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基于CONSORT与TIDieR-Placebo评价安慰针刺
治疗偏头痛随机对照试验的文献报告质量＊
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摘 要：目的　应用试验报告统一标准（Consolidated Standards for Reporting of Trials，CONSORT）与安慰

措施描述规范清单（Template for Intervention Description and Replication- Placebo，TIDieR-Placebo）评价安慰

针刺治疗偏头痛随机对照试验（Randomized controlled trials，RCT）的文献报告质量。通过评价结果讨论目前

安慰针刺的运用现状，并为今后安慰针刺的试验设计提供参考。方法　计算机检索中国期刊全文数据库

（CNKI）、维普数据库（VIP）、万方数据资源系统（WF）、中国生物医学文献数据库（SinoMed）、PubMed、

Embase、Web of Science（WOS），收集近 10 年使用单纯针刺与安慰针刺进行对比的针灸治疗偏头痛 RCT 研

究，检索时限为 2011 年 7 月 20 日-2021 年 7 月 20 日。应用 CONSORT 与 TIDieR-Placebo 评价文献报告的规

范性，并对结果进行分析讨论。结果　共纳入 59 篇文献。CONSORT 评价结果显示报告率低于 10% 的条目

为条目 3b、6b、11b、12b、14b、16、17b、18、24。TIDieR-Placebo 评价结果显示报告率低于 10% 的条目为条目

6、7、9、10、13。安慰针刺的方式主要为“假穴假刺”、“假穴真刺”、“假穴浅刺”及“非治疗穴真刺”4 种。结

论　目前安慰针刺治疗偏头痛 RCT的文献报告质量总体不高，研究者未来应重视使用此两项清单对自身研

究进行规范报告。大部分研究的安慰针刺设计方式尚缺合理性，亟需国内外在安慰针刺的设计和选择方面

形成共识，以推动针灸临床研究的规范化。
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自 Beecher 教授[1] 于 1955 年在 The Journal of the 
American Medical Association（JAMA）杂 志 发 表 题 为

“The powerful placebo”的经典论文后，安慰剂成为医

学、心理学研究者们持续关注与讨论的话题。安慰剂

是设计外观、色泽、气味、制剂以及用法和用药途径与

试验药物组一致，但没有药效的一种制剂[2]，是一种衡

量积极干预措施是否有效的标准。目前，安慰剂作为

一种对照方式常被应用于各种临床研究中，但近年的

一项研究却表明即使发表在顶级期刊中的论文对安

慰剂的描述都不甚详细[3]。而对安慰剂对照描述的不

充分，将影响对积极干预有效性的解释，并且使试验

难以重复。因此，Howick等[4]在干预措施清单和报告规

范（Template for Intervention Description and Replication，
TIDieR）的基础上研制了安慰措施描述规范清单

（Template for Intervention Description and Replication-
Placebo，TIDieR-Placebo），该清单于2020年发表在PLoS 
Medicine杂志上，专门用于指导安慰措施的报告。

安慰剂效应广泛存在于所有医学干预手段中，而

针刺作为一种复杂干预方式同样会产生安慰效应[5]。

目前国内外对安慰针刺的运用意见不一，缺乏统一的
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标准[6]，因此在临床试验中对安慰针刺的报告将显得

格外重要。对安慰针刺的细节进行严格报告，将促进

研究者之间对安慰针刺更加方便与深入地探讨，以增

加针刺效应的可信度。偏头痛作为针刺治疗的有效

病症近年来在国内外的研究中备受关注，故本研究以

“偏头痛”的针刺临床研究作为研究关注点，采用试验

报告统一标准（Consolidated Standards for Reporting of 
Trials，CONSORT）与TIDieR-Placebo，以评价符合要求

的针刺治疗偏头痛的随机对照试验（Randomized 
controlled trials，RCT）的报告质量。同时通过评价的

结果讨论目前安慰针刺的运用现状，并为今后安慰针

刺的试验设计提供参考。

1 资料与方法 

1.1　文献来源　

采用计算机检索形式对国内外重要数据库进行

检索。中文数据库包括：中国期刊全文数据库

（CNKI）、维普数据库（VIP）、万方数据资源系统（WF）、

中国生物医学文献数据库（SinoMed）；外文数据库包

括：PubMed、Embase、Web of Science（WOS）。

1.2　文献纳入排除标准　

1.2.1　纳入标准　

①针刺治疗偏头痛的临床 RCT 研究或评价了临

床结局指标的机制RCT研究；②试验组采用单纯针刺

（不使用电针、耳针、干针、温针等），穴位、治疗周期等

不限；③对照组采用安慰针刺，穴位、治疗周期等不

限；④疾病亚型、样本量及患者年龄、人种、性别等不

限；⑤国内外正式期刊上发表的论文、硕博论文。

1.2.2　排除标准　

①未评价临床结局指标的针刺治疗偏头痛的机

制 RCT 研究；②试验组采用电针、干针、耳针、温针等

其他针刺干预方式的研究；③试验组/对照组除单纯针

刺/安慰针刺外还使用其他干预方式的研究（如针刺配

合中药）；④动物实验；⑤会议论文、论著等；⑥综述、

系统评价等；⑦无法获取的文献；⑧重复发表的文献。

1.3　检索策略　

参考 Cochrane 协作网工作手册中的检索指南[7]，

采用以下主题词，或结合自由词进行检索：①“针刺”、

“针灸”、“安慰针刺”等；②“偏头痛”、“脑风”等；③“随

机”、“对照”、“RCT”等；④“推拿”、“穴位注射”、“灸”

等。检索时间点为2021年7月20日，检索时限为2011
年 7 月 20 日-2021 年 7 月 20 日，文献语言限制为中英

文。具体检索策略以 CNKI 及 PubMed 为例，见表 1
和表2。
1.4　文献筛选及评价　

1.4.1　文献筛选及录入　

一位研究者（李铁林）依照既定的检索式对文献

进行检索，随后将检索好的文献导入 NoteExpress 
表1　CNKI检索策略

步骤

#1
#2
#3
#4
#5
#6

策略

SU= '针灸'+'针刺'+'针法'+'假针'+'安慰针刺'+'非经非穴'
SU= '偏头痛'+'偏头风'+'头痛'+'脑风'
SU= '随机对照试验'+'RCT'+'随机'+'对照'+'临床研究'+'临床观察'
#1 AND #2 AND #3
SU= '推拿'+'穴位注射'+'灸'+'温针灸'+'电针'+'刮痧'+'中药'+'耳穴'+'穴位敷贴'+'穴位埋线'+'眼针'
#4 NOT #5

表2　PubMed检索策略

步骤

#1

#2

#3
#4
#5

策略

“migraine”[MeSH] OR “migraine”[Ti/Ab] OR “hemicrania”[Ti/Ab] OR “migraine headache”[Ti/Ab] OR “status migrainosus”[Ti/Ab] OR “sick head⁃
ache”[Ti/Ab] OR “abdominal migraine”[Ti/Ab]

“acupuncture”[MeSH] OR “acupuncture”[Ti/Ab] OR “acupoint”[Ti/Ab] OR “acupuncture therapy”[Ti/Ab] OR “acupuncture points”[Ti/Ab] OR 
“needle”[Ti/Ab] OR “meridians”[Ti/Ab]
“randomized controlled trial”[Pt] OR “controlled clinical trial”[Pt] OR “randomized”[Ti/Ab] OR “clinical trials as topic”[MeSH] OR “randomly”[Ti/

Ab] OR “trial”[Ti] OR “clinical”[Ti]
English[Language]
#1 AND #2 AND #3 AND #4
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V.3.2.0.进行查重。查重后由两位研究者（王林嘉、李

铁林）按照纳入、排除标准阅读文献标题、摘要进行初

筛，之后阅读全文进行进一步的筛选。研究的基本资

料由两位研究者（李铁林、王渝涵）采用 Microsoft 
Excel 2016表格进行独立提取。

1.4.2　文献评价　

参考既往发表的关于 CONSORT、TIDieR-Placebo
清单的使用说明[4,8]，两位研究者（王林嘉、李铁林）对

符合要求的文献逐条、单独地进行评价。评价指标为

CONSORT 2010 声明及 TIDieR-Placebo 清单，每一条

目根据作者是否报告，做出“是”或“否”的回答。文献

的筛选、提取、评价意见不统一时报告第三位研究者

（赵凌），由第三位研究者进行仲裁。

1.5　统计学方法　

采用Microsoft Excel 2016表格对数据进行统计及

绘图，使用百分数（%）表示纳入文献各评价条目的报

告率。

2 结果 

2.1　文献检索结果　

共检索出文献 2432篇，剔除重复文献及排除不符

合文献 2373篇，最终本研究共纳入 59篇文献[9-67]，文献

检索流程见图1。
2.2　文献基本特征　

本研究纳入的 59 篇文献[9-67]中，英文 11 篇[9-19]，中

文 48篇[20-67]，其中期刊论文 40篇，硕博论文 19篇。发

表 数 量 达 到 高 峰 的 年 份 是 2017 年 ，共 发 表 10
篇[11-13,37-43]，纳入文献随时间分布情况见图 2。样本量

介于 20-196例之间，试验组和对照组的分配比例多按

照1∶1分配。

干预措施方面，试验组均采用单纯针刺进行治

疗，针具多采用华佗牌针灸针，选穴以局部选穴（风

池、率谷等）配合远端选穴（合谷、足三里等）为主。而

对照组选择的安慰方式主要是“假穴假刺”、“假穴真

刺”、“假穴浅刺”及“非治疗穴位真刺”4 种，除 1 项研

究[15]使用了两种安慰方式外，其余研究均只使用 4 种

图1　文献筛选流程及结果
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图2　纳入文献发表时间分布图
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方式中的一种，其中以“假穴真刺”作为对照方式的文

章数量最多，高达 40篇（见图 3）。对照组在针具选择

方面比较多样，其中包括 Streitberger needles、Seirin 
needles、华佗牌针灸针等。在穴位选取方面，则多选

用干预组穴位旁开 0.5-2寸的非穴点进行对照。值得

注意的是，其中一项研究[17]采用了针对偏头痛没有治

疗效果的穴位作为安慰对照。纳入文献详细的信息

见表3。
表3　纳入文献的基本信息

Xu SB 2020[9]

Li ZJ 2020[10]

Liu JX 2017[11]

Li ZJ 2017（1）[12]

Li ZJ 2017（2）[13]

Li ZJ 2016[14]

Wang YY 2015[15]

Foroughipour M 
2014[16]

Zhao L 2014[17]

Wang LP 2012[18]

BMJ

Journal of Tradition⁃
al Chinese Medicine

Human Brain Map⁃
ping

Cephalalgia : an in⁃
ternational journal of 
headache

Neuroimage Clin

Scientific Reports

Evidence-based 
Complementary and 
Alternative Medicine
Acupuncture in Med⁃
icine

PloS One

Pain Medicine

120

80

196

80

80

80

50

100

80

150

1:1

3:1

1:1

3:1

3:1

3:1

1:1

1:1

1:1

1:1

单纯针刺（Streitberger针；合谷、

太冲、太阳、风池、率谷）

单纯针刺（-；干预 1组-阳陵泉、

丘墟、外关；干预 2 组-膝阳关、

地五会、三阳络；干预 3组-足三

里、冲阳、偏历）

单纯针刺（-；双侧百会、太冲、

中渚或内关、太阳）

单纯针刺（-；干预 1组-阳陵泉、

丘墟、外关；干预 2 组-膝阳关、

地五会、三阳络；干预 3组-足三

里、冲阳、偏历）

单纯针刺（-；干预 1组-阳陵泉、

丘墟、外关；干预 2 组-膝阳关、

地五会、三阳络；干预 3组-足三

里、冲阳、偏历）

单纯针刺（-；干预 1组-阳陵泉、

丘墟、外关；干预 2 组-膝阳关、

地五会、三阳络；干预 3组-足三

里、冲阳、偏历）

单纯针刺（华佗针；风池（双）、

患侧太阳、率谷、合谷）

单纯针刺（Hanyi 针；半标准化

治疗）

单纯针刺（华佗针；双侧外关、

风池、阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（-；百会、神庭、头维、

率谷、风池）

假穴假刺（blunt Streit⁃
berger needles；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴假刺（blunt Streit⁃
berger needles；干预组穴

位旁开2-3cm）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

主穴-假穴假刺（钝针；

非穴点）；配穴-假穴浅

刺（最小针；非穴点）

假穴浅刺（-；非穴点）

非治疗穴真刺（华佗针；

耳 和 髎 、大 陵 、光 明 、

太白）

假穴真刺（-；五个亚组

非穴点）

单盲

-

单盲

单盲

-

-

单盲

-

单盲

单盲

是

否

否

否

否

否

否

否

否

是

否

否

否

否

否

否

否

否

CONSORT

否

文献 期刊 样本量 分配比 试验组干预措施（针具；穴位）
对照组干预措施

（针具；穴位）
盲法

是否

为多

中心

是否提到

文章按照

某种标准

报告

假穴真刺
（40篇）67%

假穴浅刺
（13篇）
22%

假穴假刺
（6篇）10%

非治疗穴真刺
（1篇）1%

假穴真刺（40篇）
假穴浅刺（13篇）
假穴假刺（6篇）
非治疗穴真刺（1篇）

图3　对照组安慰措施统计图

下转续表
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Wallasch TM 2012[19]

张雨桐 2020[20]

陈荷清 2020[21]

于秀凤 2019[22]

张燚坤 2019[23]

张雅杰 2019（1）[24]

覃小兰 2019（1）[25]

王宇明 2019[26]

张雅杰 2019（2）[27]

李瑷同 2019[28]

覃小兰 2019（2）[29]

马昕宇 2018（1）[30]

马昕宇 2018（2）[31]

周逸伦 2018[32]

杨紫艺 2018[33]

周梦媛 2018[34]

张青 2018[35]

The Journal of Alter⁃
native and Comple⁃
mentary Medicine

中华中医药杂志

硕博论文

世界中医药

硕博论文

中国疼痛医学杂志

针刺研究

中外女性健康研究

硕博论文

硕博论文

中国中西医结合急

救杂志

上海针灸杂志

针灸临床杂志

硕博论文

硕博论文

硕博论文

硕博论文

35

31

30

83

60

35

40

42

40

50

40

128

178

40

55

55

51

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

单纯针刺（Seirin 针；双侧合谷、

足三里、外关、足临泣、后溪、申

脉、百会、风池、太阳、丝竹空太

冲、太溪）

单纯针刺（华佗针，风池、率谷、

三阴交、内关、太冲）

单纯针刺（无菌针灸针；风池、

太冲、太阳、四神聪、百会）

单纯针刺（-；角孙、风池、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（德国 asia-med 公司

生产的 NO.16特殊型号针灸针；

合 谷（双）、太 冲（双）、太 阳

（单）、率谷（单）、风池（双））

单纯针刺（华佗针；本神（双）、

风池（双）、率谷（双）、百会、

神庭）

平衡针疗法（-；足背第 1、2跖骨

结合前凹陷处中点）

平衡针疗法（-；足背第 1、2跖骨

结合前凹陷处中点）

单纯针刺（华佗针；本神、率谷、

风池、百会、神庭）

单纯针刺（华佗针；本神、率谷、

风池、百会、神庭）

平衡针疗法（-；足背第 1、2跖骨

结合前凹陷处中点）

单纯针刺（华佗针；百会、神庭、

率谷、本神、风池、合谷）

单纯针刺（华佗针；百会四神

聪、神庭、印堂、率谷、曲泽、曲

泉、太冲等）

单纯针刺（华佗针；太冲（双）、

合 谷（双）、率 谷（患）、风 池

（患）、太阳（患））

单纯针刺（华佗针；双侧风池、

率谷、内关、太冲穴和三阴交）

单纯针刺（华佗针；双侧风池、

率谷、三阴交、内关、太冲）

单纯针刺（德国 asia-med 公司

生产的 NO.16特殊型号针灸针；

合 谷（双）、太 冲（双）、太 阳

（单）、率谷（单）、风池（双））

假穴浅刺（Seirin nee⁃
dles；干预组旁开1-
2cm）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴浅刺（无菌针灸针；

非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴假刺（streitberger 
needles；非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴假刺（streitberger 
needles；非穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴假刺（streitberger 
needles；非穴点）

单盲

单盲

单盲

-

单盲

-

-

-

-

单盲

-

-

-

单盲

单盲

单盲

单盲

否

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

是

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

续表

文献 期刊 样本量 分配比 试验组干预措施（针具；穴位）
对照组干预措施

（针具；穴位）
盲法

是否

为多

中心

是否提到

文章按照

某种标准

报告

下转续表
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徐欣 2018[36]

姚金 2017[37]

陈硕康 2017[38]

王丽 2017[39]

江增宏 2017[40]

汪杏 2017[41]

蔡力妍 2017[42]

王进忠 2017[43]

林琳 2016[44]

蔡涛键 2016[45]

梁瑞华 2016[46]

谢文源 2016[47]

孟宪慧 2015[48]

黄银兰 2014（1）[49]

陈慧敏 2014（1）[50]

陈慧敏 2014（2）[51]

阳晶晶 2014[52]

吴凤 2014[53]

中华中医药杂志

针灸临床杂志

硕博论文

内蒙古中医药

上海针灸杂志

硕博论文

硕博论文

中国针灸

母婴世界

硕博论文

中华中医药学刊

硕博论文

中国中医基础医学

杂志

北 京 中 医 药 大 学

学报

湖南中医杂志

湖南中医杂志

中华中医药杂志

硕博论文

60

60

80

40

69

33

30

38

52

40

60

40

60

20

59

59

90

48

1:1

1:1

1:1

1:1

2:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:1

1:2

2:1

痛觉敏感点针刺（安迪牌无菌

针灸针；太阳、丝竹空、角孙、率

谷 、风 池 、外 关 、足 临 泣 、阿

是穴）

单纯针刺（华佗针；风池、率谷、

外关、阳陵泉）

通元针法（华佗针；百会、印堂、

前顶、后项、人中、天枢、关元、

气海、中极、归来、合谷、太冲）

单纯针刺（-；阳陵泉穴、双侧角

孙穴、丘墟穴和外关穴等）

单纯针刺（-；少阳经组：丘墟；

阳明经组：冲阳）

单纯针刺（华佗针；风池、率谷、

三阴交、内关、太冲）

单纯针刺（华佗针；风池、率谷、

三阴交、内关、太冲）

平衡针疗法（-；足背第 1、2跖骨

结合前凹陷处中点）

单纯针刺（-；患侧风池、率谷、

双侧列缺、阿是穴）

平衡针疗法（-；足背第 1、2跖骨

结合前凹陷处中点）

单纯针刺（华佗针；双侧阳陵

泉、角孙、丘墟、外关等）

平衡针疗法（天协针；足背第 1、

2跖骨结合前凹陷处中点）

单纯针刺（华佗针；患侧太阳透

率谷、头临泣透目窗，双侧外

关、中渚）

单纯针刺（-；患侧角孙、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（-；角孙、外关、阳陵

泉、丘墟）

单纯针刺（-；角孙、外关、阳陵

泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；双侧角孙、

风池、外关、阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；干预 1组-丘

墟、外关、阳陵泉；干预 2 组-冲

阳、偏历、足三里）

假穴真刺（安迪牌无菌

针灸针；干预组穴位水

平位置外旁开5 mm）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；丘墟和冲

阳中点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴浅刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；真穴旁开

0.5寸）

假穴浅刺（-；非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（天协针；非

穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（华佗针；对照

1 组-干预组穴位旁开；

对照2组-非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

-

单盲

单盲

-

-

单盲

单盲

单盲

-

-

-

单盲

-

-

-

-

单盲

单盲

否

否

是

否

是

是

是

否

否

否

否

是

是

-

否

否

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

续表

文献 期刊 样本量 分配比 试验组干预措施（针具；穴位）
对照组干预措施

（针具；穴位）
盲法

是否

为多

中心

是否提到

文章按照

某种标准

报告

下转续表
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黄银兰2014（2）[54]

张志铭 2014[55]

章海凤 2013[56]

刘昭 2013[57]

万明雨 2013[58]

刘迈兰 2013[59]

常小荣 2013（1）[60]

刘密 2013[61]

常小荣 2013（2）[62]

林海波 2013[63]

邓竹青 2012[64]

刘未艾 2012[65]

郑嘉月 2012[66]

高玉杰 2012[67]

中华中医药杂志

硕博论文

时珍国医国药

时珍国医国药

时珍国医国药

硕博论文

中华中医药杂志

中华中医药学刊

中华中医药杂志

中华中医药杂志

硕博论文

中医杂志

硕博论文

硕博论文

20

75

60

90

28

28

60

90

59

59

60

90

90

32

1:1

1:1

1:1

1:2

1:1

1:1

1:1

1:2

1:1

1:1

1:1

1:2

2:1

1:1

单纯针刺（-；患侧角孙、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；双侧风池、

角孙、外关、丘墟、阳陵泉）

单纯针刺（-；双侧角孙、外关、

阳陵泉、丘墟等）

单纯针刺（华佗针；双侧角孙、

风池、外关、阳陵泉、丘墟)
单纯针刺（-；患侧角孙、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；双侧三阳

络、膝阳关、地五会）

单纯针刺（-；角孙、外关、阳陵

泉、丘墟）

单纯针刺（-；角孙、风池、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；角孙、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；角孙、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；风池、外关、

阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（华佗针；角孙、风池、

外关、阳陵泉、丘墟）

单纯针刺（-；干预一组-深刺；

干预 2 组-浅刺，丝竹空透率谷

（患）、太阳、风池、合谷、太冲、

足临泣）

单纯针刺（华佗针；外关、阳陵

泉、丘墟）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（华佗针；干预

组穴位旁开）

假穴真刺（-；干预组穴

位旁开）

假穴真刺（华佗针；1 组

干预组穴位旁开；2 组非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（-；非穴点）

假穴真刺（-；对照 1 组-
干预组穴位旁开；对照 2
组-非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

假穴真刺（华佗针；对照

1 组-干预组穴位旁开；

对照2组-非穴点）

假穴浅刺（-；非穴点）

假穴真刺（华佗针；非

穴点）

-

-

-

单盲

-

单盲

-

单盲

-

-

-

单盲

-

单盲

否

是

否

是

否

否

否

否

否

否

是

是

是

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

否

续表

文献 期刊 样本量 分配比 试验组干预措施（针具；穴位）
对照组干预措施

（针具；穴位）
盲法

是否

为多

中心

是否提到

文章按照

某种标准

报告

2.3　CONSORT评价结果　

根据 CONSORT 2010对 59篇针刺 VS安慰针刺的

RCT 的文献报告质量进行评价，结果显示：在共计

37项子条目中，报告率达到 100%的条目有 4条，分别

为条目 1b、5、17a、22。而报告率为 0% 的条目则有

5 条，分别是条目 3b、6b、14b、17b、18。另外，报告率

低于 10% 的条目还有条目 11b（1.69%）、条目 12b
（1.69%）、条目 16（5.08%）、条目 24（5.08%）。详细评

价结果见表4。
2.4　TIDieR-Placebo评价结果　

根据 TIDieR-Placebo 对 59 篇纳入文献中安慰措

施的报告质量进行评价。结果显示：在 13项条目中，

仅有一条条目（条目 1）达到 100% 报告率。低于 10%
报告率的条目多达 5 条，分别为条目 6（0%）、条目 7
（1.69%）、条目 9（3.39%）、条目 10（0%）及条目 13
（8.47%）。具体见表5。
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3 讨论 

通过 CONSORT 的评价结果，我们发现安慰针刺

治疗偏头痛的RCT文献目前还存在以下问题：①试验

设计更改（条目 3b）和结局指标更改（条目 6b）方面的

报告率均为 0%，可能由于研究者并未在试验实施过

程中更改试验方案。一般而言，临床试验的实施应严

格按照计划书执行，但某些研究（如探索性试验）在开

始后可能会因出现各种试验内外部的问题而偏离之

前的方案设定[8]，此种行为可能会影响试验的可信度。

因此，如果研究者在试验实施阶段更改了试验设计或

表4　纳入文献的CONSORT报告质量评价结果

论文章节

题目和摘要

引言

方法

结果

讨论

其他信息

主题

背景和目的

试验设计

受试者

干预措施

结局指标

样本量

序列的产生

分配隐藏

实施

盲法

统计学方法

受试者流程（推荐使用流

程图）

招募受试者

基线资料

纳入分析的例数

结局和估计值

辅助分析

危害

局限性

推广及应用性

结果解释

试验注册

试验方案

资助

条目号及项目声明描述

1a.文题能识别是随机临床试验

1b.结构式摘要

2a.科学试验背景

2b.具体目的和假设

3a.描述试验设计，包括分配比例

3b.试验开始后对试验方法所作的重要改变并说明原因

4a.受试者合格标准

4b.资料收集的场所和地点

5.详细的治疗方案及疗程

6a.主、次结局指标

6b.试验开始后对结局指标是否有任何更改，并说明原因

7a.样本量的估算依据

7b.如存在相应情况，解释中期分析和试验中止的原则

8a.产生随机分配序列的方法

8b.随机方法的类型，任何限定的细节

9.为隐藏序列号所采取的步骤

10.随机分配序列的实施

11a.盲法的运用及实施

11b.如有必要，描述干预措施的相似之处

12a.用于比较各组主要和次要结局指标的统计学方法

12b.附加分析的方法

13a .随机分配到各组的受试者例数，接受已分配治疗例数及纳入主要结局指标分析的例数

13b.脱落及被剔除的例数及原因

14a.招募和随访期的具体日期

14b.为什么试验中断或停止

15.用一张表格列出每组受试者的基线数据，包括人口学资料和临床特征

16.各组纳入每种分析的受试者数（分母），以及是否按最初的分组分析

17a.各组每项主要和次要结局指标的结果，效应量估计值及其精确性（如95%可信区间）

17b.对于二分类结局，建议同时提供绝对和相对效应值

18.所做的其他分析的结果

19.报告各组不良事件及副作用

20.试验的局限性，报告偏倚、不精确、以及多重分析（如有）的潜在来源

21.试验结果的实际应用价值

22.对试验结果做出解释

23.注册号和注册机构名称

24.在哪可以获取完整的试验方案

25.基金资助者的贡献

文献数

（篇）

7
59
55
58
l1
0
56
58
59
16
0
13
1l
41
17
23
17
26
1
58
1
15
37
14
0
54
3
59
0
0
23
28
53
59
16
3
40

报告率

（%）

11.86
100.00
93.22
98.31
18.64
0.00
94.92
98.31
100.00
27.12
0.00
22.03
18.64
69.49
28.81
38.98
28.81
44.07
1.69
98.31
1.69
25.42
62.71
23.73
0.00
91.53
5.08
100.00
0.00
0.00
38.98
47.46
89.83
100.00
27.12
5.08
67.80
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结局指标，应对此两项条目的进行详细报告才能够厘

清试验设计或结局指标更改而带来的偏倚。②在附

加分析方法（条目 12b，报告率 1.69%）和辅助分析结果

（条目 18，报告率 0%）方面，研究者几乎未考虑对研究

的结果进行亚组分析或校正分析等。有报道指出[68]，

当临床试验的结局呈现阳性结果时，还应进一步考虑

一些问题，其中之一就是“研究结论是否在重要的亚

组之间保持一致？”。亚组分析能够为研究的结论提

供支持性证据，或为进一步的研究提供思路。当然，

并不是所有结果都需要做亚组分析，研究者应该结合

自己的研究结果谨慎地选择附加分析方法，若这些分

析方法并不适用，也应在统计学方法部分做出相应的

报告。③在试验中断或停止（条目 14b，报告率 0%）方

面，如果研究者在结果获益的情况下提前中止试验，

用较少的病例数报告了较好的治疗效果，将会使研究

结果并不真实可靠[8]。因此，如果试验提前中断，对试

验中断或停止的原因进行阐述很有必要。④在结局

与估计值（条目 17b，报告率 0%）方面，绝对效应指的

是危险差（Risk difference，RD），而相对效应主要是指

相对危险度（Relative risk，RR）和比值比（Odds ratio，
OR）[69]。研究者若仅使用RR对二分类变量进行计算，

可能会使非研究人员高估疗效[70]，因此同时报告绝对

效应和相对效应才能降低此类风险。⑤此外，如果在

方法中报告干预措施与对照措施（特别是安慰对照）

的相似之处（条目 11b，报告率 1.69%），能够增加自身

试验盲法实施成功的可信度。针对数据集采用不同

的分析方法（如全分析、符合方案分析、意向治疗分析

等），可能会得到不同的试验结果（条目 16，报告率

5.08%）。而报告试验方案的获取方式（条目 24，报告

率 5.08%），能够便于一些对该研究感兴趣的科研人员

或临床工作者进一步得到想要的信息，公开研究方案

也能限制选择性报告的发生。

对于 TIDieR-Placebo 评价结果，13 项条目中有

5条未达到 10% 的报告率。究其原因，可能与本研究

表5　纳入文献的TIDieR-Placebo报告质量评价结果

条目号

1
2

3

4

5

6

7

8
9
10

11

12

13

条目内容

简称（Brief Name）
为什么（Why）

材料（What materials）

操作过程（What procedures）

干预措施实施者（Who provided）

操作方法（How）

实施地点（Where）
实施时间及强度（When and how 
much）
个性化方案（Tailoring）
方案修改（Modifications）

效果（How well: planned）

实际效果（How well: actual）
盲法评估（Measuring the success 
of blinding）

项目声明描述

提供描述安慰剂/假干预的名称或短语

描述安慰剂/假干预的基本理由、理论或目标?
描述安慰剂/假干预中使用的任何实物或信息材料，包括在安慰剂措施递送过程

中使用的和提供给受试者的，或对安慰剂措施提供者进行培训所使用的资料。

提供有关材料的获取途径（例如，在线附录，链接）

描述安慰剂/假干预中实施的每一个程序、活动和/或过程，包括任何促进或支持

性活动

对于不同类型安慰剂/假干预提供者（如心理治疗师、助理护师），描述他们的专

业知识、背景和所接受的专业训练

描述安慰剂假干预的实施方式（如面对面或通过其他方式，如互联网或电话）以

及是单独还是成组进行

描述安慰剂/假干预发生的地点和环境的类型，包括任何必要的基础设施或相关

特征

描述安慰剂假干预的实施次数和时间段,包括疗程数、日程安排、持续时间、强度

或剂量，如果相关，包括随机化前后咨询的持续时间

如果安慰剂/假干预需要进行个体化调整，则应描述其内容、原因、时间和方式

如果在研究过程中对安慰剂/假干预进行了修改，请描述调整的内容（修改了什

么、为什么修改、何时修改以及如何修改）

预期效果:如果评估了安慰剂/假干预的依从性或一致性，请描述如何评估、由谁

评估，如果使用任何策略来维持或提高一致性，请描述这些策略

如果评估了安慰剂/假干预的依从性或一致性，请描述干预措施在多大程度上按

计划实施

是否对盲法进行了评估，如果是，如何测量，测量的结果是什么?

文献数

（篇）

59
34

42

56

14

0

1

57
2
0

14

31

5

报告率

（%）

100.00
57.63

71.19

94.92

23.73

0.00

1.69

96.61
3.39
0.00

23.73

52.54

8.47

1631



〔 Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Medica-World Science and Technology 〕

2023 第二十五卷 第五期 ★Vol. 25 No.5 

纳入的文献为过去 10 年所发表，而该清单在 2020 年

才面世有关。过去缺少一项详尽的标准来规范安慰

剂使用的报告流程，因此文献的报告率并没有达到较

高水平。目前，对于安慰剂使用的报告存在以下问

题：①在描述操作方法（条目 6，报告率 0%）方面，由于

针刺这一干预措施的特殊性，需要由研究者与受试者

面对面进行，因此几乎所有的研究都没有对这一条目

进行描述。然而，描述每次单独干预一名受试者还是

同时对多个受试者进行干预却很有必要，甚至在某些

情况下还应报告干预措施发起人或发起方式（如是否

采用互动模式或全程无交流），这些可能会减少影响

结果的递送因素[71]。②在实施地点（条目 7，报告率

1.69%）方面，纳入的绝大部分研究对病人的招募场地

有所描述（见 CONSORT 条目 4b），但却忽略了描述进

行干预的实施地。有研究表明[72]不同的治疗环境对某

些疾病的治疗效果有明显差异，而治疗环境对针刺安

慰措施的影响将会更加明显，比如两组患者处于同一

环境，而研究者采用不同的穴位或使用不同的针具进

行处理，那么患者的心理因素可能会影响到试验的结

果。③在个性化方案（条目 9，报告率 3.39%）方面，由

于针刺的临床选穴是基于中医理论，因此无论是辨证

还是辨经，对待不同的患者总会有穴位方面的选择差

异。当研究者遇到需要改变干预方式的情况时，则需

要作出详细的报告，以便为结果的解释提供依据。

④方案的修改（条目 10，报告率 0%）与前文讨论的

CONSORT条目 3b和 6b一样，若在试验实施过程中对

方案进行了修改，则需进行详细报告。⑤对于盲法评

估（条目 13，报告率 8.47%），在之前的 TIDieR 清单版

本中并没有提到这一条目。安慰剂是指可以帮助个

体改变心理/生理反应的物质或程序[73]，而其重要的一

个特征就是能够“以假乱真”[74]。因此，将安慰剂作为

对照的试验，应尽可能评判两组致盲的成功率，遗憾

的是目前大部分研究并未重视该项报告。

总体看来，目前国内比较安慰针刺治疗偏头痛的

RCT研究报告质量不尽如人意。针对此现象，作者认

为可以从以下 3个方面进行改进：①在试验设计与实

施环节，文献报道充分的首要前提是要有良好的试验

设计并做好试验相关记录，因此对试验进行注册以及

在正式试验开始前开展预试验可以较好发现和解决

试验设计与实施过程中的问题和不足。②在作者撰

写文章环节，应该严格按照 CONSORT 等清单进行报

道，最好在文中表明是按照何种清单进行报告。③杂

志社作为论文录用刊发的关键一环，需要担负起论文

报告质量审查的任务，尽量不录用报告质量较差的论

文，具体措施可让投稿作者在投稿时提供自己文章的

CONSORT评价报告等。

本研究纳入的 59篇文献中，在对照组安慰措施的

设计上，主要分成 4种。其中大部分研究选择了“假穴

真刺”与“假穴浅刺”的安慰对照方式，占总研究数的

89%。这样的安慰方式设计可能与之前的德国针灸试

验（German acupuncture trials，GERAC）项目[75-78]和针灸

随 机 试 验（Acupuncture Randomized Trials，ART）项

目[79-82]有关。该两组项目在进行了试验后得出“针刺

有效，但没有经络理论指导的针刺仍然有效”的结论，

这一结论质疑了关于穴位效应特异性的传统针灸理

论[83]。因此国内随后开展的安慰剂对照试验在选用对

照组时，多半选用与 GERAC 和 ART 项目同样或类似

的安慰措施，即“假穴真刺”或“假穴浅刺”。然而这一

设计方式（包括“非治疗穴真刺”）受到了著名针灸学

者Birch的质疑。该学者认为该种安慰针刺仍然是一种

活跃的针刺方式，并非真正的安慰剂治疗[84]。随即针灸

试验合作委员会（Acupuncture Trialists' Collaboration）
在 2014年提出了“任何刺入皮肤的针刺不能设为假针

刺”的观点[85]。因此除了探索经穴特异性的 RCT研究

以外[86]，将来研究者在选择安慰针刺方式时最好选择

不刺破皮肤的方式。另外一种安慰针刺方式是“假穴

假刺”，该种方式是基于“针刺疗效由‘针刺+穴位’共

同影响”而设计，规避了针刺、穴位单独以及交互作用

对疗效的影响，在验证针刺有效性方面可能是目前较

为理想的对照形式。但临床研究中若选择此种对照

方式，则需要注意在对两组进行干预时，尽量避免两

组患者的接触和交流。并且此种安慰形式需对受试

者设立更高的纳入标准，即尽量招募既往没有针刺过

的受试者。此外，虽没有研究者选择“真穴假刺”这一

安慰针刺方式，但此种方式运用于安慰针刺试验如

何？按照传统针灸理论，穴位是影响疗效的关键因素

之一。若我们选择了“真穴”进行安慰针具的假刺激，

即使不破皮，依然可能会收获疗效，如九针中“员针”、

“鍉针”等不破皮针具的运用，以及后来的指压疗法

等[6]。因此“真穴假刺”的安慰针刺方式可能无法绝对

胜任“安慰剂”一职，这可能是众多针灸研究者所考虑

到而不选用它的原因。
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那么我们是否可以设计一种不破皮的针具，并且

在操作期间不对穴位造成刺激（或不接触皮肤），但依

然可能让患者感受到针刺进皮肤？未来不可知，但答

案在目前看来是否定的，冯硕等[87]认为现实情况中能

够不产生生理刺激，同时兼具蒙蔽效果的针刺模拟装

置几乎不存在，因而其建议在双盲安慰剂对照的针刺

临床试验疗效评价中，应以“病-证”为切入点综合评

价，即针对不同的疾病或证型，考虑采用不同的安慰

对照措施，甚至不考虑设计安慰对照。此建议或许为

未来针刺甚至是更加复杂干预手段的安慰对照设计

提供了思路。

此外，若单纯为了验证针刺是否存在安慰效应或观

察安慰效应大小，则可以借鉴“目标疾病导向的安慰对

照（Target disease-guided placebo-controlled，TIGER）”试

验设计[88]。该设计基于“针刺的整体疗效由真实疗效

（特异性疗效）与安慰剂疗效组成，安慰剂疗效主要由

患者心理因素造成”的假说而形成。在TIGER设计的

试验中会招募同时患有目标疾病（根据研究目的选择

的疾病）与假目标疾病（另外一种疾病，针对目标疾病

治疗时不应对假目标疾病产生影响）的患者，将其随

机分为两组，对两组患者均提供相同的针刺干预，不

同的是，治疗组患者被告知治疗的是目标疾病，而对

照组患者被告知治疗的是假目标疾病，以引起两组患

者不同的心理反应。研究者认为治疗组的结果将显

示针刺的真实疗效及安慰效应，而对照组将仅显示出

针刺的真实效应。因此可以确定针刺对目标疾病的

真实效应大小及安慰效应大小。该设计优点是不仅

具有达到真正双盲（盲患者、针刺操作者）的效果，还

可使两组患者均可“得气”，但不足之处也显而易见，

如何招募足够数量的合格受试者比较困难，且结果的

外推性不足、可行性还需测试。

综上，基于 CONSORT 与 TIDieR-Placebo 评价的

安慰针刺治疗偏头痛RCT的文献报告质量总体不高，

研究者未来应重视使用此两项清单对研究进行规范

报告。大部分研究的安慰针刺设计方式尚缺合理性，

在开发出更加合理的安慰针具之前，亟需国内外在安

慰针刺的设计和选择方面形成共识，以推动针灸临床

研究的规范化。
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Evaluation of the Normativeness on Randomized Controlled Trials of Placebo Acupuncture for 

Migraine Based on CONSORT and TIDieR-Placebo

Wang Linjia， Li Tielin， Xu Tao， Wang Yuhan， Rong Jing， Zhao Ling
(School of Acu-Mox and Tuina, Chengdu University of Traditional Chinese Medicine, Chengdu 610075, China)

Abstract: Objective　The main objective is to evaluate the normativeness on randomized controlled trials of Placebo 
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acupuncture for migraine by using CONSORT and TIDieR-placebo. The secondary purpose is to discuss the current 
situation of the use of placebo acupuncture through the evaluation results and provide reference for the design of placebo 
acupuncture experiments in the future. Methods　CNKI, VIP, WF, SinoMed, PubMed, Embase, and WOS were searched 
by computer. RCTs using simple acupuncture and placebo acupuncture for comparison in the past 10 years were 
collected from July 20, 2011 to July 20, 2021. CONSORT and TIDieR-placebo were used to evaluate the normalization 
of the literature report and the results were analyzed and discussed. Results　A total of 59 RCTs were included. The 
methods of placebo acupuncture were mainly "sham acupuncture at sham acupoints", "true acupuncture at sham 
acupoints", "shallow acupuncture at sham acupoints" and "true acupuncture at non-therapeutic acupoints". CONSORT 
evaluation results showed that items 3b, 6b, 11b, 12b, 14b, 16, 17b, 18 and 24 had reporting rates lower than 10%. The 
TIDieR-placebo evaluation results showed that items 6, 7, 9, 10, and 13 reported less than 10%. Conclusion　 At 
present, the normativeness on RCTs of placebo acupuncture for migraine is generally not of high quality. Researchers 
should attach importance to using these two lists to report their own research in the future. The design of placebo 
acupuncture in most research lacks rationality, and it is urgent to reach relevant consensus at home and abroad. 
Keywords: Placebo acupuncture, Randomized controlled trials, Normativeness, CONSORT, TIDieR-Placebo
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