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［摘要］ 目的 评价中国大陆中文期刊发表的中医药单病例随机对照试验 ( N-of-1 试验) 的报告质量。 方
法 系统检索中国生物医学文献数据库、万方数字化期刊全文数据、中国知网、维普中文期刊数据库，收集
中国大陆中文期刊发表的中医药 N-of-1 试验。由 2 名研究者独立筛选文献和提取资料，并应用中医药单病例
随机对照试验的报告规范 ( CENT for TCM) 声明评价纳入研究的报告质量。 结果 共纳入 11 篇中医药
N-of-1 试验文献。CENT for TCM声明的领域 1 ( 标题 /摘要 /关键词) 充分报告比例最高，达 84. 85% ; 领域
6 ( 其他信息) 充分报告比例最低为 0，未报告比例为 96. 97% ; 领域 2 ( 引言) 部分报告比例最高，为
57. 58%。多个领域的报告情况存在不足。 结论 中医药 N-of-1 试验存在报告欠充分情况，未来建议严格按
照 CENT for TCM声明进行报告，并加强方法学设计、质量控制，以产出更加规范、透明、高质量的临床证据。
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单病例随机对照试验 ( N-of-1 randomized con-
trolled trials，N-of-1 ＲCTs) 是以单个病例自身为对
照，对单个病例进行的随机、多周期二阶段交叉设
计试验［1］。N-of-1 试验在循证医学上属于高级别证
据［2］，凭借其样本量小、成本低、周期较短等特
点在全球范围内迅速地得到重视和应用。目前已广
泛应用于肿瘤晚期干预、慢性呼吸系统疾病、慢性
肾病等多种慢性非自限性疾病的临床研究［3］。为
规范地报告 N-of-1 试验，Vohra S 等［4］开发了针对
N-of-1 试验的报告声明 ( CONSOＲT extension for
reporting N-of-1 trials，CENT) ，有力地推动了 N-of-1
试验的设计、实施、报告的规范化。N-of-1 试验对
单个病例进行临床干预、观察的特点与中医学辨证
论治的个体化诊疗模式相吻合，能够科学合理地与

中医自身规律有机结合［5 － 6］。国内学者在 2015 版
CENT声明基础上，开发了中医药单病例随机对照
试验的报告规范［7］ ( CONSOＲT extension for repor-

ting N-of-1 trials for traditional Chinese medicine，
CENT for TCM) 。目前，中医药 N-of-1 试验多发表
在大陆中文期刊上，为进一步促进中医药 N-of-1
试验报告的规范化、透明化，本研究基于 CENT for
TCM声明对大陆中文期刊发表的中医药 N-of-1 试
验进行报告质量的评价，以期为未来开展高质量中

医药 N-of-1 试验研究提供参考。

1 资料与方法

1. 1 文献纳入标准
1) 以中医药为干预措施的 N-of-1 试验; 2 )
发表范围为中国大陆地区中文期刊。
1. 2 文献排除标准

1) 方法学指导; 2 ) 会议摘要; 3 ) 理论探
究; 4) 重复发表的文献仅取 1 篇。
1. 3 文献检索
系统检索中国生物医学文献数据库 ( CBM) 、

万方数字化期刊全文数据 ( WANFANG DATA ) 、
中国知网 ( CNKI) 、维普中文期刊数据库 ( VIP)
收录国内期刊发表的 No-of-1 试验。检索词为 “单
病例随机对照试验”“N-of-1”，检索策略根据不同

·5231·中医杂志 2020 年 8 月第 61 卷第 15 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2020，Vol． 61，No． 15



数据库进行适当调整，检索时间为各数据库建库至

2019 年 10 月 31 日。
1. 4 文献筛选与资料提取
由 2 位研究者严格依照文献纳入标准、排除标

准独立筛选文献，并交叉核对，意见不一致时与第

三位研究者进行讨论，并最终确定纳入的文献。制
定文献信息提取表，提取内容包括: 第一作者、发
表时间、发表期刊、干预措施、对照措施、样本
量、干预轮次、观察期、洗脱期及结局指标等。
1. 5 评价方法
使用 CENT for TCM声明［7］对纳入 N-of-1 试验

进行报告质量评价。CENT for TCM 声明包括 6 个
领域: 领域 1 为标题 /摘要 /关键词，包含 3 个条
目; 领域 2 为引言，3 个条目; 领域 3 为方法，21
个条目; 领域 4 为结果，12 个条目; 领域 5 为讨
论，3 个条目; 领域 6 为其他信息，3 个条目; 共
计 45 个条目。依据条目要求，对纳入研究进行评
价，分为“充分报告” ( 充分报告了相关信息) ;
“部分报告” ( 只报告了部分内容) ; “未报告”
( 缺乏相关信息) 。各领域报告比例为以上 3 种报
告标准条目数除以该领域总条目数。采用 Excel
2016 进行数据整理，并计算纳入文献各条目和领
域的报告率和百分比。
1. 6 质量控制

2 名研究者系统学习 CENT for TCM 声明，逐
条梳理条目并达成共识。2 名研究者在正式评价之
前随机抽取 1 篇文献进行预试验，采用 SPSS 22. 0
软件计算内部一致性系数 Kappa值，当 Kappa值≥
0. 75 时，开始正式评价。2 名研究者评价完成后，
交叉核对，有不一致的内容与第三名研究者讨论后

决定。

2 结果

2. 1 文献筛选流程
检索到期刊文献 170 篇，排除重复文献 89 篇，

阅读标题、摘要排除文献 53 篇，余下 28 篇依照纳
入与排除标准阅读全文后排除 17 篇 ( 会议摘要 1
篇、学位论文 2 篇、理论探讨 7 篇、方法指导 7
篇) ，最终纳入中医药 N-of-1 试验文献 11 篇［8 － 18］。
2. 2 纳入文献的基本特征
纳入的 11 篇中医药 N-of-1 试验，发表于

2010—2019 年，近 5 年发表 7 篇 ( 占 63. 6% ) ; 发
表 于 中 文 核 心 期 刊 7 篇［8，10，13 － 15，17 － 18］ ( 占
63. 6% ) ; 涉及 9 种疾病，主要为呼吸及心脑血管

系统疾病; 1 篇文献［10］未报告具体疾病，其研究
对象为肝肾阴虚证; 纳入病例 1 ～ 22 例不等; 药物
以中药汤剂及中药胶囊为主，1 篇文献干预措施为
针刺治疗; 9 篇 ( 占 81. 8% ) 研究进行了 3 轮的
治疗，周期多为 4 周，洗脱期多集中在 1 周。详见
表 1。
2. 3 预评分结果

2位评价者预评价一致性检验结果，Kappa值 =
0. 829，P ＜ 0. 001，提示 2 位评价者对 “CENT for
TCM”声明条目理解的一致性较好，可对纳入研究
进行报告质量评价。
2. 4 评价结果
“CENT for TCM”声明的 6 个领域中，领域 1
( 标题 /摘要 /关键词) 充分报告比例最高，达
84. 85% ; 领域 6 ( 其他信息) 充分报告比例最低
为 0，未报告比例为 96. 97% ; 领域 2 ( 引言) 部
分报告比例最高，为 57. 58% ; 多个领域的报告情
况存在不足。详见表 2。
2. 4. 1 标题 /摘要 /关键词领域 此领域条目充分
报告比例均较高，条目 1b ( 结构式摘要) 达
100%，条目 1c ( 合适的关键词，包含中医药、单
病例对照研究) 充分报告达 81. 82%，条目 1a ( 由
题目可知是中医药的单病例随机对照试验) 达

72. 73%。
2. 4. 2 引言领域 引言领域主要考察研究的背景、
目的，包含 3 个条目 ( 2a①，2a②，2b) 。3 个条
目充分报告比例均低于 50%，其中条目 2b ( 试验
的目的和 /或提出假设) 仅 9. 09%文献充分报告了
研究假设。
2. 4. 3 方法领域 方法学部分包含 21 个条目，主
要从试验设计、研究对象、干预措施、结局指标、
样本量、随机、盲法、统计方法方面考察 N-of-1
试验的实施规范。条目 5 ( 说明每个阶段的干预措
施，并详细描述) 、6a① ( 全面准确地介绍预先设
定的主要和次要结局指标，包括中医证候) 、11b
( 详细描述干预措施的相似之处，包括安慰剂) 充

分报告比例为 100% ; 条目 3a、4a、8c充分报告比
例 ＞ 90%。条目 7a ( 确定样本量的方式) 、4c ( 该
报告是否代表了一个完整的研究，是否通过了伦理

委员会审查) 、6b ( 试验开始后，是否对设定的结
局指标有任何更改，如果有，说明原因) 、12c
( 用于假设检验的方法) 未报告比例 ＞ 80%。

·6231· 中医杂志 2020 年 8 月第 61 卷第 15 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2020，Vol． 61，No． 15



表 1 中医药单病例随机对照试验文献的基本特征

文献 ID 期刊名称 疾病( 证) 名称
样本量
( 例)

干预措施
试验 对照

轮次观察期 洗脱期 结局指标

皇玲玲 2019［8］ 中医杂志 原发性血小
板增多症

1 凉血化瘀方 +维生素 C 羟基脲片 +中药对照方 3 2 周 1 周 血小板计数、MPN-10

明 瑶 2019［9］ 中国中医药
现代远程教育

红细胞再生
障碍性贫血

1 右归丸合补中益气汤
+西医基础治疗

西医基础治疗 3 1 个月 1 周 血红蛋白计数、中
医证候积分、生活
质量

刘 玉 2018［10］ 中医杂志 肝肾阴虚证 22 六味地黄胶囊 六味地黄胶囊模拟剂 2 2 周 1 周 症状积分、安全性
指标

王 洁 2016［11］ 上海中医药
杂志

支气管扩张
症稳定期

1 个体化方 支扩稳定方 3 4 周 3 周 临床症状视觉模拟
评分 ( VAS ) 、24 h
痰量及 CAT 量表
评分变化

薛晶晶 2016［12］ 循证医学 支气管扩张
症稳定期

3 辨证方 支扩稳定方 3 2 ～ 3 周 5 ～ 9 天 VAS、24 h 痰量、安
全性指标

王贤良 2015［13］ 中医杂志 慢性心力衰
竭

20 优化新生脉散方 +
西药规范治疗

单纯西药规范治疗 3 4 周 2 周 心功能分级、中医
症状积分、生存质
量评分、六分钟步
行距离、超声心动
图指标

刘志刚 2015［14］ 中华中医药
杂志

原发性痛经 6 葛根汤 安慰剂 1 3 周 3 周 痛经症状评分

于大君 2012［15］ 中医杂志 慢性肾脏病
Ⅲ期

3 参芪地黄汤 +常规
基础治疗

常规基础治疗 3 4 周 1 周 症状积分、血肌酐
清除率、肌酐清除
率

张 昕 2012［16］ 浙江中医药
大学学报

高血压脑出
血术后

4 中医辨证治疗 +常规
基础治疗

常规基础治疗 + 安慰
剂

1 4 周 1 周 症状 积 分、血 清
IL-6、血肿周围脑水
肿或脑梗塞的程
度、神经功能缺损
程度分级

王 辉 2010［17］ 中华中医药
杂志

原发性高血
压病轻、中度

11 牛黄降压胶囊 牛黄降压胶囊模拟剂 3 4 周 — 中医症状积分、血
压测量、血脂、血
糖、血流变、患者自
我 报 告 表、Mos-
SF36 量表

陈炜炜 2010［18］ 中国针灸 脊髓损伤后
下肢痉挛

9 重手法针刺痉挛下肢
组 /轻手法针刺痉挛下
肢组 /痉挛下肢牵张等
物理治疗组

重手法针刺上肢穴位
组 /轻手法针刺上肢穴
位 /上身平衡性训练

3 4 周 1 周 临床痉挛指数、痉
挛频率评分

注: MPN-10，骨髓增殖性肿瘤症状评估量表; CAT，慢性阻塞性肺疾病评估测试; IL-6，白细胞介素 6; Mos-SF36，36 项健康调查简表

2. 4. 4 结果领域 结果领域包含 12 个条目，主要
从纳入流程、招募、基线数据、结果和评估、辅助
分析、危害等方面评价研究结果的科学性。条目
13a① ( 完整的设计期数) 、13a② ( 纳入受试者的
例数，实际参与的例数，以及完成各期干预措施和

纳入主要结局分析的例数) 充分报告比例 ＞ 90% ;
而条目 17b ( 对于二分类变量的结局，建议同时提
供相对效应值和绝对效应值) 、18 ( 其他分析结
果，包括交叉效果，各期后的影响和内部相关性

等) 未报告比例 ＞ 80%。
2. 4. 5 讨论领域 该领域包含 3 个条目，主要从
研究局限性、可推广性、解释性方面考察讨论部分
的报告规范，此领域报告充分比例较低，其中条目

21、22 充分报告比例为 0。
2. 4. 6 其他信息领域 其他信息包含 3 个条目，
主要考察研究是否进行方案注册、有无相应计划书
及资助信息的报告是否充分。此领域未报告比例
均 ＞ 90%。

3 讨论

本研究应用 CENT-for-TCM 声明［7］对国内期刊
发表中医药 N-of-1 试验进行报告质量评价，结果
显示，目前发表的中医药 N-of-1 试验报告在很多
方面上存在不足，报告质量和报告规范有待提高。
中医药 N-of-1 试验报告存在的不足表现在:

1) 标题 /摘要 /关键词领域，一些文献难以从题
目、关键词中发现该研究是中医药的 N-of-1 试验。
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表 2 中医药单病例随机对照试验文献中条目报告比例

领域 主题 条目
充分报告
数量
( n)
比例
( % )

部分报告
数量
( n)
比例
( % )

未报告
数量
( n)
比例
( % )

标题 1a 8 72. 73 3 27. 27 0 0
摘要 1b 11 100 0 0 0 0
关键词 1c 9 81. 82 2 18. 18 0 0

引言 背景 2a① 5 45. 45 6 54. 55 0 0
目的 2a② 3 27. 27 5 45. 45 3 27. 27

2b 1 9. 09 8 72. 73 2 18. 18
方法 试验设计 3a 10 90. 91 1 9. 09 0 0

3b 4 36. 36 2 18. 18 5 45. 45
对象 4a 10 90. 91 1 9. 09 0 0

4b 3 27. 27 7 63. 64 1 9. 09
4c 1 9. 09 0 0 10 90. 91

干预 5 11 100 0 0 0 0
结局 6a① 11 100 0 0 0 0

6a② 1 9. 09 9 72. 73 1 9. 09
6b 2 18. 18 0 0 9 81. 82

样本量 7a 0 0 0 0 11 100
7b 3 27. 27 4 36. 36 4 36. 36

随机序列产生8a 5 45. 45 4 36. 36 2 18. 18
8b 4 36. 36 6 54. 55 1 9. 09
8c 10 90. 91 1 9. 09 0 0

分配隐藏 9 3 27. 27 5 45. 45 3 27. 27
实施 10 0 0 6 54. 55 5 45. 45
盲法 11a 3 27. 27 3 27. 27 5 45. 45

11b 11 100 0 0 0 0
统计方法 12a 9 81. 82 2 18. 18 0 0. 00

12b 3 27. 27 8 72. 73 0 0. 00
12c 0 0 2 18. 18 9 81. 82

结果 纳入流程 13a①11 100 0 0 0 0
13a②10 90. 91 1 9. 09 0 0
13b 6 54. 55 0 0 5 45. 45

招募 14a 0 0 5 45. 45 6 54. 55
14b 3 27. 27 3 27. 27 5 45. 45

基线数据 15 5 45. 45 5 45. 45 1 9. 09
数据分析 16 5 45. 45 5 45. 45 1 9. 09
结果和评估 17a① 9 81. 82 2 18. 18 0 0

17a② 7 63. 64 4 36. 36 0 0
17b 0 0 0 0 11 100

辅助分析 18 1 9. 09 1 9. 09 9 81. 82
危害 19 4 36. 36 4 36. 36 3 27. 27

讨论 局限性 20 3 27. 27 7 63. 64 1 9. 09
推广性 21 0 0 5 45. 45 6 54. 55
解释性 22 0 0 4 36. 36 7 63. 64

其他信息注册信息 23 0 0 0 0 11 100
计划书 24 0 0 0 0 11 100
资助信息 25 0 0 1 9. 09 10 90. 91

2) 引言领域，大部分文献仅部分报告了使用 N-of-1
试验的理由，但解释不充分，且很少提出科学假

设。3) 方法领域，在样本量的确定方式、方案的
伦理审查、结局指标的变动及假设检验的方法等方
面报告严重不足。4) 结果领域，所纳入文献均未
选择二分类变量结局指标，且在交叉效果、各期干

预后的影响和内部相关性等方面缺乏相应的报告。
5) 讨论领域，对研究结论的局限性缺乏充分的解
释，对研究结果的可推广性缺乏描述。6 ) 其他信
息领域，所有纳入的研究均未进行注册、研究方案
发表，仅有少数文献报告了资金资助来源及在研究

中产生的作用。导致上述报告不足的原因可能与以
下有关: 研究者当时未获得一个适宜的可供参考的

报告规范或标准; 有关 N-of-1 试验样本量计算、
实施方案方法学尚处于探讨阶段未形成规范［19 － 20］;

研究者对于 N-of-1 试验研究缺乏足够的认识，实
施中存在一定不足，导致撰写文章时难以充分报告。

N-of-1 试验是对当前医疗措施有效性评价的一
种试验设计方法，能更大程度地考虑受试者意见，

做到真正意义上的“以患者为中心”，进一步缩短
医学研究和临床实践的距离，提升了患者对自我病

情的认知度，顺应了现代医学模式的转变［21］。同
时，N-of-1 试验的特色与中医学的 “以人为本，辨
证论治”的思想相符，使客观评价中医药的临床
疗效成为可能［22］。尽管目前该方法仍有许多难点
需要解决，但随着 N-of-1 试验方法学的不断发展
完善，中医药 N-of-1 试验将为中医药个体化诊疗、
中医临床疗效评价提供更科学的方法。
本研究存在一定局限性。1 ) 统计结果以中医

药 N-of-1 试验报告的内容为准，并没有联系原始
研究的作者进一步获取与分析相关资料，可能存在

一定程度的偏倚。2) CENT-for-TCM声明尚未有中
文版本，使用英文版的条目进行中文文献的评价，

可能会存在一定的语言偏倚。
综上所述，中医药 N-of-1 试验的整体报告质

量偏低，建议今后的中医药 N-of-1 试验应严格按
照 CENT for TCM声明进行报告; 加强 N-of-1 试验
的方法学传播和推广实施力度，培养高质量的中医

药研究队伍; 加强方法学设计、质量控制，以产出
更加规范、透明、高质量的临床证据。
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Evaluation and Thinking on the Ｒeport Quality of N-of-1 Ｒandomized Controlled Trials of Traditional
Chinese Medicine Published in Journals in Mainland China
LI Xuanlin1，YU Xueqing1，2，XIE Yang1，2，ZHAO Hulei1，2，ZHANG Hailong1，2，LI Jiansheng1，2

1． Province-Ministry co-construction Innovation Center for Chinese Medicine Prevention and Treatment of Ｒespiratory Disease，Henan
University of Chinese Medicine /Henan Key Laboratory of Ｒespiratory Diseases Prevention and Treatment of Traditional Chinese Medi-
cine，Zhengzhou，450046; 2． The First Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine
ABSTＲACT Objective To evaluate the report quality of traditional Chinese medicine ( TCM) N-of-1 randomized
controlled trials published in Chinese Journals in mainland China． Methods China Biomedical Literature Database
( CBM) ，Wanfang Digital Journal Full Text Data，China Knowledge Network ( CNKI) ，VIP Chinese Journal Database
were searched systematically． Two researchers independently screened the literature and extracted the data，and the
quality of the included reports were evaluated with the CONSOＲT extension for reporting N-of-1 trials ( CENT) for
TCM statement． Ｒesults A total of 11 papers of TCM N-of-1 were included． Field 1 ( title /abstract /keyword) had
the highest percentage of full reports ( 84. 85% ) ． Field 6 ( other information) with a minimum of 0 full reporting rate
and 96. 97% unreported rate; The highest reporting rate of partial reports in field 2 ( introduction) was 57. 58% ;
there were inadequate reporting in multiple areas． Conclusion The N-of-1 trials of TCM is not fully reported in
some items and fields． In future，reports should be conducted in strict accordance with the“CENT for TCM”state-
ment and methodology design and quality control should be strengthened to produce more standardized，transparent
and high-quality clinical evidence．
Keywords traditional Chinese medicine therapy; N-of-1 randomized controlled trials; reporting quality
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