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基于 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单评价针刺防控儿童青少
年近视随机对照试验的报告质量
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摘要:目的　 评价国内外针刺防控儿童青少年近视的随机对照试验( ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌꎬ ＲＣＴ)的报告质量ꎮ 方法　 检

索中国知网、万方、中国生物医学文献数据库、维普、 ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、Ｔｈｅ Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 等数据库中有关针刺治疗儿童青

少年近视的 ＲＣＴꎬ检索时限为 ２００１ 年 １ 月至 ２０２３ 年 １２ 月ꎬ用临床试验报告标准声明(Ｔｈｅ Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ
Ｔｒｉａｌｓꎬ ＣＯＮＳＯＲＴ)２０１０ 及针刺临床试验干预措施报告标准(Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ ｏｆ Ａｃｕｐｕｎｃ￣
ｔｕｒｅꎬ ＳＴＲＩＣＴＡ)对纳入文献的报告质量进行评价ꎮ 结果　 初步检索获得中英文文献共 １ １３６ 篇ꎬ经去重、筛选后最终纳入文

献 ６６ 篇ꎬ包括中文 ５９ 篇、英文 ７ 篇ꎮ 中英文文献 ＣＯＮＳＯＲＴ 条目平均报告率为 ４３.８％和 ６２.９％ꎮ 中文文献报告缺失的条目

主要集中在“方法学” 、“结果” 和“其他信息” ３ 方面ꎮ 中英文 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单条目总报告率分别是 ６３.２％和 ７４.１％ ꎻ纳入的

中文文献只有 “所用穴位”报告率为 １００％ꎬ而英文文献有 ８ 个条目ꎻ “对何种治疗作了变动”、“治疗师背景”和“治疗场所和

其他信息”３ 个条目的中文 ＲＣＴ 报告率均<１５％ꎮ 结论　 中文针刺 ＲＣＴ 的报告质量整体较低ꎬ未来研究者在报告针刺防控儿

童青少年近视 ＲＣＴ 研究结果时应严格按照 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明 ２０１０ 和 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单ꎬ以提高针刺治疗的 ＲＣＴ 质量ꎮ
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引用格式:王东芳ꎬ张清雨ꎬ宋继科ꎬ等. 基于 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单评价针刺防控儿童青少年近视随机对照试验的

报告质量[Ｊ] . 山东大学耳鼻喉眼学报ꎬ２０２４ꎬ ３８(５):６６￣７９. ＷＡＮＧ Ｄｏｎｇｆａｎｇꎬ ＺＨＡＮＧ Ｑｉｎｇｙｕꎬ ＳＯＮＧ Ｊｉｋｅꎬ ｅｔ ａｌ. Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ
ｏｆ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ ｏｎ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｐｒｅｖｅｎｔｉｎｇ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ ｗｉｔｈ ｍｙｏｐｉａ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ
ｂａｓｅｄ ｏｎ ＣＯＮＳＯＲＴ ａｎｄ ＳＴＲＩＣＴＡ[ Ｊ] . Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｏｔｏｌａｒｙｎｇｏｌｏｇｙ ａｎｄ Ｏｐｈｔｈａｌｍｏｌｏｇｙ ｏｆ Ｓｈａｎｄｏｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙꎬ ２０２４ꎬ ３８(５):
６６￣７９.

Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ ｏｆ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ ｏｎ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｐｒｅｖｅｎｔｉｎｇ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｉｎｇ
ｗｉｔｈ ｍｙｏｐｉａ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｂａｓｅｄ ｏｎ ＣＯＮＳＯＲＴ ａｎｄ ＳＴＲＩＣＴＡ

ＷＡＮＧ Ｄｏｎｇｆａｎｇ１ꎬ ＺＨＡＮＧ Ｑｉｎｇｙｕ１ꎬ ＳＯＮＧ Ｊｉｋｅ１ꎬ２ꎬ ＢＩ Ｈｏｎｇｓｈｅｎｇ２ꎬ３

１. Ｓｈａｎｄｏｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｊｉｎａｎ ２５００１４ꎬ Ｓｈａｎｄｏｎｇꎬ Ｃｈｉｎａ
２. Ｅｙｅ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ａｆｆｉｌｉａｔｅｄ ｔｏ Ｓｈａｎｄｏｎｇ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅꎬ Ｊｉｎａｎ ２５０００２ꎬ Ｓｈａｎｄｏｎｇꎬ Ｃｈｉｎａ
３. Ｓｈａｎｄｏｎｇ Ａｃａｄｅｍｙ ｏｆ Ｅｙｅ Ｄｉｓｅａｓｅ Ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ａｎｄ Ｔｈｅｒａｐｙꎬ Ｊｉｎａｎ ２５０００２ꎬ Ｓｈａｎｄｏｎｇꎬ Ｃｈｉｎａ

Ａｂｓｔｒａｃｔ:Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ　 Ｔｏ ａｓｓｅｓｓ ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ(ＲＣＴｓ) ｏｎ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｆｏｒ ｍｙｏｐｉａ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ
ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ａｎｄ ｐｒｏｖｉｄｅ ｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓ ｔｏ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｔｒｉａｌｓ ｏｆ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ. Ｍｅｔｈｏｄｓ　 Ｔｈｅ ｄａｔａｂａｓｅｓ
ＣＮＫＩꎬ ＷａｎＦａｎｇ Ｄａｔａꎬ ＳｉｎｏＭｅｄ、ＶＩＰ、ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ ａｎｄ Ｔｈｅ Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ ｗｅｒｅ ｓｅａｒｃｈｅｄ ｆｏｒ Ｃｈｉｎｅｓｅ ａｎｄ Ｅｎｇｌｉｓｈ ＲＣＴｓ ｏｎ
ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｆｏｒ ｍｙｏｐｉａ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｆｒｏｍ Ｊａｎｕａｒｙ ２００１ ｔｏ Ｄｅｃｅｍｂｅｒ ２０２３. Ｔｈｅ Ｅｘｐａｎｄ Ｓｔａｔｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ
Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｔｒｉａｌｓ ２０１０(ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０) ａｎｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ ｏｆ Ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ
(ＳＴＲＩＣＴＡ) ｗｅｒｅ ｕｓｅｄ ｔｏ ｅｖａｌｕａｔｅ ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ. Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ｔｏｔａｌｌｙꎬ １１３６ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ ｗｅｒｅ ｓｅａｒｃｈｅｄ.
Ａｆｔｅｒ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇꎬ ５９ Ｃｈｉｎｅｓｅ ＲＣＴｓ ａｎｄ ７ Ｅｎｇｌｉｓｈ ＲＣＴｓ ｗｅｒｅ ｉｎｃｌｕｄｅｄ. Ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｔｈｅ ＣＯＮＳＯＲＴ ｓｔａｔｅｍｅｎｔꎬ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ
ｒａｔｅ ｏｆ ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ ａｎｄ Ｅｎｇｌｉｓｈ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ ｗａｓ ４３.８％ ａｎｄ ６２.９％ꎬ ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ. Ｔｈｅ ｍａｉｎ ｍｉｓｓｉｎｇ ｉｔｅｍｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ ＲＣＴｓ ｆｏｃｕｓｅｄ ｏｎ
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‘ｍｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙ’ꎬ‘ ｒｅｓｕｌｔｓ’ꎬａｎｄ ‘ ｏｔｈｅｒ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ’ . Ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｒａｔｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ ａｎｄ Ｅｎｇｌｉｓｈ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅｓ ｏｆ ｔｈｅ ＳＴＲＩＣＴＡ
ｃｈｅｃｋｌｉｓｔ ｗｅｒｅ ６３.２％ ａｎｄ ７４.１％. Ｏｎｌｙ ｔｈｅ ｉｔｅｍ ‘Ｎａｍｅｓ ｏｆ ｐｏｉｎｔｓ ｕｓｅｄ’ｗａｓ ｃｏｍｐｌｅｔｅｌｙ ｒｅｐｏｒｔｅｄ ｉｎ ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅꎬ ｗｈｉｌｅ
ｔｈｅｒｅ ｗｅｒｅ ８ ｉｔｅｍｓ ｉｎ Ｅｎｇｌｉｓｈ. Ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔ ｒａｔｅｓ ｆｏｒ ‘Ｔｈｅ Ｅｘｔｅｎｔ ｔｏ ｗｈｉｃｈ ｔｈｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｗａｓ ｖａｒｉｅｄ’、‘Ｐｒａｃｔｉｔｉｏｎｅｒ ｂａｃｋｇｒｏｕｎｄ’、
‘Ｓｅｔｔｉｎｇ ａｎｄ ｃｏｎｔｅｘｔ ｏｆ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ’ｗｅｒｅ ｌｅｓｓ ｔｈａｎ １５％. Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ　 Ａｔ ｐｒｅｓｅｎｔꎬ ｔｈｅ ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ＲＣＴｓ ｏｎ ｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎ ａｎｄ
ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｆｏｒ ｍｙｏｐｉａ ｉｎ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｉｎ ｔｈｅ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ ｉｓ ｒｅｌａｔｉｖｅｌｙ ｌｏｗ. Ｉｎ ｔｈｅ ｆｕｔｕｒｅꎬ ｒｅｓｅａｒｃｈｅｒｓ
ｓｈｏｕｌｄ ｆｏｌｌｏｗ ｔｈｅ ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０ ｓｔａｔｅｍｅｎｔｓ ａｎｄ ＳＴＲＩＣＴＡ ｃｈｅｃｋｌｉｓｔｓ ｔｏ ｉｍｐｒｏｖｅ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｔｈｅｉｒ ｓｔｕｄｉｅｓ.
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ: Ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅꎻ Ｍｙｏｐｉａꎻ Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌꎻ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎꎻ ＣＯＮＳＯＲＴ ｓｔａｔｅｍｅｎｔꎻ ＳＴＲＩＣＴＡ
ｃｈｅｃｋｌｉｓｔｓ

　 　 目前近视防控的方法ꎬ西医主要有光学矫正、
药物疗法、环境干预等[１]ꎬ但由于疗效、年龄、感染

等因素ꎬ临床应用各自存在局限ꎮ 传统医学中ꎬ中药

内服、中医外治法对近视的防控发挥了积极作用ꎬ针
刺作为一种重要的中医外治法ꎬ在近视防控中应用

很广ꎮ 随机对照试验(Ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌꎬ
ＲＣＴ)被认为是评价干预措施疗效的金标准ꎬ其研究

质量和结论直接影响着临床医师对干预措施疗效和

安全性的判断 [２] ꎮ 国内外关于针刺防控近视的

ＲＣＴ 数量很多ꎬ但相关 ＲＣＴ 报告质量参差不齐ꎬ为
后续相关研究造成不便ꎬ难以作为循证医学证据ꎮ
为提高临床试验报告的透明度和完整性ꎬ增加试验

结果的可信度 [３] ꎬ１９９６ 年首次发布报告临床试验

结果的指南———ＣＯＮＳＯＲＴ(Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ
ｏｆ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｔｒｉａｌｓ)声明ꎬ最新修订的是 ２０１０ 版 [４]ꎮ
并在 ２０１０ 版本基础上开发了针刺临床试验干预措

施报告标准(Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ Ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓ ｉｎ
Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｔｒｉａｌｓ ｏｆ Ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅꎬ ＳＴＲＩＣＴＡ) [５]ꎮ 本研

究基于上述两种评价工具对国内外针刺防控儿童青

少年近视的 ＲＣＴ 报告质量进行评价ꎬ为后续的相关

研究提供报告规范ꎬ以提高后续临床针刺试验的方

案透明度和报告完整性ꎮ

１　 资料与方法

１.１　 文献检索策略

本研究通过计算机检索中国知网(ＣＮＫＩ)、万方

(Ｗａｎｆａｎｇ)、中国生物医学文献数据库(ＳｉｎｏＭｅｄ)、维
普中文期刊服务平台(ＶＩＰ)、 ＰｕｂＭｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、Ｔｈｅ
Ｃｏｃｈｒａｎｅ Ｌｉｂｒａｒｙ 多个数据库中收录的针刺治疗儿

童青少年近视的随机对照试验ꎬ语言类型限制为中、
英文两种语言ꎬ时间限定为 ２００１ 年 １ 月到 ２０２３ 年

１２ 月ꎮ 中文检索词包括:近视、近视眼、屈光不正、
能近怯远、针、针刺、针灸、电针、随机对照等ꎮ 英文

检索词为:ｍｙｏｐｉａꎬ ｒｅｆｒａｃｔｉｖｅ ｅｒｒｏｒꎬｎｅａｒｓｉｇｈｔｅｄｎｅｓｓꎬ
ｓｈｏｒｔｓｉｇｈｔｅｄｎｅｓｓ、 ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ、 ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｔｈｅｒａｐｙ、
ａｃｕｐｒｅｓｓｕｒｅ、 ｎｅｅｄｌｅ、 ｅｌｅｃｔｒｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ、 ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ
ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ、ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｓｔｕｄｙ、ｒａｎｄｏｍ￣
ｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌꎮ 综合检索策略采取主题、摘要、关键词

相结合的方式ꎬ中英文数据库以 ＣＮＫＩ 和 ＰｕｂＭｅｄ
为例ꎬ检索式见表 １ꎮ

表 １　 以 ＣＮＫＩ 和 ＰｕｂＭｅｄ 为例的检索策略
Ｔａｂｌｅ １　 Ｔｈｅ ｓｅａｒｃｈｉｎｇ ｓｔｒａｔｅｇｉｅｓ ｏｆ ＣＮＫＩ ａｎｄ ＰｕｂＭｅｄ

步骤 中文数据库(以 ＣＮＫＩ 为例) 英文数据库(以 ＰｕｂＭｅｄ 为例)

＃１ “近视”ＯＲ“屈光不正” ＯＲ“近视眼”ＯＲ
“能近怯远”

“ｍｙｏｐｉａ” ＯＲ “ ｒｅｆｒａｃｔｉｖｅ ｅｒｒｏｒ” ＯＲ “ｎｅａｒｓｉｇｈｔｅｄｎｅｓｓ” ＯＲ “ｓｈｏｒｔｓｉｇｈｔｅｄ￣
ｎｅｓｓ”

＃２ “针”ＯＲ“针刺”ＯＲ “针灸”ＯＲ “电针” “ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ”ＯＲ“ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｔｈｅｒａｐｙ”ＯＲ“ｅｌｅｃｔｒｏａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ”ＯＲ“ａｃｕ￣
ｐｒｅｓｓｕｒｅ”ＯＲ“ｎｅｅｄｌｉｎｇ”

＃３ “随机对照试验”ＯＲ“随机对照研究”

ＯＲ“随机对照” “ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌ”ＯＲ“ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｓｔｕｄｙ”ＯＲ“ ｒａｎ￣
ｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌ”

＃４ ＃１ ａｎｄ ＃２ ａｎｄ ＃３ ＃１ ａｎｄ ＃２ ａｎｄ ＃３

１.２　 文献纳入与排除标准

１.２.１　 纳入标准

①研究类型:公开发表在国内外期刊中的以针

刺的疗效或效力研究为目的的 ＲＣＴꎮ ②研究对象:
有诊断依据且明确诊断为近视的儿童青少年患者ꎬ
年龄 ６ ~ １８ 岁ꎮ ③干预措施:试验组以针刺或电针
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作为主要干预措施ꎬ或联合常规治疗ꎮ ④结局指标:
至少报告一个结局指标ꎮ
１.２.２　 排除标准

①对照组接受任何中医药外治法ꎬ如针刺、推
拿、艾灸、刮痧等及假针刺的研究ꎻ② 重复发表文献

及其他可疑重复发表文献ꎻ③ 无法提取全文ꎬ数据

错误、缺失或结论错误的文献ꎻ④ 其他非随机对照

试验ꎻ⑤非中英文文献ꎮ
１.３　 文献筛选和资料提取

１.３.１　 文献筛选

由两位研究者分别独立进行文献检索、筛选文

献ꎬ出现分歧时两人协商解决ꎮ 首先按纳入和排除

标准将文献导入 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ 进行排重ꎮ 然后通过

题目和摘要进行初步筛选ꎻ再对余下的全文阅读ꎬ筛
选出符合标准的文献并提取资料内容ꎮ
１.３.２　 资料提取

采用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２０１９ 建立资料提取表ꎮ
提取内容包括:作者姓名、发表年份、样本量、干预方

式 、期刊类型、治疗疗程、不良反应以及 ＣＯＮＳＯＲＴ
２０１０ 声明条目和 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单条目ꎮ
１.４　 文献报告质量评价

两名 研 究 者 采 用 ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０ 声 明 和

ＳＴＲＩＣＴＡ 清单对纳入的 ＲＣＴ 的报告质量进行评

价ꎮ ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０ 声明 [４] 具体条目包含标题和

摘要、引言、 方法、结果、讨论以及其他信息 ６ 大部

分ꎬ２５ 项内容、３７ 个二级条目ꎻＳＴＲＩＣＴＡ 清单 [５] 条

目包括针刺治疗的合理性、针刺细节、治疗方案、治
疗师的专业背景等 ６ 大方面ꎬ１７ 个二级条目ꎬ具体

条目见表 ２ 及表 ３ꎮ 两名研究者逐个对条目是否在

文章中报告进行“是”或 “否”评价ꎬ存在争议的条

目则与第三名研究者讨论以确定ꎬ最终意见一致后

统计各条目满足的文献数目并报告百分比ꎬ以此来

保证信息的客观性ꎮ

２　 结　 果

２.１　 文献检索结果

初步检索获得中英文文献共 １ １３６ 篇ꎬ去重后

得到 ２２７ 篇ꎬ经过阅读题目、摘要等初筛后剩余

１４３ 篇ꎬ阅读全文复筛后排除 ７７ 篇ꎬ最终纳入分析

文献 ６６ 篇ꎬ其中英文文献 ７ 篇[６￣１２] ꎬ中文文献

５９ 篇[１３￣７１] ꎬ发表于 ２００６ ~ ２０２３ 年ꎬ包含 ７ ２０９ 个样

本ꎮ 文献筛选流程见图 １ꎬ纳入文献的年度分布见

图 ２ꎮ

图 １　 文献筛选流程及结果
Ｆｉｇｕｒｅ １　 Ｔｈｅ ｐｒｏｃｅｓｓ ａｎｄ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ ｓｃｒｅｅｎｉｎｇ

　 　 ∗所检索的数据库及检出文献数具体如下:ＣＮＫＩ(ｎ＝ ２９５)、Ｗａｎｆａｎｇ(ｎ ＝ １８３)、ＶＩＰ(ｎ ＝ ８２)、ＣＢＭ(ｎ ＝ ５２１)、ＰｕｂＭｅｄ(ｎ ＝
１２)、Ｅｍｂａｓｅ(ｎ＝ ２５)、Ｃｏｃｈｒａｎｅ(ｎ＝ １８)
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　 图 ２　 ２００６~２０２３ 年针刺防控儿童青少年近视 ＲＣＴ 文献年度分布
　 Ｆｉｇｕｒｅ ２　 Ｔｈｅ ａｎｎｕａｌ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ＲＣＴｓ ｆｏｒ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ｔｒｅａｔｉｎｇ ｗｉｔｈ ｃｈｉｌｄｒｅｎ ａｎｄ ａｄｏｌｅｓｃｅｎｔｓ ｍｙｏｐｉａ ｆｒｏｍ ２００６ ｔｏ ２０２３

２.２　 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明评价结果

纳入的中文 ＲＣＴꎬ全部条目的平均报告率为

４３.８％ꎬ报告率<５０％的条目共 ２０ 个ꎬ占比 ５４.１％ꎬ其
中报告率 < １０％ 的条目 ( １７ 个) 占全部条目的

４５.９％ꎻ报告率为 ０ 的条目有 ８ 个ꎬ３ｂ、６ｂ、７ｂ、１１ｂ、
１２ｂ、１４ｂ、１８、２４ꎬ占全部条目的 ２１.６％ꎻ报告率>５０％
的条目有 １７ 个ꎬ占全部条目的 ４５.９％ꎬ其中报告率

１００％ 的条目有 ３ 个ꎬ分别是条目 ５、１６、２２ꎬ占全部

报告条目的 ８.１１％ꎮ 英文 ＲＣＴ 中ꎬ全部条目的平均

报告率为 ６２.９％ꎬ报告率<５０％的条目(１５ 个)占全

部条目的 ４０.５％ꎻ报告率为 ０ 的条目有 ５ 个ꎬ３ｂ、６ｂ、
７ｂ、１１ｂ、１４ｂꎬ占全部条目的 １３.５％ꎻ报告率 １００％ 的

条目有 ９ 个ꎬ分别是 １ｂ、２ａ、２ｂ、５、１２ａ、１３ａ、１５、１６、
２２ꎬ占全部报告条目的 ２４.３％ꎮ 具体见表 ２ꎮ

表 ２　 ＣＯＮＳＯＲＴ 评价结果
Ｔａｂｌｅ ２　 Ｔｈｅ ａｓｓｅｓｓｉｎｇ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ＣＯＮＳＯＲＴ

论文部分 /主题 评价条目
中文文献(５９ 篇)
文献数 报告率 / ％

英文文献(７ 篇)
文献数 报告率 / ％

总体报告结果

总体报告率 / ％
文题和摘要

１ａ)文题能识别是随机临床试验 ４ ６.８ ３ ４２.９ １０.６
１ｂ)结构式摘要 ５５ ９３.２ ７ １００ ９３.９

引言

背景和目的 ２ａ)试验背景和试验理由 ５８ ９８.３ ７ １００ ９８.５
２ｂ)具体目的或假设 ５１ ８６.４ ７ １００ ８７.９

方法

试验设计
３ａ)描述试验设计ꎬ包括受试者分配
入各组的比例

４ ６.８ ６ ８５.７ １５.２

３ｂ)试验开始后对试验方法所作的
重要改变并说明原因

０ ０ ０ ０ ０

受试者 ４ａ)受试者合格标准 ５３ ８９.８ ６ ８５.７ ８９.４
４ｂ)资料收集的场所和地点 ５６ ９４.９ ５ ７１.４ ９２.４

干预措施
５)详细描述各组干预措施的细节使
他人能够重复

５９ １００ ７ １００ １００

结局指标
６ａ)完整而确切地说明预先设定的
主要和次要结局指标

５７ ９６.６ ６ ８５.７ ９５.５

６ｂ)试验开始后对结局指标是否有
任何更改ꎬ并说明原因

０ ０ ０ ０ ０

样本量 ７ａ)如何确定样本量 ３ ５.１ ３ ４２.９ ９.１
７ｂ)必要时ꎬ解释中期分析和试验中
止原则

０ ０ ０ ０ ０

随机序列的产生 ８ａ)产生随机分配序列的方法 ３０ ５０.８ ５ ７１.４ ５３.０
８ｂ)随机方法的类型ꎬ任何限定的细节 ３０ ５０.８ ３ ４２.９ ５０
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续表

论文部分 /主题 评价条目
中文文献(５９ 篇)
文献数 报告率 / ％

英文文献(７ 篇)
文献数 报告率 / ％

总体报告结果

总体报告率 / ％

分配隐藏机制
９)用于执行随机分配序列的机制ꎬ
描述干预措施分配之前为隐藏序列
号所采取的步骤

２ ３.４ ３ ４２.９ ７.６

随机的实施
１０)产生随机分配序列、招募受试者
以及给受试者分配干预措施的人

２ ３.４ ５ ７１.４ １０.６

盲法
１１ａ)若实施了盲法ꎬ分配干预措施
后对谁设盲以及盲法是如何实施的

３ ５.１ ６ ８５.７ １３.６

１１ｂ)必要时ꎬ描述干预措施的相似
之处

０ ０ ０ ０ ０

统计学方法
１２ａ)用于比较各组主要和次要结局
指标的统计学方法

５１ ８６.４ ７ １００ ８７.９

１２ｂ)附加分析的方法ꎬ如亚组分析
和校正分析

０ ０ ３ ４２.９ ４.５

结果

受试者流程
１３ａ)随机分配到各组的受试者例
数ꎬ接受已分配治疗的例数ꎬ以及纳
入主要结局分析的例数

５７ ９６.６ ７ １００ ９７

１３ｂ)随机分组后ꎬ各组脱落和被剔
除的例数ꎬ并说明原因

４ ６.８ ５ ７１.４ １３.６

招募受试者
１４ａ)招募期和随访时间的长短ꎬ并
说明具体日期

５４ ９１.５ ４ ５７.１ ８７.９

１４ｂ)试验中断或停止的原因 ０ ０ ０ ０ ０

基线资料
１５)各组受试者人口学资料和临床
特征等基线数据

５８ ９８.３ ７ １００ ９８.５

纳入分析的例数
１６)各组纳入每一种分析的受试者
数目(分母)ꎬ以及是否按最初的分
组分析

５９ １００ ７ １００ １００

结局和估计值
１７ａ)各组每一项主要和次要结局指
标的结果ꎬ效应估计值及其精确性
(如 ９５％可信区间)

５０ ８４.７ ５ ７１.４ ８３.３

１７ｂ)对于二分类结局ꎬ建议同时提
供相对和绝对效应值

５ ８.５ ３ ４２.９ １２.１

辅助分析
１８)所做的其他分析的结果ꎬ包括亚
组分析和校正分析ꎬ指出哪些是预先
设定的分析ꎬ哪些是新尝试的分析

０ ０ ３ ４２.９ ３.０

危害
１９)各组出现的所有严重危害或意
外效应

８ １３.６ ２ ２８.６ １５.２

讨论

局限性
２０)试验的局限性ꎬ报告潜在偏倚和
不精确的原因ꎬ以及出现多种分析
结果(如有)的原因

１３ ２２ ６ ８５.７ ２８.８

可推广性
２１)试验结果被推广的可能性(外部
可靠性ꎬ实用性) ５５ ９３.２ ６ ８５.７ ９２.４

解释
２２)与结果相对应的解释ꎬ权衡试验
结果的利弊ꎬ并且考虑其他相关证据

５９ １００ ７ １００ １００

其他信息

试验注册 ２３)临床试验注册号和注册机构名称 １ １.７ ３ ４２.９ ６.１

试验方案
２４)如有ꎬ可以获取完整的试验方案
的地方

０ ０ ３ ４２.９ ４.５

资助
２５)资助和其他支持的来源ꎬ提供资
助者所起的作用

１５ ２５.４ ６ ８５.７ ３１.８

合计 ４３.８ ６２.９ ４５.８
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２.２.１　 文题、摘要和引言

在纳入的中英文文献中ꎬ题目明确提示为“随
机对照”ꎬ中文文献仅有 ４ 篇(６.８％)ꎬ英文文献有 ３
篇(４２.９％)ꎮ 所有的英文文献摘要为结构式摘要ꎬ
在中文文献中有 ５５ 篇(９３.２％)ꎻ对试验背景、研究

目的的报告率ꎬ中英文文献均>８５％ꎬ研究目的多数

文献报告为“笔者用􀆺􀆺治疗方法取得满意疗效ꎬ
现将结果报道如下ꎮ”
２.２.２　 方法

中英文文献中均无报告“试验开始后对试验方

法所作的重要改变并说明原因”、“结局指标是否有

更改”、“解释中期分析和试验中止原则”和“必要

时ꎬ描述干预措施的相似之处”ꎮ 中英文 ＲＣＴ 报告

率差距较大的条目有 ６ 个ꎬ分别是“对试验设计的

描述”、 “随机的实施”、 “盲法”、 “如何确定样本

量”、“分配隐藏机制”及“附加的分析方法”ꎬ上述条

目英文文献报告率比中文文献高>５０％ꎮ
条目 ３ａ“描述试验设计ꎬ包括受试者分配入各

组的比例”ꎬ英文文献报告较完整 ８５.７％(６ / ７)ꎬ而
中文文献对试验设计报告较少ꎬ仅有 ４ 篇(５９ 篇ꎬ
６.８％)提及ꎻ样本量方面ꎬ条目 ７ａ 仅有 ３ 篇(共 ５９
篇ꎬ５.１％)中文文章描述了如何计算的样本量ꎬ而这

一条目ꎬ在英文文章中有 ３ 篇(共 ７ 篇ꎬ４２.９％)进行

了描述ꎻ对于条目 ９ 随机分配隐藏的报告ꎬ５９ 篇中

文 ＲＣＴ 仅有 ２ 篇(３.４％)进行了描述ꎻ条目 １０“产生

随机分配序列、招募受试者以及给受试者分配干预

措施的人”及 １１ａ 盲法的信息ꎬ中文文献的报告率分

别是 ３.４％和 ５.１％ꎬ而这两个条目在英文 ＲＣＴ 中报

告率为 ７１.４％和 ８５.７％ꎻ所有的中文文献中没有报

告附加的分析方法ꎬ而英文文献中有 ３ 篇(４２.９％)
进行了亚组分析ꎮ
２.２.３　 结果

纳入的中英文 ＲＣＴ 都能完整报告“随机分配到

各组的受试者例数ꎬ接受已分配治疗的例数ꎬ以及纳

入主要结局分析的例数”ꎬ４ 篇(共 ７ 篇)英文 ＲＣＴ
以流程图的形式进行描述ꎮ 中英文文献报告率差距

较大的条目有 １３ｂ、１７ｂ、１８ 和 １９ꎮ 条目 １３ｂ“随机分

组后ꎬ各组脱落和被剔除的例数ꎬ并说明原因” 中文

ＲＣＴ 报告较少ꎬ仅 ４ 篇(共 ５９ 篇、６.８％)ꎬ这一条目

在英文中有 ５ 篇(７１.４％)报告ꎻ１７ｂ 二分类结局指

标ꎬ仅有 ５ 篇(共 ５９ 篇)中文文献同时提供相对和

绝对效应值ꎻ条目 １８ 辅助分析ꎬ中文文献中没有进

行报告ꎬ英文文献有 ３ 篇(４２.９％)ꎻ中英文文献中有

１５.２％(１０ / ６６)对 １９“各组出现的所有严重危害或

意外效应”进行了报告ꎮ 条目“基线资料”中英文

ＲＣＴ 报告均较完整ꎬ所有英文文献均以表格的形式

呈现ꎬ但中文文献中ꎬ仅有 ５ 篇(８.６％)以表格形式

呈现ꎮ 对条目“各组每一项主要和次要结局指标的

结果”中英文文献报告率均较高ꎬ８４.７％(５０ / ５９)和
７１.４％(５ / ７)ꎬ但没有提供精确性如 ９５％可信区间的

结果ꎮ
２.２.４　 讨论及其他信息

纳入的中英文 ＲＣＴ 对条目 ２１“试验结果的推

广性”及 ２２“对结果相应的解释”方面报告率均较

高ꎮ 对条目 ２０“试验的局限性”方面ꎬ中英文报告率

差别较大ꎬ英文文献报告率为 ８５.７％(６ / ７)ꎬ中文仅

为 ２２％(１３ / ５９)ꎻ仅有 １ 篇(共 ５９ 篇)中文 ＲＣＴ 提

供条目 ２３ 临床试验注册号ꎬ中文文献中没有提供关

于 ２４“试验方案”的描述ꎻ对于条目 ２５“资助和其他

支持的来源”的报告ꎬ中英文报告率差距较大ꎬ分别

是 ２５.４％和 ８５.７％ꎮ
２.３　 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单评价结果

纳入的中文 ＲＣＴꎬＳＴＲＩＣＴＡ 清单平均报告率为

６３.２％ꎬ报告率<５０％的条目共 ７ 个ꎬ占比 ４１.２％ꎬ其
中报告率<１５％的条目有 ３ 个ꎬ分别是 １ｃ、４ｂ 和 ５ꎬ
占全部条目的 １７.６％ꎻ报告率>５０％的条目有 １０ 个ꎬ
占全部条目的 ５８.８％ꎬ其中报告率为 １００％的条目是

２ｂꎮ 英 文 ＲＣＴ 中ꎬ 全 部 条 目 的 平 均 报 告 率 为

７４.１％ꎬ报告率< ５０％的条目(４ 个)占全部条目的

２５.０％ꎻ报告>５０％的条目有 １２ 个ꎬ占全部条目的

７５.０％ꎬ其中报告率 １００％的条目有 ８ 个ꎬ占全部报

告条目的 ５０.０％ꎬ有 ４ 个条目的中文文献报告率高

于英文ꎬ分别是 １ｂ、２ｄ、４ａ 及 ６ｂ”ꎬ具体见表 ３ꎮ

表 ３　 ＳＴＲＩＣＴＡ 评价结果
Ｔａｂｌｅ ３　 Ｔｈｅ ａｓｓｅｓｓｉｎｇ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ＳＴＲＩＣＴＡ

条目 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单项目描述
中文文献(５９ 篇)

文献数 /篇 报告率 / ％
英文文献(７ 篇)

文献数 /篇 报告率 / ％
针刺治疗的合理性 １ａ)针刺治疗类型 ５５ ９３.２ ７ １００

１ｂ)提供针刺治疗的理由 ５６ ９６.６ ５ ７１.４
１ｃ)对何种治疗作了变动 ８ １３.６５ １ １４.３

针刺的细节 ２ａ)用针数目 １７ ２８.８ ５ ７１.４
２ｂ)所用穴位 ５９ １００ ７ １００
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续表

条目 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单项目描述
中文文献(５９ 篇)

文献数 /篇 报告率 / ％
英文文献(７ 篇)

文献数 /篇 报告率 / ％
针刺的细节 ２ｃ)进针深度∗ ２５ ４２.４ — —

２ｄ)针刺反应 ２７ ４５.８ ２ ２８.６
２ｅ)针刺刺激方式 ４８ ８１.４ ７ １００
２ｆ)留针时间 ５５ ９３.２ ７ １００
２ｇ)针具类型 ４５ ７６.３ ７ １００

治疗方案 ３ａ)治疗单元数 ５８ ９８.３５ ７ １００
３ｂ)治疗单元的频数和持续时间 ５７ ９６.６ ７ １００

其他干预措施 ４ａ)针刺组附加干预的细节 ４０ ６７.８ ２ ２８.６
４ｂ)治疗场所和相关信息 ３ ５.１ ４ ５７.１

治疗师的背景 ５ 针灸师的相关描述 ５ ８.５５ ７ １００
对照或对照干预 ６ａ)选择对照或对照措施的合理性 ２１ ３５.６ ３ ４２.９

６ｂ)精确描述对照或对照措施 ５５ ９３.２ ５ ７１.４
　 　 ∗英文文献的治疗措施为耳穴贴压ꎬ该条目不适用

２.３.１　 针刺治疗的合理性

条目 １ｃ “对何种治疗作了变动”ꎬ在中英文文

献中报告率均较低ꎬ在纳入的 ５９ 篇中文文献中ꎬ
只有 ８ 篇(１３.６５％)有报告ꎬ ７ 篇英文文献中仅 １
篇(１４.３％)有报告ꎻ纳入的中文 ＲＣＴ 对 １ｂ“提供

针刺治疗的理由”报告率高于英文ꎬ分别是 ９６.６％
和 ７１.４％ꎮ
２.３.２　 针刺的细节和治疗方案

纳入的英文文献对 ２ｂ“所用穴位”、２ｅ“针刺刺

激方式”、２ｆ“留针时间”、２ｇ“针具类型”及治疗方案

等 ６ 个条目的报告率均为 １００％ꎬ中文文献也对“所
用穴位”及治疗方案报告完整ꎮ 对条目 ２ｄ“针刺反

应”ꎬ中文文献报告率(４５.８％)高于英文(２８.６％)ꎬ
但对 ２ａ“用针数目”的报告ꎬ中文文献与英文差距较

大ꎬ分别是 ２８.８％和 ７１.４％ꎮ
２.３.３　 其他干预措施和治疗师的背景

条目 ４ｂ“治疗场所和相关信息”及 ５“治疗师的

背景”ꎬ中文文献报告率均较低ꎬ分别是 ３ 篇(５.１％)
和 ５ 篇 ( ８. ５５％)ꎬ远低于英文 ＲＣＴꎬ分别是 ４ 篇

(５７.１％)和 ７ 篇 ( １００％)ꎮ 而中文文献对条目 ４ａ
“针刺组附加干预的细节”的报告率(６７.８％)高于

英文(２８.６％)ꎮ
２.３.４　 对照或对照干预

大部分文章都对对照或对照措施进行了描述ꎬ
中文文献采用滴眼液作为对照的数量最多ꎬ其次是

戴镜ꎮ 但对“选择对照或对照的合理性”报告率不

足 ５０％ꎬ分别是中文有 ２１ 篇(３５.６％)ꎬ英文有 ３ 篇

(４２.９％)ꎬ见表 ４ꎮ

表 ４　 纳入文献对照措施分布
Ｔａｂｌｅ ４　 Ｔｈｅ ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｉｎｃｌｕｄｅｄ ｓｔｕｄｉｅｓ
干预措施 对照措施 纳入文献(篇)
中文文献

　 单用针刺 戴镜 ３
滴眼液 ６
口服药＋滴眼液 １
红光仪 １
行为指导 １

　 针刺为主 滴眼液 １９
戴镜 ８
口服药＋滴眼液 ６
行为指导 ３
中药熏眼 １
空白 １
功能训练 １
多焦增视仪 １

　 电针 戴镜 ２
滴眼液 ３
行为指导 １
口服药 １

英文文献

　 针刺为主 阿托品滴眼液 ４
　 单用针刺 常规治疗 ３

３　 讨　 论

针刺治疗青少年近视时可能通过提振眼周阳

气ꎬ调动眼周气血、平衡阴阳ꎬ达到治疗近视的目的ꎬ
针刺防控青少年近视疗效的 Ｍｅｔａ 分析表明针刺防

控青少年单纯性近视有效ꎬ但纳入的文献质量较

低[７２]ꎮ ＲＣＴ 的报告质量直接影响文献的质量ꎬ因此

本研究同时采用 ＣＯＮＳＯＲＴ ２０１０ 声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ
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清单对纳入文献的报告质量进行评价ꎬ现对纳入的

ＲＣＴ 存在的报告问题进行分析和探讨ꎮ
３.１　 按照 ＣＯＮＳＯＲＴ 标准

中文文献 ＣＯＮＳＯＲＴ 条目报告率低于英文文

献ꎬ方法学部分缺失信息较多ꎬ这与另一研究结果

一致ꎮ
３.１.１　 文题和摘要

文题中明确标明随机对照试验有助于检索者顺

利识别ꎬ方便读者获得某一研究类型的文章ꎬ提高检

索效率ꎮ 目前中英文针刺 ＲＣＴ 标题不规范现象广

泛存在ꎬ尤其是中文文章ꎬ多以“临床研究”、“疗效

观察”、“临床观察”为题ꎮ 在纳入的 ５９ 篇中文文献

中ꎬ题目出现“随机对照”仅有 ４ 篇(６.８％)ꎬ这给读

者检索相关文献提供一定难度ꎬ也不利于研究结果

的推广及借鉴ꎮ
３.１.２　 方法学

在试验设计方面中文文献报告较少ꎬ仅有 ４ 篇

(５９ 篇ꎬ６.８％)提及ꎻ样本量方面ꎬ中文研究中常缺

乏对样本量的估算ꎬ计算研究所需的样本量是开

展研究的必需步骤ꎬ合适的样本量可增加研究结

果的可靠性ꎬ应重视对样本量的计算ꎮ 本研究仅

有 ３ 篇(共 ５９ 篇ꎬ５.１％)中文文章描述了如何计算

的样本量ꎮ
随机分配原则是 ＲＣＴ 最重要的组成部分ꎬ应充

分描述随机化的具体方法ꎬ随机化的实施包括随机

序列生成和对生成的随机序列进行充分的分配隐

藏[７３ꎬ７４]ꎮ 纳入的中文 ＲＣＴ 中ꎬ“产生随机序列的方

法”报告率约 ５０.０％ꎬ其中 ２５ 篇采用随机数字表ꎬ ５
篇采用 ＳＡＳ 或 ＳＰＳＳ 或第三方机构实施随机分配ꎬ
但有 ８ 篇文献描述随机分配的原则是按就诊顺序ꎬ
这是一种不恰当地用来描述非随机的、具有确定性

的分配方法 [４] ꎬ研究者对随机分配的不恰当处理ꎬ
会对研究结果造成偏倚ꎮ 盲法是减少偏倚的重要方

法ꎬ但由于针刺的特殊性ꎬ常对数据测量者或结局评

价者设盲ꎬ本研究纳入的中文 ＲＣＴ 研究中仅有 ３ 篇

(５.１％)提及盲法ꎮ 上述结果表明研究者对方法学

部分描述欠缺ꎬ这可能与研究者对设计类型知识的

欠缺以及针刺研究多为临床专家参与ꎬ方法学专家

参与度较低有关ꎮ
３.１.３　 结果

临床实践中研究对象的脱落很常见[７５]ꎬ但纳入

的中文文献仅 ４ 篇(共 ５９ 篇ꎬ６.８％)对 “随机分组

后ꎬ各组脱落和被剔除的例数ꎬ并说明原因”进行了

描述ꎬ剩余的文献均没有脱落ꎬ这与实际情况不符ꎬ
说明数据的真实性存疑ꎮ 在今后的科研工作中ꎬ研

究者应如实报告此类问题ꎮ
３.１.４　 其他信息

临床试验注册是促进临床试验透明化的重要举

措[７６]ꎬ世界卫生组织明确指出“对所有干预性临床

试验进行注册是一种科学、伦理和道德责任”ꎮ 但

仅有 １ 篇(共 ５９ 篇)中文 ＲＣＴ 提供临床试验注册

号ꎬ而英文 ＲＣＴ 有 ３ 篇(共 ７ 篇)ꎬ整体报告率较低ꎬ
体现研究者对此不够重视ꎬ应加强对研究者的培训ꎬ
增强研究者临床试验注册的意识ꎬ促使临床试验规

范化ꎮ
３.２　 按照 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准

３.２.１　 针刺治疗的合理性

“对何种治疗作了变动”ꎬ体现的是个体化治疗

方案ꎬ包括患者之间及治疗师之间ꎬ该条目在中英文

文献中报告率均较低ꎬ在纳入的 ５９ 篇中文文献中ꎬ
只有 ８ 篇(１３.６５％)有报告ꎬ纳入的 ７ 篇英文文献仅

１ 篇(１４.３％)有报告ꎬ说明针刺用于儿童青少年近

视患者的治疗比较固定或研究者疏于报告ꎮ
３.２.２　 针刺的细节

在针刺细节的描述部分ꎬ纳入的文献对“所用

穴位”、“留针时间”报告率较高ꎬ但中文文献中仅有

１７ 篇对“用针数目”进行报告ꎬ “进针深度”和“针刺

反应”报告率也不足 ５０％ꎻ英文文献中ꎬ仅有 ２ 篇对

条目“针刺反应”进行了报告ꎮ 针刺细节是针刺实

施的重要参数ꎬ与针刺疗效密切相关ꎬ对针刺细节报

告的越详细说明试验的可重复性越高ꎬ体现试验方

案越严谨ꎮ
３.２.３　 治疗场所和相关信息

“治疗场所和相关信息”ꎬ包括对治疗师的操作

指导及给患者的信息和解释ꎬ能对针刺治疗提供重

要的附加成分[５]ꎮ 在纳入的针刺治疗儿童青少年

近视的 ５９ 篇中文文献中ꎬ仅有 ５ 篇(５.１％)对该条

目进行了报道ꎬ说明研究人员对这一信息重视度不

够ꎬ因此ꎬ在撰写针刺临床研究方面文章时应对这一

条目进行描述ꎬ以实现全方位评估针刺的疗效ꎮ
３.２.４　 治疗师背景

“治疗师的背景”对针刺疗效有重要作用ꎮ 然

而ꎬ在中文文献中这一条目报告率很低ꎬ只有 ５ 篇

(８.５５％)提供了治疗师的信息ꎬ而针灸是一种主要

依赖治疗师手工操作的治疗方式ꎬ其疗效受到治疗

师的经验和资历的影响ꎬ因此在报道针刺的临床研

究时ꎬ应对治疗师的资历、经验等情况进行描述ꎮ
３.２.５　 对照或对照干预

在对照或对照干预部分ꎬ大部分文章都对对照

或对照措施进行了描述ꎬ但对“选择对照或对照的

􀅰３７􀅰
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合理性”报道不足一半(中文 ２１ 篇ꎬ３５.６％ꎻ英文 ３
篇ꎬ４２.９％)ꎬ研究应当提供或基于研究背景ꎬ或基于

文献等选择对照的理由ꎬ以提高报告的规范性ꎮ
３.３.４　 局限性

本研究限定检索语种为中英文ꎬ其他语言数据

库未进行检索ꎻ纳入的英文文献数量较少ꎬ并且针刺

治疗均为耳穴贴压ꎬ结果有一定偏倚ꎮ

４　 结　 论

近 ３０ 年来ꎬ中医药相关的临床研究取得了进

步ꎬ但存在很多问题ꎬ主要表现在研究设计、质量管

理及文章发表上ꎬ导致临床证据欠缺[７７]ꎮ 本研究发

现设计中试验目的不明确ꎬ缺乏合理的样本量估算ꎬ
随机、对照、盲法不严谨等方法学条目报告欠缺ꎻ结
果中疗效评价指标不健全ꎬ欠规范ꎬ纳入的文献疗效

评价指标多用有效率ꎬ由于不同研究的临床疗效判

断标准不一ꎬ导致不同研究的总有效率判定各不相

同ꎬ缺乏指导性ꎬ可能与研究者对设计类型知识的欠

缺以及针刺研究多为临床专家参与ꎬ方法学专家参

与度较低有关ꎮ 文章发表时临床研究结果报告规范

与否直接影响临床证据ꎮ 虽然临床试验报告标准及

针刺临床试验干预措施报告标准已发布多年ꎬ但中

医药临床研究结果依据本规范报告较少ꎮ 高质量临

床研究不仅需要严谨科学的设计、全程严格的质量

控制ꎬ也需要准确规范报告设计方案、过程和结果测

量方法ꎬ并在试验结束后严格按照 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明

２０１０ 和 ＳＴＲＩＣＴＡ 清单条目进行详细报告ꎬ以提高

针刺治疗的 ＲＣＴ 质量ꎮ
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