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[摘　要 ]　《针刺临床试验干预措施报告的标准—— STRICT A建议》是目前世界上最具权威的针刺临床试验干预措施报告标准 ,

急需引入并加以介绍 ,以促进国内针刺临床试验报告质量的提高。就 STRICT A的权威性、倾向性、使用范围和应用现状进行了评

价 ,并提出可能的改进。
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　　为了规范针灸临床试验的报告 , 2001年 7月 ,由国

际知名的 16位有经验的针灸师和针灸科研人员在英国

EXETER大学起草了一份有关针刺临床试验干预措

施 报 告的 国 际 标 准—— Standards for Reporting

Interv entions in Controlled Trials of Acupuncture

( STRICTA)。此后 ,国际上 4家经常刊载针灸临床试验

的 期 刊 ( Complementary Therapiesin M edicine,

Acupuncture in Medicine, Journal of Alternativ e and

Complementary M edicine, Medical Acupuncture)的编辑

应邀参加了 STRICTA的修订。STRICT A最终于 2002

年正式发表 [1 ] ,全文可从 ht tp: / /www . stricta. info /网

址免费下载。到目前为止 ,共有 5家期刊采用 STRICTA

作为针灸临床试验的投稿要求。除了上述参与制定

STRICTA的 4家期刊以外 , Clinical Acupuncture and

Oriental Medicine也采纳该标准 ,其中 Complementary

Therapiesin Medicine 和 Journal of Alternativ e and

Complementary Medicine属于科学索引 ( SCI)收录期

刊。与 CON SORT[2 ]声明一样 , STRICTA也会定期更

新。有价值的建议将会在新版 S TRICT A中得到体

现。　　　　　　　　

STRICTA建议是为有对照组的针刺临床试验报

告干预措施而设定的 ,其关注点在如何报告针刺干预

措施 ,包括清单和文字说明两个部分。清单包括 6个条

目 ,是该建议的核心。文字说明则是对清单内容的详细

阐释。

1　 STRICTA清单

见附表。

附表　针刺临床试验干预措施报告的标准 ( STRICT A)

干预措施 条目 说明

针刺理论依据 1 针刺种类

针刺治疗 (如辨证、脊髓节段、扳机点等 )的

理论依据 ,及采用个体化治疗的理论依据

针刺治疗原理的文献依据

针刺措施的细节 2 所用腧穴 (单 /双侧 )

进针数量

进针深度 (如针灸针所至的解剖组织层面、
毫米或寸 )

针刺反应 (如得气或肌肉抽动 )

针刺刺激方式 (如手针或电针 )

留针时间

针具类型 (规格、长度、生产厂家和材质 )

治疗方案 3 疗程

治疗频次

辅助干预措施 4 联用的其他干预措施 (如灸法、拔罐、草药、
锻炼、生活方式干预等 )

针灸师的资历 5 接受相关培训的时间

临床实践时间

在试验目标疾病领域的专业技能

对照干预措施 6 对照干预手段的预期作用 ,及其适宜用来治

疗试验目标疾病的依据。如果对受试者实施
了盲法 ,需要报告施盲方法 (如有治疗作用

的对照干预 ,有微量治疗作用的刺入性或非

刺入性假针灸 ,或无治疗作用的对照措施 )
提供给受试者的治疗方法信息和对照方法

信息

对照组干预的细节 (包括对上面第 2条内容

的详细描述 ;如果使用了其他对照措施 ,则

需要补充说明其相应详细实施方法 )

选择对照措施的文献依据

2　 ST RICT A文字说明

2. 1　针刺理论依据

报告中应陈述所使用的针刺类型 ,如是传统的中

国针灸还是西方针灸 ,此外还需要说明选择治疗手段

的理论依据 ,包括诊断、选穴和治疗。无论标准化治疗
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或个体化治疗 ,都应提供治疗的依据 (出处 )和原则 ,如

依据于文献报道、专家临床经验、研究结果或针灸师调

查问卷等。

2. 2　针刺的细节

包括使用的腧穴 (国际标准名称或解剖定位表述、

单侧或双侧取穴 )、进针的数目 (总数或数目变化的范

围 )、进针的深度 (如针灸学度量单位“寸” ,解剖组织层

次 ,如皮下组织、筋膜、肌肉、骨膜 ,或以毫米表示 )、针

刺的反应 (如“得气”或肌肉抽动 )、针刺刺激方式 (如手

针所用的提插捻转手法 ;电针所用的电流强度和频

率 )、留针时间 (固定时间或均值和变异范围 )、使用针

具的类型 (包括规格、长度和生产厂家和 /或材质 )。

2. 3　治疗方案

包括治疗的频次和疗程。如不同受试者有不同的

治疗频次和疗程 ,则应当报道均数和变异范围。

2. 4　辅助干预措施

报告针刺以外的所有辅助治疗措施 ,如灸法、拔

罐、梅花针、中药、锻炼 (气功 )、生活方式干预 (如食疗 )

等。所有这些都应当清楚、如实地报道。

2. 5　针灸师的资历

针刺治疗的效果与针灸师的技术和经验有直接的

关系。临床试验应当报告针灸师接受针灸培训的时间、

临床经验的多少、在试验目标疾病领域的专业技能和

其他可能相关的背景资料。

2. 6　对照干预

报告对照措施的选择依据和预期效果。如果选择

假针灸作为对照 ,必须详尽描述假针灸的方法和使用

目的 (例如是为了检验腧穴特异性 ,还是为了筛选刺激

类型和治疗时程 )。对照干预可以包括有治疗作用的对

照措施 ,如物理疗法。无论是刺入性假针灸还是非刺入

性假针灸 ,都属于有微量治疗作用的对照干预 ,因为它

们可能引起神经生理反应和 /或神经化学反应。此外 ,

没有打开开关的电针治疗仪本身属于没有治疗作用的

对照 ,因为其不会引起受试者类似接受针刺治疗时产

生的心理反应。提供给受试者的治疗方法信息和对照

方法信息也非常容易影响试验的结果。如将假针灸解

释为“一种针刺方法”或“不是针刺方法 ,但会引起类似

于接受针刺治疗的体验”就可能会引起试验结果的改

变 ,所以应该报告必要的原文。假针灸对照组的有效性

往往建立在纳入没有接受针刺经历的受试者的基础之

上。总之 ,对照组干预的细节必须详细报告。

3　 STRICTA评价

3. 1　 ST RICT A的权威性

STRICTA小组成员由 7个国家的 16位专家构成。

STRICTA已经获得了包括两家 SCI收录期刊在内的 5

家国际期刊的认可 ,可以说是目前世界上最权威的针

刺临床试验干预措施报告标准 ,也可能是补充替代医

学领域唯一的临床试验报告标准。但是 , STRICTA编

制小组成员中没有中国针灸专家参与 ;国内除了个别

文章介绍该标准以外 [3 ] ,至今尚没有引起足够的重

视。　　　　　　　　　

3. 2　 STRICTA可能存在的倾向性

STRICTA的干预组针刺类型条目中同等地位地

体现了对中国传统针灸、现代针灸和西方针灸的关注 ,

但是对于对照干预措施可能比较倾向于假针灸对照。

在药物的临床试验中 ,国际上崇尚采用安慰剂作为对

照 ,用阳性药物 /治疗性干预对照被认为论证强度不

足。因为阳性药物 /治疗性干预的疗效并不稳定 ,所以

以其作为对照依据不能客观地反映干预组治疗的真实

效果。

在这样的科研模式下 ,国际针灸临床试验人员也

尝试采用被认为属于安慰剂的假针灸法来作为试验对

照 ,而不采用阳性或有效治疗措施进行对照。20世纪 80

年代开始 ,模拟针灸治疗过程而不具备或基本不具备

治疗功能的安慰剂针灸方法 ( sham acupuncture,假针

灸 )在西方国家出现 ,并被应用于针灸的临床试验中。

但是 ,关于假针灸的合理性至今一直存在争议。问题的

焦点在于作为安慰剂的假针灸必须不具备针灸的特异

性疗效 ,而到目前为止 ,什么才是针灸的特异性疗效仍

然没有答案。一项对针刺镇痛临床试验研究的结果表

明 ,当前该领域中所有的假针灸的方法都无法真正证

明其确实属于安慰剂 [4 ]。随着临床试验方法的不断发

展 ,国际临床试验方法学领域已经更多地强调使用实

用型随机对照试验 (不采用安慰剂对照 )来进行针灸的

临床疗效评价。

STRICTA的第 5条详细要求了假针灸的报告方法

而不是阳性药物或治疗性干预对照的报告方法 ,这表

明 STRICTA可能存在对假针灸对照的倾向性。但是 ,

随着临床试验方法的发展和人们对针灸疗法和疗效认

识的变化 ,这种倾向性也许会发生改变。

3. 3　 STRICTA的使用范围

STRICTA建议是专为有对照组的临床针灸试验

报告干预措施而设 ,其关注点在如何报告针灸干预措

施 ,并非像 CONSO RT声明那样包括了对临床试验报

告从题目、摘要、前言、方法、结果、结论到讨论的全部

内容的规范。所以 , S TRICTA声称“需要与 CONSO RT

配套使用 ,作为 CON SORT清单中干预措施报告要求

的扩展部分”
[ 1]

。
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3. 4　 ST RICT A的应用现状

目前国内有 3篇对 STRICTA的中文译文
[5 ]和介

绍 [3, 6 ] ,日本和韩国还有日文译文 [7 ]和韩文译文 [8 ]发

表。此外 ,有 2篇国内文献研究采用 STRICTA对已经

发表了的针灸临床试验进行了质量评价
[9, 10 ]

。其中一

项研究对截止于 2003年 8月前发表的中外针刺减肥随

机对照试验进行了评价 ,所鉴定的 7篇随机对照试验报

告中只有 1篇发表于 STRICTA出版以后 [9 ]。采用该标

准对国内针灸临床试验进行评价为时过早。另外一项

研究对 2005年 12月前发表的中英文针刺治疗急性缺血

性脑卒中的随机对照试验进行了评价 ,纳入的 74篇文

献中只有 4篇 ( 5. 41% )提及用针数目 ,有 35篇 ( 47.

30% )提及针具型号 ,有 26篇 ( 35. 14% )提及针刺深度 ;

6篇 ( 8. 11% )报告了治疗师的资历 ,其中仅有 1篇 ( 1.

35% )提及医师的临床实践时间 ,没有 1篇提及治疗师

的教育背景。该研究认为针刺治疗急性缺血性脑卒中

的研究报告质量普遍较低 ,今后应采用国际公认的

CON SORT声明和 ST RICT A标准对针刺疗法进行规

范报告
[10 ]

。

总体来看 ,国内存在的问题主要是认识不够 ,在研

究的设计阶段并没有严格参照相关国际标准 ,因此 ,在

报告阶段就更难以达到国际标准水平 ,差距仍然很大。

目前在国外对 S TRICTA的评价中 ,虽然存在着

标准化针灸和个体化针灸治疗哪个更有价值的争论 ,

在对照干预是否合理的认识上仍有分歧 ,以及在针灸

临床试验中到底哪些因素需要被标准化的争论 ,但是

STRICTA的制定至少对于规范补充替代疗法的临床

试验报告有所裨益 [11 ]。

3. 5　 ST RICT A的可能改进

尽管 STRICTA的具体要求全面、清晰且具有可

行性 ,特别是对针灸师资质的报告要求 ,和对提供给受

试者的治疗方法信息和对照方法信息的报告要求更是

体现了对针灸疗法是操作性治疗方法和整体性治疗方

法的理解和接受 ,但是 ,其在如下方面仍存在可能需要

改进之处。

首先 , ST RICT A小组有必要纳入来自中国的资深

针灸医生和针灸临床试验的科研人员 ,有必要在更广

泛的针灸领域和临床试验方法学领域征询意见 ;其次 ,

STRICTA对假针灸对照的倾向性可能需要调整 ,应该

更多考虑实用型随机对照试验等临床试验方法 ;而且 ,

针灸作为一种复杂的操作性干预措施 ,在很多方面与

药物干预不同 ,然而 STRICTA需要与 CONSO RT联

用 ,而现有的 CONSO RT更加适合于规范以药物为干

预措施的试验报告。所以 ,针灸试验的报告应更多参考

非药物干预 (如手术 )的试验方法和报告方法。
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慈方名医 -远程智能名医会诊系统

免费培训、试用
　　“慈方名医”是历代数字名医大型远程智能会诊系

统 ,任何疑难病都能给出解决方法。只要能电脑上网 ,把

患者的疾病信息提交给系统 ,该系统就可以根据医生提

交的疾病信息 ,能自动给出疑难病高水平的中药处方、需

要重点排查的疾病和相关检查 ;是真正帮助基层医生提

高临床疗效、避免漏诊误诊的高级全科诊治系统!

详情请登陆慈方中医网: ww w. cifang . com

电话: 010- 89760081
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