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摘　 要:目的 对浮针治疗肩周炎的临床随机对照试验进行质量评价ꎮ 方法 检索中国知网(ＣＮＫＩ)、维普中文

期刊服务平台(ＶＩＰ)、万方数据知识服务平台(ＷＦ)及 ＰｕｂＭｅｄ 等各大数据库中自 ２００１ 年 １ 月—２０２１ 年 １２ 月期间

发表的所有文献ꎬ通过 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明、ＳＴＲＩＣＴＡ 标准及 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 进行质量评价ꎮ 结果 共纳入 ３４ 篇文献ꎮ １ 篇可

从题目直接知晓为 ＲＣＴꎻ２４ 篇(７０.５９％)提及随机分组方法ꎻ无文献对研究过程中的盲法实施、样本量确定、试验注

册、基金资助、操作者资历等信息进行报告ꎻ大部分文献对于受试者基线资料变化、试验存在的局限性、机体反应与

对照组干预措施的合理性等细则报告不充分ꎮ 结论 目前发表的浮针治疗肩周炎的 ＲＣＴ 报告质量总体较低ꎬ一定

程度影响了结果可靠性ꎮ 建议后续严格遵循 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准设计与实施临床试验ꎬ发表规范且高

质量的 ＲＣＴ 研究报告ꎬ提高证据体系公信力ꎬ促使科研成果更好的回馈临床治疗ꎮ
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　 　 肩周炎(ｆｒｏｚｅｎ ｓｈｏｕｌｄｅｒꎬＦＳ)是肩关节囊及其周

围软组织因损伤或退行性病变ꎬ导致局部出现无菌

性炎症反应及组织黏连的慢性持续性肩痛[１]ꎮ 以

肩部静息痛(昼轻夜重ꎬ遇寒则甚)和进行性活动障

碍为主要发病特征ꎬ严重可致患肩肌肉萎缩[２￣３]ꎮ
流行病学研究指出本病高发年龄为 ４０ ~ ６０ 岁ꎬ女性

发病率高于男性[４]ꎮ 临床治疗以缓解疼痛ꎬ防止关

节粘连ꎬ改善生活质量为重点[５]ꎬ目前主要以应用

镇痛药物、外科手术和物理治疗等疗法为主[６]ꎬ其
中物理疗法以安全、副作用小的优势在临床中被广

大患者青睐ꎮ 浮针是在传统针刺基础上结合现代

医学理论提出的一种新型物理疗法ꎬ通过皮下扫散

及再灌注对患肌远端疏松结缔组织进行刺激ꎬ促进

患处肌肉及缺血组织的血液循环ꎬ改善缺血缺氧状

态ꎬ缓解肌肉经筋紧张挛缩ꎬ达到镇痛目的[７￣８]ꎮ
随机 对 照 试 验 ( ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌꎬ

ＲＣＴ)是目前公认的评价研究设计方案及干预措施

效果的最佳标准ꎬ直接影响了临床研究质量与研究

结果的可靠性[９]ꎮ 近年来ꎬ浮针治疗 ＦＳ 的 ＲＣＴ 报

告逐渐增多ꎬ但质量参差不齐ꎬ且目前尚未有文献

对已发表报告进行质量评价ꎬ无从得知现阶段该领

域研究的不足ꎬ不利于浮针疗法的临床使用推广ꎮ
本文 通 过 ＣＯＮＳＯＲＴ 声 明 ( ２０１７ 拓 展 版 ) [１０]、
ＳＴＲＩＣＴＡ 标准[１１]以及 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 偏倚风险评估工具

对符合纳排标准的 ＲＣＴ 报告进行质量评价ꎬ为今后

该领域开展高质量临床 ＲＣＴ 与研究报告撰写提供

参考ꎬ以期为浮针临床应用提供科学循证医学证据ꎮ
１　 资料与方法

１.１　 纳入标准　 ①研究类型:属于浮针治疗 ＦＳ 的

临床 ＲＣＴꎬ文中出现“随机分组”或“随机”等字样ꎬ
无论研究是否采用盲法ꎻ②研究对象:确诊为 ＦＳ 的

患者ꎬ不伴有其他可能影响试验结果的疾病ꎬ如肩

部外伤、骨结核、肿瘤等ꎻ③干预措施为浮针或浮针

配合其它治疗手段ꎬ对照措施采用浮针之外的治

疗手段ꎮ
１.２　 排除标准　 ①研究类型:非临床 ＲＣＴ、历史对

照试验、动物实验、回顾性研究、经验总结、综述、
Ｍａｔｅ 分析等ꎻ②重复发表的文献(同一文献选取发

表时间靠前的一篇)等ꎻ③对照措施采用浮针治疗ꎻ
④其他不符合纳入标准的文献ꎮ
１.３ 　 文献检索范围 　 系统检索 ＣＮＫＩ、ＶＩＰ、ＷＦ、
ＰｕｂＭｅｄ 等数据库中的文献ꎮ 中文检索词为:(“浮
针”ｏｒ“浮针疗法”)ａｎｄ(“肩周炎”ｏｒ“冻结肩”ｏｒ“肩
关节周围炎”ｏｒ“肩凝症” ｏｒ“五十肩” ｏｒ“肩痹”)ꎻ英
文 检 索 词 为: (“ ｆｕ􀆳ｓ ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ ” ｏｒ “ ｆｌｏａｔｉｎｇ
ｎｅｅｄｌｉｎｇ ” ｏｒ “ ｆｕ􀆳ｓ ｓｕｂｃｕｔａｎｅｏｕｓ ｎｅｅｄｌｉｎｇ ”) ａｎｄ
(“Ｆｒｏｚｅｎ ｓｈｏｕｌｄｅｒ”ｏｒ“Ｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓ” ｏｒ“Ｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓ ｏｆ
ｓｈｏｕｌｄｅｒ” ｏｒ“Ｓｃａｐｕｌｏｈｕｍｅｒａｌ Ｐｅｒｉａｒｔｈｒｉｔｉｓ”ꎬ检索形式

采用中心词结合的高级检索形式ꎬ时间为 ２００１ 年 １
月—２０２１ 年 １２ 月ꎬ文献语言类别为中、英文ꎮ
１.４　 文献筛选和信息提取 　 将初步检索的文献题

录导入 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ３.５ꎬ应用软件降重ꎬ再根据纳排

标准ꎬ通过题目和摘要进行二次筛选ꎬ最后浏览全

文确定纳入文献ꎮ 通过 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２０１９ 提取第

一作者、发文年份、样本量、干预措施、结局评价指

标等有效信息ꎮ
１.５　 文献质量评价　 通过 Ｃｏｃｈｒａｎｅ 进行风险评估ꎬ
依据 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准进行质量评

价ꎮ 信息筛选与资料提取由 ２ 位经过系统培训的研

究者各自进行ꎬ并依据细则内容分别进行风险评估

与质量评价ꎮ 结束后ꎬ两人互换意见ꎬ对于意见不

一致的细则内容由第三方研究人员进行裁决ꎮ 最

后得出所有文献的偏倚风险情况ꎬ评价条目的报告

数量与具体报告率ꎮ
２　 结果

２.１　 文献检索结果　 初步检索文献 ３７８ 篇ꎬ依据纳

排标准严格剔除后ꎬ最终纳入完全符合要求的文献

３４ 篇[１２￣４５]ꎬ具体流程如图 １ 所示ꎮ
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２.２ 　 纳入文献基本特征 　 纳入文献发表年限为

２００７—２０２１ 年ꎬ近五年进入倍速增长阶段ꎬ共发文

２４ 篇(占比 ７０.５９％)ꎬ具体年发文量见图 ２ꎮ 纳入

ＲＣＴ 报告样本量最小 ５０ 例ꎬ最大 １５０ 例ꎻ干预措施

多以浮针与临床常规疗法进行疗效对比ꎻ结局评价

指标多为主观指标ꎬ缺少客观评价标准ꎮ 具体文献

特征见表 １ꎮ

表 １　 纳入文献的基本特征

　 第一

　 作者
年份

ｎ

试验组 对照组
干预措施 对照措施 结局评价指标

迟林静 ２００７ ３０ ２０ 浮针 电针 疗效评分

李乐敬 ２００８ ６５ ６０ 浮针＋关节松动术 痛点注射 疗效评分

陆瑾 ２００８ ３０ ３０ 浮针 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

刘伯京 ２００９ ５９ ６１ 浮针 局部注射 疗效评分

辛英伟 ２００９ ５９ ６１ 浮针 封闭注射 ＲＯＭ 评分

华英 ２００９ ３３ ３３ 浮针＋功能锻炼 温针灸联合功能锻炼 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

卢振中 ２０１０ ４２ ３８ 浮针 常规针刺＋悬灸 ＶＡＳ 评分、Ｍｅｌｌｅ 评分、疗效评分

林慧 ２０１１ ３５ ３５ 浮针 电针 ＣＭＳ、ＶＡＳ、ＡＤＬ、ＲＯＭ 评分、肌力积分

王点兵 ２０１５ ７５ ７５ 浮针＋关节松动术 口服布洛芬缓释胶囊 疗效评分

钟家芳 ２０１６ ３３ ３２ 浮针＋关节松动术 封闭注射 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

李新伟 ２０１７ ４０ ４０ 浮针 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

陆春梅 ２０１８ ５０ ５０ 浮针 普通针刺联合火罐 疗效评分、ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分

文希 ２０１８ ３２ ３２ 浮针 普通电针 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分、疗效评分

任东坡 ２０１８ ４０ ４０ 浮针＋点穴 曲安奈德注射封闭 疗效评分、ＶＡＳ 评分

刘晓娜 ２０１８ ３２ ３２ 浮针＋针刺 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分、

胡正喜 ２０１９ ５０ ５０ 浮针 常规针刺 疗效评分

何煜才１ ２０１９ ２５ ２０ 浮针 中频脉冲电 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分、疗效评分

何煜才２ ２０１９ ４０ ４０ 浮针＋口服舒筋活络汤 口服舒筋活络汤 ＣＭＳ 评分、血清 ＮＯＳ 和 ＧＭ－ＣＳＦ 水平、肌电值

秦中枢 ２０１９ ３０ ３０ 浮针＋温针灸 温针灸 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分、疗效评分

吴罡 ２０１９ ５５ ５５ 浮针 局部注射 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分、临床有效率

姚晓兵 ２０２０ ４３ ４３ 浮针 常规针刺 疗效评分

李伟 ２０２０ ４８ ４８ 浮针＋口服舒筋活络汤 口服舒筋活络汤 疗效评分

韩维宁 ２０２０ ３３ ３３ 浮针 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＡＤＬ 评分、ＲＯＭ 评分

封迎帅 ２０２０ ３４ ３４ 浮针 电针 ＲＯＭ、疼痛及肌力评分、疗效评分

梁安琦 ２０２０ ４５ ４５ 浮针＋针刺 电针 ＶＡＳ 及 Ｍｅｌｌｅ 评分、疗效评分

陈浦 ２０２０ ６０ ６０ 浮针＋刺络拔罐 刺络拔罐 ＣＭＳ 评分、临床有效率

王林林 ２０２０ ４０ ４０ 浮针＋肩痹康复汤 肩痹康复汤 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分、疗效评分

李鹏 ２０２１ ４３ ４３ 浮针＋关节松动术 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分

谢菁 ２０２１ ３４ ２７ 浮针＋注射玻璃酸钠 注射玻璃酸钠 ＶＡＳ 评分、ＣＭＳ 评分

黄黎 ２０２１ ３１ ３０ 浮针 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＡＤＬ 评分、ＲＯＭ 评分

马思云 ２０２１ ３２ ３２ 浮针 常规针刺 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

盛茹雅 ２０２１ ５０ ５０ 浮针＋康复锻炼 口服美洛昔康片 ＶＡＳ 评分、ＲＯＭ 评分

叶雄峰 ２０２１ ３９ ３９ 浮针＋运动松解推拿法 运动松解推拿法 ＶＡＳ 评分、ＪＯＡ 评分、疗效评分

王圆圆 ２０２１ ３６ ３６ 浮针＋手法松解术 手法松解术 ＶＡＳ、肩关节评分、Ｍａｌｌｅｔ 评分、疗效评分

２.３　 偏倚风险评价结果 　 偏倚控制的报告情况可

影响研究结果真实度ꎬ进而影响结果的推广及应

用[４６]ꎬ具体偏倚风险评价结果见表 ２、图 ３、图 ４ꎮ ２４
篇说明了随机序列生成方法ꎬ其中 ５ 篇依据就诊顺

序进行随机分组ꎬ存在一定主观判断性ꎬ故偏倚风

险较高ꎮ 分配隐藏方面仅 １ 篇进行了报告ꎬ且运用

了统计分析系统来隐藏随机分配方案ꎬ降低了选择

偏倚风险ꎻ１５ 篇未明确报告分配隐藏情况ꎬ且随机

分组采用随机数字表法ꎬ存在研究者预知分配结果

的可能性ꎬ故偏倚风险较高ꎮ 纳入文献均未提研究

中对实施者及受试者的盲法实施情况ꎬ仅 １ 篇提及

对结局评价者施盲ꎮ 结果数据方面ꎬ３２ 篇研究数据
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完整ꎬ２ 篇提到了数据剔除与脱落ꎬ并通过意向分析

(ＩＴＴ)进行结果分析ꎬ保证了组间均衡性及试验结

果真实性ꎬ有效避免了偏倚风险[４７]ꎬ故 ３４ 篇均为低

风险ꎮ 纳入文献均报道了试验设定的主、次要结局

指标ꎬ报告偏倚风险为低风险ꎮ 其他偏倚风险风险方

面ꎬ有 １０ 篇文献仅 １ 名作者ꎬ存在试验设计及实施等

方面的高偏倚风险ꎮ

图 １　 浮针治疗肩周炎 ＲＣＴ 报告筛选流程图

图 ２　 文献发表年份分布图

表 ２　 偏倚风险评价结果[ｎ(％)]

项目
高风险

偏倚

低风险

偏倚

偏倚风险

不清楚

随机序列产生(选择偏倚) ５(１４.７１) １９(５５.８８) １０(２９.４１)

分配隐藏(选择偏倚) １５(１７.６５) １(８.８２) １８(５２.９４)

对受试者及操作者施盲(执行偏倚) ０(０.００) ０(０.００) ３４(１００.００)

对结局评估员施盲(观察偏倚) ０(０.００) １(２.９４) ３３(９７.０６)

结果数据是否完整(失访偏倚) ０(０.００) ３４(１００.００) ０(０.００)

选择性报告研究结果(报告偏倚) ０(０.００) ３４(１００.００) ０(０.００)

其他偏倚来源 １０(２９.４１) ０(０.００) ２４(７０.５９)

图 ３　 偏倚风险评估图

２.４　 文献质量评价结果

２.４.１　 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明评价结果 　 通过 ＣＯＮＳＯＲＴ
声明对纳入 ＲＣＴ 文献报告的质量评价结果显示ꎬ所
有文献均未报告的条目有 １６ 条ꎻ报告率为 １００％的

条目有 ２ 条ꎮ 题目提及 ＲＣＴ、分配隐藏与不良事件

三项条目均只有 １ 篇(２.９４％)文献报告ꎬ纳入文献

多以临床疗效观察或疗效评价为题ꎬ无法从题目直

接获知研究类型ꎬ增加了研究人员的检索难度ꎻ针
刺意外常伴随治疗过程ꎬ其处理是否得当ꎬ直接影

响患者依从性与后续治疗ꎬ需重视治疗过程中意外

事件与处理措施的说明ꎮ 各条目具体报告文献数

量及报告率详见表 ３ꎮ

图 ４　 偏倚风险总结
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表 ３　 基于 ＣＯＮＳＯＲＴ 评价纳入 ＲＣＴ 文献的报告质量结果

论文结构 条目具体描述 文献篇数(篇) 报告率(％)

题目和摘要 １ａ)题目提及 ＲＣＴ １ ２.９４

１ｂ)结构式摘要(包括试验设计方法、结果、结论等部分) ２７ ７９.４１

引言

　 背景和目的 ２ａ)背景和原理解释(生物学原理或中医学理论) ２２ ６４.７１

２ｂ)具体目的和假设 ９ ２６.４７

方法

　 试验设计 ３ａ)描述试验设计方式(平行对照ꎬ析因设计)及各组受试者分配情况 ２６ ７６.４７

３ｂ)试验开始后试验方法的更改(如纳排标准)及原因 ０ ０.００

　 受试者 ４ａ)纳入者的合格标准 ２０ ５８.８２

４ｂ)资料收集的场所和地点 ３２ ９４.１１

　 干预措施 ５)描述各组干预措施的操作细节 ３４ １００

　 结局指标 ６ａ)完整和准确说明预先设定的主要及次要结局指标ꎬ包括测评时间 ３４ １００

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 ０.００

　 样本量 ７ａ)样本量的确定过程 ０ ０.００

７ｂ)解释中期分析和试验终止原则 ０ ０.００

８ａ)随机序列的生成方法 ２４ ７０.５８

８ｂ)描述随机法的类型 ０ ０.００

任何限定的细节

　 分配隐藏 ９)描述随机分配的方法ꎬ描述实施干预前为序列隐藏所采取的步骤 １ ２.９４

　 实施 １０)试验各阶段实施者的描述 ０ ０.００

　 盲法 １１ａ)是否对受试者、试验操作者和结局评估者设盲及如何设盲 ０ ０.００

１１ｂ)对干预措施相似性的描述 ０ ０.００

　 统计学方法 １２ａ)各组间主要、次要结局的统计学方法 ２５ ７３.５３

１２ｂ)记录辅助分析方法 ０ ０.００

结果

　 受试者流程 １３ａ)各组受试者分配、治疗的例数ꎬ纳入主要结局分析的例数 ０ ０.００

１３ｂ)描述各组剔除、脱落人数和原因 ４ １１.７６

　 招募受试者 １４ａ)招募周期和随访时间(提到具体日期) ２７ ７９.４１

１４ｂ)试验中断或停止原因 ０ ０.００

　 基线资料 １５)每一组受试者的基线资料(人口学资料和临床特征) ２９ ８５.２９

　 纳入分析的例数 １６)各组纳入每种分析的受试者数目(分母)以及该分析是否为最初分组分析 ４ １１.７６

　 结局和估计值 １７ａ)分析的每一个主要和次要结局ꎬ应有效应估计值及其精确性 ２８ ８２.３５

１７ｂ)相对效应值和绝对效应值分析ꎬ报告所进行的任何其他分析包括亚组分析和校正分析ꎬ以说明分

析方法的多样性ꎻ指出哪些是预先设定的
０ ０.００

　 辅助分析 １８)报告所进行的其他辅助分析ꎻ并指出哪些是预先设定的或探索性的 ０ ０.００

　 不良事件 １９)各干预组出现的所有不良反应与意外事件 １ ２.９４

讨论

　 局限性 ２０)指出试验的局限性ꎬ对报告存在的潜在偏倚和不精确进行解释 ４ １１.６５

　 可推广性 ２１)指出试验结果的实用性及可靠性 ２６ ７６.４７

　 解释 ２２)对结果对应的解释及证据描述 １９ ５５.８８

其他信息

　 注册登记 ２３)试验注册机构名称和注册号 ０ ０.００

　 试验方案 ２４)是否提及可获得完整试验方案的地方 ０ ０.００

　 资助情况 ２５)资助情况及资助者的说明 ０ ０.００

２.４.２　 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准评价结果 　 通过 ＳＴＲＩＣＴＡ 标

准对纳入文献报告质量评价结果显示ꎬ报告率为

０％的条目有 ４ 条ꎬ报告率为 １００％的条目有 ４ 条ꎬ报

告率小于 ３０％的条目有 ３ 条ꎮ 各条目具体报告文献

数及报告率详见表 ４ꎮ
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表 ４　 基于 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准评价纳入 ＲＣＴ 文献的报告质量结果

条目 条目具体描述 文献篇数(篇) 报告率(％)

针刺治疗的合理性 １ａ)针刺治疗的类型 ３４ １００

１ｂ)提供针刺治疗的理由、依据(背景、文献资料) １２ ３５.２９

１ｃ)对何种治疗做了变动 ０ ０.００

针刺细节 ２ａ)每位受试者每次治疗用针数目 ０ ０.００

２ｂ)进针部位说明(穴位、压痛点) ３１ ９１.１８

２ｃ)进针深度(针尖所至的组织层面、毫米或寸) ３１ ９１.１８

２ｄ)引发的机体反应(如得气或肌肉抽动) ９ ２６.４７

２ｅ)进针后刺激方式 ３４ １００

２ｆ)留针时间 ２１ ６１.７６

２ｇ)针具规格(直径、长度、厂家和材质) １０ ２９.４１

治疗方案 ３ａ)针刺治疗次数及频率 ３４ １００

３ｂ)针刺治疗的疗程 ３４ １００

辅助干预措施 ４ａ)对观察组结合的其它干预疗法 １５ ４４.１２

４ｂ)治疗场所及相关信息(包括治疗前给患者的解释说明、医师的操作指导) ０ ０.００

治疗师的背景 ５ａ)对参与临床研究的针灸师的信息说明 ０ ０.００

对照或比较干预措施 ６ａ)选择对照或对照措施的合理性说明 ６ １７.６５

６ｂ)精确地描述对照或对照措施(如果采用假针刺或其它任何一种类似针刺对照ꎬ按照上述条目 １ 到

３ 详细描述)

２９ ８５.２９

３　 讨论

随着近几年浮针广泛应用于 ＦＳ 的治疗ꎬ研究

人员开始对浮针进行 ＲＣＴ 研究ꎬ旨在为浮针疗法提

供更加完善的统计学证据ꎮ ＲＣＴ 作为评估临床研

究干预措施疗效的黄金标准ꎬ其通过严谨的试验设

计与规范的试验过程ꎬ保证了研究结果的公信力与

科学性ꎮ 通过对纳入文献的整体质量评价ꎬ本文拟

从以下几方面进行探讨ꎬ希望为后续高质量 ＲＣＴ 研

究与报告提供参鉴ꎮ
３.１　 基于 ＣＯＮＳＯＲＴ 声明(２０１７ 扩展版) 　 依据

ＣＯＮＳＯＲＴ 声明对浮针治疗 ＦＳ 的临床 ＲＣＴ 报告进

行质量评价ꎬ结果显示主要存在以下问题ꎮ
３.１.１　 随机法与隐藏 　 随机分配是临床科研的重

要原则之一ꎬ可有效避免研究中的偏倚风险ꎬ对于

研究真实性与结果可信度有着重要意义ꎬ包括随机

序列分配和分配隐藏两个关联过程ꎬ其中分配隐藏

是保证随机化质量的前提[４８￣５０]ꎬ研究中上述过程的

缺失易造成试验结果的假阳性或有效率虚高ꎮ 纳

入文献中有 ２２ 篇通过随机数字表、抽签、掷骰子等

方法来生成随机序列ꎬ但仅有 １ 篇报告了分配隐藏ꎬ
一定程度影响了结果真实性ꎮ
３.１.２　 盲法 　 科学的盲法设计与实施是为了消除

研究者及受试者的主观因素造成的 ＲＣＴ 信息偏倚

风险ꎬ提高试验严谨性与结果可靠性[５１￣５２]ꎮ 纳入文

献均未提及研究中的盲法实施情况ꎮ
３.１.３　 样本量与受试者　 样本量方面ꎬ所有文献均

未报告详细估算过程ꎬ仅提到各组人数分配情况及

男女比例ꎮ 临床试验中样本量必须经科学合理的

估算ꎬ其决定了试验结论的可靠性与精度[５３]ꎬ也避

免了科研资源的浪费ꎮ 其次受试者诊断及纳排也

是影响科研结果准确性的因素之一ꎬ纳入文献诊断

标准多以«中医病症诊断疗效标准»为依据ꎬ缺少临

床医学诊断标准ꎬ如骨科学、疼痛学诊断标准等ꎬ单
一的诊断标准易造成受试者的纳入存疑ꎮ 最后ꎬ研
究过程中受试者基线资料应一致ꎬ当受试人数发生

变化时要进行解释说明ꎬ并及时采取 ＩＴＴꎬ避免因数

据丢失而降低疗效结果可信性ꎮ
３.１.４　 统计学方法与结果分析 　 纳入文献对于结

果数据统计多选用 ＳＰＳＳ 软件ꎬ但缺乏详细的分析

操作过程及辅助分析方法ꎬ无从得知研究人员所选

择的参数检验方法及选择依据ꎮ 科学严谨的统计

分析过程直接决定了数据结果的正确性与可信度ꎬ
在报告中应完整详尽的阐述ꎮ 结果分析时ꎬ大部分

文献都报告了主、次要结局统计结果的显著性ꎬ但
未说明统计结果的目标效应值ꎬ无从得知各组间差

异的强度大小[５４]ꎮ 对于亚组分析和校正分析等额

外分析方法ꎬ所有文献均未提及ꎬ统计分析方法较

为单一ꎮ
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３.１.５　 其他　 研究方案的注册与可获取ꎬ是构成临

床试验透明化的重要过程ꎬ保证了研究的真实性与

可验证性[５５￣５６]ꎮ 研究人员可依据完整的研究方案

进行模拟试验ꎬ对结果进行再次评价ꎬ在文献撰写

中应对此进行报告说明ꎮ
３.２　 基于 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准　 依据 ＳＴＲＩＣＴＡ 标准对浮

针治疗 ＦＳ 的临床 ＲＣＴ 报告进行质量评价ꎬ结果显

示主要存在以下问题ꎮ
３.２.１　 针刺治疗的细节 　 首先无文献具体说明每

节治疗的用针数目ꎬ仅少数文献提到了扫散频率和

留针时间ꎬ但缺少统一标准ꎬ无法保证试验刺激量

的同质性ꎬ易引发结果数据的争议ꎮ 其次ꎬ仅 ９ 篇报

告了行再灌注操作时引发的机体反应ꎬ其中 ８
篇[１９ꎬ２７ꎬ３３￣３４ꎬ３７￣３８ꎬ４０ꎬ４５] 描述为患者自觉疼痛消失ꎬ １
篇[２９]描述为得气ꎮ 在后续研究中需重视对于刺激

手法引发机体反应的描述说明ꎬ规范浮针临床操

作ꎬ保证操作可重复性ꎮ
３.２.２　 辅助干预措施及对照干预措施 　 纳入文献

对于干预措施(包括辅助干预措施与对照干预措

施)的具体操作过程均进行了详细报告ꎮ 对于受试

者治疗场所的报告ꎬ大部分文献描述为我科或我院

收治ꎬ未提及具体治疗场所(如无法获知浮针治疗

是否需要在无菌操作室进行)ꎮ ３４ 篇文献中仅 ６ 篇

简单阐述了对照措施选择的合理性ꎻ对照组的设立

及对照干预措施的选择是 ＲＣＴ 研究的重要组成部

分ꎬ对照疗法不是随意确定ꎬ要从解决临床实际问

题出发ꎬ选择具有研究意义的疗法作为对照ꎮ
３.２.３　 治疗师背景 　 所有文献均未报告施术者的

基础信息ꎬ如临床经验、从业年限、学历职称等ꎬ临
床医师的从业年限与操作经验对于治疗效果的影

响较大ꎬ应进行详细报告ꎮ
综上ꎬ通过系统的质量评价ꎬ发现浮针治疗 ＦＳ

的临床 ＲＣＴ 文献报告质量总体较低ꎬ临床证据水平

为均低等级ꎬ缺乏统一规范对照标准ꎬ缺少有力循

证医学证据ꎬ对浮针疗法安全性及有效性的判断造

成了一定程度影响ꎬ难以为浮针疗法临床发展提供

有力证据支撑ꎬ建议今后的临床 ＲＣＴ 方案设计及结

果撰写严格按照 ＣＯＮＳＯＲＴ 和 ＳＴＲＩＣＴＡ 中的细则ꎬ
建立规范的、大样本的、多中心参与的临床随机对

照研究ꎬ提高研究质量及结果可靠性ꎬ为浮针治疗

ＦＳ 的疗效评价及最优疗法的探索应用提供高级循

证医学证据ꎮ 针对本研究发现的问题ꎬ具体提出以

下建议:①对临床科研人员进行专业的 ＲＣＴ 思维培

训ꎬ保证试验过程中随机法、分配隐藏和盲法的应

用ꎻ②严格按照统计学方法ꎬ运用专业统计软件和

计算公式对样本量进行科学合理的估算ꎬ或通过预

试验预估研究所需样本量ꎬ保证数据严谨性ꎻ③及

时对试验进行中期分析及后期随访ꎬ完善研究数据

与基线资料ꎬ提高结果准确性及可信度ꎻ④诊断标

准方面ꎬ需将中医诊断标准与最新临床指南、专家

共识相结合ꎬ提高诊断准确性ꎬ避免因误诊、漏诊造

成的基线资料错误ꎻ⑤结局评价指标方面ꎬ加入客

观评价标准ꎬ如肌电值、血清因子水平等ꎬ从多维度

对临床疗效进行评价ꎻ⑥报告具体操作步骤和试验

方案注册情况ꎬ确保临床 ＲＣＴ 的透明性和可复刻

性ꎻ⑦开展多中心ꎬ大样本、高质量的临床 ＲＣＴ 研

究ꎬ避免研究资源浪费ꎮ
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