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［摘要］ 目的 对国内应用临床试验报告的统一标准 ( CONSOＲT) 及其扩展版针刺临床试验干预措施报告
标准 ( STＲICTA) 评价随机对照临床试验 ( ＲCT) 的现状与问题进行系统总结。 方法 计算机检索中国生
物医学文献数据库 ( CBM) 、中国知网 ( CNKI) 、维普网 ( VIP) 、万方数据 ( Wanfang) 数据库中应用 CON-
SOＲT及 STＲICTA评价 ＲCT的研究，对其应用情况进行分析，并对评价方法、报道方式、结果表示方法进
行分析与总结。 结果 共纳入 109 篇文献，其中应用 2001 版 CONSOＲT的 75 篇 ( 68. 8% ) ，应用 2010 最新
修订版的 31 篇 ( 28. 4% ) ; 评价中医药或中西医结合疗法 ＲCT的研究有 74 篇 ( 67. 9% ) ; 由两位研究者独
立进行评价，如遇分歧通过协商或第三位研究者解决的占 81. 7% ( 89 篇) ; 评价时采用二级评价 ( 报道，
未报道) 的有 72 篇 ( 66. 1% ) ，采用三级评价 ( 充分报道，部分报道，未报道) 的有 6 篇 ( 5. 5% ) ; 使用
列表方式或同时结合文字描述表示结果的有 75 篇 ( 68. 8% ) 。 结论 应用 CONSOＲT 声明及 STＲICTA 评价
ＲCT的研究越来越受关注，临床研究报告质量呈上升趋势，评价方法仍亟需提高与规范。
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设计科学和实施合理的临床随机对照试验

( randomized controlled trial，ＲCT) 可为系统评价、
医疗的评估和决策提供高质量的 “原始材料”，正
确地设计、执行和报告的 ＲCT 是评估干预性临床
试验的金标准［1］。但是，随机化的对照研究也存
在偏倚［2］，许多 ＲCT 报告并不完善［3］，没有严格
方法学支撑的 ＲCT 将会产生偏倚的结果［4 － 5］，缺
乏完整报告的随机会对干预措施的评估带来偏

倚［6］。为了提高 ＲCT 的报告质量，1996 年由临床
试验学家、流行病学家、统计学家和生物医学杂志
编辑等组成的国际小组制定了临床试验报告的统一

标准 CONSOＲT ( consolidated standards of reporting
trials) ［7］，并分别于 2001 年［5］和 2010 年［8］进行了
修订。CONSOＲT的扩展版针刺临床试验干预措施
报告标准 ( stndards for reporting interventions in
clinical trials of acupuncture，STＲICTA) 最早见于
2001 年［9］，于 2008 年进行修订并正式成为 CON-
SOTＲ声明的官方扩展版［10］，旨在改善针刺干预的
临床试验报告规范。基于中医对疾病与治疗的认识
有别于西医，为了使得 CONSOＲT 更加适合中医药

的具体情况，更好地提高中医药临床试验总体质量

和报告质量，国内中医药专家、方法学家等共同制
订了中医药临床随机对照试验报告规范 ( consoli-
dated standards for reporting trials of traditional Chi-
nese medicine，CONSOＲT for TCM) 以适用于中医
药的药物临床试验［11］。本研究系统地总结国内应
用 CONSOＲT及其扩展版 STＲICTA 评价 ＲCT 的文
献，分析其现状和评价方法。

1 资料与方法

1. 1 纳入标准
国内应用 CONSOＲT 及 STＲICTA 评价 ＲCT 的

文献。
1. 2 排除标准
仅讨论或叙述 CONSOＲT及 STＲICTA而非使用

其评价 ＲCT的文献; 无法获取全文的文献。
1. 3 文献检索
计算机检 索 中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库

( CBM) 、中国知网 ( CNKI) 、维普网 ( VIP) 、万
方数据 ( Wanfang) 。检索时间为数据库收录起始
时间至 2014 年 8 月 19 日。检索词主要包括
“CONSOＲT” “STＲICTA”，并针对各数据库特点，
采取相应的检索策略。
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1. 4 文献筛选方法
检索出的文献条目导入 Endnote X7 ( Thomson

Scientific 公司) ，由两位研究者独立对检出的条目
进行筛选，如遇分歧协商解决或征求第三方意见。
首先进行查重，然后阅读文题和摘要排除与研究不

相关的研究，最后下载全文，逐篇阅读，确定最终

纳入的文献 ( 重复发表的研究，保留数据最新最

全的一篇) 。文献筛选流程及结果见图 1。

图 1 文献筛选流程及结果

1. 5 数据处理与分析
最终纳入的文献由 Endnote X7 导出到 2007 版

Excel ( 微软公司) ，两位研究者分别进行全文阅读
与相关信息的抽取，如遇分歧协商解决或征求第三

方意见。并应用 Excel 进行合计与频数的描述性
分析。

2 结果

2. 1 国内 CONSOＲT研究发表年份分布情况
图 2 示，国内 CONSOＲT研究的总趋势呈现曲

线上升，2013 年达 23 个。纳入的 109 个研究中总
共评价了 15975 个 ＲCT。
2. 2 中西医应用 CONSOＲT情况
采用 CONSOＲT 声明与 STＲICTA评价中医或中

西医结合类 ＲCT的研究有 74 篇 ( 67. 9% ) ，评价西
医 ＲCT的有 18篇 ( 16. 5% ) ，另外 17 篇 ( 15. 6% )
为评价某期刊或数据库，或者某特定疾病。
2. 3 CONSOＲT不同版本应用情况
纳入的研究中，使用 2001 年修订版［5］及基于

此版本的有 75 篇 ( 68. 8% ) ，其中使用 CONSOＲT
for TCM［11］的有 12 篇，在评价时加入了中医特色
( 如有明确规范的中医诊断和中医证型的辨证标

准、药物质量控制标准与方法、治则、中药模拟
剂、中医证候疗效指标等) 的有 15 篇，合并使用
扩展版 STＲICTA 的有 12 篇，1 篇［12］评价针刺 ＲCT
的研究未使用 STＲICTA 清单。使用 2010 最新修订
版［8］及基于此版本的共有 31 篇 ( 28. 4% ) : 其中 2
篇［13 － 14］加入了中医特色条目 ( 如中医证型、组方依
据、复方组成、制剂类型、质量控制、中医证候疗
效指标、模拟剂等) ，合并使用了 STＲICTA 的有 14
篇。有 3篇 ( 2. 8% ) ［15 － 17］只用了 STＲICTA。所纳入
的文献中，使用有误的有 3 篇 ( 2. 8% ) ，其中 2
篇［16 － 17］描述使用的是 2010 版，但文章结果所列条
目则是 2001 版，另 1 篇［18］引文叙述使用 2001 版，
而文章所描述和结果列表显示的条目却是 2010版。
2. 4 评价方法
表 1 示，所纳入研究中具体采用的评价方法。

对评 定 者 之 间 进 行 一 致 性 检 验 的 有 14 篇
( 12. 8% ) ，对原始材料不充分而联系作者加以确

图 2 应用 CONSOＲT及其扩展版评价 ＲCT研究的年份分布情况
注: 2014 年的研究检索截止到 8 月份
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定的有 8 篇 ( 7. 3% ) 。在评价具体条目时采用二
级评价 ( 报道，未报道) 的有 72 篇 ( 66. 1% ) ，
采用三级评价 ( 充分报道，部分报道，未报道)

的有 6 篇 ( 5. 5% ) ; 评价时对条目进行评分的有
22 篇 ( 20. 2% ) ，其中三级评分 ( 充分报道，部分
报道，未报道) 的有 6 篇，二级评分 ( 报道，未
报道) 的 16 篇。

表 1 应用 CONSOＲT声明评价 ＲCT的方法

评价方法 篇( % )

2 位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，
通过讨论达成共识

38( 34. 9% )

2 位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，
相互讨论解决或提交第 3 方协助解决

49( 45. 0% )

2 位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，
通过讨论达成共识，协调不一致时各自保留意见

1( 0. 9% )

2位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，通
过讨论达成共识，协调不一致时由主要研究者决定

1( 0. 9% )

3 位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，3
位研究员协商解决

1( 0. 9% )

1 位研究者单独评价，然后对数据进行复审，有差异
返回原文核对

1( 0. 9% )

5 位评定者按清单的要求独立进行评价，如遇分歧，
相互讨论，根据全体成员的 VAS算术平均分确定

1( 0. 9% )

文章未提及评价方法 17( 15. 6% )

2. 5 结果表示方法
使用列表方式或结合文字描述表示结果的有

75 篇 ( 68. 8% ) ， 应 用 条 形 图 的 有 3 篇
( 2. 8% ) ［19 － 21］，对结果只进行文字描述的有 31 篇
( 28. 4% ) 。1 篇 研 究［22］ 自 行 从 CONSOＲT 和
STＲICTA中抽取部分条目，按照是否满足作者给
出的分级标准来把文章的报告质量分为 3 级。还有
1 篇［23］提及使用了 CONSOＲT但却无具体的评价方
法和评价结果。
2. 6 其他评价方法
所纳入的研究中，有 32 篇( 29. 4% ) 联合了

Jadad评分量表［24］评价方法学质量，14 篇( 12. 8% )
联合了 Cochrane 的偏倚风险评估工具［25］，1 篇［26］

( 0. 9% ) 联合了 GＲADE评价标准［27］。

3 讨论

一个高质量的临床研究，必须通过一份好的临

床试验报告来体现［28］，CONSOＲT声明就是为提高
ＲCT报告质量而产生的［6］，现在已经成为 ＲCT 国
际报告标准［29 － 30］。本研究纳入的 109 个研究中，
共评价了 15975 个 ＲCT，结果显示，国内研究者
使用 CONSOＲT 评价 ＲCT 的研究逐年递增，2013
年达到 23 个，这趋势反映了 CONSOＲT 在国内的

关注度越来越高。国内已经有大量的中医药 ＲCT
报告发表，试验报告质量参差不齐的现象已经引起

了国内外的广泛关注［31］。CONSOＲT声明及其扩展
版 STＲICTA作为临床科研方法学中的报告标准参
考与推荐，它的原理与方法具有普遍的指导意义，

不仅适用于现代医学，同时也适用于中医药与中西

医结合临床试验中，其能促进中医药临床试验的发

展，提高其可靠性、客观性与论证强度，使得中医
药的研究成果为世人所公认，促进中医药走向世

界。由于中医药的特殊性，其更加需要借助国际化
的标准，使其有效性被国际医学界所接受，因此，

中医药界会更加关注 CONSOＲT 声明等系列标准化
报告工具。本研究结果显示，评价中医或中西医结
合 ＲCT 的研究占 67. 89% ( 74 篇) ，而评价西医
ＲCT的仅有 16. 5% ( 18 篇) ，表明我国中医药界
非常注重提高临床试验方法和研究报告质量规范。
国内学者也在其基础上制定出符合中医药特色的报

告标准，如: 《改进中药临床试验报告的参考条
目》［32］，《中医药临床随机对照试验报告规范》［11］。
毛兵等［33］研究结果显示，1999 － 2004 年中国 13 种
中医药期刊 ＲCT 报告质量逐年提高但仍不理想，
随后通过评价 《中国循证医学杂志》2001 － 2008
年发表的中医药 ＲCT 报告质量，发现高于其前期
研究［34］。可见，随着 CONSOＲT 不断完善，中医
药 ＲCT报告质量在逐渐提高。
本文系统总结了国内所有应用 CONSOＲT 声明

评价 ＲCT 的研究，从纳入研究的评价方法可见，
由 2 位研究者独立进行评价，如遇分歧通过协商或
者第 3 位研究者解决的占 81. 7% ( 89 篇) ，可见
大部分研究者也发现了单独 1 人评价的偏倚风险，
从而采取 2 位研究者独立进行评价，如遇分歧通过
协商或者第 3 位研究者解决的方法，这样能提高评
价的一致性，减少测量偏倚。有些研究配合一致性
检验，或联系作者确定存在疑问的原始资料，也有

助于降低测量偏倚。
评价时采用二级评价 ( 报道，未报道) 或采

用三级评价 ( 充分报道，部分报道，未报道) 的

共 78 篇 ( 71. 6% ) ，此方法判断 “未报道”是可
行的，而判断 “充分报道或部分报道”则不妥，
因为“报告”的质量是由 “报告”的完整性和准
确性体现的［7］。如果采用定量的方法测量，则更
能体现报告的完整性; 而对于报告的准确性，如能

把部分条目的细节描述具体，如条目 3a、8a、8b、
9、11a等［8］，把相应的试验设计、产生随机分配
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序列的方法、随机方法的类型、隐藏和盲法都具体
描述清楚，不仅有助于读者判断试验结果的准确

性，而且有助于读者判断其是否符合系统评价的原

材料，而加入备注一栏可助于解决此问题。如描述
盲法时，有些文章提到此研究采用了双盲法，但细

看文章内容，会发现有些研究的双盲对象为受试者

和结局评价者，而真正意义上的双盲是研究者和受

试者［35］，因此虽然其报道实施了盲法，但其是否

被读者所认同，把具体内容描述出来，以供读者参

考，可有助于读者判断结果的准确性。定量的方法
和备注栏可能会使得评价稍显繁复，为了既保证评

价结果的完整性和准确性，又不至于太繁复，推荐

使用三级评价方法与备注栏相结合的报道方式。
纳入研究中，使用列表方式或同时结合文字描

述表示结果的有 75 篇 ( 68. 8% ) ，用列表法将评
价的内容用精辟的文字以表格的方式进行归纳和分

类，可获得条理清晰、简单明了的效果。结合对其
中重点条目进行文字的进一步阐述，能让读者对纳

入研究有更详细和深入的了解。如果只采用文字描
述，则使得阅读繁琐，效率低下，且不能很好地抓

住重点。
本研究发现，有 3 篇文献存在使用错误，2 篇

评价针刺 ＲCT没应用相关的 STＲICTA 清单，表明
国内研究者对 CONSOＲT 的认识还有待提升与普
及。本研究只纳入了国内 4 大数据库所收录的文
献，不免遗漏其他数据库的相关研究。
综上，国内应用 CONSOＲT 等系列随机对照试

验标准化报告工具评价 ＲCT 的研究越来越多，临
床研究报告质量呈上升趋势，但评价的过程和方法

学细节尚待进一步提高。我们推荐，由两位研究者
独立进行评价，如遇分歧通过协商或者第三位研究

者解决的评价方法; 使用三级评价与备注栏相结合

的报道方式; 使用列表方式同时结合文字描述表示

结果的方法等。以助研究者能便捷标准地使用，读
者能更准确地评价临床试验报告的质量。
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Analysis of the Current Status of ＲCTs Evaluation with CONSOＲT Statement and STＲICTA in China
WEN Wanxin1，2，LU Jingmin2，LU Liming1，GUO Xinfeng1

( 1． Guangdong Hospital of Traditional Chinese Medicine，Guangzhou，Guangdong Province，510120; 2． Second Clinical School of
Guangzhou University of Chinese Medicine)
ABSTＲACT Objective To make systemic summary on the status and problems of randomized controlled trials
( ＲCTs) evaluation with Consolidated Standards of Ｒeporting Trials ( CONSOＲT) statement，which is the unified
standard of clinical trial reports，and Standards for Ｒeporting Interventions in Clinical Trials of Acupuncture ( STＲICTA) ，
which is expanded standards for reporting interventions in controlled trials of acupuncture interiorly，in China．
Methods Studies on ＲCTs evaluated with CONSOＲT and STＲICTA were searched in China Biomedical Bibliographic
Database ( CBM) ，China National Knowledge Infrastructure ( CNKI) ，VIP Database，and Wanfang Database． The
application of CONSOＲT and STＲICTA was analyzed，and the evaluation methods，reporting styles，and ways of
showing results were summarized． Ｒesults 109 papers were included in． Among them，CONSOＲT of 2001 edition
was applied in 75 papers ( 68. 8% ) ，CONSOＲT of 2010 ( latest revised ) edition was applied in 31 papers
( 28. 4% ) ; 74 papers ( 67. 9% ) were about evaluation on Chinese Medicine ＲCTs or integrated Chinese Medicine
and Western Medicine treatments ＲCTs; 81. 7% of evaluations ( 89 papers) were made by two researchers indepen-
dently，and different opinions were solved by consultation or a third researcher; two-level evaluation ( reported，unre-
ported) was adopted in 72 papers ( 66. 1% ) ，and three-level evaluation ( fully reported，partly reported，unreported)
was used in 6 papers ( 5. 5% ) ; and 75 papers ( 68. 8% ) showed results by list or list combined with text description．
Conclusion Ｒesearches on ＲCT evaluation by CONSOＲT and STＲICTA have attracted more and more attention．
The quality of clinical research reports is getting better，but the evaluation methods need to be improved and regulated
urgently．
Keywords Consolidated Standards of Ｒeporting Trials statement; Standards for Ｒeporting Interventions in Clinical
Trials of Acupuncture; report quality; randomized controlled trials; evaluation method
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