识遥 鉴于真实世界研究包括观察性真实世
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界研究和实用性临床试验等干预性真实世界研究袁
而本研究构建的编辑审查检查清单主要面向基于常

规收集数据开展的观察性真实世界研究稿件袁因此

其适用边界仍需进一步明确遥 对于实用性临床试验

等干预性真实世界研究稿件袁编辑审查还需进一步

关注研究注册尧伦理审批尧干预方案尧分组方式尧方案

偏离尧依从性评价及临床试验报告统一标准的相关

扩展规范等内容袁相关编辑审查规范有待后续研究

进一步完善遥 此外袁本框架中各审查条目的权重是

否足够科学袁在不同期刊尧不同研究主题和不同研究

设计下是否具有普适性和可操作性袁仍需通过专家

咨询尧德尔菲法等方式进一步凝练和完善袁并在更大

规模的采编实践中开展实证检验袁在反馈中持续迭

代优化遥
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