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摘 要：检索2010—2020年《中文社会科学引文索引》（Chinese Social Sciences Citation Index，CSSCI）收录的9本体育

类期刊，纳入 168 篇随机对照试验文献，利用 Cochrane 偏倚风险评估工具与 CONSORT 2010 清单进行偏倚风险评估

与报告质量评价。偏倚风险：风险“不确定”比例最高，选择性偏倚、实施偏倚和其他偏倚等较为突出；“低风险”比例

次之，主要涉及报告偏倚、测量偏倚、随访偏倚等；“高风险”比例最低，主要集中在实施偏倚、随访偏倚与其他偏倚

3类。报告质量：背景目的、受试者招募、结局指标、统计方法与解释部分等条目报告质量较高，摘要、干预措施、受试

者流程、基线资料与结局评估报告质量中等，文题、试验设计、受试者标准、样本量、随机化、盲法与局限性等条目报告

质量较低。结论：我国体育类 RCT 研究偏倚控制与报告质量均有较大提升空间。建议：试验时严格控制随机化、施

盲、受试者流失等环节，努力降低偏倚风险；试验报告完善文题、受试者来源、样本量确定、干预措施、统计方法与结局

评估等条目，提高报告质量。
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随机对照试验（randomized controlled trial，RCT）是评

价医疗保健干预措施的金标准（Schulz 等，2010）。在体育

科学研究中，RCT 研究（包括对 RCT 的元分析）处在因果

关系证据力度等级的顶端部分（张力为 等，2017），能够为

因果关系提供有力证据，并广泛应用于学生身心健康促

进、运动技能学习、老年人健康促进、运动员竞技水平提

高等领域。不可否认，我国当代体育类的 RCT 研究尚未

完全展现其应有价值：一方面，与国内其他专业相比，对

方法学的关注弱于循证医学等；另一方面，与国外同领域

研究相比，部分研究质量偏低（王帝之 等，2019）。众所周

知，开展高质量试验研究是体育科学研究不断追求的目

标。为使 RCT 研究充分展现证据力度，需找到该类研究

尚存的问题，有效提出改进方向。近年，体育学者持续关

注试验方法在体育科学研究中的应用，对变量控制、样本

量、报告规范等环节出现的问题进行了深入分析（石岩

等，2014；张连成，2016；张连成 等，2020；张禹，2016），但

鲜见对处于证据链顶端的 RCT 研究以及审视其方法学与

报告的整体情况。鉴于此，有必要对我国体育类 RCT 研

究的方法学与报告质量进行评价与分析。方法学是 RCT

的核心，试验报告是展现试验全貌与规范性的重要依据，

对两者的评价与分析能全面了解我国体育类 RCT 研究的

现状与不足之处，从而进一步提出发展或改进方向。

RCT 研究的方法学质量常用偏倚风险（risk of bias）来

体现（来保勇 等，2018）。偏倚又称系统误差，指在研究过

程中，一些已知或可控因素引起的使研究结果或推论系

统地偏离真实情况（王建华，2010）223。偏倚风险是出现系

统误差的可能性，如果 RCT 研究中设计、实施、报告等环

节未得到严格控制，就会高估或低估干预效果，增加偏倚

风险。偏倚程度难以定量评价，只能定性判断偏倚风险。

在众多偏倚风险评估工具中，Cochrane 风险偏倚评估工具

（Higgins et al.，2011）更受专家推崇（曾宪涛 等，2012）。

该工具对 RCT 方法学有重要影响的偏倚分为 6 个类别 7

个偏倚来源：选择性偏倚（随机序列生成与分配隐藏）、实

施偏倚（主试或受试者施盲）、测量偏倚（对结局评估者施
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盲）、随访偏倚（结果数据不完整）、报告偏倚（选择性报

告）与其他偏倚，7 种偏倚风险全面反映了 RCT 研究的方

法学质量。

RCT 报告质量问题在 20 世纪 90 年代已受到关注，为

解决报告不充分问题，在方法学专家与期刊编辑等组成

的研究小组建议下，The Journal of the American Medical

Association（JAMA）于 1996 年发表了试验报告的统一标准

（consolidated standards of reporting trials，CONSORT）声明

（Begg et al.，1996）。此后，CONSORT 工作组不断对其进

行完善，形成了由 1 份包含 25 个条目的检查对照清单和

1 份流程图组成的 CONSORT 2010 声明，并发表在 British

Medical Journal（BMJ）上（Schulz 等，2010）。该声明自形

成以来，得到全世界 400 多种期刊和多家编辑委员会的明

确支持，对改善 RCT 报告质量发挥了积极作用。

本 研 究 运 用 Cochrane 偏 倚 风 险 评 估 工 具 与 CON‐

SORT 2010 清单两项权威工具，对 2010—2020 年体育科学

研究领域《中文社会科学引文索引》（Chinese Social Sci‐

ences Citation Index，CSSCI）刊发的 RCT 文献进行偏倚风

险评估和报告质量评价，旨在了解现状、发现问题、提出

建议。

1 研究对象与方法

1.1 研究对象

以我国体育领域中 RCT 研究的偏倚风险和报告情况

为研究对象，以 2010—2020 年均被评为 CSSCI 来源期刊

的 9 本体育类期刊为调查对象：《体育科学》《中国体育科

技》《上海体育学院学报》《北京体育大学学报》《体育学

刊》《体育与科学》《天津体育学院学报》《武汉体育学院学

报》《西安体育学院学报》。

1.2 研究方法

通过文献资料检索、收集相关文献，运用数理统计法

对提取信息进行统计与分析，对照 Cochrane 偏倚风险评

估工具和 CONSORT 2010 清单进行逐条评价。

1.2.1 文献获取

运用中国知网（CNKI）高级检索程序，来源期刊逐一

选定指定期刊，来源类别设定为 CSSCI，检索时间设定为

2010—2020 年（截止时间为 2021 年 1 月 1 日），逐篇筛选

（图 1）。首先将题目中出现干预、影响、实验、试验、实证、

提升、促进、改善、提高、实施、效应、效果、效益、疗效、应

用、作用、调节、学习、比较、关系、关联字样的文献导入阅

读与管理软件，然后根据摘要与全文进一步筛选，根据纳

入标准，最终 168 篇 RCT 文献为符合标准文献。

1.2.2 纳入与排除标准

纳入标准：1）包含干预组与对照组；2）受试对象分组

时有“随机分组”“随机分配”等描述；3）以人为干预对象；

4）试验报告了相关结局指标。排除标准：1）随机分配固

定班级或固定小组的试验设计［此类试验分配单位是组

群而非个体，为整群随机试验，非真正的 RCT 研究（陈新

林 等，2015）］；2）动物类试验；3）其他非随机对照类试验。

1.2.3 信息提取

两名研究员根据相关标准独立逐篇阅读、提取资料，

如遇分歧，与第 3 名研究者讨论解决。采用 Endnote 与 Ex‐

cel 建立资料提取表提取资料，内容主要包括文献基本信

息、研究方法学特征、报告规范评价指标等。

1.2.4 评价

正式评价前，两名研究员系统学习 Cochrane 评价手册

和 CONSORT 2010 声明，利用计算机随机数字生成器随机

抽取 5 篇进行预评价，保证两位评价员对评价标准理解一

致。正式评价共进行 3 轮：第 1 轮两名研究员分别根据标

准进行独立评价，第 2 轮与第 3 轮分别对上一轮评价不一

致的条目进行再次评价和讨论，最终达到评价一致。

偏倚风险评估时，依据偏倚风险表中每个偏倚来源的

详细描述，对每篇文献 6 类偏倚的 7 个来源信息进行评

估。结果判定时，将偏倚风险评为“低风险”“高风险”“不

确定”3 类。其中，“低风险”意味着存在的偏倚不可能严

重影响研究结果，“高风险”代表存在的偏倚可能会严重

减弱研究结果的可信度，“不确定”表示信息缺乏或对潜

在偏倚不确定，意味着存在的偏倚会引起对研究结果的

怀疑。在评估的同时，将数据导入 RevMan 5.4 软件分析

处理，绘制偏倚风险图直观展现偏倚情况。

报告质量评价时，对照 CONSORT 2010 声明中 25 个

条目内容逐一评价所纳入文献。根据文献描述，将各条

目的报告情况划分为“明确报告”“部分报告”“未报告”。

结果评定时，将“明确报告”比例大于 60% 的条目评为“高

质量”，将“报告”比例大于 60%（“明确报告”比例未达到

60%，但与“部分报告”比例之和大于 60%）的条目评为“中

等质量”，将“未报告”比例大于 40% 的条目评为“报告质

量较低”。由于篇幅限制，本研究重点关注方法学和规范

性的条目，如“8a 随机序列产生”“12a 描述统计方法”等，

图1 文献筛选流程

Figure 1. Process of Document Retrieval
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对体育类 RCT 研究较少涉及的一些提示性条目如“6b 试

验开始后结局指标的任何变化及原因”等不进行重点关

注。此外，鉴于工具来自医学领域，在评价时将 11a 条目

中的“医务工作者”改为“干预实施者”；将 15 条目中“临床

特征”改为“当前水平”。

2 研究结果

2.1 基本情况

2010 年 1 月—2020 年 12 月，9 本体育类 C 刊共刊登符

合本研究标准的 RCT 文献 168 篇（图 2），涉及 10 169 名受

试者。

2.2 偏倚风险评估

所有类别偏倚中，风险“不确定”的比例最高，选择性

偏倚、实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚和其他偏倚类别中

均有超过一半文献为“风险不确定”（图 3），说明大多数文

献难以根据报告内容判断这 5 类偏倚的风险等级。“低风

险”偏倚类别主要涉及选择性偏倚（随机化序列生成）、实

施偏倚、测量偏倚、随访偏倚、报告偏倚和其他偏倚，其中

报告偏倚均为“低风险”，显示所有文献均无选择性报告。

偏倚“高风险”比例最低，主要集中在实施偏倚、随访偏倚

和其他偏倚 3 类，具体体现在试验控制不充分、受试者流

失过多和样本量过少等。

2.3 报告质量评价

报告质量较高的条目（表 1）：所有文献均介绍了试验

背景（2a）；94% 的文献报告了试验目的或假设（2b）；97%

的文献清楚界定了主次要结局指标（6a）；69% 的文献描述

了各组干预措施的相似之处（11b）；86% 的文献描述了统

计学方法（12a）；98% 的文献描述了招募和随访日期

（14a）；所有文献均解释了试验结果（22）。

表1 纳入文献报告质量评价结果

Table 1 The Results of Evaluation of Document Reporting Quality

文题摘要

引言

方法

背景和目的

试验设计

受试者

干预措施

结局指标

样本量

随机序列

分配隐藏

实施

盲法

统计方法学

1a在文题提示随机试验

1b用结构式摘要概括试验设计、方法、结果和结论

2a科学背景和原理解释

2b具体目的或假设

3a描述试验设计（如平行设计、析因设计），包括分配的比例

3b试验开始后试验方法的重大改变（如合格标准改变）及原因

4a参加者的合格标准

4b资料收集的场所和地点

5各组干预措施的准确详情，以便重复，如何及何时实施干预

6a清楚地界定主次要结局指标，包括如何及何时、如何评估指标

6b试验开始后结局指标的任何变化及原因

7a明确样本量是如何确定的

7b可能的话解释中期分析和试验终止规则

8a描述产生随机分配序列的方法

8b随机方法类型及任何限定（如怎样分区组和各区组样本多少）

9随机分配序列方法（如连续编号的容器）、隐蔽分配顺序的步骤

10谁产生分配序列、谁招募受试者、谁将参加者分配

11a描述对谁设盲（如受试者、实施者、结局评估者）、如何实施

11b描述干预措施相似之处

12a描述比较各组主要和次要结局的统计学方法

0/

98/58

168/100

158/94

36/21

0/

80/48

93/55

26/15

118/70

0/

2/1

0/

5/3

0/

0/

0/

15/9

116/69

144/86

0/

63/38

0/

0/

31/19

0/

0/

0/

142/85

45/27

0/

0/

0/

0/

0/

0/

0/

3/2

0/

9/5

168/100

7/4

0/

10/6

101/60

168/100

88/52

75/45

0/

5/3

168/100

166/99

168/100

163/97

168/100

168/100

168/100

150/89

52/31

15/9

章节 主题 条目/内容
报告情况（篇数/百分比）

明确报告 部分报告 未报告

图3 偏倚风险

Figure 3. Risk of Bias

图2 9本体育类C刊共刊登符合本研究标准的RCT文献

Figure 2. RCT Literature Published in 9 Sports Journals of

CSSCI which Meet the Criteria of This Study
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结果

讨论

其他信息

受试者流程

受试者招募

基线资料

分析的人数

结局评估

辅助分析

危害

局限性

可推广性

解释

试验注册

试验方案

资助

12b介绍额外分析如亚组分析和校正分析的方法

13a随机分配、处理和结果分析时人数（极力建议使用流程图）

13b描述各组脱落和被剔除的例数及原因

14a描述招募和随访日期

14b描述结束或终止试验的原因

15用表格列出各组人口统计学资料和当前水平

16各组纳入受试者数目（分母），以及是否按最初的分组分析

17a各组主次要结果、评估效应及其精确度（如95%置信区间）

17b二分类结局指标，建议陈述相对和绝对效应大小

18报告任何其他的分析，指出哪些是预先制定、哪些是探索性的

19各组出现的任何严重危害或意外效应

20指出试验的局限性、潜在偏倚、不精确和分析的多样性

21试验结果的普遍意义（外部有效性，应用性）

22解释结果，权衡利害，考虑其他证据

23注册号和注册机构

24可能的话，告知哪里可以获得完整的试验方案

25资助或其他支持的来源，资助者的作用

11/7

70/42

69/41

164/98

0/

78/46

65/39

89/53

0/

4/2

0/

23/14

74/44

168/100

1/1

43/26

114/68

0/

95/56

4/2

0/

0/

62/37

0/

79/47

0/

0/

0/

0/

0/

0/

0/

0/

0/

157/93

3/2

95/57

4/2

168/100

28/17

103/61

0/

168/100

164/98

168/100

145/86

94/56

0/

167/99

125/74

54/32

续表1

章节 主题 条目/内容
报告情况（篇数/百分比）

明确报告 部分报告 未报告

报告质量中等的条目：38% 的文献摘要缺少部分信息

（1b）；85% 的文献描述干预措施时不能完全满足“可以重

复试验”要求（5）；56% 的文献只报告了分配时各组别人

数，处理和分析时的人数不详（13a）；所有文献进行结局

评估时皆描述了主次要结果，47% 的文献报告评估效应

与精确度时不够全面（17a）。

报告质量较低的条目：所有文献均难以通过题目识别

为 RCT 研究（1a）；60% 的文献未明确描述试验设计类型

（3a）；52% 的文献未提供受试者入选标准（4a）；45% 的文

献受试者来源描述过于简单（4b）；1% 的文献交代了样本

量确定依据（7a）；3% 的文献报告了随机序列产生方法

（8a）；11% 的文献报告施盲（11a）；57% 的文献未报告受试

者流失情况（13b）；14% 的文献报告了研究局限性（20）。

3 讨论

偏倚控制展现 RCT 研究方法学，高质量的偏倚控制

使研究得到更接近真实的结果；规范报告呈现试验全貌，

高质量的试验报告是读者和本领域学者对研究进行全面

赏析与评价的前提。依据 Cochrane 偏倚评估工具中 7 种

偏倚来源信息，认为我国体育类 RCT 研究中选择性偏倚、

实施偏倚、测量偏倚、随访偏倚和其他偏倚的控制措施有

待提升；对照 CONSORT 2010 声明中 25 个条目内容，认为

报告中文题摘要、受试者、样本量、干预措施、统计方法与

结局评估需进一步规范。

3.1 偏倚控制

3.1.1 选择性偏倚

选择性偏倚包括随机序列的生成与使用、实施分配隐

藏两个类别。其中，随机序列生成与使用，即随机化处理

在体育类 RCT 中涉及较多。对受试者进行随机化处理是

RCT 研究设计的三大原则之一（张宁，2010），正确使用随

机化有助于减少选择或混杂偏倚，有利于实施盲法，以及

使 用 概 率 论 对 组 间 差 异 进 行 统 计 分 析（Schulz et al.，

2002b）。随机化主要包括随机抽样与随机分配，理想情

况下是先对总体进行随机抽样，然后进行随机分配。然

而，现实中目标总体太大，难以进行随机取样，如若要探

索身体活动对小学生基本动作技能的影响，无法得到全

部小学生的名单进行随机取样。在此情况下，为增加

RCT 研究的内部效度，须保证随机分配（伯克·约翰逊 等，

2015）。采取何种办法进行随机分配体现主试如何努力

控制选择性偏倚，将风险降到最低，因此，Cochrane 手册判

断“低风险”的标准为研究者在序列产生过程中描述了随

机方法。在本次评估的 168 项研究中，仅 5 项研究描述了

随机序列的生成方式，如抽签、使用随机数字表或计算器

取数程序等，其余 163 项研究的随机过程均概括为将受试

者随机分为试验组和对照组，忽略了报告随机序列生成

方法、分配实施的相关信息，难以判断随机化过程是否合

理、实施是否正确。根据 Cochrane 手册，将此 163 项研究

的选择性偏倚风险等级评为“不确定”。风险“不确定”意

味着可能存在的偏倚会引起本领域学者或读者对研究结

果的怀疑，使整体研究质量降低。其实，随机化处理花费

的时间和精力较少，之后却可以获得科学的精确性和可

信性，研究者应该投入合适的资源生成恰当的序列，并清

晰展现所使用的方法（Schulz 等，2010）。目前，科学研究

方法的不断发展对随机方法提出了更高的要求。在众多

随机方法中，掷硬币、掷骰子、抽签、抓阄和发扑克牌等手

工方法，因存在对随机性造成伤害、执行困难和缺乏验证
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试验等缺陷均已较少使用，随机数字表、电脑随机数字生

成器、SPSS 软件或 SAS 软件等克服了上述缺点，均是较好

的随机方法（曾宪涛 等，2013a）。

3.1.2 实施偏倚

实施偏倚评估重点考察对主试或受试者的施盲情况。

在体育类 RCT 研究中，对主试施盲可以让其在指导过程

中避免心理预期，对受试者施盲可以让其在自然状态下

进行体育活动，对两者同时施盲可以较大力度保证干预

内容“无污染”。在所纳入 168 项 RCT 中，有 8 项试验对受

试者施盲，其中 2 项同时对主试施盲，另外 3 项试验报告

为单盲或双盲试验。在偏倚风险评估时，根据 Cochrane

手册将此 11 项试验的实施偏倚评为“低风险”。另有 10 项

试验，如研究在不同氧压环境中探讨高低氧环境对人体

氧化应激反应等，满足 Cochrane 手册中未施盲法但结局

不会受到未施盲法的影响判断标准，同样评为“低风险”。

5 项研究存在试验人员或受试者知晓试验目的的情况，实

施偏倚风险等级为“高风险”。如在探讨某运动项目对大

学生心血管影响试验中，受试者分组和教学均由试验设

计者实施，主试的期望很可能会出现罗森塔尔效应，增加

实施偏倚风险；在另外 4 项研究中，受试者明确知晓试验

内容和目的，可能出现霍桑效应或约翰亨利效应影响干

预效果。在体育类 RCT 研究中，对受试者施盲较为容易，

如不告知受试者练习目的等；由于多数主试身兼试验设

计者、干预实施者、结果测量人员等多重身份，对主试施

盲相对困难，为降低偏倚风险，采取第三者干预等方式可

有效控制偏倚。

3.1.3 测量偏倚

测量偏倚重点评估结果测量是否施盲，在结果评价环

节施盲可以保证干预结果真实可靠，展现干预措施的原

本效果。在 168 项体育类 RCT 的测量偏倚评价中，7 项研

究描述了结局测量时的具体施盲方法，满足对结局测量

施盲，且盲法不会被破坏的标准，测量偏倚为“低风险”。

7 项研究中施盲方法主要有：1）评价时随机编辑受试者顺

序，如在《网球初学者类比学习和外显学习的协同效应》

研究中，将每位受试的击球动作视频编辑成独立文件并

随机分成 3 组进行评定；2）不告知测量人员有关试验信

息，如《功能训练对青少年过度胸椎后凸干预效果的研

究》进行结果测量时，脊柱形态测试人员不知晓受试者的

脊柱健康状况；3）测量评价环节交由第三方实施，如在

《五禽戏干预中年男性代谢综合征的效果及生物学机制

探讨》中，相关体质和血液指标检测均由第三方协助完

成。此外，有 47 项研究在结果测量时虽然未施盲法，同样

满足结局测量不会受到未施盲法的影响要求，测量偏倚

风险较低。如在多项与心理发展有关的试验中，测试结

果直接由电脑生成；多项试验测试指标为血镁浓度等血

液指标，结果必须由相关仪器进行检测和分析。评估时

认为此类试验结果测量和评价较为客观，测量偏倚控制

较好，故评为“低风险”。一般而言，结果测评指标完全由

仪器进行评价时，可在一定程度上避免主观倾向，测量偏

倚风险较低；若结果测量环节含有主观评价内容，建议采

取随机编辑受试者或第三方测评等措施减少测量偏倚。

测量偏倚与实施偏倚主要考察试验的施盲情况，成功

施盲可以提高试验效度，发表在《柳叶刀》上的研究总结

了成功施盲具有减少受试者流失等多项潜在益处（Schulz

et al.，2002a）。整理 168 篇文献发现，体育类 RCT 研究在

施盲环节存在以下不足之处：1）施盲试验不多。近 10 年

9 本 C 刊报告施盲的试验为 18 项，占比 11%，比例较低。

2）施盲对象不够丰富。RCT 试验中，施盲对象可以有受

试者和（或）实施者和（或）数据分析者和（或）结果评价

者，相应的盲法有单盲、双盲、三盲和四盲 4 种（曾宪涛

等，2013b）。在本次纳入的 18 项施盲的试验中，有 12 项

单盲试验，双盲及以上的盲法较少；从具体施盲对象来

看，主要对受试者或测试人员施盲，对主试或数据分析人

员施盲的试验不多。3）描述不够准确和详细。2 项研究

报告为“双盲试验”，但施盲对象分别描述为“受试者、体

育教师和测试人员”“受试者、教练员和队医”，皆应为三

盲试验。另有 3 项研究仅简略报告为“本试验为单盲试

验”等，难以判断试验施盲对象、施盲是否成功，也难以判

断偏倚风险等级。基于以上问题，未来研究中应尽可能

实施盲法，并在报告中准确描述施盲对象，详细报告施盲

过程，以便读者判断盲法质量。

3.1.4 随访偏倚

随访偏倚是指研究中受试者退出导致结局数据不完

整带来的系统误差，判断其风险等级主要依据每个结局

指标中结果数据的完整性，即流失与剔除的数据。如果

试验中流失或试验后被剔除的数据过多，可能意味着干

预措施质量不高、统计分析失衡，导致试验证据力度较

低。体育类 RCT 研究干预周期长、不可控因素较多，较易

出现随访偏倚。本次评估的 168 项试验中，41 项明确报告

没有受试者流失或被剔除，随访偏倚风险等级为“低风

险”。评估明确报告流失数目的 27 项研究时，根据以下

3 个问题逐步判断：1）是否可以获得绝大多数受试者的结

局数据，一般认为流失率低于 5% 时发生偏倚的风险较

小；2）数据缺失的比例和原因在组间是否均衡，其中“均

衡”是指各组间数据缺失的比例接近，各组缺失的原因没

有系统性差异；3）是否有证据支持，即使存在数据缺失，

分析结果仍然是可靠的（杨智荣 等，2017）。评估中，19 项

研究或流失率低于安全临界点，或流失率虽略高于 5% 但

组间仍较为均衡，风险等级为“低风险”；8 项研究流失率

较高，且上述第 3 个问题为否定答案，随访偏倚等级评为

“高风险”。其余 100 项研究均遗漏了报告受试者流失情

况，难以判断结局数据是否完整，随访偏倚风险等级均为
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“不确定”。可见，风险“不确定”比例较高与存在“高风

险”是当前体育类 RCT 研究中控制随访偏倚需要解决的

两个问题。解决风险“不确定”比例较高的问题，需要在

控制发表偏倚的前提下规范 RCT 报告；解决存在“高风

险”的问题，可采取试验前请受试者认真阅读知情同意

书、与受试者（或监护人）签订试验协议，试验中鼓励受试

者、增加人文关怀，试验后及时补测等措施降低随访

偏倚。

3.1.5 其他偏倚

除上述环节外，RCT 研究还包括招募、设置对照、安

排主试、设置干预时间与地点等诸多环节，每一环节未

得到严格控制都有可能影响试验质量，造成试验偏倚。

Cochrane 手册将偏倚风险评估工具未提到且与偏倚有重

要关联的情况列为其他偏倚。在此类偏倚风险评估中，

21 项研究因各环节控制较好，符合没有其他偏倚来源标

准，评为“低风险”；143 项研究根据没有充分信息判断是

否存在重要偏倚风险的判断依据，偏倚风险等级评为“不

确定”；另外 4 项试验中存在如各组别受试者人数过少（不

到 5 名）、受试者心理状态评定（试验重要环节）不规范、因

变量测试结果误差较大等问题，增加试验偏倚的可能性

较大，故评为“高风险”。其他偏倚类别虽然没有明确涉

及试验某一环节，但涉及面更广，涵盖的内容更多，提示，

开展 RCT 研究时，研究者需严格、严谨处理每个环节。

综上，偏倚控制是 RCT 研究的重要组成部分，部分体

育类 RCT 研究的偏倚控制相对欠缺。未来开展 RCT 研究

时，研究者应不断钻研试验方法，严格控制试验过程的每

一步骤，努力降低各环节偏倚风险，提高试验质量，展现

RCT 研究应有的高证据力度。

3.2 报告规范

3.2.1 文题摘要

文题不够精确、部分摘要信息不够完整是此条目的主

要问题。1）文题：25 个条目的检查对照清单要求根据文

题能够识别为随机试验，所纳入文献文题多以“……对

……的影响”或“……的试验研究”为主，均无法识别为

RCT 研究。在检索和筛选文献时发现，此类描述方式与

单组试验研究、随机分配固定班级试验的文题描述类似，

但后两者属于准试验（张力为，2002）或弱试验（黄汉升，

2005），与被称为真试验研究的 RCT 研究在提供因果关系

证据力度上存在较大差距。现有描述方式难以凸显“随

机对照”，忽视了 RCT 研究的意义和价值，同时为辨别是

否为 RCT 研究增加了难度，故建议在 RCT 报告文题中增

加“随机对照试验”等描述。2）摘要：在 CONSORT 2010

声明影响下，作者和编辑将会愈加注重对摘要的要求，如

表达清晰、撰写规范、提供相应关键信息等，以使读者通

过摘要正确评估整个试验（Hays et al.，2016）。所纳入文

献中有 70 篇摘要未完全符合对照清单要求，多数文献的

结构式摘要缺少试验设计信息，少数摘要仅报告了试验

宏观意义和结论，试验关键信息描述不够全面。虽然对

照清单考虑到很多期刊有自己的写作格式，并非要求其

改变格式，但仍建议 RCT 研究报告使用结构式摘要报告

目的、方法、设计、结果和结论，表述简单明了，更易使读

者准确获取信息。

3.2.2 受试者

对照清单中，4a、4b、13a、13b 等多个条目与受试者有

关，本研究将涉及受试者的内容作集中讨论。依照清单，

所纳入文献中与受试者有关的问题主要包括部分文献中

缺少纳入标准、来源信息不够详细、忽略各阶段人数报

告，以及流失或被剔除等信息不够详细。1）受试者纳入

标准在试验最初阶段或随机分配之前使用，详细描述纳

入标准有助于重复该试验和准确判定试验效果推广到人

群类别（张禹，2016）。在所纳入文献中，超过半数忽略了

提供受试者标准，多数文献是受试者入选后对其特征进

行描述，使读者对试验效果的适用人群产生疑惑。与针

刺类 100% 的研究（陈晓虹 等，2020）提供受试者纳入标准

相比，体育类 RCT 研究在受试者选择环节需要更加严谨。

2）根据对照清单，受试者来源和资料获取场所需要准确

报告。我国幅员辽阔，南北、东西部地区差别较大，不同

的环境、试验场所，以及文化、经济、气候等因素会影响研

究结果的外部真实性。在所纳入文献中，75 篇文献对受

试者的描述类似于“以女大学生为研究对象”，让读者难

以判断该受试者来自哪个城市或哪个地区，对重复试验

和判断试验推广程度造成影响。3）受试者流程：试验研

究开展时间较长，受不可控因素较多，在试验的各阶段都

可能有受试者流失或被剔除，因此，对照清单要求明确报

告分配、处理与分析时各组人数，并极力推荐使用流程图

（图 4）。阅读 168 篇纳入文献发现，绝大部分文献在试验

开始部分的分配环节报告了各组人数，仅 41% 的文献（69

篇）通过使用流程图、描述流失情况、在表格中注明等形

式报告了试验各阶段受试者人数。99 篇文献由于作者未

在干预和数据分析环节报告受试者人数，或报告有流失

却忽略了报告流失时段与具体人数，使读者不清楚试验

后期各组别受试者流失情况、具体分析数目，难以判断受

试者流失对试验偏倚造成的影响。鉴于以上情况，建议

报告中明确受试者入选标准和来源信息，并使用流程图，

以便读者了解试验过程中受试者整体状况。同时，即使

整个试验过程没有受试者流失或被剔除，建议同样在文

中注明。

3.2.3 样本量

所纳入文献中，99% 的文献未报告试验样本量的确定

依据。出于科学与伦理的原因，须详细计算开展试验的

样本量，并在实际意义与统计学要求之间求取平衡（Mo‐

her et al.，2010）。因为只有合适的样本量才能保证检验
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效能，样本量过小或过大都有其弊端。样本量过小，指标

不稳定，研究的偶然性增加，导致试验的可重复性变差、

统计力度降低，影响试验的内部效度（张连成，2016）；样

本量过大，不仅浪费人、财、力，还可能引入更多混杂因

素，影响数据质量（李婵娟 等，2011）。在本研究所纳入的

RCT 研究中，样本量最小为 10，最大为 1 000，除 2 项研究

报告利用前人研究的效应量估算样本量外，其他 166 项均

忽略了报告样本量计算过程，特别是总体样本量较低或

每组样本量较低（2 项试验每组只有 4 名受试者）的研究，

难以判断是否考虑了检验效能。通过整理发现目前体育

类 RCT 研究样本量确定方法主要有：1）招募，招募到受试

者的数量即为样本含量；2）根据教学对象数量，如对刚入

学的大一新生或某选项课所有学生进行试验。从确定途

径来看，多数 RCT 研究样本量确定的随意性较大，使试验

不够严谨，显示出与国外同领域 RCT 研究质量的差距。

因此，建议未来体育类 RCT 研究在设置样本量环节投入

更多精力，并在报告中详细展现样本量计算过程。在确

定样本量时，可以参考已有表格或利用相关公式，也可以

在确定效应量、检验效能（1-β）和Ⅰ类错误概率（α）后，通过

G-Power 软件获得。其中，效应量可以通过前人研究或预

试验获得，检验效能和Ⅰ类错误概率通常情况下可以设置

为 0.80 和 0.05（Schulz 等，2010）。需要注意的是，在实际

应用时需要考虑 15%～20% 的损失，以免样本流失导致样

本含量不足（王建华，2010）78。

3.2.4 干预措施

依据对照清单，需要描述各组干预措施的准确详情，

如何及何时实施干预。本研究所纳入文献的主要问题在

于何时、何人干预的信息不够详细，常规对照组的描述不

够具体。以上问题不仅影响读者了解试验背景与过程，

还影响判断该试验的外部效度。首先，何时干预的问题

主要体现在两个方面：1）84% 的文献在报告干预时间时

未具体到年、月、日。由于在不同年份、季节，甚至同一天

的不同时间进行干预，影响效果都有可能不同，如学龄前

儿童春季在园的中、高强度身体活动时间显著高于冬季

（常振亚 等，2020），人体精细运动在早上表现更好，无氧

运动与肌肉力量在下午表现更好（Chtourou et al.，2012）

等。因此，体育类 RCT 报告在描述干预时间时应更加详

细，如《两种躯干支柱力量训练方案对身体姿态控制影响

程度的研究》将干预时间报告为 2014 年 9 月 8 日—11 月

14 日。2）报告时以干预频率代替何时干预。干预频率虽

然明确了每周干预几次，然而模糊的干预时间同样会影

响判断试验效果。如同样每周干预 2 次，周一、周二进行

干预与周一、周四进行干预效果可能不同，因此报告时应

明确具体时间，如在每周一、周四的下午课外活动时间进

行干预等，让读者清晰知晓具体干预时间。其次，133 篇

文献未报告何人干预。在体育科学研究中，多数干预类

试验是受试者在指导下进行某种练习，然后观察练习带

来的影响。在练习中，不同身份的指导者如一般人员与

专业教练、新教师与经验丰富的老教师对受试者产生的

影响会有所不同。因此，在报告中需明确指导者身份，并

对性别、专长、从业年限等作简要介绍，让读者了解更多

试验信息。再次，对照组的描述过于简单。对照清单明

图4 两组平行随机对照试验各阶段受试者流程（Schulz等, 2010）

Figure 4. Flow Diagram of the Progress Through the Phases of a Parallel Randomized Trial of Two Groups（Schulz等, 2010）

94



刘如强，等：我国体育类随机对照试验研究的方法学与报告质量评价（2010－2020）

确要求报告各组干预措施的准确详情，以便重复，即作者

应该详尽描述包括对照组在内的每一种干预措施，足以

让其他研究者进行实践和推广（Glasziou et al.，2008）。在

设置常规对照组（受试者不接受特殊干预措施，只进行常

规锻炼）的 121 篇文献中，51 篇用“进行常规锻炼”等概括

对照组在干预期间的活动情况，由于常规锻炼的具体内

容、方式等不够明确，难以判断干预效应是建立在何种对

照之上，也难以为后续研究者重复试验提供借鉴。故报

告时，在发表篇幅允许的条件下，应对包括对照组在内的

各组干预措施进行更加详尽的描述。

3.2.5 统计方法

对照清单发现，部分文献中统计方法的问题主要是描

述不够精确。同时，通过进一步分析发现，涉及统计方法

的内容中还存在部分文献忽略了前提条件与检验水准描

述欠规范两个问题。首先，所纳入文献中，24 篇文献由于

描述不够精确，使读者难以知晓在统计分析时具体使用

何种统计分析方法。其中，9 篇文献仅报告使用了“t 检

验”，未具体说明是 3 种 t 检验中的哪一种；15 篇文献将统

计方法或数据处理过程概括为“经过统计学检验”或“统

计分析显示”等，具体用的何种统计方法同样不清晰。统

计方法描述不够精确的文献虽然不多，但体现出部分作

者对准确描述统计方法环节不够重视，报告的严谨程度

需要进一步提高。其次，在选择统计分析方法时，研究者

不仅需要考虑变量间关系等问题，还需考虑数据满足统

计分析方法的前提条件，如数据类型及分布形态、变量间

关系的形式、组间方差同质性等（郭璐，2016）。在整理统

计方法的前提条件时发现，明确报告统计方法的 144 篇文

献中，仅 11 篇报告了数据满足所使用统计方法的前提条

件，说明这一点尚未得到足够重视。另外，部分文献在描

述检验水准时存在不规范情况。在报告了检验水准的

115 篇文献中，描述形式主要有：1）统计显著性为 P=0.05；

2）置信区间 α=0.01；3）P＜0.05 表示差异显著，P＜0.01 表

示差异非常显著；4）显著性水平取 P＜0.05；5）统计检验

的显著水平设置为 α＜0.05；6）显著性水平为 α=0.05。前

两种描述明显错误，第 3～5 的问题分别在于“差异具有显

著性”更倾向描述为差异具有统计学意义、忽视了 P=0.05

（或 0.01）的情况、显著性水平不是用 P 而是用 α表示。需

要强调的是 α为Ⅰ型错误概率的上限，应为一个具体值，因

此检验水准应表述为“检验水准 α=0.05”或“显著性水平

α=0.05”（郭瑞 等，2019）。

3.2.6 结局评估

所纳入文献在结局评估时的主要问题是结局指标报

告不规范、不全面。对照清单明确结局评估需要报告各

指标的结果、估计效应值及精确性（如 95% 置信区间），绝

大部分文献明确报告了结果指标测量值，包括数据的集

中趋势（如连续变量的均值）与离散趋势（如标准差）等，

但在报告精确值与估计效应量方面需要更加准确和规

范。在 P 值报告方面，虽然 P 值的使用目前仍然处于争论

之中（Diaz-Quijano et al.，2020），但在如何解读统计效应

的新共识达成之前，P 值仍可以对结果进行有价值的描

述。目前，越来越多的期刊要求报告精确的 P 值，本研究

所有纳入文献在报告统计效应时均使用了 P 值，但有

79 篇文献未报告具体 P 值，只报告为 P＜0.05 或 P＜0.01，

另有多篇文献中 P 值报告的数值形式不统一。为规范报

告与促进交流，借鉴医学领域对 P 值报告规定，建议 P 值

大于 0.05 时报告小数点后两位；P 值在 0.05 至 0.001 之间

报告小数点后三位；P 值小于 0.001 时报告为 P＜0.001（严

若华 等，2019；Habibzadeh，2017）。除报告显著性外，同时

报告效应量（效果量）和置信区间早已得到学界重视（郭

璐，2016；张力为 等，2013；Appelbaum et al.，2018）。然

而，在所纳入文献中，除报告均值外仅有 9 篇在报告效应

量时报告了 η2的大小，10 篇文献报告了置信区间，且其中

1 篇将置信区间描述为“置信区间 α=0.01”，显然将置信区

间和检验水准混淆。可见，同时报告置信区间与效应量

是未来体育类 RCT 研究需要进一步完善的地方。效应量

表示处理效应或调查变量相关的大小；置信区间表示如

果重复该试验，在所有计算出的置信区间中，约有 95%

（95% 置信水平）的置信区间包含真实均值（王珺，2019），

其不仅能帮助回答差别是否有统计学意义，还能提示差

别有无实际意义。因此报告结果时，除报告 P 值外，必须

兼顾效应量和置信区间才能获取更多的信息和进行更完

整的分析。

总之，试验报告出现的以上问题对读者准确获取试验

信息、全面了解试验过程，以及重复试验增加了困难，原

因可能是体育领域无干预类报告标准，部分作者忽视了

某个环节的重要性，以及发表篇幅限制等。未来撰写试

验报告时，研究者应在满足发表要求的同时尽可能使描

述详细、准确和规范，以呈现高质量的试验报告。

4 局限性

本 研 究 虽 然 严 格 按 照 Cochrane 评 价 手 册 和 CON‐

SORT 2010 声明进行评估，但两项评价工具均来自医学领

域，学科不同必定存在一定局限性。首先，医学领域 RCT

研究更多关照干预措施（医药或治疗措施等）对受试者的

作用，在体育类 RCT 研究中，除干预措施与受试者发生互

动外，还存在干预实施者（如体育教师、教练等）与受试者

之间、受试者相互间的情感交流与人文关怀，这一点难以

用工具客观评价。其次，医学类 RCT 研究大多探究自变

量的剂量效应与时间效应，体育领域 RCT 研究中的自变

量不仅与运动量、干预周期有关，还与运动强度控制、主

试的人格魅力、受试者心理状态、干预环境、所用设备器

材等有关，本研究所使用工具中的评价条目尚不能呈现
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所有内容。再次，医学类 RCT 因变量更多关注对生命体

征严格、精确与客观的数字化检测，体育类研究结果除关

注身体健康外，还关注与健康有关的所有方面，如精神面

貌的改善、锻炼习惯养成、运动发生机制、团队间的影响

机制、个体与社会的互动发展等，用上述两项工具同样难

以对所有体育类 RCT 研究结果进行精确评价与分析。

5 结语

追求因果关系是科学研究的重要目标，随着体育科学

研究对这一目标的不断追求，RCT 研究在体育科学研究

领域将会提供更多的证据支持。9 本具有代表性的体育

类期刊展示了 RCT 研究在多个研究领域的重要成果，但

同时应意识到体育类 RCT 研究在方法学与规范报告存在

的提升空间。未来开展 RCT 研究时，科学研究人员应严

格控制随机化处理、盲法实施、受试者流失等试验环节，

努力降低偏倚风险，使 RCT 研究在体育科学研究领域充

分展现应有价值；撰写报告时，完善文题、样本量确定、干

预措施等条目的描述，精确报告统计方法，规范报告结局

指标，进一步提高报告质量，为促进试验结果的交流提供

便利。
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Abstract: Cochrane bias risk assessment tool and CONSORT 2010 list were used to evaluate bias risk and report quality of 168
randomized controlled trials from 9 sports journals in Chinese Social Science Citation Index (CSSCI) from 2010 to 2020. Bias risk:
The proportion of risk “uncertainty” is the highest, and selectivity bias, performance bias and other bias are more obvious; the
proportion of “low risk” comes second, mainly involving reporting bias, detection bias and attrition bias; the proportion of “high
risk” is the lowest, mainly focusing on performance bias, attrition bias and other bias. Report quality: The quality of background
purpose, recruitment, outcome indicators, statistical method and explanation part report is high; the quality of summary, intervention
measures, subject flow, baseline and outcomes assessment report is medium; and the quality of title, trails design, eligibility criteria,
sample size, randomization, blind method and limitation report is low. Conclusions: There is room for improvement in the bias
control and reporting quality of sports RCT research in China. Suggestions: Reduce the risk of bias through strictly control on
randomization, blind method implementation, loss of subjects, etc.; improve items of the report such as title, source of subjects,
determination of sample size, intervention measures, statistical methods and outcome indicators, so as to improve the report quality.
Keywords: randomized controlled trials; methodology; report quality
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Research Progress of Exercise Regulating Endoplasmic Reticulum Unfolding

Protein Response to Improve Sarcopenia
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Abstract: The prevention and treatment of sarcopenia is an urgent public health problem. Endoplasmic reticulum unfolded protein
response (UPRER) is a key target to maintain protein homeostasis in aging skeletal muscle, so it is important to explore the role of
UPRER in sarcopenia. Exercise is known to weaken endoplasmic reticulum stress (ERS), increase protein synthesis of aging skeletal
muscle, maintain protein homeostasis and improve skeletal muscle function by regulating UPRER. Acute exercise may have the role
to activate protein kinase RNA-like ER kinase/activating transcription factor 4 (PERK/ATF4), inositol-requiring protein 1/X-box
binding protein 1 (IRE1/Xbp1) and ATF6 signal axes via UPRER, and thus to promote protein synthesis of aging skeletal muscle, and
finally to improve protein homeostasis. In addition, the “phasic” is the most important characteristic in the abovementioned effects, i.e.,
the effect is not obvious at 0～3 h after exercise, gradually significant at 12～48 h, and fall back after 48 h, especially in resistance
exercise. Long-term endurance/resistance exercise may also mediate UPRER to activate PERK/ATF4 and IRE1/Xbp1 signal axis, and
then promote protein synthesis of aging skeletal muscle, and finally improved protein homeostasis. It is suggested that exercise can
optimize UPRER, improve the expression of related proteins on PERK/ATF4 and IRE1/Xbp1 signal axis of aging skeletal muscle to
weaken ERS, so as to maintain the skeletal muscle homeostasis and the functional integrity of aging skeletal muscle. In the future,
the research on the regulation of sarcopenia by exercise-mediated UPRER is expected to provide useful references for the prevention
and treatment of sarcopenia.
Keywords: endoplasmic reticulum unfolded protein response; sarcopenia; exercise; skeletal muscle




