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表 1 草药随机对照临床试验的报告：CONSORT 声明细则 

章节/主题 条目号 描述 

文题和摘要 1 参加者如何被分配入组（例如：随机） 

标题和摘要中至少有一处标出该试验中所应用的草药产品的

拉丁名，入药部位和剂型 

引言 

背景 2 科学背景和原理解释 

包括简短说明进行此项试验的理由和使用该特定草药制品的

依据，如果可行的话，请报告是否有关于此药物适应证的新

的或传统的研究 

方法 

受试者 3 参加者的入选标准、数据收集的场所和地点 

如果要检验的是传统适应证，那么就要对这种传统理论和观

念进行描述。例如: 参加者纳入标准应该反映出支持这一传统

适应证的理论和观念 

干预 4 详细描述每组的干预措施，包括给药时间和方法 

4A: 草药

产品名称 

1. 每种草药成分的拉丁双语名、植物学权威名和科名，常用

名 

2. 正确的商品名（例如: 商标名称）或提取物名称（例如: 

EG b-761），制造商名称 

3. 该药品在试验实施地是否经过认证（注册，登记） 

4B: 草药

产品的特

征 

1. 生产该药品或提取物所采用的植物部位 

2. 药品类型（生药 [鲜或干]，提取物） 

3. 提取所用溶剂的类型和浓度（例如: 80%酒精，100%水， 

90% 甘油等）；草药提取比例（例如 2∶1） 

4. 生药材的鉴定方法（例如如何鉴定，鉴定人是谁）和批

号。说明是否贮存了凭证标本（例如保留样品）及其贮存地

和编号 

4C: 给药

方案和定

量描述 

1. 用药剂量、疗程，及其依据 

2. 所有的定量草药产品（含生药和添加剂）的每单位剂量药

物的质量、浓度等指标（适当时，可用范围来表示）。添加

剂材料，例如黏合剂、辅料和其他赋形剂（如 17%麦芽糊

精，3%二氧化硅/片），也需要在文中列出 

3. 标准化产品，必须列出活性/标志性成分的每单位药剂量 

4D: 定性

检验 

1. 产品的化学指纹及其检测方法（设备和化学参比标准品）

和检测者（如试验室名称），是否贮存了产品样品（如保留

样品）及贮存地 

2. 描述进行过的全部特殊检验/纯度测定（如重金属或其他污

染物测定），报告去除了哪些物质及去除方法 

3. 标准化：被标准化的对象（如产品中哪种化学成分）和方

法（如化学过程或生物/功能性活性测定） 

4E: 安慰

剂 /对照

组 

对照/安慰剂的说明 

4F: 研究

人员 

描述研究人员情况（如培训和实践经验） 

目的 5 特定目的和假说 



结局 6 清楚定义了主要和次要结局指标，并且如果适合的话，说明

进行过的任何用以提高测量质量的方法（如多次观测和结局

评价者培训） 

如果适合的话，结局指标应反映干预措施和适应证的基础理

论 

样本量 7 样本量如何决定的，如果适合的话，解释所有的期间分析和

终止条件 

随

机

方

法 

序列的

产生 

8 产生随机序列的方法，包括任何限制的细节描述（如区组、

分层） 

分配隐

藏机制 

9 执行随机分配序列的方法（如有编码的序列信封或中心电

话），说明序列是否直到干预措施分配结束之前都一直处于

隐藏状态 

实施 10 说明分配序列制作人，受试者登记人，受试者分配人 

盲法 11 对受试者，干预措施实施者和结局评估者是否使用盲法，如

使用盲法，如何评价盲法的成功 

统计学方法 12 用于比较组间主要结局的统计学方法；附加分析方法，如亚

组分析和校正分析 

结果 

受试者流程 13 推荐用流程图报告各阶段受试者流程。特别是报告参加随机

分组、接受治疗、完成研究方案、参加主要结果分析的受试

者数目。描述实际研究情况与研究方案之间变异的情况及其

原因 

募集受试者 14 明确定义募集受试者的时间和随访的时间 

基线资料 15 基线人口统计学和临床特征包括联合使用的医疗措施，草药

和替代治疗 

数据分析 16 纳入每一分析的受试者数（分母），是否采用了意向性分

析。如可能，采用绝对数字来表述结果（如 10/20 而不是

50%） 

结局和效应值 17 对每一个主要和次要结局给出每组汇总的结果，效应估计值

及其精确性（如 95%可信区间） 

辅助分析 18 报告所进行的其他任何分析以说明方法的多样性，包括亚组

分析、校正分析。指出哪些是预先制定的，哪些是临时添加

的分析 

不良事件 19 各组所有重要不良事件或副作用 

讨论 

解释 20 结果解释应考虑研究假设、潜在偏倚和不精确的原因，及与

结果和分析的多样性相关的危险因素 

根据产品/给药方案解释结果 

可推广性 21 试验结果和结论的可推广性（外部真实性） 

可能时，讨论本试验所用的草药产品和给药方案与在自我保

健和（或）临床实践中应用的关系 

解释 22 根据当前证据，概括解释结果 

联系其他产品的试验，讨论本试验结果 

 


