
临床对照研究文章报告规范


中文文题 
❃ 以准确、简明的短语反映文章的最重要的特定内容，应包含研究问题和设计，不宜超过20个汉字，一般不设副标题，若有，用冒号将主题与副标题分开 

作者署名及其排序
❃ 本刊对作者署名的要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览

作者单位及其排序
❃ 列出规范的单位名称、科室、所在城市及邮编
❃ 本刊对作者单位著录的具体要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览

通信作者
❃ 列出通信作者的姓名、Email 

基金项目
❃ 若有，请写出基金项目的名称以及项目编号，同时请以稿件附件形式提供该基金项目的批文复印件，其内容应包括：基金项目名称、课题名称、项目负责人及项目编号 

中文摘要 
❃【摘要】 为结构式摘要，包括：目的  …。方法  …。结果  …。结论  …。 字数要求500字左右 
❃【关键词】一般要求3～5个 

英文文题（Title）
❃ 列出全部作者姓名的汉语拼音全拼
❃ 列出作者单位的英文名称，应规范表述
❃ Corresponding author: 姓名的汉语拼音全拼，Email 
[bookmark: OLE_LINK9]❃【Abstract】  Objective … .   Methods … .  Results … .  Conclusions … . 字数要求英文单词250个左右 
❃【Keywords】与中文关键词对应 
  ❃ 注意：一般要求中英文摘要的内容及关键词应一致 
  
❃ 正文字数要求：6000字左右
前言
❃ 以简短的语言介绍论文的写作背景和目的，简要复习相关领域内前人所做的工作和研究概况（注意需标注引用文献），说明本研究与前人工作的关系，目前研究的热点、存在的问题及作者工作的意义，引出本文的主题及先进性，给读者以引导 

1   资料与方法
1.1  研究对象（该项以下内容依具体情况可列出三级标题分项报告）
❃ 报告研究对象的纳入标准及排除标准
❃ 报告纳入研究的病例来源时间及单位、数量；性别分布情况； 年龄范围及其平均值，年龄平均值可以为均数（标准差）或中位数，具体数据以整数表示 
❃ 报告疾病情况：包括疾病的诊断及其诊断标准；病程，病情（病情严重程度的分级标准）；主要症状和体征。 若为肿瘤患者，应报告肿瘤的临床病理学特征，包括肿瘤部位、大小、分化程度、病理组织学类型、病理分级、临床分期、淋巴结转移、远处转移情况等 
❃ 报告查体情况
❃ 报告实验室检查结果
❃ 报告辅助检查结果，若系影像学检查建议给出主要的影像学图片予以说明（本刊对图表的要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览）
❃ 报告诊断结果
❃ 报告治疗及结果，若治疗及其结果不是本研究主要观察的干预手段和目标结果，仅作简要的交代，包括治疗方法（术式）、过程和近远期结果；若治疗及其结果是本研究主要观察的干预手段和目标结果，则需另立项描述 

1.2　研究方法或治疗方法（该项以下内容依具体情况可列出三级标题分项报告）
　❃ 报告本研究是前瞻性研究还是回顾性研究
 ❃ 报告该研究是否进行了临床试验注册并提供注册号；报告患者是否知情同意、是否通过伦理委员会审批并提交批文复印件；若系前瞻性研究，还应报告研究是否采用盲法（单盲、双盲）以及研究的具体设计类型，如是成组设计、配对设计、交叉设计还是析因设计等
❃ 报告分组及其分组方法、各组病例数、性别分布、年龄分布情况等；若系前瞻性研究，分组是否随机以及具体的随机分组方法； 若系回顾性的对照分析，其分组方法不能描述为“随机分组”，而是根据已实施的处理（治疗）方法的不同来分组
  ❃ 报告各组别的基线资料数据。对照研究必须保证各组间的基线资料数据基本一致，方具可比性，结果和结论才具说服力。 基线资料包括：患者基本资料、疾病情况（病程、病情严重程度）、肿瘤的临床病理学特征、治疗手段和术式（除外本研究观察的干预处理方法）、合并疾病情况等，即能影响本研究观察结果的因素各组间均应保持基本一致
  ❃ 报告各组的具体治疗方法。 药物治疗应报告具体的药名（要用通用名，不能用商品名）、剂型、用量、用法、疗程。手术治疗应报告患者体位、麻醉方法、手术切口（部位、长度）、实施的手术名称；若采用多种手术方法，并比较各自的效果，应将各种手术方法分别予以描述 
 ❃  若手术治疗是本研究的重点报道内容，必须详细报告该手术的具体操作步骤，以及就操作中的重点、难点、注意事项等，并配以相应的手术图片以说明（本刊对图表的要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览）
1.3　围手术期处理　　
❃ 报告术前处理，包括所用方法、药物或试剂（名称、浓度、剂量、用法、时间等）、其他的术
前准备等
❃  报告术后处理，报告何时开始、所用方法、药物或试剂（名称、浓度、剂量、用法、时间等）以
及结果
1.4  观察指标及其方法
❃ 总要求： 需完整阐述本研究所观察指标的名称、具体检测方法、结果如何判定及其判定标准。检测方法若是完全参照试剂盒或文献的方法，无需详述，但需予以说明或标出所引用的文献，同时应将主要或重点方法步骤予以简要交代。若系作者创新或改良的方法应就创新和改良处予以详述，以备他人重复 
  ❃  报告各观察指标的标本及其来源、如何采集、采集量、如何保存及其相应的检测方法，多项指标可再列出三级标题分项报告 
❃ 观察指标的免疫组化染色：报告染色步骤，并需说明阳性对照和阴性对照；结果如何判定及其判定标准 
  ❃  患者治疗后一般情况观察，报告患者总体恢复情况所包括的项目
  ❃  疗效观察
     1）报告疗效判定标准，即显效、有效、无效、进展的判定标准；报告肿瘤患者实施新辅助治疗后其临床缓解和病理缓解的判定标准
     2）报告疗效观察结果中近期疗效和远期疗效所涉及（或分析）的指标
  ❃  生存分析：若该项是本研究的重点，如何正确应用及规范报告另立项专述，请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览
[bookmark: _GoBack]  ❃  诊断性试验：若该项是本研究的重点，如何正确应用及规范报告另立项专述，请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览

1.8　统计学方法
❃ 统计学分析软件及版本 
❃ 各指标的统计描述方法及统计推断方法，其中统计推断方法需呈现设计类型和具体的统计分析方法，如成组t检验、多组设计的方差分析等。若涉及两两比较，需呈现两两比较的方法或做的统计学处理，如检验水准α的校正 
❃ 检验水准α值并说明是单侧还是双侧检验 
  ❃ 本刊对统计学方法的报告规范要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览

2　结果
　❃ 总要求 
按研究方法部分需观察和检测项目的逻辑顺序，按不同时间点、不同组别，详细、确切而客观地描述研究结果。 对结果的描述应有结论性结果和统计学分析结果，如A组与B组比较，某指标增高（降低），其差异有（无）统计学意义（给出统计量和具体P值）。 结果描述中应注意是定性指标还是定量指标（如免疫组化染色结果），若系定性结果，只能描述为“表达上调或下调”而不能描述为“表达水平增高（降低）”；文字部分内容（专指具体数据）与图表数据不得重复（本刊对图表的具体要求请登录本刊网站http://www.gensurg.cn在投稿指南中浏览
❃ 具体结果的分项描述 
根据前述方法项中呈现的检测或观察指标顺序分别描述其研究结果，可列出二级标题以突出重点如：
2.1  指标1结果  
         2.2  指标1结果
         2.3  ……
❃ 免疫组化染色结果：染色图片（染色方法和放大倍数需提供）、指标表达水平描述及组间比较结果（多组涉及两两比较） 
❃ 其他检测指标的相关结果（图表）及组间比较结果（多组涉及两两比较） 
   ❃ 判定某一干预措施对疾病预后的影响或某一指标与疾病临床病理特征的关系及其紧密程度，首先应报告单因素分析结果，并在此基础上进一步报告多因素分析结果，多因素分析时需注意变量纳入方法。
❃ 报告患者年龄、出血量和输血量、住院天数时，应给出范围及其平均值，平均值可以为均数（标准差）或中位数，具体数据宜以整数表示
   ❃  报告疗效观察结果  
1） 近期疗效：报告近期患者恢复情况、并发症发生情况及其处理方法和结果
2） 远期疗效：报告研究对象是否获随访以及随访方法、随访时间（需给出时间范围和均值）、随访例数（随访率）、失访例数；生存例数（生存率）、死亡例数（死亡率），疾病复发（转移）情况、远期并发症发生情况等。研究主题若涉及远期疗效分析需进行生存分析并报告其结果
3） 报告生存分析结果的指标包括生存时间、中位生存期、生存率（n年总体生存率，n年无病生存率）和生存曲线
❃ 若系药物治疗，其疗效还应报告药物的毒副反应及其分级情况 
❃ 若系手术治疗，其疗效报告还应包括术中情况和术后情况。术中情况包括手术成功完成情况、有无中转或终止手术情况、手术时间、术中出血量和输血量、术中副损伤发生情况。术后情况包括术后1个月内患者的恢复情况、并发症发生及其处理情况、术后住院时间等
  ❃ 诊断性试验结果 
1） 报告诊断性试验对比的金标准
     2）报告指标包括准确率、灵敏度、特异度、Youden指数、阳性似然比、阴性似然比、阳性预测值、阴性预测值、ROC曲线并计算曲线下面积及其95% CI、P值等
3）报告正常参考范围（ROC曲线确定临界值）

3　讨论
❃ 讨论语言需精炼，层次清晰、逻辑性强，需结合本研究结果展开讨论 
❃ 讨论顺序建议按照观测指标顺序进行，也可整合开展
❃ 内容应包括：本研究的主要结果是什么？提示了什么？其可能机制？目前其他研究结果如何？本研究的结论性意见？存在的局限？提出进一步研究的方向等 
❃ 务必注意研究结论不得脱离研究数据，不能引申推论 
❃ 可列出二级标题分项阐述，以突出重点 

志谢或重要声明
  ❃ 若有，应放于正文结束参考文献之前 
  ❃  志谢：对参与完成研究和撰文部分工作的合作者或工作指导者但又不够署名作者条件的，可用简短的文字表示感谢，且需征得对方的同意 
  ❃  作者贡献声明
  ❃  伦理审批声明
  ❃  患者知情同意


参考文献
❃ 参考文献是论文的重要组成部分，是体现论文作者尊重他人研究成果的科学态度，反映研究的科学依据及其论文的起点和深度，并向读者提供有关信息。引用的文献必须是作者自已亲自阅读过的、近年的、主要的、发表在正式出版物上的原始文献，且所引用文献的内容应与作者正文中描述的内容相符合
❃ 论著类近2年文献占比尽量在20%及以上，且数量不得少于25条
❃ 参考文献的序号应按其在文中出现的先后顺序来编序，同一条文献在文中不同地方出现不得重复编序，文中标引的序号应与文后的相对应 
❃ 文后参考文献的著录务必规范、准确，以免因文献著录错误导致他人检索困难或无法检索而影响自身论文的可信度和学术价值 
❃ 参考文献的著录格式要求如下：
示例1（连续性出版物）
序号  作者1，作者2，作者3，等（或et al）. 文题. 杂志名称（英文文献为杂志的规范简称），发表年份，卷（期）：起-止页码.
示例2（著作）
序号  著者1，著者2，著者3，等（或et al）. 专著名称. 版次. 出版地：出版者，出版年份：起-止页码.   或：
序号  作者1，作者2，作者3，等（或et al）. 文题//著者1，著者2，著者3，等（或et al）.专著名称. 版次. 出版地：出版者，出版年份：起-止页码.
示例3（网站）
序号  作者1，作者2，作者3，等（或et al）. 网页标题. 网页发布日期（年月日）. 具体网址.
示例4（会议论文析出文献）
序号  作者1，作者2，作者3，等（或et al）. 文题. 会议论文集名称. 版次. 出版地：出版者，出版年份：起-止页码.





