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中国肾移植受体术后医院感染危险因素文献的方法学与报告质量评价
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１，张枭然１，王亚莉１，李春辉２

（１．郑州人民医院医院感染管理科，河南 郑州　４５０００３；２．中南大学湘雅医院医院感染控制中心，湖南 长沙　４１０００８）

［摘　要］　目的　评价中国肾移植受体医院感染影响因素中文文献的方法学和报告质量。方法　检索中国知识

基础设施工程（ＣＮＫＩ）、万方数据库、中文科技期刊数据库三个数据库自建库至２０１９年７月３１日发表的关于肾移

植受体术后医院感染危险因素的文献，分别使用 ＮＯＳ量表和ＳＴＲＯＢＥ声明评价纳入文献的方法学与报告质量。

结果　共３２篇文献纳入本研究，１０篇文献报道了供体方面的危险因素，３２篇文献均报道了受体方面的危险因素。

方法学质量评价结果显示缺失偏倚分析以及随访信息，报告质量评价结果显示未全面报告参与者信息、偏倚分析、

资助来源等。结论　中国发表的肾移植患者术后医院感染危险因素的中文文献质量尚可，方法学与报告规范存在

提升空间。
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Ｓｃａｌｅ（ＮＯＳ）；ＳＴＲＯＢＥｓｔａｔｅｍｅｎｔ

　　我国自１９６０年吴阶平院士率先实施第一例人

体肾移植以来，肾移植手术发展迅猛，已成为目前公

认的治疗终末期肾疾病最有效的方法［１］。虽然目前

肾移植手术已标准化，然而Ｋｉｎｎｕｎｅｎ等
［２］研究发现
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移植术后的相关感染仍是受体死亡最常见的原因，约

占死亡人数的１５％～２０％。由于肾移植受体发生

医院感染会增加移植物丢失率和患者病死率［３］，因

而掌握肾移植术后受体发生医院感染的危险因素能

为临床早期预防与治疗提供参考［４］，并引起从事器

官移植的医务人员以及医院感染管理专职人员的重

视。近年来关于肾移植受体医院感染危险因素的研

究越来越多，若其研究方法与报告质量存在缺陷，将

会直接影响研究结果的科学性与可靠性。

ＮｅｗｃａｓｔｌｅＯｔｔａｗａＳｃａｌｅ（ＮＯＳ）量表自２０００年

首次发表至今已应用近二十年，主要用于非随机对

照研究的方法学质量评价［５７］。“Ｔｈｅｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇ

ｔｈｅｒｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎａｌｓｔｕｄｉｅｓｉｎｅｐｉｄｅｍｉｏ

ｌｏｇｙｓｔａｔｅｍｅｎｔ”（简称ＳＴＲＯＢＥ声明）是用来规范

观察性研究报告格式的工具，ＳＴＲＯＢＥ 工作组

２００７—２００８年相继于《Ｌａｎｃｅｔ》等期刊发表声明，提

出包含各条目的清单帮助书写队列研究报告，同时

促进读者对研究进行可观、批判性的评价和解

释［５，８１０］。目前关于肾移植受体术后医院感染危险

因素的国内文献较为多见，然而尚未见关于此类研

究的质量评价研究，本研究采用 ＮＯＳ 量表与

ＳＴＲＯＢＥ声明评价国内肾移植受体医院感染危险

因素的文献，以期能为以后进行的研究提供改进

方向。

１　资料与方法

１．１　文献检索策略　以“肾移植”ａｎｄ“医院感染”ｏｒ

“院内感染”ａｎｄ“危险因素”ｏｒ“影响因素”ｏｒ“相关因

素”为 自 由 词，检 索 中 国 知 识 基 础 设 施 工 程

（ＣＮＫＩ）、万方数据库、中文科技期刊数据库三个数

据库自建库至２０１９年７月３１日发表的文献。

１．２　纳入与排除标准　纳入标准：（１）三个数据库

建库至２０１９年７月３１日在国内公开发表的关于肾

移植术后医院感染危险因素的文献；（２）诊断标准符

合２００１版《医院感染诊断标准（试行）》对医院感染

的定义。排除标准：（１）与研究主旨不符的研究；（２）

国外文献翻译或重复研究；（３）综述类、Ｍｅｔａ分析、

短篇；（４）仅有摘要无全文；（５）非医院感染危险因素

研究（如其他并发症、预后与治疗等）。

１．３　文献筛选　分别由两名经过培训的研究者独

立筛选文献，如遇分歧则与第三名研究者讨论达成

一致意见。

１．４　数据提取与质量评价　从筛选文献中提取标

题、发表时间、作者及所在单位与省份、发表途径、基

金支持项目、报道的危险因素等信息。应用 ＮＯＳ

量表对纳入文献进行方法学质量评价，内容涉及３个

维度８个条目，总分９分，得分越高，表示文献质量

越好。应用ＳＴＲＯＢＥ声明对纳入文献进行报告质

量评价，涵盖６大部分共２２个条目，针对文献每个

条目评价“是／否”。由２名研究者独立评价，意见不

统一时，与第三名研究者讨论统一意见。

２　结果

２．１　纳入文献基本情况　共纳入文献３２篇，其中

队列研究３０篇，病例对照研究２篇；１９９８年发表首

篇文献，自２００６—２０１８年每年均有文献发表，２０１３

年发表数量最多（６篇）；１４个省／直辖市发表了相关

文献，山东省最多（６篇）；２篇硕士学位论文，３０篇期

刊刊载文献，其中核心期刊发表１９篇，其他期刊

１１篇；３２篇文献中９篇获得基金支持。见图１、表１。
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图１　肾移植术后医院感染危险因素文献筛选流程图
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表１　３２篇肾移植受体医院感染影响因素文献的基本信息

犜犪犫犾犲１　Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆ３２ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓｏｎｉｎｆｌｕｅｎｃｉｎｇｆａｃｔｏｒｓｆｏｒＨＡＩｉｎｒｅｎａｌｔｒａｎｓｐｌａｎｔｒｅｃｉｐｉｅｎｔｓ

项目 篇数 分布率（％）

研究类型

　队列研究 ３０ ９３．７５

　病例对照研究 ２ ６．２５

年份

　１９９８ １ ３．１３

　２０００ １ ３．１３

　２００４ ３ ９．３７

　２００６ １ ３．１３

　２００７ １ ３．１３

　２００８ ２ ６．２５

　２００９ １ ３．１３

　２０１０ １ ３．１３

　２０１１ ２ ６．２５

　２０１２ １ ３．１３

　２０１３ ６ １８．７５

　２０１４ ３ ９．３７

　２０１５ １ ３．１３

　２０１６ ２ ６．２５

　２０１７ ２ ６．２５

　２０１８ ４ １２．５０

项目 篇数 分布率（％）

省份／直辖市

　北京 １ ３．１３

　福建 １ ３．１３

　广东 ５ １５．６２

　湖北 １ ３．１３

　湖南 ３ ９．３７

　江苏 １ ３．１３

　山东 ６ １８．７５

　山西 １ ３．１３

　上海 ４ １２．５０

　四川 ２ ６．２５

　新疆 １ ３．１３

　浙江 ２ ６．２５

　河南 １ ３．１３

　重庆 ３ ９．３７

发表途径

　核心期刊 １９ ５９．３８

　其他期刊 １１ ３４．３７

　学位论文 ２ ６．２５

基金支持

　是 ９ ２８．１３

　否 ２３ ７１．８７

　　注：表示被《中国科学引文数据库》和／或北京大学《中文核心期刊要目总览》和／或中国科技论文统计源期刊收录的杂志。

２．２　纳入文献报道的危险因素　３２篇文献中有２４

篇对报道的危险因素进行单因素分析，１９篇进行了

多因素分析；有１０篇报道了供体的危险因素，共计

２３个，单因素分析有统计学意义的危险因素８个，

多因素分析有统计学意义的危险因素６个，供体维

持治疗时间、感染史等为供体方面的主要独立危险因

素。３２篇文献均报道了受体的危险因素，共５９个，

单因素分析有统计学意义的危险因素２８个，多因素

分析有统计学意义的危险因素１９个；关于受体方面

的独立危险因素报道频次较高的为免疫抑制治疗

６次、术前合并症５次、术前检验结果５次、术前血

液透析４次、排斥反应４次等。见表２。

２．３　方法学质量评价　２篇病例对照研究ＮＯＳ得

分相同，均为８分，且得分的条目数也相同，均为条

目１～７项得分。３０篇队列研究最高得分９分，最

低４分，平均（６．３８±１．３６）分，得分４～９分的文献

数量依次为：１、１２、１、１０、４、２篇；３０篇队列研究在条

目１、２、３、６均得分，条目８得分文献数最少，仅３篇。

见表３。

２．４　 报告质量评价 　３２ 篇文献中报告符合

ＳＴＲＯＢＥ量表条目１（ｂ）、２、３、４、７、１０、１４（ａ）、１４

（ｂ）、１８、２０的文献较多，大多数文献未报告参与者

的选择方式、随访方法、研究局限性以及结果外推性

等，所有文献均未使用常用专业术语说明研究设计，

未进行偏倚分析、亚组分析及敏感性分析，未描述研

究各阶段参与者人数，未阐述研究的资金来源和资

助机构以及其在研究中发挥的作用等。见表４。
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表２　３２篇文献对肾移植术后患者感染危险因素报道情况

犜犪犫犾犲２　Ｒｉｓｋｆａｃｔｏｒｓｆｏｒｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎｐａｔｉｅｎｔｓａｆｔｅｒｒｅｎａｌｔｒａｎｓｐｌａｎｔｒｅｐｏｒｔｅｄｉｎ３２ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

类别 危险因素
单因素分析有统计学意义

的危险因素

多因素分析有统计学意义的

危险因素

供体（１０） 性别（４）、年龄（４）、供肾类型（４）、维持治疗时间

（３）、感染史（２）、冷缺血时间（２）、供者原发病（１）、

取肾前肌酐（１）、取肾前尿量（１）、取肾前体温（１）、

Ｃ反应蛋白（１）、撤除支持系统至心脏停止时间

（１）、热缺血时间（１）、乙型肝炎（１）、重症监护病房

（ＩＣＵ）使用抗菌药物史（１）、ＩＣＵ心肺复苏史（１）、

ＩＣＵ使用升压药史（１）、器官保养液培养鲍曼不动

杆菌阳性（１）、器官保养液培养多重耐药鲍曼不动

杆菌阳性（１）、血培养鲍曼不动杆菌阳性（１）、呼吸

机应用时间（１）、心肺复苏（１）、误吸史（１）

维持治疗时间（２）、感染史（２）、

供者原发病（１）、ＩＣＵ心肺复苏

史（１）、器官保养液培养鲍曼不

动杆菌阳性（１）、供肾类型（１）、

感染史（１）、冷缺血时间（１）

维持治疗时间（２）、感染史（１）、

器官保养液培养鲍曼不动杆菌

阳性（１）、呼吸机应用时间（１）、

误吸史（１）、冷缺血时间（１）

受体（３２） 一般资料 年龄（２０）、性别（１９）、体重（１）、职业（１）、居住环境

（１）、学历（１）、家庭年收入（１）

年龄（５）、性别（２）、体重（１）、家

庭年收入（１）

性别（２）、年龄（２）

术前 术前合并症（１４）、术前检验结果（１４）、术前血液透

析（１４）、术前感染史（７）、吸烟史（３）、肾原发病

（３）、术前住院时间（２）、移植次数（２）、住院季节

（１）

术前合并症（１０）、术前检验结

果（８）、术前血液透析（６）、术前

感染史（３）、吸烟史（１）、术前住

院时间（１）、住院季节（１）

术前合并症（５）、术前检验结果

（５）、术前血液透析（４）、吸烟史

（１）、术前感染史（２）

围手术期 围手术期预防使用抗菌药物（６）、手术时间（６）、是

否急诊手术（２）、合并其他手术（２）、手术操作无菌

观念（１）、围手术期检验结果（１）

围手术期预防使用抗菌药物

（６）、手术时间（２）、合并其他手

术（２）、围手术期检验结果（１）

围手术期预防使用抗菌药物

（１）、围手术期检验结果（１）

术后 排斥反应（２２）、免疫抑制治疗（１９）、移植物功能延

迟恢复（９）、总住院时间（９）、侵入性操作（７）、抗菌

药物应用（５）、术后化验及影像结果（４）、术后住院

时间（２）、静脉营养时间（２）、术后尿量（２）、术后住

ＩＣＵ时间（１）

排斥反应（１３）、免疫抑制治疗

（１０）、总住院时间（８）、侵入性

操作（５）、抗菌药物应用（４）、术

后化验及影像结果（３）、移植物

功能延迟恢复（２）、术后住院时

间（２）、术后住ＩＣＵ 时间（１）、

术后尿量（１）

免疫抑制治疗（６）、排斥反应

（４）、抗菌药物应用（３）、侵入性

操作（３）、术后化验及影像结果

（２）、总住院时间（２）、移植物功

能延迟恢复（２）、术后住院时间

（１）、术后住ＩＣＵ时间（１）

其他 患者医嘱依从性（２）、陪护感染（２）、病房空气细菌

培养（２）

患者医嘱依从性（２）、陪护感染

（２）、病房空气细菌培养（２）

患者医嘱依从性（２）

　　注：术前合并症包括糖尿病、贫血、低蛋白血症、其他慢性疾病；术前检验结果包括白细胞、血红蛋白、血糖、中性粒细胞百分比、清蛋白、血

肌酐、ＩｇＧ、肝功能；术前血液透析包括术前是否血液透析、透析时间、透析方式；围手术期检验结果包括降钙素原、Ｇ试验；免疫抑制治疗：诱导、

初始方案、长期维持治疗、免疫抑制剂血药浓度监测、急性排斥反应的治疗；．侵入性操作包括导尿管、引流管留置时间；．术后化验及影像结果

包括移植肾Ｂ超异常、清蛋白、肌酐、肝功能；表格中括号内数值为文献报道频次。

表３　３２篇文献ＮＯＳ量表法方法学质量评价结果与分布

犜犪犫犾犲３　ＭｅｔｈｏｄｏｌｏｇｉｃａｌｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓａｎｄｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｂａｓｅｏｎＮＯＳｏｆ３２ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

条目

编号

病例对照研究

条目
得分

（篇）

未得分

（篇）

队列研究

条目
得分

（篇）

未得分

（篇）

１ 病例的定义充分（１分） ２ ０ 暴露组的代表性（１分） ３０ ０

２ 病例的代表性（１分） ２ ０ 非暴露组的代表性（１分） ３０ ０

３ 对照的选择（１分） ２ ０ 暴露因素的确定方法（１分） ３０ ０

４ 对照的定义（１分） ２ ０ 研究开始前没有研究对象发生终点事件（１分） ２７ ３

５ 基于设计或分析所得的病例与对照的可比性（２分） ２ ０ 基于设计或分析所得队列的可比性（２分） １６ １４

６ 暴露的确定（１分） ２ ０ 研究对于结果的评价充分（１分） ３０ ０

７ 病例和对照的暴露采用了相同的确定方法（１分） ２ ０ 为观察到结局发生，随访充分（１分） ７ ２３

８ 无应答率（１分） ０ ２ 随访的完整性（１分） ３ ２７
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表４　３２篇文献ＳＴＲＯＢＥ声明报告学质量评价结果与分布

犜犪犫犾犲４　ＲｅｐｏｒｔｉｎｇｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓａｎｄｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｂａｓｅｏｎＳＴＲＯＢＥｏｆ３２ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ

条目 序号 建议 是（篇） 否（篇）

题目和摘要

１ （ａ）在题目或摘要中使用常用专业术语对研究设计进行描述 ０ ３２

（ｂ）在摘要部分简明总结所做研究与取得的结果 ２９ ３

引言

　背景／机制 ２ 对研究的背景与机制进行解释 ２７ ５

　目的 ３ 阐明包括假设在内的具体研究目的 ２４ ８

方法

　研究设计 ４ 尽早说明研究设计部分的核心内容 ３２ ０

　研究设置 ５ 描述包括招募时间范围在内的研究日期、所在地点与机构，以及暴露方式、随访等 ９ ２３

　参与者 ６ （ａ）队列研究：说明研究的纳入标准、参与者的选择方式以及随访方法 ５ ２５

（ｂ）病例对照研究：说明研究的纳入标准，确认病例和对照的选择方法 ２ ０

　变量 ７ 明确定义全部变量或列出诊断标准 ２６ ６

　数据来源／测量 ８ （ａ）列举每个变量的数据来源和测量方法 １４ １８

（ｂ）如果有一个以上组别，对不同组别之间测量方法的可比性进行描述 ９ ２３

　偏倚 ９ 对可能存在的潜在偏倚的解决方法进行描述 ０ ３２

　样本量 １０ 对如何确定样本量进行详细说明 ２６ ６

　定量变量 １１ 对分组的理由和方法进行描述 １６ １６

　统计方法 １２ （ａ）描述包括减少混杂因素在内的统计学方法 ２ ３０

（ｂ）描述所有亚组分析和交互作用的方法 ０ ３２

（ｃ）对确定数据真实性进行阐述说明 ０ ３２

（ｄ）队列研究：对怎么解决失访问题进行阐述 １ ２９

病例对照研究：对病例和对照的匹配方法进行阐述 ２ ０

（ｅ）描述灵敏度分析 ０ ３２

结果

　参与者 １３ （ａ）报告每个研究阶段的参与者数量 １ ３１

（ｂ）描述不同阶段参与者退出研究的原因 ０ ３２

（ｃ）考虑使用流程图 ０ ３２

　描述性数据 １４ （ａ）描述参与者的人口学、社会和临床特征、以及暴露和潜在混杂因素等信息 ２２ １０

（ｂ）对每个变量信息真实的参与者数目进行报告 ２３ ９

（ｃ）队列研究：对平均随访时间和总随访时间进行总结 ２ ２８

　结局数据 １５ （ａ）队列研究：报告每阶段的终点事件或综合指标数量 ５ ２５

（ｂ）病例对照研究：报告对每个亚组的暴露人数或综合指标数量 ２ ０

　主要结果 １６ （ａ）报告未校正的估计值，若可以，报告混杂因素校正后的估计值及其精确度（如

９５％可信区间）。说明按照哪些混杂因素进行了校正以及选择这些因素进行校正的

原因

１２ ２０

（ｂ）若对连续变量进行分组，报告每组观察值的范围 ２ ０

（ｃ）对有意义的危险因素，尝试将相对危险度转化为有意义时间范围内的绝对危险度 ０ ３２

　其他分析 １７ 报告亚组分析／交互作用分析和敏感性分析等其他分析 ０ ３２

讨论

　关键结果 １８ 根据研究目的总结关键结果 ３２ ０

　局限性 １９ 讨论本研究的局限性 ３ ２９

　解释 ２０ 给出一个纵览全局的结果阐释 ２８ ４

　外推性 ２１ 讨论研究结果的普适性（外推有效性） ８ ２４

其他信息

　资金来源＃ ２２ 提供研究资金来源和资助机构在研究中的作用 ０ ９

　　注：＃表示９篇文献获基金支持。
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３　讨论

常见的危险因素研究包括队列研究、病例对照

研究和横断面研究。本研究纳入３２篇关于肾移植

受体术后医院感染危险因素的文献，其中队列研究

３０篇，病例对照研究２篇，横断面研究０篇，此或许

与肾移植手术相较于其他外科手术数量较少有关。

研究［１１］显示２０１７年四川大学华西医院肾移植总数

达全国之首，也仅４８１例。３２篇文献发表时间跨度

较大，自１９９８年发表首篇文献至２０１８年跨越２０

年，且１９９９、２００１、２００２、２００３年未见发表文献，其余

年份发表文献均为个位数，提示我国关于此类研究

的数量仍较少。发表相关文献的地区只有１４个省／

直辖市，其中以山东省与广东省最多，其原因可能为

肾移植手术仍存在一定的技术难度，且只有合适肾

源才能进行手术，因此，目前仅少数医院能实施此类

手术。３２篇文献中通过核心期刊发表的１９篇，获

得基金支持的有９篇，侧面说明此类研究受到重视。

本研究发现有８篇文献未对报道的危险因素进

行统计学分析，有９篇仅进行了单因素分析，即分析

单一因素在不同组间的差异或对结局事件的效应

大小［１２］，通常不考虑其他因素的影响，然而一个结

局事件常常受到多个因素的共同作用，因此，仅采用

单因素分析并不十分合理，这些文献存在较大的混

杂偏倚，其报道的危险因素价值有待商榷。多因素

分析则是把多个变量之间的内在联系和相互影响考

虑在内，同时分析多个因素对结局的影响，通过控制

其他多个混杂因素的影响，找出具有独立作用的影

响因素［１３］。本研究发现２５个独立危险因素，供体

方面可通过感染预防控制措施避免的独立危险因素

主要为器官保养液、呼吸机应用时间、冷缺血时间

等，受体方面的则为围手术期预防性使用抗菌药物、

总住院时间、术后住院时间、术后住ＩＣＵ时间、免疫

抑制治疗、术后抗菌药物应用、侵入性操作等。医务

工作者可以此为重点进行感染防控工作，以及设计

相关的科学研究。

ＮＯＳ量表是目前应用最广泛的病例对照研究

与队列研究的定性评估工具［１４］，本研究的２篇病例

对照研究的ＮＯＳ得分相同，均为８分，质量相对较

高，且得分与未得分条目也完全一致，两篇文献均未

描述无应答率。３０篇队列研究 ＮＯＳ得分平均

（６．３８±１．３６）分，队列研究在条目暴露组的代表性、

非暴露组的代表性、暴露因素的确定、研究开始前无

研究对象发生结局事件、研究对于结果的评价是否

充分得分较高，说明大多数队列研究的研究对象的

选择比较具有代表性，且均使用可靠的医院病历评

价结果。部分文献在组间可比性的两个条目处未得

分，这些研究未控制混杂因素，存在较大的偏倚风

险。大多数文献未描述随访信息，以患者出院作为

观察的终点，然而医院感染包括出院４８ｈ内发生的

感染，以及肾移植术后３０ｄ内发生的手术部位

感染［１５１６］，仅观察至出院显然对研究结果有一定的

影响。

ＳＴＲＯＢＥ声明是２００４年国际流行病学专家合

作产生的结果，目前此结果已被１００多种期刊认可，

主要用于规范观察性研究的书写报告［１７］。使用

ＳＴＲＯＢＥ声明评价纳入的３２篇文献，结果显示我

国肾移植受体术后医院感染危险因素文献的报告书

写整体情况较差，甚至 ＮＯＳ得分满分的文献在报

告书写上也同样存在较多问题，总结其共性问题与

国内其他领域的报告质量评价结果存在相似的

部分［１８］，主要有以下几个方面：（１）研究设计，如未

在题目或摘要中使用常用术语说明研究设计，未描

述研究参与者的招募时间范围、随访及数据收集方

法；（２）研究方法，未报告变量的来源与详细的测量

方法，未描述解决潜在偏倚以及减少混杂因素的方

法，未进行亚组及敏感性分析；（３）研究结果，未报告

研究各阶段参与者人数，未解释各阶段参与者退出

研究的原因，未描述随访信息，未报告未校正的估计

值，对有意义的危险因素未将相对危险度转化为有

意义时间范围内的绝对危险度；（４）其他，未分析研

究的局限性，未说明研究资金情况。

本研究发现国内公开发表的肾移植受体术后医

院感染危险因素文献的数量仍较少，对纳入文献质

量进行初步评价，发现文献质量尤其是报告质量仍

存在较大的提升空间。然而，本研究未联系文献作

者以获取未发表在研究中的信息，另外可能存在版

面限制的问题，导致文献无法充分陈述每个条目的

相关内容，因此低估了文献质量。对偏倚风险进行

评估，可以发现研究设计中的弱点及报告中的常见

缺陷，建议从事相关工作的医务工作者在进行此方

面的科学研究时，应加强对方法学与报告规范的深

入学习，严格按照观察性研究要求设计试验方案，依

据ＳＴＲＯＢＥ 声明的各个条目要求书写，并使用

ＮＯＳ量表进行自我评价，同时提升方法学与报告

质量。
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