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［摘要］ 目的 评价推拿治疗小儿腹泻随机对照试验 ( ＲCTs) 的方法学质量与报告质量现况。 方法 系
统检索中国知网 ( CNKI) 、中国科技期刊数据库 ( VIP) 、万方数据库、SinoMed、PubMed、Cochrane 图书
馆、Embase等数据库中推拿治疗小儿腹泻的随机对照试验，由两名研究者独立进行文献筛选和资料提取，
基于 Cochrane系统评价手册、CONSOＲT拓展声明评价 ＲCTs的方法学质量及报告质量，参考 STＲICTA 清单
和相关研究拟定的条目评价 ＲCTs 干预措施报告质量，对结局指标进行计数统计。 结果 最终纳入 45 项
ＲCTs，报告质量较低。随机序列产生方法、分配隐藏、盲法、基线完整性、样本量估算及研究方案注册报
告率分别为 48. 9%、4. 4%、4. 4%、68. 9%、0、0。干预措施报告中推拿理论依据、推拿施加其他干预措
施的细节、推拿师背景报告率分别为 53. 3%、13. 3%、20. 0%。结局指标的腹泻持续时间、腹泻次数、大
便量变化、腹泻伴随症状消退时间报告率依次为 17. 7%、11. 1%、0、4. 4%，报告安全性结局的有 5 篇
( 11. 1% ) 。 结论 目前推拿治疗小儿腹泻的 ＲCTs方法学质量与报告质量均较低，今后的 ＲCT研究应遵循
CONSOＲT声明、STＲICTA清单条目进行方案设计、方案注册和研究报告，同时应注重客观结局指标的设定
与报告。
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随机对照试验 ( randomized controlled trials，
ＲCTs) 是评价干预措施疗效的 “金标准”，其方案
设计对于干预性研究的偏倚风险最小，随机化是控

制混杂偏倚和选择偏倚的重要方法，是获得高质量

研究的重要前提［1］。ＲCTs的方法学质量、报告质量
及结局指标的设定对评价治疗效果具有非常重要的

意义，可以影响系统评价结论的有效性［2 － 3］。近年
来基于 CONSOＲT ( consolidated standards of reporting
trials) 声明评价针刺疗法和艾灸疗法的研究相继发
表，表明国内针刺和灸法临床试验研究的严谨性正

逐步提高［4 － 5］。小儿推拿作为中医外治非药物疗法
在临床中的应用越来越广泛，但尚缺乏研究对当前

其临床研究方法学及报告质量进行评价，推拿结局

指标的设定、报告现况及存在的问题也尚不清楚。
小儿推拿属于中医外治非药物疗法范畴，是中

医推拿学科的一个重要分支，自明代 《小儿按摩

经》成书以来，推拿学科体系得到了长足的补充
和完善［6］。对于小儿这个特殊群体，无论口服还
是静脉给药，患儿依从性均较差，而推拿作为外治

非药物疗法在治疗上突显了特色优势［7］，易于被

患儿和家长接受。有研究表明，推拿具有促进婴幼
儿发育和早产儿体重增加的作用，对于腹泻患儿单

独使用推拿或配合推拿疗法，可帮助患儿降低腹泻

复发次数及发病率，在小儿腹泻领域有较好的应用

前景［8 － 9］。本研究通过对推拿治疗小儿腹泻 ＲCTs
的方法学质量、报告质量和干预措施报告中存在的
问题进行评价，参照国内外关于腹泻的客观结局指

标对推拿治疗小儿腹泻结局指标报告现况进行总结

和分析，为未来推拿治疗小儿腹泻临床实践的改进

方向提供参考，为评价推拿治疗小儿腹泻临床疗效

提供依据。

1 资料和方法

1. 1 纳入标准
1) 研究类型: ＲCTs。2 ) 研究对象: 纳入有
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明确诊断标准诊断为腹泻、肠炎、肠道功能紊乱的
小儿腹泻的研究，急慢性腹泻均可。3 ) 干预和对
照类型: 治疗组为中医推拿治疗，推拿流派不限，

推拿操作方法、治疗选穴、时间不限; 对照组为肠
黏膜保护剂 ( 如思密达 /蒙脱石散) 、肠道微生物
制剂益生菌、肠黏膜保护剂联合微生物制剂益生
菌。4) 结局指标: ①腹泻的持续时间 /止泻时间
( 小时 ) ; ②总有效率; ③腹泻次数减少情况;
④大便量的变化; ⑤伴随呕吐消退时间; ⑥安全性
指标: 不良反应和不良事件数。
1. 2 排除标准

1) 重复发表的文献; 2 ) 研究对象为痢疾、
药物性腹泻以及腹泻合并其他疾病的研究。
1. 3 文献检索
系统检索中国知网 ( CNKI) 、中国科技期刊数

据库 ( VIP) 、万方学位及会议论文数据库、Sino
Med 数据库、美国国立医学图书馆 ( PubMed ) 、
Cochrane图书馆、Embase 数据库。检索日期为各
库建库至 2017 年 4 月，中文检索词包括推拿、手
法、捏脊、按摩，小儿、婴儿、幼儿、儿童，腹
泻、泄泻、肠炎、胃肠道综合症、随机; 英文检索
词为: massage，tuina，cheirapsis，knead rubdown，
Chinese manipulation，spine pinching，nursling，chil-
dren，infant，pediatrics，diarrhea，loose bowels，in-
fantile diarrhea，enterorrhea，enteritis，gastrointestinal
disorders。并根据各个数据库的具体情况分别选择
主题词、摘要、关键词等多种检索方式确保检索的
系统性，语言限制为英文或中文。
1. 4 文献筛选和资料提取
运用 NoteExpress 3. 0 文献管理器，根据检索

出的引文信息如题目和摘要初步筛除明显不相关的

文献，剩余文献下载全文通过阅读全文，逐一阅读

和分析进行全文筛选，确定最终纳入文献。研究中
自行设计资料提取表对纳入研究进行资料提取，其

中质量评价过程中由两人分别进行，遇到不确定因

素通过与第三方讨论决定。
1. 5 质量评价及方法

ＲCTs的方法学质量评价标准基于 Cochrane 协
作网推荐的“偏倚风险”评价工具［10］进行，报告
质量参照 CONSOＲT 非药物试验拓展声明［11］，干
预措施报告质量参照 STＲICTA 清单［12］并结合推拿
疗法的特点和相关研究拟定的评价条目清单［13］进

行评价，结局指标报告现况基于国内外常用腹泻结

局指标［14］进行。

1. 6 统计分析方法
根据待评价标准条目和常用结局指标的总结，

在 Excel 2010 表格中建立数据库，计算 CONSOＲT
声明和参照 STＲICTA 清单拟定评价标准中的每个
条目的文献符合数量以及各结局指标报告的数量，

并统计其所占百分比，统计纳入研究条目的报告率。

2 结果

共检索到文献 1173 篇，排除 592 篇重复文献，
通过阅读标题和摘要排除明显不相关文献 377 篇，
浏览全文后排除 159 篇文献，最后纳入 45 篇文献，
均为中文 ＲCTs。具体见图 1。

图 1 推拿治疗小儿腹泻的随机对照试验文献筛选流程

2. 1 偏倚风险评估
根据 Cochrane 协作网系统评价手册中 “偏倚

风险”评价工具［10］对纳入的 45 篇 ＲCTs 进行方法
学质量评价。评价内容包括: 随机序列产生，随机
分配方案隐藏、盲法的报告、不完整结局报告、选
择性结局报告、有无其他偏倚 ( 主要评价基线资
料信息报告是否规范完整) ，考虑推拿干预措施的

特殊性，盲法的评价中只对结局评价者盲法进行评

价。若各评价条目正确完整报告则其评价为低偏倚
风险，若评价条目内容使用和报告不正确则评价为

高偏倚风险，若评价条目信息不完整，尚不能准确

判断，则评价为偏倚风险不清楚。每个研究的所有
评价条目为低风险偏倚，则其为高质量研究，评价

条目若有一个条目评价为高风险偏倚，则其质量为

低。纳入所有研究的偏倚风险结果如表 1 示，由于
随机序列的阐述、随机隐藏以及结局评价者盲法报
告率较低，所纳入文献没有方法学高质量的研究，

整体方法学质量偏低。
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表 1 纳入 45 篇推拿治疗小儿腹泻随机对照试验的
偏倚风险评估 ［篇 ( %) ］

项目 高风险 低风险 风险不清

随机序列产生 2 ( 4. 4) 21 ( 46. 7) 22 ( 48. 9)
随机分配方案隐藏 0 0 45 ( 100)
结局评价者盲法 0 0 45 ( 100)
不完整结局报告 0 37 ( 82. 2) 8 ( 17. 8)
选择性结局报告 0 0 45 ( 100)
其他偏倚风险 0 31 ( 68. 9) 14 ( 31. 1)

2. 2 文献的报告质量评价
参照 CONSOＲT非药物试验拓展声明评价纳入

文献报告质量，结果见表 2。
2. 3 干预措施报告质量评价

45 篇纳入文献的干预措施报告质量评价参照
STＲICTA清单，结果见表 3。
2. 4 结局指标报告情况
对推拿治疗小儿腹泻 ＲCTs结局指标的报告情

表 2 纳入 45 篇推拿治疗小儿腹泻随机对照试验的 CONSOＲT非药物试验拓展声明评价

论文结构 条目 描述 篇 ( % )

题目和摘要 1a 文题提示随机对照 2 ( 4. 4)
1b 结构式摘要 36 ( 80. 0)

引言 2a 背景和原理解释 38 ( 84. 4)
背景和目的 2b 具体目的和假设 19 ( 42. 2)
方法 3a 描述试验设计方式 ( 平行对照、析因设计) 14 ( 31. 1)
试验设计 3b 试验开始后试验方法的重大变更 ( 如标准) 及原因 0
受试者 4a 参加者的合格标准 26 ( 57. 7)

4b 资料收集的场所和地点 38 ( 84. 4)
干预措施 5 描述各组干预措施的准确详情，以便准确重复试验，如何及何时实施干预 40 ( 88. 9)
结局 6a 完整和确切说明预先设定的主要结局指标和次要结局指标，包括何时何地如何测量 8 ( 17. 7)

6b 试验开始后对结局指标是否有任何改动，并说明原因 0
样本量 7a 如何确定样本量 0

7b 解释中期分析和试验终止原则 0
随机序列 8a 产生随机序列的方法 22 ( 48. 9)

8b 描述随机化的种类及任何限制 ( 区组及各区组大小) 9 ( 20. 0)
分配隐藏 9 描述随机分配的方法 ( 顺序编码的容器) ，描述实施干预前为序列号隐藏所采取的步骤 2 ( 4. 4)
实施 10 谁产生分配序列，谁登记受试者，谁将受试者分配入组 0
盲法 ( 遮蔽) 11a 是否对受试者、干预实施者和结局评估者设盲 4 ( 4. 4)

11b 如果进行了设盲，说明如何设盲，以及干预措施的相似之处 0
统计学方法 12a 用于比较组间主要结局的统计学方法; 31 ( 68. 8)

12b 记录辅助分析方法如亚组分析和校正分析 0
结果

受试者流程 13a 各阶段受试者流程 ( 极力推荐使用流程图) ，特别是报告各组随机分配、接受预设治疗、
完成研究方案和纳入主要结果分析的受试者的例数

6 ( 13. 3)

13b 描述实施方案与研究计划不符的情况，剔除人数及原因 10 ( 22. 2)
干预的实施

招募 14a 界定招募和随访的时间 32 ( 71. 1)
14b 为什么终止试验及原因 0

基线资料 15 各组的人口学和临床基线特征 31 ( 68. 9)
分析的受试人数 16 各组纳入每种分析的受试者数目 ( 分母) 以及该分析是否为意向性治疗分析 0
结局及评估 17a 对每一个主要和次要结局，每组应有一个结果总结和效应估计值及其精确性 ( 如 95 %

可信区间)
1 ( 2. 2)

17b 对于二分类变量提供绝对和相对效应值 0
辅助分析 18 报告所进行的任何其他分析包括亚组分析和校正分析，以说明分析方法的多样性; 指出

哪些是预先设定的，哪些是探索性的
0

不良事件 ( 危害) 19 各干预组所有重要的不良事件或副作用 4 ( 8. 8)
讨论

局限性 20 指出试验的局限性、潜在偏倚、不精确 3 ( 6. 6)
可推广性 21 指出试验结果的普遍意义 ( 外部有效性、应用性) 44 ( 97. 7)
解释 22 解释结果权衡利害，考虑其他证据 4 ( 8. 8)
其他信息

注册登记 23 试验名称和登记号 0
试验方案 24 尽可能报告从哪里找到完整的试验方案 1 ( 2. 2)
资助情况 25 资助情况，资助者的作用 9 ( 20. 0)
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表 3 纳入 45 篇推拿治疗小儿腹泻随机对照试验的干预措施报告质量评价

干预措施 条目 细目 篇 ( % )

推拿的理论依据 1a 推拿的类型 ( 中医小儿推拿，其他推拿) 45 ( 100)
1b 推拿治疗的理由、理论依据 ( 历史背景、文献资料) 24 ( 53. 3)

推拿细节 2a 使用穴位的名称及定位 ( 单双侧) 45 ( 100)
2b 推拿时间和每个穴位操作的频次或时间 45 ( 100)
2c 推拿刺激的方式和过程 ( 手工或其他辅助工具) 45 ( 100)
2d 引发机体的反应，治疗程度 ( 皮肤潮红、红润等) 0

治疗方案 3a 推拿治疗的单元数 44 ( 97. 7)
3b 治疗单元的频次和持续时间 42 ( 93. 3)

辅助干预措施 4a 推拿施加其他干预措施的细节，推拿操作是否添加辅料介质 6 ( 13. 3)
4b 治疗场所环境和相关信息 9 ( 20. 0)

推拿师背景 5 描述推拿医师的资质、从事推拿实践的时间、其他经历 9 ( 20. 0)
对照或对照干预 6a 引证文献资料证明研究相关信息中选择对照或对照措施的合理性 12 ( 26. 6)

6b 精确描述对照或对照措施，如果采用其他类型推拿或安慰推拿按照上述 1 ～ 3 详细描述 42 ( 93. 3)

况进行总结，45 篇 ( 100% ) 纳入文献均报告了总
有效率; 8 篇 ( 17. 7% ) 报告了腹泻持续时间; 报
告了腹泻次数与安全性结局的各 5 篇 ( 11. 1% ) ，
其中安全性结局包括不良反应和不良事件: 4 项研
究明确报告试验组和对照组均无不良反应和不良事

件发生，有 1 项研究报告了对照组使用蒙脱石散有
2 例呛奶，1 例出现便秘，推拿组无不良反应及不
良事件，其他研究均未报告不良反应和不良事件情

况; 2 篇 ( 4. 4% ) 还报告呕吐消退时间。无研究
报告大便量变化。

3 讨论

本研究结果显示，推拿治疗小儿腹泻的文献方

法学质量和报告质量存在的问题主要表现在: 1 )
随机和盲法。在 CONSOＲT拓展声明中随机包括随
机方法、随机分配隐藏措施及实施分配，48. 9%研
究对随机方法进行了描述，其余 51. 1%的文章仅
提“随机”二字，却未报告具体的实施分配。
4. 4%研究报告使用随机隐匿措施，研究表明，没
有进行恰当的随机隐藏，可能会夸大或缩小干预措

施的疗效，会影响整个文献的质量和可信度［15］。
有 4. 4%研究报告了盲法，但仅报告为 “单盲”，
没有描述具体施盲对象，由于推拿临床操作的特殊

性，很难对推拿医生和患者实施盲法，但可以对结

局评价者和数据分析人员实施盲法，良好的盲法过

程可以降低研究的选择偏倚和测量偏倚［16］。2) 基
线资料。基线资料是判断纳入研究对象是否可比的
重要参考依据，本文纳入研究中 68. 9%的研究规
范报告了基线资料信息，其他研究基线资料报告不

规范，只进行简单的计数描述，未进行基线可比性

的具体统计分析报告。基线信息的不完整和模糊可

能会增加结果和结论在应用和推广过程中的偏倚风

险［17］; 其次纳入研究仅 22. 2%明确报告了脱落、
退出和剔除病例的信息，但均未报告其原因，也未

釆用意向性分析，脱落及退出病例的规范报告对干

预措施疗效评价有重要影响，可防止造成干预措施

疗效被夸大［15］。3) 样本量估算和方案注册。纳入
研究均没有报告样本量估算方法和对研究方案进行

注册。在临床试验中样本量过大，会造成资源浪
费; 样本量过小，则研究结果不稳定而无法反应客

观规律，对样本量进行科学估算是保证研究结果信

度和效度的一个重要举措和前提［18］。研究方案进
行注册发表，可实现在试验后期评价其方法学的准

确性和完整性，可以降低研究过程中的选择偏倚和

混杂偏倚，避免大量相同研究造成的资源消耗和浪

费，提高临床研究的质量和真实性［19 － 20］。
对纳入文献的干预措施报告情况及结局指标报

告情况进行总结，主要存在以下问题: 1 ) 患儿机
体反应、治疗程度及推拿细节。纳入研究均没有报
告治疗引发的机体反应和治疗程度，只有 13. 3%
研究报告辅助干预措施的细节。小儿患者为稚阴稚
阳之体，脾胃功能和肌肤均娇嫩，推拿为机械的物

理刺激，治疗环境的舒适安全、推拿治疗的细节
( 如治疗中是否加以具体辅料 ) 、推拿治疗程度
( 不同年龄段患者机体的反应和单位操作频次) 均

影响到推拿疗效和安全性结果，根据病情和患者年

龄的不同，应当选择舒适安全的环境，把握恰当的

治疗度，注意治疗时患儿机体反应进行安全治疗。
2) 推拿师背景。本文纳入研究有 20. 0%的研究报
告操作者为“医师”但未描述具体资历，其他研
究均没有提及推拿操作者信息。考虑到推拿疗法的
特殊性，推拿疗效与操作者的技术水平和临床经验
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密切相关，不同资历背景医生的治疗效果会有较大

差异，尤其是小儿推拿对医者的水平和经验及治疗

过程医患的配合程度都有较高要求。3 ) 客观结局
指标设定和报告不足，安全性结局报告率低。纳入
研究在结局指标方面全部报告了总有效率，即包含

痊愈、好转等病例的总疗效情况，这属于复合结局
指标，在临床研究中，不能严格反映临床疗效，疗

效结果也得不到国际的认可［21］，同时在进一步疗

效评价中可能会造成疗效指标不能合并或合并效应

量的异质性较高。而本研究纳入文献缺乏对客观核
心结局指标的报告。同时推拿的安全性评价缺乏证
据支持，只有 11. 1%的研究报告了安全性结局情
况，而安全性结局作为综合疗效评价的重要考虑因

素之一，对推拿治疗的不良反应和不良事件进行详

细报告，可为今后多角度探讨推拿治疗小儿腹泻的

安全性评价提供依据和线索。
综上所述，目前推拿治疗小儿腹泻 ＲCTs 的方

法学质量、报告质量及干预措施质量偏低，这与既
往其他中医药干预性研究结果基本一致［22］，也有

研究横向比较国内外临床研究质量表明国内临床研

究方法学质量和报告质量较国外同类干预性研究质

量偏低［23］，要产生科学有说服力的科研结果，方

法学设计中务必重视随机化、盲法的使用和报告，
重视基线资料的规范报告、不完整结局病例的科学
处理、样本量估算和研究方案的注册。为提高推拿
疗法临床指导意义，应该重视治疗环境、干预细
节、推拿治疗的反应和程度的报告，详细描述操作
者的资历信息，重视对腹泻客观结局指标以及不良

反应和不良事件进行报告。
在此基于本研究结果提供以下几点参考建议:

1) 推拿临床 ＲCTs应当尽量遵循和参照 CONSOＲT
声明进行方案设计，对研究过程进行规范呈现和报

告，从而提高临床研究质量，同时增加研究结果的

可信度［24］; 2) 建议结合推拿疗法的特点遵循临床
试验设计步骤与细节，参阅 STＲICTA 清单标准拟
定评价条目对干预措施进行详细报告。3 ) 推拿作
为中医药疗法的重要分支但又具有其自身的特殊

性，因此对于推拿临床研究质量的提高面临较大挑

战，建议在尽量遵循临床试验设计步骤与细节的同

时，还需基于推拿疗法的特点制定关于推拿的临床

试验干预措施报告参考标准。
本研究纳入推拿治疗小儿腹泻的 ＲCTs，尽管

制定了严格检索策略和纳入标准但也可能存在一定

程度的漏检和偏倚; 由于纳入研究均没有注册临床

试验方案，我们无法获得具体的研究方案，只能基

于已发表的文章中所报告的信息进行质量评价。
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Evaluation on Methodological and Ｒeporting Quality of Ｒandomized Controlled Trials of Tuina Therapy for
Childhood Diarrhea Using CONSOＲT and STＲICTA Standards
LAI Baoyong，WANG Liqiong，JIA Liyan，YAN Yuqian，WANG Ying，ZHAO Nanqi，LIU Jianping
( Evidence-based Medicine Center，Beijing University of Chinese Medicine，Beijing，100029)

ABSTＲACT Objective To evaluate the methodological quality and reporting quality of randomized controlled tri-
als ( ＲCTs) of tuina therapy for childhood diarrhea，and provide a reference for methodology in the future clinical re-
search and therapeutic evaluation． Methods We identified ＲCTs by electronic searches of the Chinese Network
Knowledge Information ( CNKI) ，Chinese Science Journal Database ( VIP) ，China biomedical literature database，
Wanfang Data，SinoMed，PubMed database，The Cochrane library，EMBASE． We included the literature on tuina
therapy for childhood diarrhea． Two researchers independently screened and extracted data． Based on the Cochrane
handbook for systematic reviews and the CONSOＲT statement of progress，the methodological quality and reporting
quality of ＲCTs were evaluated，and the items prepared according to the STＲICTA were used to evaluate the quality of
ＲCTs intervention reports and count the outcome measures． Ｒesults 45 ＲCTs were included，and the methodologi-
cal quality and reporting quality of ＲCTs of tuina in treating childhood diarrhea was low． The rate of random methods，
allocation concealment，blinding，baseline integrity，sample size estimation and registration of research protocols were
reported 48. 8%，4. 4%，4. 4%，68. 9%，0%，0% respectively． In intervention measures reports，the rate of theo-
retical basis，the details of intervention，and the qualifications of tuina operators were 53. 3%，13. 3%，20. 0% re-
spectively． The outcome measurement of diarrhea such as the duration of diarrhea，frequency of diarrhea，changes of
stool volume，and disappearance time of diarrhea accompanying symptoms were reported 17. 7%，11. 1%，0% and
4. 4% respectively． Conclusion The methodological quality and reporting quality of ＲCTs of tuina in treating
childhood diarrhea was low． In the future，ＲCTs should be designed，registered and reported based on the CONSOＲT
statement and standards of STＲICTA reference list，and pay attention to the setting and reporting of objective outcome
indicators．
Keywords childhood diarrhea; tuina; CONSOＲT; STＲICTA; methodological quality; reporting quality
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