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摘 要：随着循证医学的发展和针刺临床试验国际期刊发表的增多，针灸临床试验的质量受到极大关

注。针刺干预的多样性、复杂性以及高度个性化的特点给多中心临床研究，尤其是给研究者主导的临床试

验（Investigator-initiated clinical trials，IIT）的质量控制带来全新挑战。精细化的质量控制对针刺多中心临床

试验的顺利推进至关重要。本文以所在课题组牵头和参与的针灸多中心临床试验为例，总结多中心 IIT 试

验全过程的质量控制经验，系统分析试验中参与人员、材料、数据、样本等关键要素的质量控制，探讨项目设

计、推进过程管理、方案依从性控制和受试者安全保护的策略，以提高试验的科学性和可靠性，为未来类似

研究提供研究者视角的参考和借鉴。
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针灸作为中国传统医学的重要组成部分，因其独

特的疗效和治疗机制在全球医学领域得到重视。在

国家卫生政策的推动、循证医学的发展以及针灸国际

化 进 程 的 背 景 下 ，研 究 者 主 导 的 临 床 试 验

（Investigator-initiated clinical trial，IIT）数量显著增长。

多中心 IIT可以有效控制中心偏倚、提高样本代表性、

增强研究结果的外推性，是评估针灸干预效果的重要

研究范式。但针灸的参数穴位多样性、复杂性和高度

个体化的特征，为多中心 IIT的质量控制带来了挑战。

尽管已出台《针灸临床研究管理规范》等指导文

件[1]，但关于针刺多中心临床试验的具体质量控制风

险评估体系仍相对缺乏。2024 年，唐欢等[2]采用文献

研究和德尔菲专家咨询法，构建了一套融合中医特色

的临床研究质量控制风险评估指标体系，兼具科学性

和实用性，可以更有效地识别和控制临床研究中的风

险，但针对针灸研究质量控制风险评估指标体系尚需

进一步构建。本课题组基于以往作为针灸 IIT多中心

研究的牵头单位（上海市科学技术委员会资助，注册

号 NCT06128785）和分中心的工作经验，参考质量控

制的评估框架，提出针刺的精细化质量控制框架（图

1），提高针灸 IIT多中心研究的证据等级。

1 研究设计管理 

1.1　知情同意书设计　

知情同意书设计合理，确保其信息的完整性和透

明度。详尽披露干预的关键信息，包括但不限于针灸

器械规格、刺激参数、治疗周期、干预频次、单次治疗

时长，及受试者可能获得的交通和营养补贴具体条

款。患者家属更多会考虑研究的安全性，研究者可侧

重介绍针灸干预过程中的潜在风险及其相应的处理

策略，以增进受试者及家属对其的正确理解[3]。明确

阐述数据收集流程和隐私保护措施，以及生物样本采

集的详细信息，包括采样部位、时间、频次、组织类型

和剂量单位。应提供研究者、伦理委员会的联系信息
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以及投诉反馈机制，确保知情同意书内容与研究方案

及最新的伦理修订版本保持一致。

如涉及假针刺/安慰针，知情同意书的语言表达应

当规范、清晰易懂，避免直接复制方案中专业术语及

英文缩写；应避免使用任何可能诱导或暗示受试者参

与研究的措辞，确保受试者在完全自愿的基础上参

与；在进行干预方案宣讲时，还应提供穴位中文名称

和具体部位示意，标示穴位位置。

知情同意的沟通过程中，研究者应充分了解受试

者的病史，提升人文关怀水平，进行个性化沟通，尊重

患者的意愿，倾听其需求，增强其参与感，详尽介绍试

验内容、受试者的权益义务。重点说明试验流程、干

预细节与风险控制措施。知情同意书的签署应在面

对面的情况下进行，签署完整规范。

1.2　研究方案设计　

多中心针灸 IIT 方案设计需要立足多学科角度，

以确保研究的科学性、有效性和可行性。基于临床需

求和研究目的，选择合适的研究设计和观察期。组建

包括一线医生、护士、统计学家、临床流行病学专家等

在内的多学科团队，基于 PICOTS 框架（研究对象

Population、干预措施 Intervention、比较组 Comparison、
结局 Outcome、时间范围 Timeframe、研究环境 Setting）
共同参与研究设计完善；邀请患者代表进行培训，形

成固定的患者/患方照护者协作团队，决策过程充分纳

入患者声音。预先注册，鼓励提前投稿相关操作手册

以降低发表偏倚；参考审稿专家意见，在执行初期放

缓入组速度，充分考察方案可行性，总结实际推行中

的问题进行方案优化，及时修正方案伦理。

分配分中心病例前，应实地考察各单位目标人群

数量、筛败率、是否存在同病种科研任务、研究团队结

构层次，综合评估考量分中心硬件和重视程度。关于

干预，穴位选择既要有理论依据也需有现代研究基础

支撑，考虑目标人群的特征和可接受度选择针灸细

节，例如手术患者取穴不宜过多过杂，避开切口附近；

疗程选择既能达到效果也在大部分患者可接受范围，

具有推广意义；病房吸氧患者不适宜采取艾灸方式

等。设计合理，可操作性强，具备可重复性，咨询一线

医生的意见和实践经验[4]。结局指标参考国际核心指

标集；自拟量表需经过信度、效度以及反应度的考评，

具备规范性和科学性，有中医理论来源；患者生活无

法自理阶段，自评量表力求简洁、突出重点，减少患者

反感和负担；针灸疗效是生理和心理共同作用的整

合，评价指标多元化，涵盖针灸过程的患者意愿、经济

性及综合效用。此外，患者可能通过得气感判断分

组，所以有必要限制人群针灸史、报告盲法有效性[5]。

考虑不同地域文化和医疗实践的差异，提高方案普适

性和适应性。

2 研究过程管理 

2.1　研究人员管理　

有效管理不同地区不同单位的针灸师，有助于研

究顺利进行。必要时对培训记录进行统计，可了解针

图1　针灸多中心临床试验的质量控制框架

Fig. 1　Quality control framework for multicenter clinical trials of acupuncture
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灸师的培训情况、效果和改进反馈，为优化培训质量

和效果提供依据。

①跨学科跨地区团队的协作：研究人员来自不同

单位针灸、西医、统计学、基础医学等不同专业背景，

在培训之初应做好协调管理，以明确职责、细化分工、

提高工作效率。②培训与资质管理：创建包含各中心

研究者的电子专项档案，记录研究者的专业简历、工

作经验、GCP 证书和相关研究成果，特别注意针灸师

的资质证书和执业履历。③定期审核针灸师的资质

证书并进行更新，记录人员调动增补情况。④病证结

合研究的专业培训：组织专家对研究医师进行中医证

候和疗效的专业培训，提高研究者诊断准确性。⑤合

理安排研究者时间：考虑本职工作和研究时间冲突，

设置专司文书和样本的人员，提高研究的系统性和效

率。⑥定期培训：设置交流课程，避免知识区隔，重视

培训的延伸拓展，采用文字、影像等形式记录，纳入研

究者档案。⑦建立有效沟通渠道：利用即时通讯软

件、邮件等工具，线上线下相结合，及时交流信息和经

验，提供必要的技术支持和资源共享平台。最后，保

持实事求是、严谨负责的科研态度才是保障质量的

关键[6-7]。

2.2　研究材料管理　

针灸材料的规范化管理对于保证干预质量具有

重要意义，但目前对此环节的关注度却仍然较少。本

课题组对针灸材料管理方法进行了探讨。研究安慰

针具单独保存，不作可识别标记，定期抽检；在实施操

作前，务必再次核对针具组别正确，包装完好，安慰针

无损坏，对患者无不良影响，干预后撤除针具后再次

核对针数，以免遗漏破盲。

针灸材料从采购到使用，每个环节都要有详细的

交接记录。具体包括：①采购：选择正规厂家，确保材

料质量；②验收：对购进的针灸材料进行质量验收和

试用；③储存：按照不同材料的特点，分区、分类、分规

格存放，确保储存环境适宜，电针仪和穴位埋线之类

材料需要避免潮湿；④发放：根据临床各个中心分配

例数，按时发放针灸材料，记录交接数量；⑤使用及维

护：记录汇总针灸材料的使用情况，包括患者信息、治

疗次数、材料消耗等，精密仪器建立预约登记使用系

统，定期检查，及时保修；⑥分类索引：对于研究过程

中产生的各类物品和资料，以目录清单形式管理，专

人专柜保存，严格遵循保管期限，主中心保存各单位

源文件所在地点和保存联系人；⑦资料处置：使用后

的安慰针和未通过筛选患者病历资料，应当抹除所有

可识别的个人信息，集中进行安全处理。

针灸材料的持续完善和优化管理，对保障研究的

严谨性和患者隐私保护具有重要意义。未来的研究

应探索更为高效安全的多中心针灸材料管理策略，为

研究提供更为坚实的支撑和保障。

2.3　数据管理　

研究方案阶段即需要形成完整数据收集、存储、

处理、分析管理计划，并请医学统计专家、流行病学专

家审核。数据管理内容包括：①项目启动前制定统一

的病例报告表（Case Report Form，CRF）和操作手册，

确保所有参与中心遵循相同的数据采集标准、编码字

典、填写说明，以完善元数据标准[7]。②统一电子数据

采集（Electronic data capture，EDC）系统，选择网页版、

手机端小程序、APP等形式，具备修改轨迹追踪、数据

核查等功能，甚至兼容电子病历系统，在受试者入组

后自动计时，设置超时间弹窗提醒。③录入系统操作

培训，使所有研究者理解数据管理的要求和流程。

④数据收集过程智能化，病历、化验单自动识别上传

检验指标，实施数据录入自动校验，包括双重录入、逻

辑核查和数据验证，简化流程，加强流程衔接，减轻医

护负担[8]。⑤设立质控小组，定期核查，引入常驻临床

监察员、临床协调员，对数据质量进行定期持续监控

审核，及时发现问题并采取措施解决[9]。⑥建立有效

的多中心协作机制，组长单位发挥监管力度和实效沟

通能力，协调各中心的数据管理活动，如统一干预时

间窗范围等。⑦EDC平台限定录入时间权限，开展逻

辑核查，数据收集、审核、确认准确无误后进行数据库

锁定。⑧定期核查纸质版材料未受损，备份原始、清

洗、转换各阶段数据集，运用加密或控制用户权限等

维护安全性。

2.4　研究进度　

建议创立研究专项网站或公众号等透明化信息

平台，如本课题组创建的 Correct trial 专项网站（http://
clinic.dev.tiderway.com/）。公开研究方案、招募广告和

研究团队组成，以社交媒介更新各中心启动会、培训

会、入组例数、脱落例数、违背方案例数等试验进度，

全流程接受公众监督[10]。研究者和第三方数据监测委

员会可通过网站了解各中心进度，核查严重不良事件

上报时效性以及处理反馈是否符合研究方案。同时，
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这便于公众和受试者接受理解研究信息以及老年或

认知障碍人群向亲友咨询，简化医患交流监督形式。

研究者张栋[11]在分析一项多中心临床研究进度后

发现，除发病特征、疫情管控等不可控因素影响，各中

心负责人的关注度是多中心入组进度的主要影响因

素。需动员中心负责人加大管控力度，定期进行稽

查、经验交流会、中期进度审核会议；对进度滞后、态

度敷衍的中心，适时调整病例分配或增改分中心；入

组筛查表实时共享，严格查看编辑权限，便于组长单

位掌握研究进度和知晓筛选成功率。

2.5　质量控制　

为提高证据质量，可采用自查自纠、定期监督和

反馈整改的方法。加强质控的资金和人力资源，明确

各级质控职责，细化质控内容，构建多层次的质量控

制体系。一级质控通常由本单位人员担任，结果记录

多体现在CRF表材料填写不及时、欠规范。建议记录

并及时修正一级质控表单，保证材料时效性和完整

性。二级质控由数据与安全监察委员会（Data and 
safety monitoring board，DSMB）委派，负责制定监查计

划和程序，确保研究遵循方案和 GCP 原则，保障数据

的准确性、完整性、真实性、可溯源性[12]。

在针灸多中心 IIT中，筛选者、针灸师和结局评价

者是关键的质量影响因素。以选择结直肠癌术后患

者为例，需要一并打印粘贴患者肠镜/冷冻病理，现场

检查术前访视单、麻醉记录、术后置管记录等，以确保

患者真实且符合纳排标准。通过现场核查干预标准

操作流程（Standard operating procedure，SOP）熟练程

度，如针灸、假针操作等；保存部分标有患者识别号/腕
带的干预图片作为原始凭证；电话随访；溯源实验室

影像视频等报告；半结构式访谈针灸师、结局评估者、

管床医护、患者等；监查针灸师的排班、流动性和工作

交接记录；定期检查剩余针具回收情况等，评估（假）

针灸干预及记录质量，以及疗效评价指标的真实性。

内外质控人员之间直接交流对接，这提高了信息

传递效率，减少管理层次间的冗余批复流程。各中心

应统一格式定期汇报研究进展，对存在问题及时沟通

解决办法，开展后续工作。课题负责人及时审核监查

报告并负责修改。随着信息化智慧医院建设和数字

化时代的不断发展，需跟进创新质控方式手段，结合

线上质控，包括定期抽调电子病例报告表（Electronic 
Case Report Form，eCRF）、质控人员轮值举办交流会、

共享经验、远程考核针灸操作等；同时考虑数据抓取

的隐私风险，采取预防和处理措施。

2.6　临床样本规范化　

如 IIT 需采集患者生物标本，需详细审核评估各

中心的样本库环境和采样人员资质，以确定合适的样

本数量。实际执行中尤需注意规范化采集处理，入库

前应当严格遵循温度和静置要求，减少常温转运时

间，入库时核对病例样本编号，保存入库或实验处理

记录，确保样本处理有据可依[13]。记录针灸治疗的具

体时间、穴位选择、刺激强度等详细信息，以便分析其

对样本结果的潜在影响。落实实验室的管控、无菌操

作，样本统一保存处理，生物样本标识使用受试者代

码或随机号，确保样本的匿名性和可追溯性。定期对

样本质量进行抽查，及时发现并解决采集、送检环节

中的问题，研究者与样本库共同优化质控执行计划，

组织教育培训活动，分享工作经验与心得，持续增强

其质控意识、专业知识与技能[14]。

3 方案依从性管理 

3.1　提高研究人员依从性　

研究人员依从性高包含严格遵循纳排标准筛选

患者、中医证候量表使用规范性、针灸 SOP 实施依从

性、随访依从性、针灸宣教等。

不同单位、不同资历针灸师的操作会产生潜在的

实施偏倚，例如刺激穴位和刺入深度的差异可能会产

生不同的效果，降低研究结果的可重复性。建议参照

针刺临床试验干预措施报告标准（STRICTA2010）[15]制

定统一 SOP，包括针刺类型，针具选择，穴位选择，针刺

深度、频率、疗程，针灸师学科背景，治疗环境要求等。

不同单位的治疗均质性是提高研究质量的关键，可建

立定期培训、抽考、培训通过标准，于项目结束后对展

现出高度合作态度与专业精神的参与者颁发“研究贡

献证书/研究参与时长证明”，增加研究档案经历，建立

长期稳固的人员储备网络，为未来的科研合作奠定基

础。提升一线医护在临床研究中的参与深度，体验研

究的价值及成就感。

3.2　确保受试者干预真实充分　

受试者依从性包括随访依从性和接受干预依从

性，是评估针灸效果和健康结局相关性的重要指标。

由于针灸操作需医患双方同时到场，间接成本更高，

通常设定可允许的治疗时点变异范围；并督促针灸师
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及时跟踪随访，积极与受试者沟通预约干预时间，机

动安排治疗时间，在时间窗内达到方案预定总疗程；

记录针灸（穴位、留针/灸时间、次数）超剂量、少剂量事

件，可以对患者的依从性进行量化分析。为减少患者

失访，建议提供清晰的随访指导和提醒服务，协调随

访与定期复查时间，优化随访流程，提供一定的支持

补贴，减少患者等待时间。保真度是衡量针灸干预措

施（穴位、刺激方法、频次、疗程等）实施程度的指标[16]，

是对干预措施完成程度的监测和质量评价。针灸 SOP
充分性评估，是指判断研究中治疗组和假针刺治疗方

案在设计和实施方面是否能达到预期目的，是否偏

离、违背方案以及记录原因和偏离程度。

为控制保真度，需尽可能提高干预措施与其设计

的符合程度。如评价和监测受试者接受治疗的情况；

进行操作日志记录、每次干预不良反应和满意度反

馈、受试者挂号记录或治疗照片留存等。在物理疗法

干预领域，An等[17]提出保真度测量包括依从性、剂量、

干预实施质量、参与者反应性以及方案差异性 5个维

度。主要评估患者是否完成研究所需疗程、针灸师是

否定期培训和操作规范性考核、针灸细节与方案一致

性、是否得气、脱落率、方案违背等情况，主要围绕针

灸质量和剂量（达到次数疗程）进行规范。

各试验中心依次启动时，SOP的培训、指导和优化

也呈现阶段性。建议设立干预保真人员，定期与针灸

团队会面，在长期随访和大样本研究中评估方案一致

性[18]，厘清影响干预的因素并制定相应策略，保障针灸

SOP的有效性、复现性和外推性。在可行性、预试验、

量效关系等探索性研究中，可指导针灸方案的设计和

实施，为后续开确证性 IIT奠定基础。

3.3　选择和报告对照措施　

研究者选择对照首先需明确研究目的，为验证针

灸的特异性疗效还是整体疗效。多采用安慰针灸/假
针灸、常规非针灸疗法（中药/西药/康复理疗/心理疗

法）、其他针灸疗法、复合干预、空白组、等待组、生活

方式指导等[19-20]。当采用安慰针灸/假针灸作为对照

组，根据目标群体特点选择刺入、非刺入和非针刺类，

提前对针灸师进行盲法操作、注意事项、破盲处理等

培训，通过考核后方可执行，实施假针灸时针灸师全

程留观，及时调整。全面评估和报告盲态状态的结

果，为读者提供更多关于假针刺有效性和可信性的证

据。目前国际更为认可 James盲法指数和Bang盲法指

数，长疗程研究有必要在不同阶段进行盲法质量评

价[21]，增加基线针灸期望值评估。当采用常规非针灸

疗法作为对照组，需在方案、知情和报告中明确是高

强度治疗对照、常规治疗对照还是低强度治疗对照。

常规非针灸疗法空白和等待组的疗程，是否为预试验

患者可接受。干预、留针时的语言身体互动增加了医

患沟通交流方式和时间，可能是安慰效应的重要来

源，影响主观感觉评分。故建议针灸师与受试者的沟

通简洁有效，控制医患交流程度，保持受试者处于相

对独立安静的环境[22]，干预者与疗效评价者严格分开。

治疗结束后，独立评价者用麻省总医院针感量表

（Massachusetts general hospital acupuncture sensation 
scale，MASS）记录受试者得气程度、情绪状态、不良反

应等[23]。

考虑假针灸的科学性在国际上仍有质疑争议[24]，

实际试验中对照措施可能会发生超预期的修改，存在

概念模糊、随意性大、可重复性差的问题，也进而导致

实施试验过程和结果的改变。因此有必要阐明选择

对照措施的依据与合理性，清晰报告对照疗法细节，

以及实施中的任何修改[25]。如 2022年Lee团队制定了

假针灸报告指南[21]，北京中医药大学闫世艳团队[26]制

订了针刺临床试验中假针刺对照报告指南与清

单——SHARE，为全面、清晰地报告假针刺对照提供

了明确的指导，参考相关指南有助于保证研究透明度

和解释复现。

4 受试者安全和权益保障管理 

4.1　安全和权益保障　

研究者在 IIT 设计到实施的全过程中，须考量和

尊重受试者的获益和需求，最终落脚于解决临床实际

问题。在针灸 IIT 的知情同意过程中，研究者应当沟

通充分，共情关怀、尊重恐针患者，使其感受到安全支

持，避免患者产生社交退缩，使其充分理解参与研究

的权利与义务，说明是否参加试验不会影响常规治

疗。符合受试者隐私保密性原则，如针灸干预记录加

密，主中心收集患者信息过程规范，申办者不可自行

收集患者的银行卡号等。

4.2　伦理审查　

强化对分中心受试者知情同意伦理监督和实施

的充分性。通过上述措施，注重受试者的福祉，实现

研究的伦理性和人道性。提高研究的透明度和可靠
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性，也有助于增强公众对科学研究的信任和支持。耐

心解答受试者对针灸多中心试验的风险疑虑[27]，平等

对待受试者并听取其意见；公开伦理委员会的联络方

式，增加互动模式，增进参与者之间的信任沟通，减少

不必要的矛盾，跟踪各中心的伦理批件时限等。

5 小结 

质量控制是一项复杂的、伴随针灸多中心 IIT 全

程的挑战，需要从研究设计、研究过程、方案依从性管

理、受试者安全和权益保障等方面实施管控，考虑多

中心地理文化差异、针灸师干预效果等偏倚，努力提

高研究可比性。未来可结合人工智能物联网技术，进

行线上智能管理，以实施精细化的质量控制策略，提

高多中心针灸临床试验的科学性和可靠性。本课题

组通过总结针灸多中心 IIT研究中从设计到实施遇到

的问题和经验，进行反思、分析和优化，对试验中重要

环节进行有效的管理，如参与人员的专业培训、材料

的规范使用、数据的精确收集与分析，以及样本的妥

善处理，均对提升研究质量起到了关键作用。这些经

验为未来研究中实施质量控制提供了实践基础和理

论支持。
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Experience with Refined Quality Control in Multicenter Clinical Trials of Acupuncture

SUN Linxi， WEI Xuqiang， WANG Ke， ZHOU Jia
(Acupuncture Anesthesia Clinical Research Institute, Yueyang Hospital of Integrated Traditional Chinese and 

Western Medicine, Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, Shanghai Clinical Research Center for 
Acupuncture and Moxibustion, Shanghai 200437, China)

Abstract: As evidence-based medicine advances and the number of published acupuncture clinical trials in 
international journals increases, the quality of these trials has become a major focus. The inherent diversity, complexity, 
and individualization of acupuncture treatments pose unique challenges for quality control in multicenter clinical 
studies, particularly in Investigator-Initiated Trial (IIT). Refined quality control is essential for the successful conduct of 
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multicenter clinical trials in acupuncture. This study uses the multicenter clinical trials of acupuncture led by our 
research group as a case study to summarize the quality control experiences throughout the entire process of multicenter 
IITs. It synthesizes quality control strategies across the trial lifecycle, examines the management of key elements such as 
participants, materials, data, and specimens, and discusses project design, process management, protocol adherence, and 
subject safety. These insights are intended to enhance the scientific rigor and reliability of the trials, providing a 
reference and point of view for researchers in future similar studies.
Keywords: Acupuncture, Multicenter clinical studies, Quality control, IIT, Bias
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