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［摘要］ 目的 评价针刺治疗原发性痛经随机对照试验的国内外文献报告质量。 方法 检索中国知网、维
普中文期刊全文数据库、中国生物医学文献数据库、万方数字化期刊群、Embase、PubMed、Cochrane
Library中有关针刺治疗原发性痛经的随机对照试验，检索时间自建库至 2018 年 6 月 30 日，用 CONSOＲT 声
明和 STＲICTA标准中的条目进行文献报告质量评价，并进行国内外对比。 结果 最终纳入国内文献 53 篇，
国外文献 5 篇。国内 CONSOＲT条目报告百分比平均 37. 33%，国外报告百分比平均 65. 41% ; 在背景和原理
解释、试验方法的重大变更、样本量、随机化顺序产生、分配隐藏等方面，国内文献报告率远低于国外文
献。国内 STＲICTA条目报告百分比平均 60. 60%，国外报告百分比平均 77. 67% ; 在每个治疗单元用针的数
目、治疗场所和相关信息、治疗师的背景、引资料说明对照的合理性等方面的描述国内报告率不足 2%，国
外为 40% ～100%。 结论 针刺治疗原发性痛经的国内随机对照试验报告质量普遍较国外低，国内在报告
临床试验设计、实施等方法学问题时需要严格参照 CONSOＲT声明和 STＲICTA标准。
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原发性痛经 ( primary dysmenorrhea，PD ) 属
青春期女性的常见病之一。目前常用非甾体抗炎
药、避孕药等治疗，但仍有 20% ～ 25%无效且远
期疗效差、副作用多［1 － 2］。近年来，针刺治疗 PD
的临床报道较多，因疗效确切、副作用少等优势而
渐受重视［3 － 4］。目前已有对针灸治疗 PD 的评价研
究，但未区分针刺干预和针灸综合干预［5］，或未

区分原发和继发性痛经［6］。本文采用国际公认的
试验报告最新标准 CONSOＲT 声明 ( 2010 年版) ［7］

和报告针刺临床试验中干预措施的国际标准

( STＲICTA) ［8］综合评价国内外针刺治疗 PD 随机对
照试验的报告质量，以期为提高报告质量提供参考。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
1) 临床随机对照研究; 2) 明确诊断为原发性
痛经或功能性痛经; 3) 试验组干预措施为单纯针
刺，不包括针刺联合中药、西药、艾灸等治疗。

1. 2 文献排除标准
1) 重复发表的文献。相同的研究按照期刊、学
位论文、会议、报纸的顺序纳入发表靠前的 1 篇，
不同阶段的同一研究则纳入最新的 1 篇，不同语种
的相同文献纳入中文文献。2) 对照组干预措施包含
针刺。
1. 3 文献检索
电子检索中国知网 ( CNKI) 、维普中文期刊全

文数据库 ( VIP ) 、中国生物医学文献数据库
( CBM) 、万方数字化期刊群 ( WF) 、PubMed、Em-
base、Cochrane Library数据库中自建库至 2018 年 6
月 30日的文献。中文检索词包括痛经、经行腹痛、
针刺、针灸、电针、毫针、温针、火针、皮肤针、
三棱针、皮内针、芒针、头针、眼针、腕踝针、腹
针等。外文检索词包括: dysmenorrhoea primary dys-
menorrheal，menstral pain，painful menstruation，ac-
upuncture， needl， acupoint， randomized controlled
trial，ＲCT 等。电子检索不能获取全文的，从广州
中医药大学图书馆过刊资料库复印。
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1. 4 文献筛选与资料提取
按纳入、排除标准将检索文献题目导入 NoteEx-

press 3. 0，进行库间、库内排重; 再阅读文献题目
和摘要，排除明显不相关的文献; 余下的文献则通

读全文，筛选出符合纳入标准的文献。资料提取内
容包 括: 作 者、发 表 年 份 及 CONSOＲT 声 明、
STＲICTA标准条目，结果记录于 Excel 2003表格。
1. 5 质量评价
统一培训后由两位研究者独立进行文献检索、

筛选文献、运用 CONSOＲT ( 2010 版) 的 25 条标
准［8］及 STＲICTA 的 6 条标准［9］评价纳入的文献质
量，每一条目逐项根据作者是否报告，作出 “是”
或“否”的判断评价，涉及 2 项或以上内容者，如
仅报告部分内容，则评定为 “是”，结果记录于
Excel 2003表格。最后交叉校对，两者意见不统一
时协商一致，或由第三位评价者裁决，计算满足各

标准条目的文献数目及报告百分率。

2 结果

2. 1 文献纳入结果
共检索文献 6005篇，手工检索 0 篇，查重后剩

余 3683篇。阅读文献题目、摘要排除 2044 篇，初
步纳入 1639 篇。阅读全文后因干预措施为非针刺、
非 ＲCT等排除 1581篇，最终按标准纳入 58篇文献，

其中国内文献 53篇、国外文献 5篇。
2. 2 CONSOＲT声明评价结果
对比分析发现，国内 CONSOＲT 条目报告百分

比平均 37. 33%，国外报告百分比平均 65. 41%。在
结构式摘要、具体目的和假设、描述试验设计方式、
参加者的合格标准、资料收集的场所和地点、干预
措施的细节、记录招募期及随访日期、基线资料、
指出试验结果的普遍意义方面国内、外文献报告率
均达 80%或以上; 国内、外文献均没有记录额外分
析、辅助分析。在背景和原理解释、试验方法的重
大变更、样本量、随机化顺序产生、分配隐藏、统
计学方法、分析人数、局限性方面的报告国内文献均
在 80%以下，而国外文献均在 80%以上。详见表 1。
2. 3 STＲICTA国际标准评价结果
国内 STＲICTA条目报告百分比平均 60. 60% ;

国外报告百分比平均 77. 67%。在针刺治疗的类
型、穴位名称方面，国内外的报告率均达到
100% ; 在每个治疗单元用针的数目、治疗场所和
相关信息、治疗师的背景、援引资料说明对照的合
理性方面的描述国内 ＜ 2%，国外文献报告率均 ＞
40%。在进针深度、引发机体反应、针刺刺激方
式、针具类型、治疗单元数的报告率上，国内均优
于国外。详见表 2。

表 1 针刺治疗原发性痛经随机对照试验的国内外报告质量 CONSOＲT评价结果

论文部分和主题 项目 描述
国内文献 ( 53 篇)
篇数 百分比 ( % )

国外文献 ( 5 篇)
篇数 百分比 ( % )

文题和摘要 1a 文题提示随机对照 5 9. 43 4 80. 00
1b 结构式摘要 47 88. 68 5 100

引言

背景和目的 2a 背景和原理解释 39 73. 58 4 80. 00
2b 具体目的和假设 43 81. 13 4 80. 00

方法

研究设计 3a 描述试验设计方式 ( 如平行设计) ，囊括分配的比率 47 88. 68 4 80. 00
3b 给出试验开始后试验方法的重大变更 ( 如合格标准的改变) 0 0 4 80. 00

受试者 4a 参加者的合格标准 45 84. 91 5 100
4b 资料收集的场所和地点 44 83. 02 5 100

干预 5 描述各组干预的准确详情，以便重复试验，如何及合适实施了这
些干预

49 92. 45 4 80. 00

结局 6a 清楚地界定主要和次要结果指标，包括如何及何时评估这些指标 32 60. 38 2 40. 00
6b 试验开始后试验结局指标的所有变化及原因 36 67. 92 2 40. 00

样本量 7a 明确样本量是如何确定的 2 3. 77 4 80. 00
7b 尽可能解释中期分析情况和终止试验的准则 5 9. 43 4 80. 00

随机化顺序产生 8a 描述随机分配顺序的方法 32 60. 38 4 80. 00
8b 描述随机化的种类及任何限制 ( 如分区组及各区组样本大小) 29 54. 72 4 80. 00

分配隐藏 9 描述使用随机分配的方法 ( 如: 连续编号的容器) ，在实施干预
前隐藏分配步骤

14 26. 42 4 80. 00

实施 10 谁生成的分配顺序，谁记录的参与者，谁将参加者分配到各组中 0 0 2 40. 00
盲法 11a 尽可能描述分配干预后对谁设置 ( 如参加者、义务工作者、评估

结果者) ，以及如何做到的
3 5. 66 2 40. 00

11b 描述干预措施的相似之处 0 0 2 40. 00
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续表 1 针刺治疗原发性痛经随机对照试验的国内外报告质量 CONSOＲT评价结果

论文部分和主题 项目 描述
国内文献 ( 53 篇)
篇数 百分比 ( % )

国外文献 ( 5 篇)
篇数 百分比 ( % )

统计学方法 12a 记录比较各组主要和次要结局的统计学方法 39 73. 58 5 100

12b 记录额外分析如亚组分析和调整分析的方法 0 0 0 0
结果

受试者流程 13a 记录各组被随机分配，接受预期处理和分析主要结局的人数 2 3. 77 2 40. 00
13b 描述各组随机化后退组和剔除的人数及原因 2 3. 77 3 60. 00

招募受试者 14a 记录招募和随访日期 44 83. 02 4 80. 00
14b 记录结束和终止试验的原因 1 1. 89 3 60. 00

基线资料 15 用表格描述每组的基线资料和临床特征 50 94. 34 5 100
分析人数 16 记录各组进入分析的参加人数 ( 分母) ，以及分析是否在原先设

计的组之间进行
1 1. 89 4 80. 00

结局和评估 17a 总结各组的主要和次要结局指标，评估的效应力大小及其精度
( 如 95% CI) 0 0 2 40. 00

17b 对于二分类结局指标，建议陈述绝对和相对效应大小 0 0 1 20. 00
辅助分析 18 报告所有的其他分析如亚组分析和调整分析结果，指出事先指定

部分和探索性部分
0 0 0 0

危害 19 每组的任何危害或非预期效应 2 3. 77 3 60. 00
讨论

局限性 20 指出试验的局限性、潜在偏倚、不精确和分析的多样性 13 24. 53 5 100
普遍意义 21 指出试验结果的普遍意义 ( 外部有效性、应用性) 52 98. 11 5 100
解释 22 解释结果，权衡利害，考虑其他证据 38 71. 70 3 60. 00
其他信息

注册登记 23 试验的名称和登记号 8 15. 09 2 40. 00
试验方案 24 尽可能告知从何处找到完整的试验方案 0 0 3 60. 00
赞助情况 25 赞助或其他支持 ( 如提供药物) 的来源，赞助者的作用 8 15. 09 2 40. 00

表 2 针刺治疗原发性痛经随机对照试验的国内外报告质量 STＲICTA评价结果

干预措施 条目
国内文献 ( 53 篇)
篇数 百分比 ( % )

国外文献 ( 5 篇)
篇数 百分比 ( % )

针刺治疗的合理性 1a 针刺治疗的类型 53 100 5 100
1b 针刺治疗的理由 32 60. 38 5 100
1c 对何种治疗作了变动 0 0 0 0

针刺的细节 2a 每一受试对象每个治疗单元用针的数目 0 0 5 100
2b 穴位名称 53 100 5 100
2c 进针深度 35 60. 34 3 60. 00
2d 引发的机体反应 31 58. 49 2 40. 00
2e 针刺刺激方式 52 98. 11 4 80. 00
2f 留针时间 50 94. 34 5 100
2g 针具类型 53 100 4 80. 00

治疗方案 3a 治疗单元数 49 92. 45 3 60. 00
3b 治疗单元的频数和持续时间 44 83. 02 5 100

其他干预措施 4a 对针刺组施加的其他干预措施的细节 47 88. 68 5 100
4b 治疗场所和相关信息 1 1. 89 4 80. 00

治疗师的背景 5 0 0 4 80. 00
对照或对照干预 6a 援引资料说明选择对照的合理性 0 0 2 40. 00

6b 精确描述对照或对照措施 49 92. 45 5 100

3 讨论

高质量随机对照试验作为循证医学最高级别的

证据，是产生高质量系统评价和卫生技术评估报告

及各种决策分析报告的基础［9］; 而低质量的随机

对照试验则对读者了解试验的设计、实施、结果均

造成困难，故不能评判疗效的可靠性。本研究根据
CONSOＲT和 STＲICTA对针刺治疗 PD 的国内外随
机对照试验进行评价，对比发现纳入的文献当中主

要存在以下不足。
在试验设计方面。1 ) 样本量: 国内仅有 2 篇
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( 3. 77% ) 文献提及样本含量的计算，而国外却有
80%。样本量是相关研究的最小观察例数，科学、
合理假设计算样本量可以避免因样本量过少导致检

验效能低而得出假阴性结果，也可避免因样本量过

大而导致资源浪费，是临床研究设计中必不可少的

环节。2) 随机方法: 虽然国内研究作者提及 “随
机”或“随机分配”，但仅有 32 篇 ( 60. 38% ) 文
献描述随机分配的方法，29 篇 ( 54. 72% ) 涉及随
机化的种类、限制，14 篇 ( 26. 42% ) 文献描述干
预前使用随机分配的方法、隐藏分配步骤。相比之
下，国外文献却均达到 80%。未采用完善的方法
隐藏随机分配方案，研究人员可能不会采用复杂的

方法隐藏随机分配方案，而是主观地将患者纳入治

疗组和试验组，这会造成主观偏倚并夸大干预措施

的疗效。3) 盲法: 国内只有 3 篇 ( 5. 66% ) 文献
描述对谁设盲及如何实施，没有相关文献报道干预

措施的相似之处; 而国外文献却均达 40%。针刺
治疗的特殊性，难以设置双盲试验，但可对指标测

量者、结局统计者保密，避免因患者或干预措施实
施者的主观偏倚影响结果的真实性。4 ) 统计方
法: 国内外均没有文献记录额外分析的方法，可能

与研究者不重视统计方法的描述有关，不正确地

使用统计学方法会导致试验结果、结论的可信度
下降。
在试验实施方面。1 ) 针刺细节: 国内没有研

究说明施针的数目，只有 1 篇说明治疗场所。不报
告进针数目及治疗场所不仅会影响针刺疗效，且不

利于试验的重复，难以达到作者所期待的效果，影

响临床推广应用。2) 治疗师背景。国内没有文献
交待治疗师的背景; 针灸师的经验和资历对针刺疗

效影响较大，尤其是使用传统针刺手法者。
在试验结果方面。1 ) 试验结果: 国内仅有 2

篇 ( 3. 77% ) 文献报告了接受预处理和分析主要
结局人数、随机化后各组退组和剔除的人数及原
因; 有 1 篇 ( 1. 89% ) 文献记录了受试者结束和
终止试验的原因; 没有文献记录各组的主要、次要
结局指标，评估的效应力大小及精度等。对试验结
果报告的不完善将影响临床试验结果的准确性、降
低结论的可信性，以及影响试验推广。2 ) 其他信
息: 国内没有文献阐述从何处找到完整的试验方

案，国外却有 3 篇 ( 60. 00% ) ; 国内有 8 篇
( 15. 09% ) 文献报告了赞助或其他支持的来源及
赞助者的作用、试验的名称和登记号。文献相关信
息的完整性，有利于提高研究成果的影响力，便于

应用于临床。3) 针刺治疗原理国内外均没有文献
提及对何种治疗作了变动。导致读者难以判断研究
者的诊断、选穴和治疗是否遵循中医辨证论治理
论，影响结果的可靠性。
基于上述情况，根据 CONSOＲT声明和 STＲICTA

标准，针刺治疗 PD随机对照试验报告质量普遍较
低，这与既往针灸综合干预系统综述结果相似［10］，

与国外同类 ＲCT 横向对比，国内文献质量较国外
更低，试验设计、实施和研究报告方面均存在不完
善之处。这可能是由于: 1) 研究者缺乏严谨的科
研思维、不熟悉 ＲCT 或在报告文献时存在疏漏;
2) 针刺难以实施盲法; 3 ) 期刊编辑 /审稿未严格
执行 CONSOＲT声明和 STＲICTA 标准; 4 ) 国内外
期刊激烈竞争，研究者盲目推崇高影响因子，国外

期刊相对国内有较好的刊发平台，以致优质稿件外

流［11］; 5) 国内外文化差异。CONSOＲT 和 STＲIC-
TA 属推荐报告条目，相对国内临床研究，部分条
目虽可使文章更加精确和透明，但与国内临床研究

的报告习惯有不一致之处，如对于治疗师背景，国

内必须持有执业证书，而非国外经短期培训的非临

床医生即可操作，因而在这方面国内研究就略显不

足，致使普遍缺乏报告; 如结局指标的报告，国内

研究较少像国外研究细分主要结局指标及次要结局

指标，而是仅统一报告为结局指标。
本研究纳入 5 篇国外随机对照试验，对比国内

文献已为相对高质量文献，国内针对针刺治疗 PD
随机对照试验报告质量仍然较低，不能确定是研究

者没有将试验结果体现在文献报告上，还是研究设

计、实施确实存在问题，因此众多文献得出的结论
针刺治疗 PD疗效较其他治疗措施显著仍需高质量
研究证实。因此建议: 1 ) 通过专著、教材、培
训、交流等多种途径，加强研究者特别是科研后备
主力的研究生的科研思维培养，针对随机、隐藏、
盲法、样本量估算等薄弱环节，加大对 ＲCT 操作
流程和 CONSOＲT、STＲICTA 等国际文献报告质量
评价工具的宣传和应用; 2) 针刺属临床操作，实
施双盲极具挑战且难以落实，更应注重单盲，尽量

实现患者、研究者、治疗医生、指标评价者、结局
统计者等互不知情［12］; 3 ) 强制期刊落实 CON-
SOＲT、STＲICTA标准，期刊编辑 /审稿人要求论文
作者据此补充完善 ＲCT报告内容; 4) 期刊应调整
办刊策略以争取稿源［13］; 5) 相关部门应拟定切实
有效的政策，不仅要鼓励国内研究者向国外期刊投

高水平稿件，也应激励其把优秀科研成果在国内期

刊投稿［14］。
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本研究存在一定局限性，虽已尽可能搜集符合

纳入标准的文献，但不排除存在漏检可能; 仅纳入

了 5 篇国外文献，导致结果可能存在偏倚; 部分报
告的条目评定为“是”，可能导致文献报告结果偏
高。本研究虽有不足但仍能给今后的临床及科研提
供一定的参考价值。
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Quality Evaluation of Domestic and Foreign Literature Ｒeports on Ｒandomized Controlled Trials of Acupunc-
ture Treatment of Primary Dysmenorrhea
LIN Lixia1，CHEN Yijiao1，SHAN Lina1，CHEN Sida2，LIU Buping3

( 1． Acupuncture and Ｒehabilitation Clinical Medical College，Guangzhou University of Chinese Medicine，Guangzhou 510000;
2． First Clinical Medical College，Guangzhou University of Chinese Medicine; 3． Guangzhou University of Chinese Medicine)
ABSTＲACT Objective To evaluate the report quality of domestic and foreign literature reports on randomized
controlled trials ( ＲCTs) about acupuncture therapy for primary dysmenorrhea ( PD) ． Methods The data about
ＲCTs of acupuncture for primary dysmenorrhea China National Knowledge Infrastructure ( CNKI) ，VIP Chinese Sci-
ence and Technology Periodical Database ( VIP) ，Chinese Biomedical Literature Database，Wanfang Periodical Data-
base ( WF) ，PubMed，Embase and Cochrane Library were searched form the database estabishing to June 30，2018．
The Consolidated Standards for Ｒeporting of Trials statement ( CONSOＲT) 2010 edition and Standards for Ｒeporting
Interventions in Controlled Trials of Acupuncture ( STＲICTA) standards were used for quality evaluation to conduct
domestic and foreign comparisons． Ｒesults Finally，53 articles in domestic literature and 5 articles in foreign liter-
ature were included． The average percentage of domestic CONSOＲT entry reports was 37. 33%，and that of the for-
eign report was 65. 41% ． The domestic literature report rates was significant lower than that of the foreign literature in
terms of background and principle explanation，major changes in test methods，sample size，randomization order gen-
eration and allocation concealment． Domestic STＲICTA entry report rate average was 60. 60%，foreign report percent-
age average was 77. 67% ． The domestic reporting rate was less than 2% in the number of needles used in each treat-
ment unit，the treatment site and related information，the background of the therapist，and the rationality of the refer-
ence data，while that of the foreign literature was 40% to 100% ． Conclusion The quality of domestic randomized
controlled trials for acupuncture treatment of primary dysmenorrhea is generally lower than that of foreign countries．
Domestic report on clinical trial design，implementation and other methodological issues requires strict reference to the
CONSOＲT statement and the STＲICTA standard．
Keywords primary dysmenorrhea; acupuncture therapy; randomized controlled trial; quality evaluation; Consolidat-
ed Standards for Ｒeporting of Trials; Standards for Ｒeporting Interventions in Controlled Trials of Acupuncture
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