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摘要

“针刺临床试验干预措施 报告标准"(STandards for Reporting Interventions in Clinical Trials of

Acupuncture，STRICTA)于2 0 01年和2 OO 2年在5种期刊上发表。该指南以对照检查清单及解释的形式

供作者和期刊编辑使用，旨在提高针刺临床试验报告的质量，尤其是对其中干预措施的报告，因而有助于对

这些试验的解释和重复。随后对STRICTA的应用及影响的述评都强调了STRICTA的价值，也提出了改

进和修订的建议。

为使修订过程顺利进行，STRICTA工作组、CONSORT工作组和中国Cochrane中心于2 008年开始合

作。召集成立的有47名成员的专家组对清单的修改稿提出了电子版反馈意见。在后来于弗莱堡

(Freiburg)召开的见面会上，由21名专家组成的工作组进一步修订了STRICTA对照检查清单，并计划如

何对其进行发布。

新的STRICTA对照检查清单作为CONSO

条目为报告针刺治疗的合理性、针刺的细节、治疗

供了指南。而且，作为修订工作的一部分，对每一

RT的正式扩展版，包含6项条目及1 7

方案、其他干预措施、治疗师的背景以及

条目作了详尽解释，并针对每一条目给

例。此外，STRICTA中的“对照"(controlled)一词被替换

条二级条目。这些

对照或对照干 预提

出了报告良好的实

成了“临床"(clinical)，以示STRICTA适用于更广

泛的各类临床评价设计，包括非对照结局研究和病例报道。修订的STRICTA对照检查清单有望与

CONSORT声明及其非药物治疗扩展版一起共同提高针刺临床试验的报告质量。

关键词：针刺；临床试验；随机对照试验；指南；干预 性研究； STRICTA；CONSORT

1 引言

STRICTA报告指南(STandards for Reporting

Interventions in Clinical Trials of Acupuncture，针

刺临床试验干预措施报告标准)首次发表于2 00 1

完整性和透明度而设计的，以便更清楚地解释和容

易地重复这类试验。STRICTA所包括的清单中，

对CONSORT声明中的条目4扩展了相似内容，以

与所报告的干预措施 相关‘10’11|。

后来进行了一项对临床试验和系统综述作者的

年阻川，是为了提高针刺对照试验中干预措施报告的 调查，用于确定STRICTA在帮助他们撰写报告方
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面的作用[12|。此外，还调查了9o个针刺试验，以评

估是否随着STRICTA清单的应用，终究会带来报

告质量的提高[13|。这些初步研究结果得出结论：尽

管有一些条目看起来报告得不好，模棱两可或者可

能多余，并建议另外增加一些条目，但大部分

STRICTA的条目都必不可少且易于使用，因此建

议对STRICTA进行修订。

同时CONSORT的扩展版已发展到非药物治

疗[14’15]和实效性试验的报告规范[1 6|。由于针刺试

验报告的一些特殊内容不能适用于这些扩展版，故

决定了STRICTA应当以与CONSORT及其非药

物治疗和实效性试验扩展版一致的方式进行修订。

这些发展导致了CONSORT工作组和STRICTA

工作组达成一致，与中国Cochrane中心和中国循证

医学中心合作，共同修订STRICA作为CONSORT

的正式扩展版。修订过程在其他文献中有更详细的

描述[1 7|。本文讲述在新清单术语、更新的解释以及

已经发表的高质量报告的范例等方面的结果。

2 方法

2 OO8年夏天，对来自原STRICTA工作组、

CONSORT工作组、世界针灸学会联合会、针刺研

究者协作组织(Acupuncture Trialists’Collabora—

tion)[18|、针刺研究学会[19]以及临床试验研究者中

的47名专家进行了一项调查[12|，这些专家来自

15个国家，41人有学术职务，3 1人为针刺治疗师，

18人在期刊杂志中担任职务，如董事会成员，1 5人

为内科医师，11人以前曾参与制定报告指南。将根

据以前研究修改的STRICTA条目草案向这些专家

咨询[12’13|，修订工作的下一步是将整理后的反馈意

见经同意后转发给那些受邀参加共识和制订工作会

议的成员。

21人参加了2 OO8年1 o月在德国弗莱堡举行

的工作会议，与会专家包括流行病学家、临床试验方

法学家、统计学家以及医学杂志编辑。过半与会者

是不同背景的针刺师，包括内科医师和非内科医师。

所有与会者都收到整理后的47名专家的反馈意见，

以及修订过的STRICTA清单草案供审议。

该工作会议介绍了STRICTA和CONSORT

的历史以及新发表的CONSORT非药物试验扩展

版[14’1 5|、两项对STRICTA应用和可接受性调查的

结果[12’13|，以及随后对47名专家的咨询。在逐项

讨论了清单项目后，对STRICTA相关内容进行总

体讨论并达成一致。目的是尽可能对更新后的清单

草案内容达成一致，同时制订对清单中每一条目的

解释。

然后由一个写作小组编辑修订后的STRICTA

清单草案，为每一个条目确定一个或多个高质量报

告范例，详述文本解释的合理性并讨论相关的证据。

进一步考虑参加弗莱堡工作会议成员的反馈意见

后，写作组最后确定了STRICTA清单、解释说明以

及高质量报告范例。

3 结果

与会者一致认为STRICTA应当继续作为报告

针刺研究的独立指南，并成为CONSORT报告随机

对照试验的正式扩展版，并一致同意对名称作一个

小的改变，即将STRICTA中的“controlled"改为

“clinical"，以表明其适用于报告广泛的临床评价设

计方案，包括无对照的研究设计和个案报道。工作

组同意报告中的合理性部分应提供允许复制研究、

减少歧义并提高透明度的必要信息。工作组认识到

针刺试验不可避免地存在个性化治疗，并认为报告

指南应当考虑这一点并且应适用于允许范围内的各

种设计。工作组还建议发表修订的STRICTA声明

时，应插入两组平行试验的CONSORT清单和非药

物试验扩展清单[1 4|。

修订后的STRICTA清单包括6个条目，6个

条目分解成1 7个亚条目(表1)。表2列出修订后

的STRICTA清单如何与CONSORT清单[10]相对

应以及它对非药物试验的扩展[14|。下面我们给出

了清单中6个条目中的每一个条目及其亚条目的内

容，以及在报告中必要的解释说明和来自已发表的

文献中的高质量的报告范例。

注：以下举例中所插入的“ref"和“refs"表示该

例子的原文发表时该处引用了一条或多条参考文

献，但为简练起见，本文并未提供这些文献来源的

细节。

STRICTA条目1：针刺治疗的合理性

条目la：针刺治疗的类型(如中医针刺、日本汉

方医学针刺、韩医针刺、西医针刺、五行针、耳针等)。

解释

针刺在许多文化中历史悠久，在东亚和西方

国家中其风格和方法的特点广泛多样[20|。为了使

读者在自己的临床实践范围融会贯通该研究，研

究者应当说明治疗的整体风格或方法。如果研究

者认为该治疗方法是完全创新的，就应该清楚地

加以说明。

举例

例1 我们按照中医子午流注理论选穴治疗

“痹"证膝关节痛[21|。万方数据
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表1 针刺临床试验干预措施报告标准(STRICTA)修订版条目(替代CONSORT 2010的条目5用于报告针刺临床试验)

条目 细 节

1．针刺治疗的合理性la)针刺治疗的类型(如中医针刺、日本汉方医学针刺、韩医针刺、西医针刺、五行针、耳针等)。

l b)所提供的针刺治疗的理由、依据的历史背景、文献来源和(或)形成共识的方法，在适当的

地方引用文献。

l c)说明对何种治疗作了变动。

2．针刺的细节

3．治疗方案

4．其他干预措施

5．治疗师的背景

6．对照或对照干预

2a)每一受试对象每个治疗单元用针的数目(如可能，用均数和范围表示)。

2 b)使用的穴位名称(单侧／双侧)(如无标准名称则说明位置)。

2 c)进针的深度，采用指定的计量单位或特定的组织层面描述。

2 d)引发的机体反应(如得气或肌肉抽动反应)。

2e)针刺刺激方式(如手针刺激或电针刺激)。

2f)留针时间。

2 g)针具类型(直径、长度和生产厂家或材质)。

3 a)治疗单元数。

3 b)治疗单元的频数和持续时间。

4a)对针刺组施加的其他干预措施的细节(如艾灸、拔罐、中药、锻炼、生活方式建议)。

4b)治疗场所和相关信息，包括对治疗师的操作指导，以及给患者的信息和解释。

5)对参与研究的针灸师的描述(资质或从业部门，从事针刺实践的年数，其他相关经历)。

6 a)在研究问题的阐述中援引资料说明选择对照或对照措施的合理性。

6 b)精确地描述对照或对照措施。如果采用假针刺或其他任何一种类似针刺的对照措施，则

提供条目1到条目3所要求的详细信息。

该清单应与本文所提供的对STRICTA条目的解释结合起来阅读。

例2 受试者随机分入日本针刺组(Kiiko—

Matsumoto’S Form)和中医针刺组[2 2|。

例3 5名针灸师中的4人采用五行病因诊断

并施针(ref)，另一人基于中医证型并施针(ref)。两

种针刺方法均源于传统针刺理论，是目前大多数英

国的专业针灸师采用的最普通的传统方法(ref)[2 3|。

例4 在远端腧穴每名患者都接受非经非穴针

刺(按照传统中医经络理论)，并针刺局部肌膜触发

点‘2 4|。

条目lb：所提供的针刺治疗的理由，依据的历史

背景、文献来源和(或)形成共识的方法，在适当的地

方引用文献。

解释

作者应提供选择这种治疗的理由，包括诊断的

合理性，穴位的选择和治疗程序。提供治疗时使用

的“原则"应当加以描述。当治疗方法的选择植根于

传统实践时，建议应当提供历史和文化背景，这与干

预措施实施的式样相关，如“传统中医"或“TCM"，

其方法的广泛多样要求我们仔细辨别在什么地点和

什么时间制订治疗参数。共识法、临床专家委员会、

治疗师调查或一些资源的整合常常用来确定治疗方

案，建议完整详细地描述所采用的方法。应当提供

相关的文化和其他因素的信息，以使其他人能够通

过参照治疗方案所依据的这些因素或方法重复此类

试验。鼓励作者引用那些容易获得的已发表作品，

如书籍或杂志上的文章。如果引用的是一篇论文、

未发表的作品、只能从期刊中获得的不同语言的书

面材料或口头交流材料，则鼓励作者在附件中列出

或概述这些信息，或用其他方法获得这些信息(如网

站)。对于旨在表现医师个性化治疗方法的完全个

体化试验，鼓励按照他们通常所做的那样去实践，说

明选择治疗师的具体过程、提供详细的纳入标准是

必要的。必须注意：预先设定的干预措施与实际采

用的措施可能存在差异，在这种情况下，精确描述治

疗的细节也是必要的。

举例

例1 本研究采用由Shima和Chace(ref)以及

Manaka(ref)发明的日本针灸，遵循新英格兰针灸

学校(New England School of Acupuncture)开办的

日本针灸训练课程。与传统的中医针灸相比，日本

针灸采用小针，入针浅，且手法轻(ref)。因此，日本

针灸较中医针灸更为柔和，更适用于处于青春期的

患者。现已证明日本针灸在治疗特殊疼痛情况下有

效(ref)。以下将简要描述本研究中所采用的该特

殊针灸方案，并在同期文献中详细讨论(ref)E25]。

例2 我们通过选用之前报道治疗颈痛有效的

穴位(ref)，根据临床和教学实践达成共识，采取个

体化西方针刺技术进行取穴(ref)。每一疗程中都

会重新定义患者的特殊穴位，根据患者的疼痛部位、万方数据
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颈部和咽喉的触诊来决定阿是穴或局部压痛点，选

取至少一个远端穴位。穴位和入针深度如传统文章

所述(ref)[2 6|。

例3 我们与代表两个主要的德国医学针灸协

会——德国医学针灸学会(Deutsche Arztegesellschaft

far Akupunktur)和德国国际中医学会(Societas

Medicinae Sinensis)的3名针刺专家达成共识，制订

了针刺治疗和毫针治疗策略。首先由3名专家和研

究小组起草方案，再由来自上述两大协会的3o多名

针刺专家共同讨论。最终的干预策略由上述3名专

家与研究小组确定，然后与外部顾问沟通[2 7|。

条目lc：说明对何种治疗作了变动。

解释

无论患者之间还是治疗师之间进行了个体的治

疗，都应该详加描述。试验方案选择3种个体化程

度中的一种，从无个体化治疗方案(所有病人在所有

疗程都接受同样的治疗方案)、部分个体化治疗方案

(例如一组固定的穴位与一组灵活使用的穴位相结

合)，到完全个体化治疗方案，在这种方案中，每个病

人得到一种独特的、不断变化发展的诊断和治疗。

此外，治疗师可能需要使用一个标准化的理论框架，

也可以允许他们使用自己建立的框架。很多针刺方

法，无论是依据传统理论还是依据诸如触痛点

(trigger points)的西化观念，在El常实践中都具有

个体化特征。那些旨在使研究更接近实况，并设计

成复制常规地点和患者人群的试验，则更加强调彻

底的个体化治疗。在这种情况下，可采用一个方案

以指导治疗师提供与他们El常所做的相同治疗来实

施标准化[28|。越需在其目的中解释的试验(机械

地)，就越需要更严格地定义那些特别的部分，以尽

量减少治疗措施间的变异。

举例

例1 每名患者接受针对特殊需求和个体症状

的个体化针刺治疗。该干预措施旨在测试针刺在实

践中是否被典型地实施。取穴基于针刺和传统中医

学的一般原则(ref)，根据研究过程中每个患者的疼

痛、睡眠或其他健康问题的变化对治疗作出调整[2 9|。

例2 采用的穴位包括固定穴位和医师根据中

医学症状诊断(包括舌诊)个体化选择的附加穴位、

与每个患者头痛部位有关的针刺经络以及阿是

穴E3 0|。

例3 针刺方案基于适当治疗(ref)、调查结果

(ref)、工作组共识以及传统中医推荐方案等理念，

不采用灸法、拔罐、草药或电针。每个个体化治疗单

元，从16个常用的局部和远端穴位中取6～1 0个穴

位。局部穴位包括阴陵泉(SP9)、血海(SPl 0)、梁丘

(ST34)、犊鼻(ST3 5)、足三里(ST36)、膝眼

(Xiyan)、阳陵泉(GB3 4)和触发点穴位；远端穴位包

括合谷(L14)、通灵(TH 5)、三阴交(SP6)、太冲

(Liv3)、内庭(ST44)、气穴(K11 3)、昆仑(B16 0)和足

临泣(GB4 1)[31]。

STRICTA条目2：针刺的细节

条目2a：每一受试对象每个治疗单元用针的数

目(如可能，用均数和范围表示)。

解释

建议报告这个条目时应包括每个受试对象每个

治疗单元针刺的总数。此条目与从实效性到解释性

随机对照试验等所有设计类型均有关。对于更侧重

解释性的设计，其处方中的取穴是指定的，应当简单

地报告针刺的总数。对于更侧重实效性而采用个体

化治疗的设计，应当报告均数和范围。显然，不可能

完全按照下述条目2的每个部分报告个体化治疗的

所有细节。然而，应当考虑到每个条目并尽可能多

地提供信息。

举例

例1 研究计划允许每名患者有多达1 o种治

疗方案，准确的方案数目由患者和医师决定。一共

有1 2 69种治疗方案，平均每名患者有8．6个治疗

方案(从1到1 0)，每次治疗有9．6枚针(6～1 2)，各

医师之间的变化如表所示[3 2|。

例2 一次性不锈钢针(0．2 mm×50 mm，

Seirin牌)刺入触发点上皮肤至1 o～3 0 mm深处，正

好对准肌肉，使用“雀啄灸"技术尝试引起局部肌肉

反应。局部痉挛反应或适当尝试之后，继续留针

10 min。平均扎针3．3次[3 3|。

例3 在针刺组，于牙齿拔出侧单侧合谷穴

(L14)、颊车穴(ST6)、下关穴(ST7)和翳风穴

(SJ17)施针[3 4|。

条目2b：使用的穴位名称(单侧／双侧)(如无标

准名称则说明位置)。

解释

经典文本如《黄帝内经》中对穴位的描述比较罕

见和模糊。对针刺穴位及相应的解剖结构的描绘仅

能追溯到1 00年前。自1 950年代中期开始的标准

化进程，以及建立在解剖学位置和以“寸(cun)"为测

量体系的基础上的对针刺穴位的描述成为很多西方

传播的蓝图。应当注意的是这些位置还没有被普遍

采用。鉴于这种历史背景，了解在临床试验中应用

哪种针刺穴位，尽可能准确地描述这些穴位的位置，万方数据
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以及在什么情况下用适当的方法识别这些穴位，仍

然是非常重要的。

可以使用某公认的名称对治疗中使用的穴位的

位置进行描述，如GB2 1[35|，如果没有公认的名称，

可以根据解剖位置进行描述。应当说明是单侧进针

还是双侧进针。对于实施部分个体化处方的治疗方

案，罗列出处方中规定的任何一个必需的或可选的

穴位，并在结论部分描述每次就诊时使用的穴位和

在某一特定基础上使用的所有穴位。如果列表比较

宽泛，应当报告最常用的穴位(用百分数表示)。对

于实施完全个体化处方的治疗方案，作者应当考虑

最好的方法报告所用的穴位，例如可以列举出所有

受试对象的所有取穴，如果列表很宽泛，也可以确定

最常用的取穴。

举例

例1 根据中医经络理论选穴治疗膝关节疼

痛，即“痹症"。按疼痛部位循经选取穴位，包括5个

局部穴位(阳陵泉、阴陵泉、足三里、犊鼻和膝眼)和

4个远端穴位(昆仑、悬钟、三阴交和太溪)。在患肢

上对上述穴位施针；如果两侧膝盖疼痛，则在每条腿

的9个穴位施针E21|。

例2 针刺组在合谷穴(L14)使用0．2 5 mm×

40 mm不锈钢针灸针(德国慕尼黑Asia—Med公司

生产)，在双手背侧肌腹上端第一、二掌骨中间施针

(见数字)[3 6|。

例3 用于治疗的最常见局部穴位包括肾俞

(BL2 3)、大肠俞(BL2 5)、环跳(GB3 o)、命门(DU4)、

关元俞(BL2 6)和华佗夹脊穴(见表格)⋯⋯常见的

远端穴位包括委中(BL4 0)、太溪(Kid3)、阳陵泉

(GB3 4)、昆仑(BL6 0)、后溪(S13)和百会(DU2 0)。

大多数情况下，选取8～12个局部穴位和4～6个远

端穴位。在全部疗程中，医生会在5 65疗程中选取

额外的穴位施针，最常选择合谷(L14)、丰隆

(ST40)、膈俞(BLl7)、三阴交(SP6)和足三里

(ST3 6_)[3 7|。

条目2c：进针的深度，采用指定的计量单位或

特定的组织层面描述。

解释

进针的深度应当用中医使用的计量单位“寸"表

示，可以根据解剖深度如皮下组织、筋膜、肌肉或骨

膜来描述，也可以用毫米表示。有些试验可能会在

治疗方案中具体说明进针的角度和方向以及深度，

这些信息也应报告。

举例

例1 由有经验的针灸师预先在距针尖4 mm

处标记出进针深度[3 7|。

例2 进针深度根据针刺部位的皮肤和皮下脂

肪组织的厚度而定，通常为1～1．5 cm[3 8|。

例3 使用辅助进针套管加强，以细针(o．1 6～

0．1 8 ram)浅刺和轻刺刺激(1～2 ram)。采用双手

针刺技术与皮肤呈1 0～2 0。角，循经络走向施针[3 9|。

条目2d：引发的机体反应(如得气或肌肉抽动

反应)。

解释

如果研究方案要求获得针刺诱发的特别反应，

如中医针刺中的得气感、触发点治疗中的肌肉抽搐、

电针中的肌肉收缩，则必须报告这些诱发反应的情

况。作者应当区分治疗方案中要求的反应和那些实

际获得的反应(应在结果部分报告)。

举例

例1 触发点组接受在触发点的治疗。正确的

施针技术要求针灸师具有触诊、紧绷肌肉带定位以

及肌筋膜触发点定位的经验。肌筋膜触发点精确进

针可以诱发肌肉纤维紧张。这种局部抽搐反应必定

出现在成功的治疗中，但可能会有疼痛感和常有治

疗后酸痛感[3 3|。

例2 与传统中医针灸相比，我们没有采用强

烈的手法以达到强烈的得气感觉(即针刺周围有沉

重感)(ref)。施针人员更加重视患者被针刺的手接

受刺激后对施针的手有“回波"的感觉，注意诊断部

位的反应或改变，尤其是脉搏和腹部。通过仔细评

价叩触诊发现的变化，根据患者的反应不断调整治

疗方案。在施针前，通过触诊定义“阳性反应点(1ive

points)"，即某一病人皮肤表层在碰触或按压后产

生的细微变化[3 9|。

条目2e：针刺刺激方式(如手针刺激和电针刺

激)。

解释

应当清楚地描述对所有穴位的针刺刺激技

术。对于手工刺激，该技术包括提、捻或使针旋转

以控制得气感。对于电刺激，应记录电流强度、振

幅和频率。

举例

例1 手工刺激方式可以通过针灸针获得，在

标记处已经事先标记。经验丰富的针灸师用食指和

大拇指以顺时针和逆时针方向交替旋转针灸针，速

度为每秒3～5转[3 7|。

例2 使用电池供电四路全自动电刺激器(英

国萨里RDG医药公司生产)，在膝盖前侧和后侧万方数据
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分别进行1 0 min低频、2～1 0 Hz方波、持续1 ms

脉冲的电刺激(ref)。两组均接受仪器刺激穴位，

包括两侧膝眼、阴陵泉、阳陵泉、委中和承山。以

6 Hz恒定电流给以电刺激，电压设置于刚刚高过

痛阈‘3 8|。

条目2f：留针时间

解释

留针时间应报告为标准时间或均数及范围。作

者应当清楚他们所报告的是进针和出针之间的时间

间隔(留针时间)，并与治疗时间相区分，后者可能包

括其他程序如病史、讨论及治疗前的准备。

举例

例1 在接受治疗期间，采用泻法对受试者双

侧穴位共6处施针，留针3 0 min。在干预过程中，

针灸师在规定期间内探访受试者[4 0|。

例2 补法时施针后立即起针，平法时留针

20 minE2 3|。

例3 针灸师允许在扎入最后一针和治疗停止

之间用最少2 5 min、最多3 5 min重新观察针灸针的

适用性[41|。

例4 采用干针对A组患者施针若干秒。使用

干针钝化触发点⋯⋯尤其重要的是不要采用强烈的

刺激，因为这会对患者的症状产生激化作用[4 2|。

条目2g：针具类型(直径、长度和生产厂家或材

质)。

解释

应当详细描述所使用针具的类型，包括直径和

长度以及生产厂家和(或)材质。这些信息很重要，

因为不同金属或不同型号的针具对身体的影响尚不

清楚。对于一项使用各种各样不同类型针具的试

验，应当报告直径和长度的范围以及材质类型。

举例

例1 研究使用的针为Seirin牌3 6号2．5英寸

长一次性无菌针灸针[3 7|。

例2 针刺组在合谷穴(L14)使用0．2 5 mm×

4 0 mm不锈钢针灸针(德国Asia—Med公司生产)施

针‘3 6|。

STRICTA条目3：治疗方案

条目3a：治疗单元数。

解释

应当清楚地记录计划治疗的单元次数和频数。

在结果部分应报告受试者实际接受的治疗次数。如

果病人之间存在变化，应报告均数和范围。

举例

例1 根据以下安排，真针刺(试验)组接受了

为期26周逐渐降低频次的治疗：8周内每周治疗

2次；接下来2周内每周治疗1次；接着是4周内隔

周治疗1次；最后12周内每个月治疗1次[21|。

例2 在所有的组中，要求受试者在12周内每

周治疗2次(共24次治疗)。凡接受了所要求治疗

单元数8o％或以上(19次或以上)的受试者被视为

完成了整个治疗计划[4 3|。

条目3b：治疗单元的频数和持续时间

解释

如果病人之间存在变化，则治疗的频度和时间

应当用均数和范围记录，应当清楚地报告任何治疗

频度的变化(例如受试者在前2周每周治疗2次，然

后在接下来的6周中每周治疗1次)。

举例

例1 针刺最多可施行8次，头3周每周2次，

接下来的2周每周1次，每次3 0 min。1个月后完

成系列治疗并对其进行评价。随后患者接受最多

2次相同的随访治疗，每周1次[4 4|。

STRICTA条目4：其他干预措施

条目4a：对针刺组施加的其他干预措施的细节

(如艾灸、拔罐、中药、锻炼、生活方式建议)。

解释

附加干预措施是指由治疗师提供的附加方法，

自我疗法和生活方式建议。所有的附加措施，无论

是治疗师实施的还是病人实施的，对针刺无论是必

需的还是辅助的，都应该对其进行清楚的描述。对

于与针刺相关的干预措施，如灸或拔罐，对其报告的

细节要求应该与报告针刺所推荐的相同。如果研究

方案指明可以选择自助疗法如气功或肌肉伸展运

动，和(或)生活方式建议如基于针刺相关诊断标准

的膳食改变，则这些也必须报告。应当报告所给建

议的次数和病人对该建议的依从性。应当区分辅助

干预措施和联合干预措施(CO—intervention)，辅助干

预措施是为治疗组和对照组都额外提供的干预措

施，应当像在STRICTA条目6b下面描述的那样充

分报告。

举例

例1 针刺时用艾灸或热刺激加于穴位上：将

艾草制成很细的绒毛并做成细线状的火绒(Okyfi)，

将其置于薄薄一层草药乳膏(Shiunko)上，用一支香

点燃艾绒，此过程可重复多遍直至患者皮肤感觉到

温暖[3 9|。
万方数据
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例2 然后是“螺栓"的使用，指导患者用对侧手

的手指按住“螺栓"做小的圆周运动，每个穴位1～

2 min，每秒2～3圈。作为典型的自我穴位按压方

法，鼓励患者在每天晨起、午后和任何感觉到症状加

重的时候进行按摩。最初为口头指导，随后要求患者

实际操作，以确认他们已经理解。同时也给患者提供

通俗易懂的描述穴位按压流程的书面材料[4 5|。

例3 中草药在6周的时间内每天3次，与针

刺治疗平行给药⋯⋯本研究中使用的所有草药均由

一家中药进口公司(Sinores，德国吕纳堡)从中国进

口⋯⋯所有草药由一名药师制备，全部为干燥切片

密封入普通的纸袋，以确保患者无法识别所用药

方⋯⋯在基本方基础上，每名患者获得根据其个体

中医诊断的第二个附加化裁方[4 6|。

条目4b：治疗场所和相关信息，包括对治疗师

的操作指导，以及给患者的信息和解释。

解释

治疗的场所和相关信息也能对治疗提供重要的

附加成分[4 7|。环境包括可改变治疗师平时操作方

法的指南，例如，规定或禁止向患者解释对他们的诊

断。对于患者，相关信息包括已经告诉他们的关于

试验可能改变结果的信息。所以，应报告病人获得

的关于治疗和对照干预措施的信息，包括任何与知

情同意相关的措辞及影响信念和期望的信息。例

如，把对照用的假针刺描述为“一种针刺类型"与描

述为“不是针刺，但将有一种与针刺类似的体验"可

能会对结果产生不同的影响。

举例

例1 第一名针灸师是“诊断针灸师"(DA)，是

患者首次就诊以及每次接受治疗之前和之后访问的

针灸师。DA负责记录患者完整的病例，包括舌诊

和脉诊，以获得符合中医原则和较少关注的五行针

法的个体化诊断(refs)。虽然本研究中的所有患者

都患有肠易激综合征，符合多种中医证型，因此个体

化诊断至关重要。饮食和生活方式建议(根据中医

理论原则治疗很重要)由DA告知所有的患者，随后

选择针灸穴位。第二名“针灸师"(TA)开启随机序

列信封，在整个治疗过程中，TA是唯一知晓治疗分

组的人。由TA实施治疗——根据随机分组，或按

照DA的取穴建议，或采用假穴位[4 8|。

例2 向患者介绍针刺和假穴浅刺(minimal

acupuncture)如下：在本研究中，我们会比较不同类

型的针刺，其中一种类似于中国所使用的针刺方法，

另一种并不按照这些原则，但在临床研究中同样具

有阳性结果E2 7|。

STRICTA条目5：治疗师的背景

条目5：对参与研究的针灸师的描述(资质或从

业部门，从事针刺实践的年数，其他相关经历)。

解释

应报告提供治疗的针灸师的特征，包括资质或

从业部门，从事针刺治疗实践的时间以及其他任何

与试验相关的经验。应突出治疗师在资历、接受的

培训和经验方面的相关差异。近期对针刺试验和综

述的作者们的调查更加强了充分报告这些特征的必

要性[1 2|，尤其是因为对这些特征的实际报告水平历

来比较低[1 3|。由不同治疗师在两组中分别实施干

预的试验中，应报告两组中不同治疗师的背景。应

对治疗师的合格标准进行说明，因为这些会影响试

验结果的可推广性。如果已知治疗者间存在潜在的

变异，则随机选择治疗者，以减少专家偏倚并有助于

提高研究结果的可应用性[4 9|。

举例

例1 参加试验前临床医师接受了均数为

350 h(范围1 40～2 508 h)的针灸训练；3 3人(7 3％)

具有本科文凭，1 7名(38％)试验医师教授官方认可

的研究生针灸课程。所有医师在其从业实践中使用

针刺时间平均为11年(中位数1 o，范围0～25年)，

参加试验前共针刺治疗3 46名患者(范围2 2～

1 200)。41名医师(92％)表示他们经常或总是在

开始治疗前进行中医辨证[2 7|。

例2 8名在美国接受训练并持有执照的针灸

师从业时间中位数为1o年(范围4～1 8年)，在其私

人诊所使用本研究的治疗。一名研究者在研究过程

中培训针灸师以增加他们对施行4种治疗方法的适

应性，并监督他们在整个研究中对研究方案的依从

性‘4 3|。

例3 在参与本研究的11名助产士中，6名曾

在挪威针灸学校(Norwegian School of Acupuncture／

NAKA)接受了助产针灸培训。由这6名助产士进

行真针刺治疗和假针刺，其余助产士由这6名助产

士进行针灸方面的培训，并且只能实施假针刺[5 0|。

STRICTA条目6：对照或对照干预

条目6a：在研究问题的阐述中援引资料说明选

择对照或对照措施的合理性。

解释

在阐述有关研究问题和方法学时，应描述并证

明选择对照或对照干预的合理性。在针刺组与另一

组进行比较的研究中，则对照或对照措施可以是假

针刺、常规护理、阳性治疗、等待名单(延期治疗)或万方数据



中西医结合学报2010年9月第8卷第9期 Journal of Chinese Integrative Medicine，September 2010，V01．8，No．9

不治疗。此处“对照(contr01)"有时用于描述不接受

干预措施的组，而“对照措施(comparator)"一词更

加适合于描述阳性干预，如理疗，倾向于期望其具有

治疗作用。如果在对受试者设盲的试验中采用针刺

类手段作为对照，以下表达方式可能有助于描述干

预措施：阳性针刺对照、经皮针刺对照或非经皮假针

刺对照。对照组中涉及的侵入性或非侵入性假针刺

有可能存在治疗作用，能诱发神经生理学和(或)局

部免疫反应以及循环反应。假针刺，无论经皮与否，

其诱发针刺特异性生理反应的机制尚不清楚，其中

部分原因是因为我们对真针刺的机制缺乏认识。由

于一些临床医生和研究人员将针刺穴位看作产生反

应活性的区域而非作用的位点，因此对选取穴位位

置精度的要求就存在差异，这样选取穴位会影响到

将假针刺作为恰当对照的可信性。一些非针刺对照

措施可被假定为无生理作用，如灭活经皮神经电刺

激(TENS)仪。然而，这些措施可能不具有针刺的

总体心理生理学可靠性，从而影响对结果的解释。

引导选择对照的信息来源，如文献或专家意见，也应

报告和援引。作者应当援引支持用所选对照措施作

为对照的已发表文献，如系统综述或另一随机对照

试验。

举例

例1 “假"针刺穴位在3个不同部位选取(大

腿前侧末端、大腿后侧以及腰部两侧)，上述位置与

已知针刺穴位没有关联，将其视为无治疗价值[4 8|。

例2 国际指南建议，对于该类型患者最好的

治疗方案包括患者教育、建议与运动(ref)⋯⋯随机

对照临床试验一致显示运动对控制老年患者膝部疼

痛有益处(refs)。最近的研究同样强调为了保证膝

部周围关键肌肉群如四头肌(ref)等的活动性，需要

向患者提供充分的引导、反馈和实践(refs)。欧洲抗

风湿病联盟(European League Against Rheumatism，

EULAR)最近更新了推荐，对骨关节炎相关的疼痛

特别提倡锻炼(ref)。基于上述证据，现有临床试验

设计为所有受试者都接受一套包括健康教育、建议

和锻炼的治疗[41|。

例3 本研究中，Streitberger设计了一种特别

的“安慰针"。这种针的针体没有固定在铜质手柄

里，针尖钝，当其接触到皮肤时，患者可以感到像针

刺入皮肤的轻微刺痛。针的手柄在针体上移动，针

体就会缩短，患者“看见"针扎入了自己的身体⋯⋯

这种针在60名志愿者身上作过测试，证实完全能够

作为对照用于我们的临床试验(ref)[51|。

条目6b：精确地描述对照或对照措施。如果采

用假针刺或其他任何一种类似针刺的对照措施，则

提供条目1到条目3所要求的详细信息。

解释

应当精确描述对照或对照措施的组成部分。如

果对照措施是一种类似针刺的干预，如假针刺的形

式，那么无论假针刺是侵入性(经皮)的还是非侵入

性(非经皮)的，都应该详细说明。理论依据、行针细

节和类针刺对照方法需要按照上述STRICTA条目

1～3进行报告。对针刺穴位定位和区域大小在世

界范围内缺乏共识，这使得准确记录实际的假针刺

部位、精确位置和定位的方法尤为重要。如果对照

措施为常规护理或其他阳性治疗，则所有措施都应

详细报告。这能使读者将试验中提供的常规护理与

在另一场所中为受试者提供的常规护理比较，也可

为接受针刺治疗的人提供常规护理，这些数据也能

使读者比较对照组与试验组常规护理的强度。如果

是等待名单组，就需要明确等待的时间。尽管原则

上精确地描述对照或干预措施是相当简单的，但干

预措施越复杂，描述其精确性就越要注意。

举例

例1 针灸师在腹部的假穴位插入2根针，大

约为肚脐两侧旁开3 cm偏上部位，紧接着在针旁粘

上胶带。此外，在9个真正的针刺穴位上用胶带固

定上仿制的塑料导管来制造能够觉察的感觉，同时

立刻在表皮固定一根带有胶带的针，但并不进针，全

过程2 0 min。假针刺施行过程以及进针方法都与

试验组一样，唯一不同的是在9个真正的穴位上假

针刺组不进针。虽然未进行电针刺激，假针刺组患

者在膝部放置了一个仿制的电刺激装置(仅仅产生

声响并闪光)。为实现盲法，我们在治疗组和对照组

都使用了屏障遮挡，屏障放置于腹部以下，这样患者

无法看到膝部的情况，但是患者可看到腹部的治疗

过程E21|。

例2 每个治疗单元中至少在1o个预先设定

的旁开非穴位部位(ref)中选取5个双侧行针(至少

1o针)，仅在皮肤浅表运用细针，即假穴浅刺(minimal

acupuncture)。避免“得气"和手动行针刺激。所有

的针灸师接受了假针刺的口头操作说明，同时还获

得介绍相关细节信息的录音带和小册子[5 2|。

例3 保守疗法包括医生对患者进行1 o次咨

询，给双氯芬酸，最大剂量1 5 0 g／d，或者罗非考昔

2 5 mg／d，根据需要直至第23周Ess3。

例4 患者与标准化组接受一样的治疗，同时

由于怀孕，还进行改良的稳固性运动(refs)。训练

项目开始时强调对腰椎骨盆深部肌肉的活动性与控

制，逐渐引入动态运动训练更多的浅表肌肉以改善万方数据
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活动性、强度和耐力。在6周的时间里，患者每人单

独接受总共6 h的治疗。要求患者将上述运动训练

整合入日常活动中，每天进行数个短单元[5 4|。

4 讨论

本修订后的STRICTA声明有助于改善针刺临

床试验中对干预措施的报告，其目的是帮助针刺试

验的研究者为读者提供一个清楚的、准确的、透明的

针刺治疗方案以及对照和(或)对照措施的相关信

息。除修订STRICTA清单外，我们也改进了对每

个条目的解释并提供报告良好的范例。为了提高知

晓度、认可度和依从度，修订版STRICTA声明已经

成为CONSORT的扩展。针刺临床试验的研究者

应当使用STRICTA的建议(CONSORT 2010声明

中的条目5)并结合主体CONSORT指南清单中的

其他25个条目报告针刺干预[10’11]。CONSORT对

于非药物干预的扩展也与针刺试验高度相关[14’1 5|。

对于不同类型的试验设计，CONSORT的其他扩展

版也可能具有相关性，包括组群试验、等效性和非劣

效性试验、摘要报告以及与干预相关的危害报告(如

不良事件)的扩展。在CONSORT网站上(http：／／

www．consort-statement．org)可以找至!J CONSORT

指南的最新版本。

一篇完整、准确和透明的试验报告有助于传播、

解释、转化和复制。正如最近一项关于在临床试验

和综述中描述治疗措施时丢失信息的研究所强调

的，总的来说仍然需要更好的报告[5 5|。研究者发现

他们查阅的已发表文章中有一半遗失了干预措施的

要素，例如，所给信息不够详细，使临床医师不能使

用所描述的治疗措施，而研究者不能重复该研究。

这一发现与针刺试验的研究者们所作的综述结果相

似[12|。改进的报告减少读者在理解上的含糊不清，

而在患者护理中的决策所提供的更好证据很可能会

增加研究结果的可靠性和可应用性。

报告指南确实有助于提高随机临床试验报告的

质量[5 6|，尽管由于很少有期刊认可报告指南[5 7|，且

遵守指南的期刊更少[5 7|，因此很难看到它们的最大

利益。为了最大限度地发挥这种潜力，我们鼓励学

术期刊果断明确地支持修订的STRICTA报告指

南。这通过更新期刊投稿须知就能够实现，从而警

示和提醒未来的作者们。此外，我们鼓励期刊实行

促使作者遵守报告指南的方针。这些努力也可能对

同行评审专家和期刊编辑人员在审议此类试验的优

点时有所帮助。

表2(待续) CONSORT 2010对照检查清单与非药物临床试验的CONSORT扩展版

(STRICTA 2010扩展CONSORT条目5用于针刺临床试验)

万方数据
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表2(续1) CONSORT 2010对照检查清单与非药物临床试验的CONSORT扩展版

(STRICTA 2010扩展CONSORT条目5用于针刺临床试验)

论文章节／主题 条目号
CONSORT 201 0声明*

对清单条卧103的描述
非药物临床试验的CONSORT

扩展版附加条目E14]中增加的内容

样本量

随机方法

序列的产生

分配隐藏机制

7 a

7 b

8 a

8b

9

实施 1 0

盲法

统计学方法

1 1 a

1 l b

1 2 a

1 2b

毒士甲；目木

勰署篙 ‰
推荐使用流程图)

⋯‘

干预的实施

招募受试者

基线资料

纳入分析的例数

结局和估计值

辅助分析

危害

讨论

局限性

1 3b

1 4a

14b

1 5

1 6

1 7 a

1 7b

1 8

1 9

20

如何确定样本量

必要时，解释中期分析和试验中止原则

产生随机分配序列的方法

随机方法的类型，任何限定的细节(如怎样分区

组和各区组样本多少)

用于执行随机分配序列的机制(例如按序编码

的封藏法)，描述干预措施分配之前为隐藏序列

号所采取的步骤

谁产生随机分配序列，谁招募受试者，谁给受试

者分配干预措施

如果实施了盲法，分配干预措施之后对谁设盲

(例如受试者、医护提供者、结局评估者)，以及

盲法是如何实施的

如有必要，描述干预措施的相似之处

用于比较各组主要和次要结局指标的统计学

方法

附加分析的方法，诸如亚组分析和校正分析

如存在相应情况，详述是否及如

何由医护人员或中心将患者分类

如存在相应情况，如何分配医护

人员到各试验组

是否在分组时对联合干预实施者

设盲。如果设盲，设盲的方法及

描述干预措施的相似之处

如有相关情况，描述是否及如何

由医护人员或中心将患者分类

矍罂2黧憩奠譬燮，。妻黧爹配治惹妻量蠢蓑善翠嫠嘉炙会晏蓑善疗的例数，以及纳入主要结局分析的例数 苯蓄主；善藩茅潞砉葫蠢山呼
随机分组后，各组脱落和被剔除的例数，并说明

原因

招募期和随访时间的长短，并说明具体日期

为什么试验中断或停止

实施过程中描述试验措施和对照

措施的细节

是_篙妻箕型妻纂：兰署试者的基线数据，包焉糌霎盏嚣鬻嘉括人口学资料和临床特征 ￥芯三蓑薹；火从一业从H一¨1
H

各组纳入每一种分析的受试者数目(分母)，以

及是否按最初的分组分析

各组每一项主要和次要结局指标的结果，效应

估计值及其精确性(如95％可信区间)

对于二分类结局，建议同时提供相对效应值和

绝对效应值

所做的其他分析的结果，包括亚组分析和校正

分析，指出哪些是预先设定的分析，哪些是新尝

试的分析

各组出现的所有严重危害或意外效应(具体的

指导建议参见“CONSORT for harms’’E60])

试验的局限性，报告潜在偏倚和不精确的原因，

以及出现多种分析结果的原因(如果有这种情

况的话)
万方数据
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表2(续2) CONSORT 2010对照检查清单与非药物临床试验的CONSORT扩展版

(STRICTA 2010扩展CONSORT条目5用于针刺临床试验)

论文章节／主题 条目号
CONSORT 2010声明*

对清单条目ElO]的描述

非药物临床试验的CONSORT

扩展版附加条目1-14]中增加的内容

可推广性 2 1藿笋结果被推广的可能性汐卜部可靠性，实用蠢蓁K幕N萋tP鍪A著N．爹霉戮耋
解释

其他信息

试验注册

试验方案

资助

2 2

2 3

24

2 5

与结果相对应的解释，权衡试验结果的利弊，并

且考虑其他相关证据

临床试验注册号和注册机构名称

如果有的话，在哪里可以获取完整的试验方案

资助和其他支持(如提供药品)的来源，提供资

助者所起的作用

此外，还要考虑对照的选择，缺乏盲

法或部分盲法，各组医护人员或中

心专业技能的不一致

*我们极力推荐结合“CONSORT 2010说明与详述’，[113阅读本声明，因为其对所涉及的全部条目作了详细阐述。我们还

推荐必要时阅读关于群组随机试验叫]、非劣效性和等效性试验嘞]、草药干预嘲3，以及实效性试验m3的各种CONSORT扩展

版。而且，其他扩展版即将面世。与本清单有关的各种扩展版及最新参考资料，详见

5 STRICTA修订工作组和指导小组成员

指导小组成员包括DA和DM(CONSORT)，

HM和RH(STRICTA)以及

Cochrane中心)。在弗莱堡

李幼平和吴泰相(中国

(Freiburg)参加了共识研

讨会的STRICTA修订小组成员包括指导小组的

6名成员以及Stephen Birch，Isabelle Boutron，Mark

Bovey，费宇彤，Joel Gagnier，Sally Hopewell，Val

Hopwood，Susanne Jena，Klaus Linde，刘 建平，

Kien Trinh，Emma Veitch，AW和Hitoshi Yamashita。

6 致谢

最初的专家咨询在Mark Bovey，Val Hopwood

和AW的帮助下开展，专家小组的成员包括Joyce

A na stasi，Stephen Birch，Joao Bosco，Claudia Citkovitz，

Remy Coeytaux，Misha Cohen，Agatha Colbert，

H elen Elden，Reginaldo de Carvalho Silva Filho，

Alastair Forbes，Nadine Foster，Joel Gagnier，

Mark Goldby，Marita Gronlund，Richard Harris，

Dominik Irnich，Helene Langevin，劳力行，Anna

Lee，Hyangsook Lee，Myeongsoo Lee，Sanghoon

www．consort-statement．org o

Christopher Zaslawski。

为修订STRICTA提供支持和帮助的还有

Anne Burton，Ann Hopton，Suzanne Jenna，Stephanie

Prady和Tracy Stuardi。

资助 弗莱堡(Freiburg)的共识研讨会由White Rose

Health Innovation Partnership，Enterprise and Innovation

Office。Charles Thackrah Building，1 01 Clarendon Road，

Leeds LS2 9LJ，Leeds，UK提供资金支持。HM由UK National

Institute for Health Research的一项Career Scientist Award

资助。DGA由Cancer Research UK资助。DM由University

of Ottawa Research Chair资助。

利益冲突 AW受雇于British Medical Acupuncture

Society，是Acupuncture in Medicine的主编。

为鼓励STRICTA的传播，在网站aim．bmj．com上可
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Abstract

The STanda rds for Repo rt na ntervent ons n C|_n ca Tri a s of Ac U c t (STR|C一‘)were b—shed。 fiwrdsHeport ns ca s o AC UPUnc t Ure H A PU srleCl n vena n U||l (、 U )

ou rna S n 2001 and 2OO 2．These q U de|_nes，i n the form of a c heckl st an d exp anations fo r use by a utho rs a nd

OU rna ed to rs，were desi gned to m prove reporti ng of ac upunctu re t ri a S，part c U a rl y the ntervent ons，

thereby fac tat ng thei r nterp retati on and rep cat on．Subseq uent revi ews Of the a pp cati on a nd m pac t Of

STR CTA have h a h|_ CT ||

To m a nage the revi si on p rocess a col aborati on between the STR CTA Grou p，the CONSORT Grou p an d the

Ch nese Coch ra ne Cent re was developed n 2OO 8．An expert pa nel w th 47 pa rt c pa nts was convened that

p rovided el ectron c feed back on a revi sed draft of the c heckl st．At a su bseq uent face—to—face m eet ng n

F rei burg，a g rou p of 21 pa rt c pa nts fu rthe r revi sed the STR CTA c heckl st a nd p an ned d ssem nati on．

The new STR CTA c hec k|_st，wh C h S a n offi c a extension Of CONSORT，i nC Udes 6 tems an d 17 SU b tem s．

These set ou t reporting gU de|_nes fo r the aCUpUnc tu re rati ona e，the deta S of need|_ng，the t reatm ent

reqi men。other components of treatment，the practitioner background and the control or comparator interven—

t ons．1 n ad d ti on，a nd as pa rt of th S revi si on process，the exp anati ons fo r eac h tem have been el a borated，

a nd exa m P es of good reporti ng fo r eac h tem a re provi ded．1 n add ti on，the word“cont rol ed"i n STR CTA S

rep aced by“C iniCa l"，tO nd cate that STR CTA S a pp cab e to a broad ra nge Of C|_n ca eva uation desi gns，

nC Ud na uncontro||ed OU tcom e stud es a nd case repo rts．1 t S nten ded that the revi sed STR CTA c heckl St，i n

con Unc t on W th both the ma n CONSORT statem ent and extension for non—pha rmacol og ca t reatm ent，W⋯

ra se the q ua ty Of reporti ng Of C|_n ca t ri a s Of ac up unc t u re．

Keywords：ac upunc tu re；c n ca t ri a s；ra ndom zed control ed trials；g ui del nes；i ntervention studies；STR CTA；

CONSORT

万方数据


	4.pdf
	5.pdf
	6.pdf
	7.pdf
	8.pdf
	9.pdf
	10.pdf
	11.pdf
	12.pdf
	13.pdf
	14.pdf
	15.pdf
	16.pdf
	17.pdf
	18.pdf

