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诊断准确性研究报告指南——诊断准确性研究报告指南——STARD 2015STARD 2015简介简介
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摘要 诊断准确性研究报告指南（Standards for Reporting of Diagnostic Accuracy，STARD）是用于规范诊断试

验的报告，其 新版于 2015年发布。本文主要介绍了 STARD 2015指南的报告清单和研究流程图。我们期望国内

同行借鉴 STARD 2015指南开展诊断试验，不断提高我国诊断试验的报告质量。
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Th e Introduction of STARD 2015 for Reporting Diagnostic Accuracy Studies
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Abstract The standards for reporting of diagnostic accuracy (STARD) was developed for guiding the reporting 
of diagnostic accuracy studies. Its newest version was published in 2015 . The study mainly introduced the checklist, 
terminology, and diagram of the STARD 2015 . It is hoped that domestic researchers could use the STARD 2015 to guide 
the implementation and reporting of their diagnostic accuracy studies, so as to improve the reporting quality of diagnostic 
accuracy studies.
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诊断准确性研究（diagnostic accuracy studies），

也称为诊断试验（diagnostic test），是指使用临床上

各种诊断方法，对患者的疾病和健康状况做出诊断

的试验 [ 1 , 2 ]。诊断试验可用于评价待评价试验（也称

指标试验，index test）对疾病或健康状况的诊断效果。

随着医学技术的快速发展，特别是分子生物学技术

的发展，新的诊断技术不断涌现。然而，诊断试验的

研究与评价却相对落后，特别是在方法学上远远落

后于实验室研究。因此，如何正确、准确地评价待评

价试验的诊断效果显得尤为重要。

2003年，诊断试验领域的权威专家 Bossuyt PM
召集一批专家成立了 STARD Group，制定诊断准

确性研究的报告指南—— Standards for Reporting of 
Diagnostic Accuracy（STARD），用于规范诊断试验

的研究报告 [ 3 ]。STARD 指南发布不久，国内《中国

循证医学杂志》对其进行了翻译 [ 4 ]，相关专家也对

DOI: 10 . 7507 / 1672 - 2531 . 20160186
基金项目：973计划（编号：2014 CB 542901），国家自然科学基金项
目（编号：81403296），广东省高等学校优秀青年教师项目（编号：
YQ 2015041），广州中医药大学“青年英才培养工程”基金项目（编号：
QNYC 20140101）
作者简介：陈新林，男（1981年～），副教授，以医学统计和流行病
学为主要研究方向。Email: chenxlsums@ 126 .com
* 通讯作者，Email: lxt 150 @ 126 .com

STARD指南进行了详细解读 [ 5 , 6 ]，这些工作有效地促

进了 STARD 指南在国内的传播，也改进了国内诊

断试验的报告质量 [ 7 ]。

但 STARD 指南在实施过程中遇到了新问题，

比如其并没有说明如何计算样本量，未规范诊断试

验的摘要。为了解决诊断试验中出现的新问题，简

化报告流程，增加其适用性问题，并使 STARD 跟

CONSORT 2010一致，Bossuyt PM 于 2015年再次召

集一批专家，包括流行病学家、统计学家、循证医

学专家、医生、编辑和记者等 85人，在 STARD 2003
基础上，采用文献研究、拟定条目、专家调查、集

体讨论等方式，研制了 STARD 2015指南（具体见

http://www.stard-statement.org/ [ 8 ]）。STARD 2015 指

南主要报告了诊断试验的报告清单（Checklist），常

见的术语（terminology），研究流程图（diagram）。本

文主要介绍 STARD 2015指南的报告清单和研究流

程图。

1 报告清单

STARD 2015 指 南 参 照 STARD 2003 和 CON-
SORT 2010，分为“标题”、“摘要”、“引言”、“方法”、

“结果”、“讨论”和“其他信息”7个部分，包括 30个
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条 目，34 个 子 条 目，见 表 1。STARD 2015 指 南 与

STARD 2003的区别主要体现在：① STARD 2015指

南详细描述“试验方法”，比如详细描述待评价试验

和金标准，详细描述待评价试验和金标准的阳性截

断值和结果分类等。② STARD 2015指南增加了以

下条目。条目 2：要求采用结构式摘要，包括设计、

方法、结果和结论，如 CONSORT 2010等指南，用

于规范诊断试验的摘要报告。条目 3：需要详细介绍

科学和临床背景，说明使用待评价试验的预期用途

和临床作用。条目 4：详细介绍本诊断试验的研究目

的和假设。条目 3和 4用于介绍本研究的背景和意

义。条目 18：报告样本量，并说明样本量的计算公

表 1 STARD 2015指南的条目

主题 编号 条目

标题

1 确定文章为诊断试验，使用至少一个准确性评价指标（如灵敏度、特异度、预测值或受试者工作特征曲线面积）

摘要

2 结构式摘要，包括试验设计、方法、结果和结论

引言

3 科学和临床背景，说明使用待评价试验的用途和临床作用

4 研究目的和假设

方法

试验设计 5 待评价试验和金标准（参考标准）执行之前（前瞻性研究）或之后（回顾性研究），收集数据

受试者 6 纳入标准

7 基于哪些条件（如症状、以前测试的结果、登记等）招募合适的受试者

8 何时何地（场所、地点和日期）纳入合适的受试者

9 受试者是否形成一个连续的随机序列或方便序列

试验方法 10 a 足够的细节描述待评价试验，试验容易重复

10 b 足够的细节描述金标准，试验容易重复

11 选择金标准的理由（是否存在可替代的金标准）

12 a 描述待评价试验的定义，及其阳性阈值和结果分类的原理，区分证实性研究和探索性研究

12 b 描述金标准的定义，及其阳性阈值和结果分类的原理，区分证实性研究和探索性研究

13 a 待评价试验的操作者 / 读者能否获取到临床信息及金标准

13 b 金标准的评估者能否获取到临床信息及待评价试验

统计学方法 14 描述诊断试验的估计方法和比较方法

15 如何处理待评价试验或金标准的不确定结果

16 如何处理待评价试验或金标准的缺失数据

17 诊断试验的变异性分析，区分证实性研究和探索性研究

18 报告样本量，说明样本量的计算方法

结果

受试者 19 受试者的整个参与过程，强烈推荐使用流程图

20 受试者的人口学和临床特征资料

21 a 目标人群疾病严重程度的分布情况

21 b 非目标人群其他疾病的分布情况

22 待评价试验和金标准的时间间隔及临床干预方法

试验结果 23 待评价试验和金标准的列连表（行列表）

24 报告诊断试验准确性指标的点估计和精度结果（如 95 % 可信区间）

25 报告待评价试验和金标准中发生的所有不良反应事件

讨论

26 研究的局限性，包括潜在偏倚的来源、统计的不确定性和普适性

27 实用意义，包括预期用途和待评价试验的临床作用

其它信息

28 注册号和注册机构名称

29 哪里可以获取完整的试验方案

30 经费资助和其他支持；资助者所起的作用
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式和方法。条目 26 ～ 27：进行结构式讨论，介绍研

究的局限性（如潜在偏倚的来源、统计的不确定性、

和研究的普适性）；介绍研究的意义，说明本诊断试

验的用途或临床作用。条目 28：说明注册号和注册

机构名称。条目 29：介绍哪里可以获取完整的试验

方案。条目 30：介绍经费资助和其他支持；资助者

所起的作用。

2 研究流程图

STARD 2015指南推荐的流程图见图 1，包括招

募合格受试者、开展待评价试验和金标准试验、明

确两种试验的结局。从流程图可以看出，每个受试

者都要进行待评价试验和金标准的评价。

3 讨论

如果诊断试验的设计存在缺陷，或者研究结果

报告欠准确，均可夸大或缩小待评价试验的价值，

从而导致医生错误地诊断疾病，并 终影响患者的

治疗。 近多个研究发现，随着 2003年的 STARD
指南发布以来，诊断试验的执行质量及报告质量得

到了较大提高 [ 2 , 9 ]。然而，为了应对新问题的出现，

Bossuyt PM 召集专家，采用规范的流程，重新研制

了 STARD 指南的升级版—— STARD 2015指南。

STARD 2015 指 南 是 在 CONSORT 2010 指 南 的

基础上研制的，其整体结构跟 CONSORT 2010基本

一致。STARD 2015指南要求研究者严格按照 CON-
SORT 的规范开展及报告诊断试验。STARD 2015指

南增加了规范摘要、背景、样本量和注册信息等条

目，同时完善了结局和统计分析的报告，让研究者更

为全面了解诊断性试验的特征和适用范围，选择准

确、可靠的诊断试验，科学地解释诊断试验的结果。

STARD 2015指南没有提供各个条目的详细说

明和解释，这为研究者如何具体开展相关工作增加

了难度。另外，STARD 2015主要适用于诊断试验，

其他临床设计方案需要参考 CONSORT 声明的其他

扩展版，比如针灸干预声明、中草药干预声明、整群

试验声明，实效性试验声明等。研究者应该根据自

己的设计方案选择合适的声明。

STARD 2015指南可促进诊断试验报告的完整

性和规范性，能够完全反映诊断试验的设计和实施

情况。本文简要介绍 STARD 2015指南的清单和流

程图，希望国内同行能够借鉴 STARD 2015指南报

告诊断试验，不断提高我国诊断试验的报告质量。
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