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真实世界观察性研究的质量评价工具
ArRoWS 解读
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【摘要】   真实世界观察性研究评估工具（Assessment of Real World Observational Studies，ArRoWS）是由英国

莱斯特大学糖尿病研究中心莱斯特真实世界证据工作组研发的用于评估真实世界证据研究质量的工具，具有较

好的实用性。ArRoWS 能快速和具体地评估使用电子健康记录信息的真实世界证据研究的质量，ArRoWS 共包

含 16 个条目，其中 9 个条目为通用条目，另外 7 个条目为与特定研究设计相关的条目。本文就 ArRoWS 的制订

背景、制订过程、评价条目、评价标准和使用方法等进行介绍，以期为国内的真实世界研究者提供参考。
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Assessment tool ArRoWS for the quality of real world observational studies:
an interpretation
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【Abstract】 Assessment of Real World Observational Studies (ArRoWS) is a tool developed by the Leicester Real
World Evidence (LRWE) Unit of the Diabetes Research Centre of the University of Leicester in the United Kingdom to
assess the quality of real world evidence research, and has been reported to have good practicability. ArRoWS can be used
to quickly and specifically assess the quality of real world evidence research that uses electronic health record information.
The tool contains 16 items, nine of which are common items, and seven of which are related to specific research designs.
The current study introduces the development background, development process, assessment items, assessment criteria,
and application methods of ArRoWS and other related aspects, to provide references for real world researchers in China.
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真实世界数据（real world data，RWD）是指来

自真实医疗环境的研究数据，反映实际诊疗及医疗

服务过程和真实条件下的患者健康状况[1-2]，其数据

来源主要为基于临床或管理目的常规收集的健康

医疗数据（routinely collected health data，RCD）和

基于一定研究目的主动收集的健康医疗数据[3]，前

者包括医院电子病历数据（electronic  medica l
record，EMR）、健康/安全监测数据、医保数据及其

他健康数据等；后者包括传统流行病学研究的数

据[3]。基于 RWD 开展的真实世界研究，是 RWD 转

化为真实世界证据（real world evidence，RWE）的重

要桥梁[4]。目前 RWD 和 RWE 日益得到医药卫生

行业专家和学者的重视，其主要用途包括以下几方

面[5-8]：① 医药产品的评价和卫生政策制定（如中成

药有效性评价、药械监管和医保决策）；② 疾病临

床研究（如临床疗效、患者预后等）；③ 辅助管理

和临床决策（如药品上市后监管和临床指南制

订）；④ 促进医疗质量。

目前真实世界研究中最广泛使用的研究类型

是观察性研究[9]，观察性研究包括利用真实世界数

据和研究型数据开展的队列研究（包括前瞻性、回
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顾性、双向性队列研究）、横断面研究、注册研究、

病例-对照研究、病例系列和病例报告[10]。国家药品

监督管理局药品审评中心发布了《用于产生真实

世界证据的真实世界数据指导原则（试行）》[2]，旨

在促进基于医院信息系统，如电子健康记录

（electronic health records，EHR）等数据库开展的真

实世界观察性研究，为干预措施的结局评价提供更

广泛的证据。有文献研究发现，观察性研究证据质

量有待提高，主要原因包括：一些真实世界数据库

由于结构或设计问题，可能不适合正在研究的人

群；研究开展过程中研究设计不规范，如使用有偏

差的抽样方法；缺乏对混杂因素的调整，或不适当

的分析方法导致不正确或不可靠的结论；对于多

源异构数据的治理和分析缺乏恰当的方法；对

RWE 的评价方法不统一等，这些问题影响了高质

量 RWD 的产生和医疗人员对 RWE 合理地解释与

使用，最终降低了医疗卫生决策效率。目前观察性

研究的证据评价工具仍不够全面，而近年来真实世

界的证据正蓬勃发展，因此亟需一个恰当的工具对

真实世界研究的证据质量实施评估。本文通过对

ArRoWS 工具进行解读，为真实世界研究的证据质

量评价提供参考。 

1    制订背景

现有的评估真实世界观察性研究工具，多是针

对经典研究设计类型直接形成的真实世界证据展

开评价。据报道，用于观察性研究的方法学质量评

价工具目前可查到 22 种[11-12]，主要包括 3 种形式：

一是量表式（scales），例如纽卡斯尔-渥太华量表

（Newcastle-Ottawa Scale，NOS）[13]，是由多个评估研

究质量和偏倚风险的项目组成，对每个项目进行评

分，并综合得出一个总评分；二是清单式（checklists），
例如英国牛津循证医学中心文献严格评价项目

（Critical Appraisal Skill Program，CASP）[14]，是由多

个评估研究质量和偏倚风险的项目组成，不对每个

项目进行评分；三是条目式（items），例如 Crombie
条目[11]，由单个成分组成，与临床研究方法相关，结

果可能会有偏差，如分配隐藏和盲法。但是由于不

被广泛接受或适用性不强，其中大多数已不常使用

或不被推荐使用。而且这些工具没有考虑到真实

世界证据评价的特殊性，缺乏对电子代码的报告、

数据库的质量评估及临床适用性评价。2015 年开

发的 RECORD（reporting of studies conducted using
routinely collected data）清单[15]，是用于评估使用日

常常规医疗数据研究报告的完整性，但缺乏报告研

究的质量和临床相关性评价。所以，对于采用真实

世界实践或医疗数据进行的观察性研究，目前还没

有较为成熟且公认的评估工具，并且许多现有的工

具不允许快速评估，要求评估人员有专门的知识和

培训来使用该工具。2021 年 3 月，来自英国莱斯特

大学糖尿病研究中心和莱斯特真实世界证据工作

组的临床流行病学专家们在美国《流行病学年

鉴》上发表了题目为“Development ,  content
validation, and reliability of the Assessment of Real-
World Observational Studies (ArRoWS) critical
appraisal tool”的专论，标志着 ArRoWS 的正式形

成[16]，该团队在真实世界证据领域具有丰富的研究

经验。该工作组还与英国国家卫生研究院合作开

发了 ERICAS 网站（https://www.ericas.org）[17]，目的

是提高心脏代谢医学中高质量真实世界证据的可

用性和可见性，并使用 ArRoWS 工具来评估一项研

究是否能产生高质量的真实世界证据，并将选定的

研究发布到 ERICAS 网站上，有助于临床医生和研

究人员将真实世界证据应用于临床决策。本文介

绍的 ArRoWS 工具，是一种实用性较好且可快速评

估真实世界研究质量的工具。 

2    制订过程

最初的 ArRoWS 工具是在 2007 年开发，旨在

评价观察性研究系统回顾的信息[18]，并未形成具体

的条目。本次工具研发在此基础上更新了文献检

索，纳入 2006 年至 2018 年 3 月新发表的文献，还

纳入了灰色文献，共借鉴 118 个观察性研究的评估

工具，通过文献综述确定了两个适用类型的领域：

① 所有研究设计的内容领域；② 特定研究设计的

内容领域（例如队列研究、病例-对照研究）。综合

现有观察性研究评估工具的条目，形成初步的

ArRoWS 条目池，工作组再通过专家调查问卷的形

式检验工具内容效度的可理解性、相关性和全面

性，ArRoWS 评价工具的单个条目水平的内容效度

指数为 0.64～1.00，总量表的内容效度指数为 0.91，
内容效度良好。工作组进一步以与心脏代谢医学

相关的大样本观察性研究为例，由成对的评估人员

独立使用 ArRoWS 进行评级，来检验工具的信度和

实用性，使用校正 Kappa 值测定 ArRoWS 的重测信

度和评价者间信度，评价者之间的一致性有较大差

异（校正 Kappa 值为 0.18～0.71）。工具研发历时

15 年，在前期研究积累基础上，形成了明确的评价

内容，最终发布的 16 个条目中包含 9 个通用条目

和 7 个与特定研究设计相关的条目。本文对其进
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行详细介绍和解读，条目内容和评价结果见表 1。 

3    条目解读
 

3.1    通用条目 

3.1.1    条目 1：研究问题或目的是否明确？　解

读：由于研究问题应该指导研究和引导 ArRoWS，
因此研究者必须明确地陈述研究问题或目的，并有

明确的理由。真实世界证据研究必须促进临床决

策，因此，研究问题或目的必须具有重要的临床意义。 

3.1.2    条目 2：该研究样本是否能代表目标人群？

　解读：研究样本应该能够代表目标人群。因此，

必须明确研究目标人群的选择，抽样方法必须适

当，以使样本能够代表目标人群。不具有代表性的

研究样本可能会导致产生偏倚。研究者应充分解

释抽样方法，包括纳入与排除标准、招募方法和应

答率。 

3.1.3    条目 3：是否提供样本量、检验效能计算或

不确定度的测量方法（例如：是否提供了置信区

间或标准误差）？　解读：在真实世界证据研究

中，存在着一定程度的不确定性。因此，量化统计

参数的不确定性很重要。此外，必须计算检验效能

来推断研究是否有统计学差异。研究者应该提供

样本量、检验效能计算或不确定度的测量方法（例

如置信区间或标准误差）。但由于研究类型不同，

这些措施可能不适用。可对不确定度的大小进行

讨论。这是唯一使用是/否来进行评级的条目。 

3.1.4    条目 4：暴露措施是否明确且合适？　解

读：准确的暴露特征是分析真实世界证据研究的

一个关键因素。对暴露因素的评估有两种方式。

首先，必须明确定义暴露变量，包括考虑到暴露过

程中可能出现的错误分类和数据的可靠性（例如患

者报告的数据通常不如由医疗保健专业人员直接

收集的数据可靠）。其次，如果暴露不明显，作者

应该证明该暴露因素对回答研究问题或目的的适

当性。 

3.1.5    条目 5：结果是否明确且合适？　解读：与

条目 4 中的暴露类似，结果的准确描述是分析真实

世界证据研究的一个关键因素。结果需要能明确

回答研究问题或目的。作者还应该评估是否遗漏

了重要的结果。 

3.1.6    条目 6：混杂因素是否清晰明确且合适？　

解读：混杂因素可能会导致暴露和结局之间出现

虚假关联，应该通过统计方法进行控制。混杂因素

应该是清晰明确、预先确定且合理的，关于混杂因

素的数据应该是可靠的。此外，对不可观测的混杂

因素也需重视。 

3.1.7    条目 7：统计分析是否清晰明确且合适？　

解读：其他研究人员可以使用相同的真实世界数

据集来产生相同或类似的结果，具有可重复性。因

此，作者应该提供一个全面的分析方法说明，包括

表 1    ArRoWS 质量评价工具条目

序号 条目内容 评级标准

通用条目

1 研究问题或目的是否明确？ 好/中等/差/不清楚

2 该研究样本是否能代表目标人群？ 好/中等/差/不清楚

3 是否提供样本量、检验效能计算或不确定度的测量方法（例如：是否提供了置信区间或标准误差）？ 是/否

4 暴露措施是否明确且合适？ 好/中等/差/不清楚

5 结果是否明确且合适？ 好/中等/差/不清楚

6 混杂因素是否清晰明确且合适？ 好/中等/差/不清楚

7 统计分析是否清晰明确且合适？ 好/中等/差/不清楚

8 该研究的局限性是否明确且合适？ 好/中等/差/不清楚

9 作者是否从他们的研究结果中得出了适当的结论？ 好/中等/差/不清楚

队列研究

10 随访方法是否合适？ 好/中等/差/不清楚

11 随访的时间是否足够长以确定结果？ 好/中等/差/不清楚

12 如果作者正在测量治疗效果，那么该分析方式（例如匹配，倾向性评分，工具变量）是否合适？ 好/中等/差/不清楚

病例-对照和比较效益研究

13 作者是否解释了他们对病例和对照的选择？ 好/中等/差/不清楚

14 如果是一个匹配的病例-对照研究，作者是否描述了他们的匹配标准？ 好/中等/差/不清楚

15 如果是一个匹配的病例-对照研究，在分析中是否考虑了匹配？ 好/中等/差/不清楚

电子数据库研究

16 作者是否列出/引用的（从先前的文献中）代码集（ICD代码，读取代码）相关测试、程序、治疗和临床事
件？

好/中等/差/不清楚
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如何处理缺失数据和失访。应确定统计分析方法

是否合适且可以明确回答研究问题或目的。在大

多数情况下，对结果的稳定性判断可通过敏感性分

析方法来解决。 

3.1.8    条目 8：该研究的局限性是否明确且合适？

　解读：随机对照试验通常被认为是临床研究中

评价因果效应的金标准 [19]，与随机对照试验相比，

真实世界证据研究本身存在一定程度的偏倚。在

内容效度分析中，专家小组认为减小偏倚与评估真

实世界证据研究的质量高度相关。在该研究的局

限性范围内，应该考虑更广泛的偏倚。因此，本条

目旨在评价作者是否充分承认并解释了真实世界

证据研究的局限性及其对研究结果的影响，并考虑

到如何减小偏倚。 

3.1.9    条目 9：作者是否从他们的研究结果中得出

了适当的结论？　解读：经过专家小组对内容效

度进行分析后增加了该条目。重要的是要确保不

能将关联推断为因果关系。此外，研究结果不应适

用于目标人群之外的人群。 

3.2    特定研究设计的条目 

3.2.1    队列研究　①  条目 1a：随访方法是否合

适？解读：随访方法必须是明确的，包括受试者失

访的程度。与研究中保留的受试者相比，失访者不

应该有额外的属性，因为这可能会混淆这种关联。

② 条目 2a：随访的时间是否足够长以确定结果？

解读：对于真实世界证据研究，一个重要的考虑因

素是确保随访的时间足够长以确定结果。因此，应

事先确定随访时间，可通过先前的研究和/或生物

学或临床知识来确定。③ 条目 3a：如果作者正在

测量治疗效果，那么该分析方式（例如匹配、倾向

性评分、工具变量）是否合适？解读：经过专家小

组对内容效度分析后，增加了该条目。由于大多数

真实世界证据研究包括非随机选择的样本，基线特

征的差异可能因治疗组而不同。因此，作者在测量

治疗效果时，应该使用合适的分析方法来解释这

一点。 

3.2.2    病例-对照研究和比较效益研究　① 条目

4a：作者是否解释了他们对病例和对照的选择？

解读：所选的对照组必须能代表目标人群，选择对

照时应使选择性偏倚最小化，同时为研究提供足够

的统计效能[20]。病例和对照应来源于同一人群，病

例的纳入与排除标准也必须是明确和合理的。②

条目 5a：如果是一个匹配病例-对照研究，作者是

否描述了他们的匹配标准？解读：匹配病例和对

照可以减少混杂因素，并提高研究效率[21]。还可以

控制难以量化的因素，如基于邻域级属性的匹配。

作者应该充分解释匹配过程，并证明用于匹配的标

准。③ 条目 6a：如果是一个匹配病例-对照研究，

在分析中是否考虑了匹配？解读：对于匹配病例-

对照研究是否必须进行匹配分析存在一些争

论[22-24]。但是，在分析过程中，必须以某种方式控制

匹配因素。 

3.2.3    电子数据库研究　条目 7a：作者是否列出

/引用的（从先前的文献中）代码集（ICD 代码、读取

代码）相关测试、程序、治疗和临床事件？解读：

经过专家小组对内容效度分析后，增加了该条目。

这个条目有两个目的，首先，应该充分提供所使用

代码的细节，以便其他研究人员能够重复这项研

究。其次，代码应该从相关引用的文献中预先确

定。如果可能的话，作者应该提出所使用代码的敏

感性和特异性。 

4    评价标准

每个条目的评价选项有“好”、“中等”、

“差”和“不清楚”。ArRoWS 研究工作组遴选

出 7 个影响高质量真实世界证据产生的关键条目，

分别为条目 1、2、4、5、6、7、8、9。如果作者未能完

全说明某条目，则该条目应该被评为“中等”；如

果作者根本没有解决这个条目，它应该被评为

“差”或“不清楚”。根据这些回答，评价者应该

为该研究提供一个总体评级和评价其产生真实世

界证据的能力。一些研究可能会在一些条目上被

评为“好”，但有一个关键条目不符合（例如大量

数据的缺失、测量的不一致性或不确定的测量方

法），这会影响研究产生高质量的真实世界证据的

能力。因此，这项研究的总体分级可能只是“中

等”。另一方面，研究可能有一些小的缺陷，但作

者已经认识到并适当地控制了这些缺陷，那么这些

研究可被评为“好”。若研究总体上被评为“质

量较差”，并不一定意味着是质量较差的研究。这

个分级方法仅仅意味着这项研究降低了产生真实

世界证据的效用。被评为“良好”的研究将由临

床医生进行进一步评估。建议不要将单个项目的

评级合并得出一个综合等级。相反，评估者应该考

虑对每个项目的不良评级对研究提供真实世界证

据能力的潜在影响（表 2）。 

5    报告模式

ArRoWS 评价结果推荐用表格的形式进行呈

现。表 3 举例展示了 ArRoWS 的评价结果[25-26]。如
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果一个研究的样本量很小，则认为该研究样本无法

代表其目标人群。除了条目 3 的评级为是或否外，

所有其他条目都被评为良好、中等或差。每个条目

的评级对研究提供真实世界证据的潜在能力需被

单独考虑。当 10 个条目（9 个核心条目和 1 个特定

条目）中有 8 个条目被评为良好时，总体等级可被

评为良好。 

6    讨论

目前使用评估工具评价观察性研究质量的研

究并不广泛，仅有少数研究探讨文献质量评价方

法，如基于 NOS 量表对中国吸烟人群相关队列研

究、对老年谵妄危险因素和预后队列研究、对中国

人群的伤害预防的病例-对照研究和队列研究及中

医药疗效评价队列研究评价文献质量的研究[27-31]。

并且以上都是针对传统观察性研究，目前探讨真实

世界观察性研究文献质量的研究更少，如对真实世

界研究中急性心力衰竭患者 30 天再住院率的系统

评价[32]，其中只纳入了队列研究，而对其他类型研

究因缺乏统一偏倚风险评价工具，故未进行评价。

目前常用的观察性研究的质量评价工具 [ 3 3 ]，包括

NOS 量表适用于评价病例-对照研究和队列研究，

CASP 清单适用于队列研究与病例-对照研究，美国

卫生保健质量和研究机构标准（ A g e n c y  f o r
Healthcare Research and Quality，AHRQ）推荐用于

横断面研究评价，不适用于电子数据库研究。

R E C O R D 清单和 G R A C E（g o o d  r e s e a r c h  f o r
comparative effectiveness）清单[15] 用于真实世界研究

规范报告，但不能用于评价研究的质量。《中医药

真实世界研究技术规范-证据质量评价与报告》[34]

该标准推荐评估真实世界证据的质量时可借鉴

ArRoWS 工具，ArRoWS 的评价对象是真实世界研

究，可适用于评价队列研究、病例-对照研究、比较

效益研究和电子数据库研究，是一种通用的评价工

具，运用的研究类型比较广泛，该工具的优势还在

于当一个系统评价中纳入多种研究类型的时候，只

需要用 ArRoWS 工具就可以评价不同纳入研究的

质量，减少使用不同工具带来的偏差，省去了使用

不同工具的繁琐过程，能为研究者评价文章的质量

提供更多依据。

该工具提供了足够的灵活性，且易于使用，可

以应用于许多类型的真实世界证据研究，从描述性

研究到比较效益研究，以及基于电子病历数据开展

的真实世界研究，可以使真实世界证据研究的评估

标准化。经研发小组验证，ArRoWS 工具有较好的

内容效度，是一种值得推荐的方法学质量评价工

具。但是，使用该工具报告时会遇到一些常见问

题，包括代表性评估（医疗保险电子病历和自愿参

与的数据库）、偏倚来源（持续时间和选择偏倚）和

混杂因素的控制。关于 ArRoWS 的更广泛的适用

性还有待进一步的验证，目前只有国外研究者使用

该工具对在 PubMed 检索的真实世界证据研究进行

了质量评价 [ 3 5 ]，并使用 STaRT-RWE（Structured
Template and Reporting Tool for RWE）模板作为报

告真实世界证据研究实施情况的结构化模板 [ 3 5 ]。

ArRoWS 作为新发布的方法学质量评价工具，还需

要时间和实践去不断完善，需要评价者在使用过程

中提供宝贵的建议。评价人员之间的一致性有待

进一步的提高，还需要进一步的指导和/或培训。
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