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中医药领域研究报告规范特征分析

雷斯媛1 李宣霖2 春 柳2 冯贞贞2 谢 洋2，3 李建生1，2，3

摘要  目的 分析国内外期刊发表的中医药领域研究报告规范的特征，为中医药研究报告规范的科学

制定和应用提供参考。方法 检索 CNKI、Wanfang Data、SinoMed、VIP、PubMed、Embase、Cochrane 
Library 数据库和 EQUATOR 协作网，收集中医药领域研究的报告规范清单 / 指南。2 名研究者独立筛选文献，

提取相关资料，并应用频次、频率对报告规范特征进行描述性分析。结果 共纳入中医药研究报告规范 16
部（含双语发布 3 部），发表时间在 2010—2020 年；发表在 15 种期刊上，SCI 期刊收录 11 部（68.8%），

中文核心期刊收录 3 部（18.8%）；制定小组成员涉及 9 个方向，前 5 位分别是临床医师（87.5%）、方法学

专家（81.3%）、流行病学专家（50.0%）、编辑（43.8%）、统计学专家（31.3%）；12 部（75.0%）报告规

范通过专家共识流程制定，其中 6 部（50%）采用德尔菲法，1 部（8.3%）选用名义群体法；涉及 5 个中医

药研究领域，其中临床研究的报告规范有 6 部（37.5%），临床实践指南 / 共识的报告规范 5 部（31.3%），

系统评价 /Meta 分析的报告规范 3 部（18.8%）；9 部（56.3%）报告规范在 EQUATOR 协作网上注册；6 部

（37.5%）为国际合作完成；13 部（81.3%）报告规范在原始版基础上进行拓展，使其适用于中医药研究；

12 部（75.0%）报告规范说明了资助基金来源；9 部（56.3%）报告规范说明了利益冲突；纳入的报告规范

条目数为 7~40 条。结论 中医药研究报告规范数量逐步增加，但涉及的领域尚欠广泛，在注册、国际合作、

双语或多语种发布等方面仍需加强。
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ABSTRACT Objective To analyze the characteristics of reporting guidelines published in domestic 
and foreign journals of Chinese medicine（CM） research and provides reference for the scientific formulation 
and application of CM research reporting guidelines. Methods Systematic retrieval of CNKI，Wanfang Data，

SinoMed，VIP，PubMed，Embase and Cochrane Library databases and EQUATOR network was conducted 
to collect the reporting guidelines of CM. Two researchers independently screened the literature，extracted the 
relevant data，and used frequency and rate to make a descriptive analysis of the features of these reporting 
guidelines. Results  A total of 16 reporting guidelines of CM were included（3 reporting guidelines both published 
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研究报告是循证证据的主要呈现形式，是影响研

究被转化和应用的重要因素 [1]。报告规范是针对某种

类型的研究或文件进行清晰、明确、系统呈现的标准

化格式，通常以清单或指南的形式呈现，以最少的条

目说明研究过程和研究发现 [2]。实践证明，报告规范

的发表对提高研究结果作为证据的可信度、提升研究

报告的质量和透明性起到了至关重要的作用 [3]。我国

学者结合中医药自身特点，研究制定了一系列体现中

医特色、适宜现代化的中医药研究报告规范，并初步

总结其应用现状及存在问题，促进了中医药研究报告

规范体系的建立 [4]。然而，目前中医药领域研究报

告规范也面临着应用不足、推广困难、实施欠佳等

问题 [5]。本研究分析现有中医药领域研究报告规范

的特征，以期为中医药研究报告规范的科学制定和

推广应用提供参考。

资料与方法

1 纳入及排除标准 纳入标准：国内外期刊发

表的中医药领域研究的报告规范。排除标准：（1）会

议摘要；（2）理论探讨文献；（3）无法获取原文的文献。

2 检 索 策 略 计 算 机 系 统 检 索 中 国 知 网

（CNKI）、 万 方 数 据 库（Wanfang Data）、 维 普 中

文 期 刊 数 据 库（VIP）、 中 国 生 物 医 学 文 献 数 据 库

（SinoMed）、PubMed、Cochrane Library、Embase
以及 EQUATOR 协作网收录国内外发表的中医药领

域研究报告规范。检索词主要有中医、中药、中医药、

中西医、中草药、中药复方、报告指南、报告规范、

报告清单、报告条目、报告标准、扩展、traditional 

Chinese medicine、TCM、traditional medicine 
Chinese、medicine Chinese traditional、Chinese 
herbal medicine、traditional medicine、reporting 
guideline*、reporting checklist*、reporting item*、

reporting standard* 等。采用主题词与自由词相结合

的检索策略，检索“字段”根据不同数据库适当调整，

检索时间为建库至 2021 年 1 月 15 日。

以 PubMed 数 据 库 为 例， 检 索 策 略 如 下：

（ t radi t ional Chinese medicine OR TCM OR 
Tradi t ional  medicine Chinese OR medicine 
Chinese traditional OR Chinese herbal medicine 
OR traditional medicine OR acupuncture OR 
mox ibust ion  OR cupp ing） AND（ repor t ing 
guideline* OR reporting checklist* OR reporting 
item* OR reporting standard* OR instruction* OR 
recommendation*）

3 文献筛选与资料提取 由 2 位研究者（雷斯媛， 
李宣霖）严格按照纳入、排除标准独立筛选，交叉核

对，意见不一致时与第三位研究者（李建生）进行讨

论，确定最终纳入的报告规范。制定报告规范信息提

取表，提取内容包括：报告规范的名称、作者、发布

时间、出版方式、期刊类型、制定单位、小组成员、

专家共识达成方式、涉及研究领域、注册信息、国际

合作信息、原始版 / 拓展版、基金来源、利益冲突、

发布语种、条目数量、参考文献数等。

4 统计学方法 在 Excel 2019 软件中建立文献

数据库，应用频次、频率分析中医药领域研究报告规

范的相关特征。

in Chinese and English），which were published between 2010 and 2020. Sixteen reporting guidelines published 
in 15 journals，including 11 Science Citation Index（SCI） journals（68.8%）and 3 Chinese core journals

（18.8%）. There were 9 main roles involved by the members of the panel，the top five of them were clinician
（87.5%），methodologist（81.3%），epidemiologist（50.0%），editor（43.8%） and statistician（31.3%）. Twelve 
reporting guidelines（75.0%） were developed through an expert consensus process，among which 6（50.0%） 
adopted the Delphi method，1（8.3%） adopted the nominal group method. It involved five CM research fields，
including 6 reporting guidelines（37.5%） related to CM clinical research，5 reporting guidelines（31.3%） related 
to clinical practice guidelines/expert consensus，and 3 reporting guidelines related to systematic review/Meta-
analysis（18.8%）. Nine reporting guidelines（56.3%） were registered at the EQUATOR network，6（37.5%） 
were completed by international cooperation，13（81.3%）reporting guidelines were expanded on the basis of 
the master version to make them applicable to the study of CM. Twelve（75.0%）indicated the source of the fund，

and 9（56.3%） indicated conflicts of interest，the number of listing items ranged from 7 to 40. Conclusion The 
number of CM research reporting guidelines is increasing gradually，while the research fields of CM involved 
are still not extensive，it still needs to be strengthened in terms of registration，international cooperation，and 
bilingual or multilingual publishing. 

KEYWORDS Chinese medicine；report guidelines；characteristics analysis



• •1063 中国中西医结合杂志 2021 年 9 月第 41 卷第 9 期 CJITWM，September 2021，Vol. 41，No. 9

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

中
国
中
西
医
结
合
杂
志

结  果

1 筛选流程（图 1） 检索获取文献共 6 629 篇，

排除重复文献 1 735 篇，阅读文题、摘要排除不相关

文献 4 858 篇，阅读全文后排除 17 篇，最终纳入文献 
19 篇 [6-24]， 包 含 中 医 药 研 究 领 域 报 告 规 范 
16 部 [6,8,9,11,12，14-24]（3 部 [6, 7, 9, 10, 12, 13] 为中英文双语发表）

中英文双语发表的报告规范本文仅分析发表时间较早

的一篇。

2.2 期 刊 分 布（ 表 1） 16 部 报 告 规 范 发 表

在 15 种期刊上，其中 SCI 期刊收录 11 部 [6, 9,12,17-24]

（68.8%），中文核心期刊收录 3 部 [ 11, 14, 16]（18.8%），

非北大中文核心期刊收录 2 部 [8, 15]（12.5%）。

2.3 制定单位分布（表 2） 报告规范制定单位

分布在 8 家，其中分布香港中医药临床研究中心制定 
6 部 [6, 12, 21-24]（37.5%）；北京中医药大学循证医学中

心制定 3 部 [8, 14, 15]（18.8%）；中华中医药学会标准化

办公室制定 2 部 [11, 16]（12.5%）。

2 纳入报告规范基本特征

2.1 发 表 时 间（图2） 16 部 [6, 8, 9, 11, 12, 14-24] 报

告 规 范 发 表 在 2010—2020 年， 其 中 2019 年 发 布 
5 部 [6, 11, 16, 17, 19]（31.3%），2020 年 发 布 4 部 [20, 21, 23, 24] 

表 1 纳入文献期刊分布

期刊 期刊类型 频次（%） 期刊 期刊类型 频次（%）

Complementary Therapies 
in Medicine SCI 1/6.3 Journal of Integrative 

Medicine SCI 1/6.3

European Journal of 
Integrative Medicine SCI 1/6.3 Chinese Medicine SCI 1/6.3

BMC Complementary and 
Alternative Medicine SCI 1/6.3 Systematic Reviews SCI 1/6.3

Pharmacological Research SCI 1/6.3
Acupuncture and 
Related Therapies SCI 1/6.3

The American Journal of 
Chinese Medicine SCI 1/6.3

《中国中药杂志》 核心期刊 2/12.5

《中华中医药杂志》 核心期刊 1/6.3

Annals of Internal Medicine SCI 1/6.3 《中西医结合学报》 非北大中文核心期刊 1/6.3
Chinese Journal of 
Integrative Medicine SCI 1/6.3 《北京中医药》 非北大中文核心期刊 1/6.3

  注：Journal of Integrative Medicine 与《中医结合学报》作为 2 个杂志分析

（25.0%），2010、2016 年各 2 部 [8, 9, 15, 18]（12.5%），2013、 
2017、2018 年各 1 部 [12, 14, 22]（6.3%）。

表 2 制定单位分布

单位 频次（%） 单位 频次（%）

香港中医药临床
研究中心 6（37.5） 中国医学科学院和北京协

和医科大学国家癌症中心 1（6.3）

北京中医药大学
循证医学中心 3（18.8） 韩国东方医学研究所

临床研究部 1（6.3）

中华中医药学会
标准化办公室 2（12.5） 兰州大学基础医学院

循证医学中心 1（6.3）

约克大学健康
卫生科学系 1（6.3） 广东省中医院、广东省

中医科学院 1（6.3）

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

图 1 文献筛选流程及结果

检索数据库获取文献 6 620 篇：

CNKI （n=414）、 Wanfang Data （n=1 165）、VIP 
（n=114）、SinoMed （n=39）、PubMed （n=1 299）、

Cochrane Library （n=1 617）、Embase （n=1 972）

排除重复文献文献

（n=1 735）

阅读题目摘要文献数

（n=4 894）

阅读全文

（n=36）

纳入文献 19 篇（16 部报告规范）

排除不相关文献

（n=4 858）

剔除文献 17 篇：

理论探讨（n=11）

学位论文（n=5）

更新或修订（n=1）

其他途径获取文献 9 篇：

EQUATOR 协作网（n=8）

手工检索（n=1）

图 2 发表时间分布
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2.4 制定成员构成（表 3） 制定小组成员主要

有 9 类，频次前 5 位的分别是临床医师（87.5%）、

方法学专家（81.3%）、流行病学专家（50.0%）、编

辑（43.8%）、统计学专家（31.3%）。

研究工作 [27]，国内学者结合中医药自身特点制定了

一系列针对中医药研究的报告规范 [6-24]。中医药领域

研究报告规范的数量不断增长，发表期刊质量相对

较优。本研究对现有中医药领域报告规范的特征进

行全面梳理，以期为今后中医药研究报告规范的科

学制定和推广应用提供一定参考。

中医药研究报告规范主要涵盖前期设计和准备、

不同设计类型的研究、不同干预措施的随机对照试验

等 10 个方面 [4]。本研究纳入的 16 部报告规范主要

涉及中医药临床研究、临床实践指南 / 共识、系统评

价 /Meta 分析等 5 个领域。中医药临床研究报告规范

包含中医药试验方案、针刺、中药复方、单病例随机

对照试验、艾灸、拔罐 6 个方面。目前，已经发表的

中医药研究报告规范涵盖了大部分中医药原始研究类

型，又有临床实践指南、系统评价等二次研究，同时

也覆盖了中医医案、中医临床路径等研究类型，促进

了中医药研究报告规范体系的建立。然而，仍有部分

领域尚未涉及，如中医药队列研究、横断面调查、中

医证候诊断标准、中医病例系列等研究的报告规范，

有待进一步开发与制定。

报告规范的研制应由多学科的利益相关者团队组

成，充分考虑到相关不同领域学者的参与，促进报告

规范的科学性和规范性 [28]。本研究纳入的报告规范

均由研究中心、学会或高校等牵头制定及颁布，学会

或研究中心资源丰富，可以召集更多相关专业的专家

如方法学专家、统计学专家、编辑等参与报告规范的

制定。尤其是方法学专家的参与可减少不充分、不准

确的报告产生的偏倚，保证报告规范的真实性和可靠

性 [29]。本研究中 13 部（81.3%）报告规范制定小组

中明确描述包含方法学专家，较好地为报告规范制

定提供方法学支持。同时要加强临床医生、方法学

专家、流行病学专家、编辑、统计学专家之间的联系、

沟通与合作，促进科研成果的发表与传播，进而提

高报告规范的质量 [30]。

Moher D 等 [31] 在 2010 年制定了报告规范的方

法学指导，指出报告规范的制定过程需要遵循初始步

表 3 制定小组成员构成

成员 频次（%）

临床医师 14（87.5）

方法学专家 13（81.3）

流行病学专家   8（50.0）

编辑   7（43.8）

统计学专家   5（31.3）

2.5 达成共识方式 4 部 [19, 21, 23, 24]（25.0%）报

告规范严格遵循 Moher D 等 [31] 提出的报告规范的制

定 步 骤。12 部 [6, 9, 11, 12, 16-21, 23, 24]（75.0%） 报 告 规 范

在制定过程中进行了专家共识，其中 6 部 [6, 17, 19-21, 24]

（50%）采用德尔菲法，1 部 [11]（8.3%）选用名义群

体法，5 部 [9, 12, 16, 18, 23]（41.7%）未说明。

2.6 分属中医药研究领域（表 4） 涉及中医药

临床研究的报告规范 6 部 [6, 9, 12, 17, 22, 23]，临床实践指南 / 
专 家 共 识 的 报 告 规 范 5 部 [11, 14, 16, 18, 20]， 系 统 评 价 /
Meta 分析的报告规范 3 部 [19, 21, 24]，中医临床路径、

医案的报告规范各 1 部 [8, 15]。

2.7 其 他 特 征（ 表 5） 16 部 报 告 规 范 中， 
9 部 [6, 12, 17-21, 23, 24]（56.3%） 报 告 规 范 在 EQUATOR 
协 作 网 注 册；6 部 [6, 12, 17, 19, 20, 22]（37.5%） 为 国 际 合

作 完 成；13 部 [6, 9, 12, 15-24]（81.3%） 有 报 告 原 始 版； 
12 部 [8, 9, 11, 12, 14-17, 19, 20, 23, 24]（75.0%）说明基金来源； 
9 部 [9, 12, 17-20, 22-24]（56.3%）说明利益冲突；报告规范

清单条目数量为 7~40 条；参考文献数量为 9~80 篇

不等。

讨  论

报告规范是提高医学研究质量的重要工具，同时

还可以作为证据开发者和使用者、政策制定者、编辑

和患者等各种人员的手册，在规范研究设计和审查方

面发挥积极作用 [25,26]。近年来国家重视中医药标准化

表 4 中医药研究报告规范涉及领域分布

涉及领域 频次（%） 目的

中医药临床研究 6（37.5） 提升中医药临床研究方案 [6]、中药复方 [12]、单病例随机对照 [17]、针刺 [9]、艾灸 [22]、拔罐 [23] 试
验的报告质量

专家共识 / 临床实践指南 5（31.3） 规范中成药 [11]、中医药 [14] 临床应用专家共识及中医临床实践 [16]、传统医学临床实践 [18]、中医
药卫生保健指南 [20] 的撰写，增强适用性

系统评价 /Meta 分析 3（18.8） 提高针刺 [19]、中草药 [21]、艾灸 [24] 系统评价的报告质量

中医临床路径 1（6.3） 规范中医临床路径 [8] 的报告

中医医案 1（6.3） 改进中医医案 [15] 的报告质量和可信性
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表 5 纳入文献其他特征

作者及年份 报告规范名称 类别 原始版 /
拓展版

注册 国际
合作

资金
资助

说明利
益冲突

清单
条目数

参考
文献数

Dai L 2019[6，7] Standard Protocol Items for Clinical Trials 
with Traditional Chinese Medicine 2018：
Recommendations，Explanation and 
Elaboration（SPIRIT-TCM Extension 2018）

临床研究 拓展版 是 是 否 否 33 35

王思成 2010[8] 循证中医临床路径的报告规范 中医床路径 原始版 否 否 是 否 18 18

Hugh MP 2010[9] Revised Standards for Reporting Interventions 
in Clinical Trials of Acupuncture（STRICTA）：
extending the CONSORT statement

临床研究 拓展版 否 否 是 是 17 63

莫美 2019[11] 中华中医药学会中成药临床应用专家共识报告规范 共识 / 指南 原始版 否 否 是 否 16 15

Cheng CW 2017[12] CONSORT Extension for Chinese Herbal 
Medicine Formulas 2017：Recommendations，
Explanation，and Elaboration

临床研究 拓展版 是 是 是 是 25 56

方赛男 2018[14] 中医药临床应用专家共识的报告规范 共识 / 指南 原始版 否 否 是 否 30   9

张抗 2016[15] 中医医案撰写与报告规范 中医医案 拓展版 否 否 是 否 15 21

张霄潇 2019[16] 中医临床实践指南报告清单 共识 / 指南 拓展版 否 否 是 否 40 12

Li J 2019[17] CONSORT extension for reporting N-of-1 trials for 
traditional Chinese medicine（CENT for TCM） ：
Recommendations，explanation and elaboration

临床研究 拓展版 是 是 是 是 25 36

Choi J 2016[18] Preferred Reporting Items for the Development 
of Evidence-based Clinical Practice 
Guidelines in Traditional Medicine（PRIDE-
CPG-TM）：Explanation and elaboration

共识 / 指南 拓展版 是 否 否 是 40 47

Wang X 2019[19] Reporting items for systematic reviews 
and meta-analyses of acupuncture：the 
PRISMA for acupuncture checklist

系统评价 /
Meta 分析

拓展版 是 是 是 是 27 48

Xie R 2020[20] The RIGHT Extension Statement for 
Traditional Chinese Medicine：Development，
Recommendations，and Explanation

共识 / 指南 拓展版 是 是 是 是 22 40

Zhang X 2020[21] PRISMA（Preferred Reporting Items for Systematic 
Reviews and Meta-Analyses） Extension for Chinese 
Herbal Medicines 2020（PRISMA-CHM 2020）

系统评价 /
Meta 分析

拓展版 是 否 否 否 24 80

Cheng CW 2013[22] Extending the CONSORT Statement to moxibustion 临床研究 拓展版 否 是 否 是 16 38

Zhang X 2020[23] Standards for reporting interventions in 
clinical trials of cupping（STRICTOC）：
extending the CONSORT statement

临床研究 拓展版 是 否 是 是 16 75

Zhang X 2020[24] PRISMA extension for moxibustion 2020：
recommendations，explanation，and elaboration

系统评价 /
Meta 分析

拓展版 是 否 是 是 27 47

骤—会前活动—面对面会议—会后活动—会发表后的

活动 5 个大步骤。本研究中仅有 4 部（25.0%）报告

规范按照此步骤实施。12 部（75.0%）报告规范在制

定过程中进行了专家共识，可分为正式共识法和非正

式共识法。正式共识法包括德尔菲法、名义组法、美

国 NIH 共识形成会议法等 [32]。德尔菲法是医学领域、

国际共识制定最常用的方法，有利于高效解决争议问

题，增加报告规范的合理性和可信性 [33]。本研究中 
6 部（50.0%）报告规范使用德尔菲法，占比较低，

建议报告规范的制订充分、科学的使用德尔菲法。

EQUATOR 协作网（http：//www.equator-network. 
org）是收集全球范围内各领域报告规范的网站，并

提供注册等服务供全球研究者使用，其目的是提高报

告规范制定和研究的透明化，促进医学类报告规范

的普及应用 [30, 34]。本研究 9 部（56.3%）报告规范

在 EQUATOR 协作网进行注册，比例仍较低，建议

今后的报告规范应先注册，以提高报告规范的质量、

透明度。13 部（81.3%）报告规范是在原始版（如

CONSORT[35]、SPIRIT[36]、PRISMA[37] 等 ） 基 础 上

的扩展，使其适用于对应的中医药研究，但直接针对

中医药研究建立的报告规范数量较少，不利于中医药

研究成果的推广与传播。6 部（37.5%）为国际合作完

成，但比率较低，尚需加强国际学术组织间的交流及合

作，以促进中医药的国际化。仅 2 部（12.5%）报告

规范为中英文发布，建议未来制订的报告规范宜进行

双语或多语种发布，提升中医药标准的国际化进程。

本研究梳理了国内外已发布的中医药领域研究报

告规范，分析其发表时间、期刊分布、所在中医药领

域、制定过程等方面的特征，为今后制定高质量的中

医药研究报告规范提供参考。但也存在一些不足，如

由于尚无报告规范的质量评价工具，未能对纳入的报

告规范进行质量评价。期望今后的中医药研究报告规

范在注册、制定过程、中英文发布等方面不断完善和

提高，从而为临床决策提供更优质的证据，促进中医
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药的标准化、国际化。

利益冲突：无。
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