
类实验研究报告 TREND 清单

报告条目 条目 描述

题目和摘要 1 ①研究对象如何分配到各干预组；②采用结构式摘要；③研究对象或抽样的相关信息

前言 背景 2 ①科学背景与原理的解释；②行为干预设计中应用的理论

方法 研究对象 3 ①入选标准；②征集研究对象的方法；③征集研究对象、数据收集的环境和地点

干预 4 各组干预的措施以及何时、如何实施

目标 5 设定的研究目标和假说

结局 6
明确定义主要和次要结局指标，描述收集数据的方法和提高测量水平的方法以及与证实测

量工具有效性相关的信息，如有关心理和生物学特性的测量

样本量 7 样本量如何确定，如有可能，应解释中期分析和终止试验的条件

分配方法 8 ①分配单位；②分配方法；③为减少因非随机化而可能出现的偏倚所采取的措施

盲法 9 研究对象、干预实施人员、结局评估人员是否并不知晓分组情况?如果是，盲法是否成功?



如何评价?

分析单位 10
①描述用于评价干预措施效果的最小分析单位；②如果分析单位和分配单位不同，需要描

述采用何种方法来调整

统计学方法

11 ①比较各组主要结局使用的统计学方法，包括相关数据的综合法；②其他分析方法，如亚

组分析和调整分析；③如果有缺失数据，还应考虑到缺失数据的处理方法；④统计软件或

程序

结果 研究对象的流

程

12
各个阶段研究对象的流动情况，如登记、分配、实施干预、随访、分析

征集研究对象 13 征集和随访的时间范围

基线资料

14 ①各组基线人口学特征和临床特征；②与特定疾病预防研究有关的每个研究状况的基线特

征；③总体和研究人群中失访组与在访组基线情况的比较；④研究人群和关注的目标人群

的基线特征

基线一致性 15 各研究组基线一致性的数据和用于控制基线差异的统计学方法

分析的数字

16 ①纳入每个分析组的研究对象数据(分母),尤其是结局不同时会发生变化的分母，如可能使

用绝对数来表达结果；②是否进行了意向性分析，如果没有，应该说明分析中如何处理不

依从的研究对象

结局和估计 17 ①对每个主要和次要结局，报告各组综合结果，估计效应大小，使用可信区间描述精确度；



②列入无效和隐性结果；③如果事先定义并评价了干预措施的结果，还需把结果列入

辅助分析
18 总结其他亚组分析和调整混杂变量的分析方法，阐明那些分析是预先设计的，哪些是探索

性的

不良反应事件 19 各个干预组重要的不良反应事件或副作用（总结测量方法、效应的点估计和置信区间）

讨论

解释

20 ①结合研究假设、潜在偏倚的来源或测量的不精确性以及累加分析有关的风险，对结果进

行合理的解释；②结果的讨论应考虑干预措施发挥效应的机制(因果通路)或其他可能的机

制及解释；③讨论实施干预的有利因素和不利因素以及干预的真实性；④研究在计划或决

策建议方面的意义

外推性
21 在考虑人群、干预措施特点，随访时间、激励性、依从率、研究场所和机构的特殊性等因

素的基础上，讨论试验结果的外推性（外部有效性）

证据总体 22 结合现有的证据，对结果进行全面的解释
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