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中药复方是传统中医药(TCM)临床治疗最主要的形
式，但临床试验报告的统一标准(Consolidated Standards 
of Reporting Trials, CONSORT)声明(简称CONSORT声
明)及其草药及针刺的扩展版，均未能有效提升中药
复方临床随机对照试验报告的质量。由中医药临床专
家、方法学家、流行病学家和医学期刊编辑组成的工
作组，草拟并发表了报告规范初稿，经广泛征求意见
及修订后，制订了中药复方临床试验报告的统一标准
(CONSORT–CHM Formulas)(下称CONSORT–中药复
方)。

CONSORT–中药复方是在CONSORT 2010声明的基础
上，加入中医证候和针对中药复方特点的条目内容，
新增了1项子条目“关键词”，便于中药复方临床试
验报告的索引及文献检索，并对其中7项条目的内容
进行扩展，包括文题和摘要、背景和目的、受试者、
干预措施、结局指标、可推广性和解释, 另针对中药
复方的危害说明进行了修改，同时提供了报告实例和
详尽的解说。 工作组希望借着CONSORT–中药复方
2017的出版，能够改善中药复方临床随机对照试验的
报告质量。

传统中医药(TCM)是世界上历史最悠久的医学体系之
一，同时具备独特和完整的理论。 直至今天，它在
中国医疗体系中仍担当重要角色，在国际上亦越来越
受关注(1)。自第一个中药随机对照试验(Randomized 
Controlled Trial，RCT)的研究报告于1982年发表以来 
(2)，已有数万篇与中药复方相关的临床试验报告发表
(3)。然而，这些研究报告的质量并不十分理想(4-6)，
这不仅降低了中医药的价值，影响评论者和读者对其
疗效和安全性的判断(6)，亦易引起各界对中医药的怀
疑和批评，最终阻碍了临床实践和患者謢理的应用和
发展。

临床试验报告的统一标准(Consolidated Standards of 
Reporting Trials)声明(简称CONSORT声明)及其一系列
的扩展版，大大提高了RCT的整体报告质量(7)。 中药
复方是传统中医药最主要的干预措施。然而，草药(8)
和针刺(9)的CONSORT扩展版，均不能应用于报告中
药复方的临床试验报告，因为这些扩展版并没有涉及
传统中医药理、法、方、药的内容(框1–4)。因此，
工作组制定了新的扩展版，建立中药复方RCT的报告
规范。

制定CONSORT–中药复方2017的过程

CONSORT–中药复方(前称中医药临床随机对照试验
报告规范，CONSORT for TCM)的制定,是在各工作组
委员及专家学者共同协作下完成。CONSORT–中药复
方的初稿包括1张含有22项条目的清单和一张流程图，
于2007年以中文(16)和英文(17)同时发表，公开征求各
方意见。发表后，工作组执行委员在不同的工作坊和
学术会议中报告及解说CONSORT–中药复方扩展版的
内容，促进同行的关注及讨论。此外，一系列论述中
药复方扩展版重要性(18)、中药复方临床试验设计理
念(19)、中药复方组成(20)、结局指标测量(21)、不良
反应(22)和CONSORT–中药复方未来发展(23)等的论
文，相继以中文或英文在学术期刊发表。

2012年底，根据反馈的意见和建议，以及CONSORT 
2010声明的新修版本(24),工作组执行委员在中国成都
深入讨论并修订了CONSORT–中药复方的相关内容，
并于2013年6月在中国北京召开专家会议,与会者包括
12位中国内地的中医药临床试验专家和2位来自韩国的
草药学家。会后,执行委员将修改内容整理后分发给
全部工作组成员获取反馈意见,最后于2016年底完成了
CONSORT–中药复方的修订。

CONSORT–中药复方2017的特点

CONSORT–中药复方2017在CONSORT 2010声明基础
上，加入了中医药的核心元素“证”的概念，同时兼
顾中药复方的特点，形成了中药复方的报告规范；检
查清单新增了1项子条目“关键词”(条目1c)，并对25
项条目中的7项内容进行扩展，包括文题和摘要(条目
1a和1b)、背景和目的(条目2a和2b)、受试者(条目4a)、
干预措施(条目5)、结局指标(条目6a)、可推广性(条目 
21)和解释(条目22),另依据中药复方的特点对“危害  
(条目19)”的解释进行了修改。此扩展版也结合了“
干预措施的描述和重复的框架”的具体内容(Template 
for Intervention Description and Replication，TIDieR)(25)。

CONSORT–中药复方条目清单见表。每条新增、扩
展和补充的清单条目均附详尽的解说,附件2提供了良
好的报告实例以供参考(可从Annals.org网页下载),而
CONSORT流程图则未作任何修改。

中药复方临床随机对照试验报告规范2017:  
CONSORT声明的扩展、说明与详述

郑颂华, MPH; 吴泰相, MPH; 商洪才, MD, PhD; 李幼平, MPH; Douglas G. Altman, PhD; David Moher, PhD;      
卞兆祥, MD, PhD*; CONSORT–中药复方2017工作组 

*CONSORT中药复方扩展版(CONSORT–中药复方2017)的参与者名单参见附件1 (可从Annals.org网页下载)。
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CONSORT 2010声明对中药复方的扩展

文题、摘要和关键词

条目1a

-原CONSORT条目︰文题能识别是随机临床试验
-中药复方的扩展条目︰说明中药临床试验是针对某个中医证
型、某个西医定义的疾病或某个具有特定中医证型的西医定
义的疾病(如适用)

条目1b 

-原CONSORT条目︰结构性摘要,包括试验设计、方法、
结果、结论几个部分(具体的指导建议参考“CONSORT for 
abstracts”[26,27])
-中药复方的扩展条目︰说明复方的名称、剂型及所针对的
中医证型(如适用)

条目1c

-中药复方的新增条目︰确定适当的关键词，包括“中药复
方”和“随机对照试验”

每篇科研论文应该有一个一目了然的文题, 详尽的摘要和
合适的关键词，这是读者从信息量巨大的数据库中检索文
献的重要依据。即便如此，准确查找中药复方相关的RCT仍
然很困难(3)。一般情况下，作者以中药复方的名称和其治
疗的病症为关键词，然而，有别于西药，中药复方的命名
可以是英语直译，亦可以是汉语拼音，甚至以代码表示，
故读者并不一定能确定试验是否以中药复方为干预措施。
纵使作者注明是“中草药”, 亦可以指代中草药的单体、
单方饮片或中药复方。这种不明晰性、不一致性、不完整
性均影响了中药复方临床试验结果的检索和推广, 亦增加

了二次研究的障碍。为确保中药复方的临床试验结果能易
于编入索引和被识别，我们新增了一项子条目“关键词(条
目1c)”。除干预措施的名称外, 建议同时将“中药复方”
和“随机对照试验”列为关键词。

背景和目的

条目2a
-原CONSORT条目︰科学背景和对试验理由的解释
-中药复方的扩展条目︰基于生物医学理论和/或传统中医学
理论的解释

条目2b 

-原CONSORT条目︰具体目的或假设

框 3. 中药复方 (方)

中药复方，是在辨证及确定治疗法则基础上, 基
于疾病的證候特点及中药的不同药性与功效, 选
择合适的药物配伍而得。法随证立、方随法出
(13)。 如果辨证错误, 则治疗法则不当, 复方自
然无效。中药复方, 虽然亦有单味药成方的例子, 
通常是由二种以上的药物配伍而成。中药复方是
中医药临床治疗的主体形式。

中药复方的剂形包括汤剂、颗粒剂、丸剂、片
剂、胶囊剂、散剂、茶剂、酒剂等。目前, 中药
复方的临床试验以自拟处方和成方制剂为主。前
者由研究者自行配伍和制作而成, 可为固定组成
配方或个体化配方；后者则是大规范制作的固定
配方。

框2. 传统中医学的治疗法则 (法)

治疗法则是在辨证的基础上，对疾病确定恰当的
治疗方法,在治疗方法的指导下,选择适宜的药物
组成中药复方进行临床治疗。 治疗法则的确定, 
依赖于准确的辨证。

辨证是确定治疗法则的基础，即所谓的辨证论
治。中医证候是对机体在疾病发展过程中某一阶
段病因、病性和病位等病理因素的概括(11)。 中
医师以望、聞、問、切四种方法, 收集相关的临
床资讯, 运用中医学理论进行分析、辨别疾病的
病因病机、确定其证候。证候一般由病位和病性
两个证素组成(12)。

辨证论治贯穿中医药临床实践始终。在中医药临
床试验中, 亦应贯彻辨证论治的理念, 包括试验
的设计理念、纳入和排除标准的选择、中药处方
的确定、结局指标的选择和结果的解读等。

框1. 传统中医学理论基础 (理)

传统中医学(TCM)是一个独特和成熟的医学理论体
系，其内容深受中国古代哲学的影响。中医学认为
人体自身是一个有机的整体，与自然界有着紧密的
联系。因此，自然界的变化可直接或间接地影响人
体的机能活动。气、阴阳和五行是理解和认识自然
现象的核心元素，亦是中医学的理论基础(10)。

气，也被认为是“生命能量”，是构成宇宙的基本
物质，是中医理论体系最基本的概念。阴和阳是气
的两个方面，即阳气、阴气。它们相互对立斗争，
又相互依存互根，可相互消长平衡，亦可相互转
化，其内容构成中医理论体系的主要内容。五行学
说认为木、火、土、金、水五种元素是世界的基本
组成部分，自然界各种事物的现象和发展变化，都
是这五种物质不断运动和相互作用的结果。五行之
间的生克制化相互为用，生中有克，克中有生，才
能维持脏腑之间的相对平衡与协调。这些理论，是
中医学理解人体的结构、生理、病理的基础，对临
床诊断和治疗及预防等具有重要的指导意义(10)。
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-中药复方的扩展条目︰说明中药临床试验是针对某个中医
证型、某个西医定义的疾病或某个具有特定中医证型的西
医定义的疾病(如适用)

科研论文的引言部分应提供研究背景和试验设计的相关理
论。针对中药复方临床试验, 作者应详细说明试验设计理
念是基于生物医学证据或传统中医理论，还是两者均有，
内容可包括预试验的结果和文献研究。 另外, 任何有关所
研究中药复方的有效性、安全性及其活性成分的证据也应
予以报告。

试验目的和假设是研究的核心。因此, 该试验方案是针对
某个中医证型、某个西医定义的疾病或某个具有特定中医
证型的西医定义的疾病，均应清楚说明, 使读者能更容易
理解整个试验研究的对象, 也有助于把试验结果应用于临
床实践中。

受试者
条目4a
-原CONSORT条目︰受试者合格标准
-中药复方的扩展条目︰如招募特定中医证型的受试者，
应详细说明其1) 诊断标准，和2) 纳入和排除标准。须使用
公认的诊断标准，或提供参考出处，使读者能查阅详细解
释。

中医证候对制定治疗原则有决定性的影响。因此，如果受
试者的纳入包括证候元素在内，证候诊断标准及受试者的
纳入与排除标准应作详细描述。在研究中引用国家或国际
公认的中医证型诊断标准至关重要。自20世纪80年代开始，
多种特定疾病的中医证型诊断标准相继出版，如《中医虚
证辨证参考标准》(30)、《血瘀证诊断标准》(31)和《中
医病证诊断疗效标准》(32)等。 若未有统一诊断标准，作
者应在报告中详细说明证候诊断标准的制定依据及如何应
用。这些信息对于读者解读及重复相关研究相当重要。

干预措施
条目5 
-原CONSORT条目︰详细描述各组干预措施的细节以使其他
研究者能重复试验，包括各干预措施实际上是如何及何时
实施的
-中药复方的扩展条目︰不同类型的中药复方，应包括以下
的内容︰

框4. 中药 (药)

中药主要来源于天然药物及其加工品，包括植物
药、动物药、矿物药及部分化学及生物制品类药
等，可以是生品(新鲜或晒干)或经加工炮制而成
(14)。因中药以植物药居多，故常将“中药”称
为“中草药”。

四气、五味、升降浮沉、归经和毒性是中药的基
础属性。四气是指药物有寒、热、温、凉四种属
性；五味是指药物有酸、苦、甘、辛、咸五种不
同的药味；升降浮沉是药物对人体有向上、向
下、向外、向内四种不同的作用趋向；归经表示
药物选择性地作用于特定的脏腑经络部位；毒性
广义而言是指中药具有祛除病理因素的能力，狭
义指中药对机体所产生的不良影响与损害。

中药材的质量随产地、采集部位、采集时间、炮
制加工等因素变化，而且受重金属、农药残留或
微毒素等潜在污染影响其质量，这些因素也影响
中药配伍基础上形成的中药复方质量，由此可能
影响临床试验对中药复方疗效和安全性的评估结
果(15)。

Downloaded From: http://annals.org/pdfaccess.ashx?url=/data/journals/aim/0/ on 07/06/2017



CONSORT-CHM Formulas 2017

Annals of Internal Medicine Annals.org

表. 中药复方试验报告的检查清单

论文章节/主题 条目号 CONSORT声明的检查条目 中药复方扩展版 报告页码

文题、摘要和关
键词

1a 文题能识别是随机临床试验 说明中药临床试验是针对某个中医证
型、某个西医定义的疾病或某个具有特
定中医证型的西医定义的疾病(如适用)

1b 结构性摘要，包括试验设计、方法、结
果、结论几个部分(具体的指导建议参
考“CONSORT for abstracts”[26, 27])

说明复方的名称、剂型及所针对的中医
证型(如适用)

1c 确定适当的关键词，包括“中药复方”
和“随机对照试验”

引言

背景和目的 2a 科学背景和对试验理由的解释 基于生物医学理论和/或传统中医学理
论的解释

2b 具体目的或假设 说明中药临床试验是针对某个中医证
型、某个西医定义的疾病或某个具有特
定中医证型的西医定义的疾病(如适用)

方法

试验设计 3a 描述试验设计(诸如平行设计、析因设
计)，包括受试者分配入各组的比例

3b 试验开始后对试验方法所作的重要改
变(如合格受试者的挑选标准)，并说明
原因

受试者 4a 受试者合格标准 如招募特定中医证型的受试者，应详细
说明其1) 诊断标准，和2) 纳入和排除
标准。须使用公认的诊断标准，或提供
参考出处，使读者能查阅详细解释

4b 资料收集的场所和地点

干预措施 5 详细描述各组干预措施的细节以使其他
研究者能重复试验，包括各干预措施实
际上是在如何及何时实施的

不同类型的中药复方，应包括以下的
内容：
5a. 固定组成的中药复方
1. 复方的名称、出处和剂型(如汤剂、
颗粒剂、散剂)
2. 复方中所有组成药物的名称、产地、
炮制方法和剂量。中药名称最少以2种
文字表示︰中文(拼音)、拉丁文或英
文，同时建议注明入药部位
3. 说明每种药物的认证方法，以及何
时、何地、由何人或何机构、如何进
行，说明有无保留样本。如有，说明在
何处保存及可否获得
4. 组方原则、依据及方解
5. 支持复方疗效的参考数据，如有
6. 复方药理研究，如有
7. 复方制作方法，如有
8. 每种药物及复方的质量控制方法，
如有。包括任何定量和/或定性测试方
法，以及何时、何地、如何和由何人或
何机构进行，原始数据和样品在何处保
存，可否获得
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9. 复方安全监测，包括重金属和有毒
元素试验、农药残留试验、微生物限量
试验、急性/慢性毒性试验，如适用。
如有，在何时、何地、如何和由何人或
何机构进行，原始数据和样本在何地保
存，可否获得
10. 复方剂量，及其制定依据
11. 给药途径(如口服、外用)

5b. 个体化中药复方
1. 参见5a第1-11项的报告内容
2. 附加资料︰复方如何、何时和由何人
进行加减

5c. 中成药 
1. 组成、剂量、疗效、安全性及质量控
制方法等具体内容可参照已公开的文献
资料(如药典) 
2. 说明复方的详细资料包括︰1) 产品
名称(即商品名)，2) 生产厂家，3) 生产
批号，4) 生产日期及有效期，5) 辅料
在成品中的比例, 及6) 是否有附加的质
量控制方法
3. 说明中成药在本试验中所针对适应症
是否与已公开的资料相同

5d. 对照组 
-安慰剂对照 
1. 每种成份的名称和剂量
2. 描述安慰剂和试验中药从颜色、气
味、味道、外观和包装等的相似程度
3. 质量控制和安全监测的标准和方法，
如有
4. 给药途径、疗程和剂量
5. 生产数据，包括：何地、何时、由何
人或何机构制作

-阳性对照 
1. 中药复方可参见5a至5c的内容
2. 化学药品可参考CONSORT声明(24)
中条目5的内容

结局指标 6a 完整而确切地说明预先设定的主要和次
要结局指标，包括它们是在何时、如
何测评的

详细报告与中医证候相关的结局指标

6b 试验开始后对结局指标是否有任何更
改，并说明原因

样本量 7a 如何确定样本量

7b 必要时，解释中期分析和试验中止原则

随机方法

   序列的产生 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(如
怎样分区组和各区组样本多少)
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  分配隐藏机制 9 用于执行随机分配序列的机制(例如按
序编码的封藏法)，描述干预措施分配
之前为隐藏序列号所采取的步骤

  实施 10 谁产生随机分配序列，谁招募受试者，
谁给受试者分配干预措施 

盲法 11a 如果实施了盲法，分配干预措施之后对
谁没盲(例如受试者、医护提供者、结
局评估者)，以及盲法是如何实施的

11b 如有必要，描述干预措施的相似之处

统计学方法 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，诸如亚组分析和校
正分析

结果

受试者流程(极
力推荐使用流
程图)

13a 随机分配到各组的受试者例数，接受已
分配治疗的例数，以及纳入主要结局分
析的例数

13b 随机分组后，各组脱落和被剔除的例
数，并说明原因

招募受试者 14a 招募期和随访时间的长短，并说明具
体日期

14b 为什么试验中断或停止

基线资料 15 用一张表格列出每一组的基线数据，包
括人口学资料和临床特征

纳入分析的例数 16 各组纳入每一种分析的受试者数目(分
母)，以及是否按最初的分组分析

结局和估计值 17a 各组每一项主要和次要结局指标的结
果，效应估计值及其精确性(如95%可
信区间)

17b 对于二分类结局，建议同时提供相对效
应值和绝对效应值

辅助分析 18 所做的其他分析的结果，包括亚组分析
和校正分析，指出哪些是预先设定的分
析，哪些是新尝试的分析

危害 19 各组出现的所有严重危害或意外效应
(具体的指导建议参考“CONSORT for 
harms”[28])

(此条目无扩展)

讨论

局限性 20 试验的局限性，报告潜在偏倚和不精确
的原因，以及出现多种分析结果的原因
(如果有这种情况的话)

可推广性 21 试验结果被推广的可能性(外部可靠
性、实用性)

讨论中药复方于不同中医证候和疾病
的作用

解释 22 与结果相对应的解释，权衡试验结果的
利弊，并且考虑其他相关证据

以传统中医学理论作解释

其他信息
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试验注册 23 临床试验注册号和注册机构名称

试验方案 24 如果有的话，在哪里可以获取完整的
试验方案

资助 25 资助和其他支持(如提供药品)的来源，
提供资助者所起的作用

注︰CONSORT: 临床试验报告的统一标准(Consolidated Standards of Reporting Trials)

**我们极力推荐结合«CONSORT 2010 说明与详述: 报告平行对照随机临床试验指南的更新»(29)阅读本声明，那份文件对CONSORT全部原

条目作了详细阐述。

5a. 固定组成的中药复方
1.复方的名称、出处和剂型(如汤剂、颗粒剂、散剂)
2.复方中所有组成药物的名称、产地、炮制方法和剂量。
中药名称最少以2种文字表示︰中文(拼音)、拉丁文或英
文，同时建议注明入药部位
3.说明每种药物的认证方法，以及何时、何地、由何人或
何机构、如何进行，说明有无保留样本。如有，说明在何
处保存及可否获得
4.组方原则、依据及方解
5.支持复方疗效的参考数据，如有
6.复方药理研究，如有
7.复方制作方法，如有
8.每种药物及复方的质量控制方法，如有。包括任何定量
和/或定性测试方法，以及何时、何地、如何和由何人或何
机构进行，原始数据和样品在何处保存，可否获得
9.复方安全监测，包括重金属和有毒元素试验、农药残留
试验、微生物限量试验、急性/慢性毒性试验，如适用。如
有，在何时、何地、如何和由何人或何机构进行，原始数
据和样本在何地保存，可否获得
10.复方剂量，及其制定依据
11.给药途径(如口服、外用)

5b. 个体化中药复方
1.参见5a第1-11项的报告内容
2.附加资料︰复方如何、何时和由何人进行加减

5c. 中成药
1.组成、剂量、疗效、安全性及质量控制方法等具体内容
可参照已公开的文献资料(如药典)
2.说明复方的详细资料包括︰1) 产品名称(即商品名)，2) 生
产厂家，3) 生产批号，4) 生产日期及有效期，5) 辅料在成
品中的比例，及 6) 是否有附加的质量控制方法
3.说明中成药在本试验中所针对适应症是否与已公开的资
料相同

5d. 对照组
-安慰剂对照
1.每种成份的名称和剂量
2.描述安慰剂和试验中药从颜色、气味、味道、外观和包
装等的相似程度
3.质量控制和安全监测的标准和方法，如有
4.给药途径、疗程和剂量

5.生产资料，包括：何地、何时、由何人或何机构制作
-阳性对照
1.中药复方可参见5a至5c的内容
2.化学药品可参考CONSORT声明(24)中条目5的内容

中药复方多是由多种中草药组成的复方。中药复方的临床
试验能否重复验证，很大程度上取决于药物的成份及相关
的品质认证、处方加减、炮制和制作方法等资料报告的详
细程度。否则，其他研究者不能重复整个临床试验(33)。因
此，我们扩展了条目5(干预措施)的内容，并加入了“干预
措施的描述和重复的框架”(TIDieR)的元素(25)，增加了针
对常用中药复方(固定组成的中药复方、个体化中药复方和
中成药)及它们的对照药(安慰剂对照和阳性对照)的报告建
议，让读者可按照每种类型中药复方的报告规范撰写研究
报告。

此外，中药复方的质量控制方法和复方药物的制备应予详
细报告，亦应详细说明其参考文献资料，如不同国家和地
区编制的药典。由中华人民共和国药典委员会编制的中国
药典，收录了2,165种药材及饮片、成方制剂、中药提取物
和单味制剂的制作方法和质量控制标准(34)。日本药典收录
了148种复方(主要为草药提取物)的制作方法和质量控制标
准(35)。以上内容均是作者报告中药复方的重要参考依据。

对照组的选择直接影响研究所得的结论，如临床试验的结
果是否来自干预措施的治疗效果、疾病本身的自然发展、
观察者或病人的期望，或其他潜在的影响因素等(36)。其
中，中药复方的安慰剂设计更是多年来热烈讨论的话题。
研究人员需在颜色、气味、味道和质地等方面，制造出与
中药复方产品相近似的安慰剂，这不仅是一门科学，更是
一门艺术(36)。清晰地报告每种成分的名称和剂量、制作方
法、质量控制和安全监测、给药途径、疗程剂量和盲法的
成功率(如适用)，对读者评估研究结果的有效性和研究方案
的可重复性是必需的。

我们强调中药复方的质量、安全性及有效性必须详尽地报
告，是为了使读者能易于了解中药复方临床试验的结果。
对固定方和中成药传统应用以外的新应用研究，亦应附以
足够的理由和证据作出说明。我们也明白，以上条目的部
份建议，如质量控制的标准和方法等，在目前状况下，研
究者未必能轻易获得相关资料。为了使报告建议更具实用
性，我们用“如有”作为折中可行的方案，但这并不意味
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着这些条目不重要。从筹备试验开始，就应当从各方面提
高试验的质量，包括生产高质量的中药复方。按照这些指
南实施，将增加试验的透明度，保障受试者的安全性，并
提高试验结果的科学价值。

结局指标
条目6a
-原CONSORT条目︰完整而确切地说明预先设定的主要和次
要结局指标，包括它们是在何时、如何测评的
-中药复方的扩展条目︰详细报告与中医证候相关的结局指
标

有效和可靠的结果测量指标是证明干预措施的有效性和安
全性的先决条件。中药复方RCT的结果指标可分为西医疗效
测量指标和中医疗效测量指标(21)，前者多数是使用客观的
生物医学指标，如血液测试、血压测量和放射检查等；后
者则是以传统中医四诊望、闻、问、切的方法所获得的症
状、体征及证型变化作为结果测量指标。评估的方法，包
括计算发生率(如某一症状或体征的出现或消失)、使用评级
量表(如0-7分的量表)(37)，或使用经验证的中医证候评分问
卷(38)。用于提高评估质量的方法亦应详细说明。此外，参
考文献和依据、具体的评估程序等，亦应全面报告。

危害
条目19
-原CONSORT条目︰各组出现的所有严重危害或意外效应(
具体的指导建议参考“CONSORT for harms”[28])
-中药复方的扩展条目︰(此条目无扩展)

中药材源于天然，很多时被广泛地误解为对人体无害。因
此，中药复方的RCT不太重视有关不良反应的报告(16)。一
般情况下，与中药材相关的不良反应包括不可预测的不良
事件、不当使用、污染、混淆中药材和中西药相互作用(23)
。CONSORT–中药复方建议作者应首先说明该中药复方有
无任何已知或可疑的不良反应，并以中医理论、生物医学
或两者同时解释。其次，其安全性评估应为其中一项结局
测量指标。第三，应说明安全性评估具体方法、选择依据
及参考资料。第四，所有不良事件的细节(如发生时间、次
数或频率、严重程度、退出或减少剂量的病例数目等)都应
报告。如没有发生任何不良事件，作者应在文章中声明“
没有任何不良事件报告”。最后，当不良事件存在时，应
解释不良事件的成因或潜在诱因。

可推广性
条目21
-原CONSORT条目︰试验结果被推广的可能性(外部可靠
性、实用性)
–中药复方的扩展条目︰讨论中药复方于不同中医证候和
疾病的作用

中药复方组成基于中医辨证。相同的中药复方可用于患有
不同疾病但属相同证型的患者。另一方面，不同的中药复
方适用于患有相同疾病但属不同证型的患者。因此，试验
的结果对相同疾病的不同中医证候或不同疾病的相同中医
证候的适用性，可作进一步的讨论。

解释
条目22

-原CONSORT条目︰与结果相对应的解释，权衡试验结果的
利弊，并且考虑其他相关证据
-中药复方的扩展条目︰以传统中医学理论作解释

中医的证候是传统中医学理论的核心，而中药复方的有效
性取决于中医辨证的准确性。因此，基于试验结果的解
读，衡量中药复方的利弊，并考虑其他相关证据至为重
要。最重要的是，中药复方组成的确定基于辨证的结果，
其应用也应以辨证为基础。

讨论
CONSORT工作组针对临床试验设计、数据和干预措施等，
制定了不同类型的扩展版(http://www.consort-statement.org/
extensions)。CONSORT-中药复方的建立是基于CONSORT声
明透明、一致和全面披露的原则，报告中药复方的临床对
照试验。

CONSORT–中药复方的清单条目是通过十年的努力，广泛
咨询和收集流行病学家、期刊编辑、临床研究方法学家和
中医临床医生的意见完成，并逐渐得到业界的关注。我们
在2016年12月以“CONSORT for TCM”或“中医药临床随机
对照试验报告规范”检索中国学术期刊全文数据库(CKNI)和
PubMed，得到141篇与CONSORT–中药复方(初稿)相关的文
章。其中以CONSORT–中药复方(初稿)的条目清单作为评
估纳入研究的报告质量的系统评价共24篇，引用或支持中草
药RCT参照CONSORT–中药复方(初稿)的文章共70篇。

我们明白现阶段要求全面报告CONSORT-中药复方条目的内
容并不容易，但我们必须强调这些条目直接反映了中药复
方临床试验的质量。临床试验的质量取决于试验设计、实
施和报告三个方面。因此，研究者应一开始就尽最大努力
提高试验设计、准备和实施的质量，而不仅仅是在最后的
报告阶段。

指南的最终价值在于其实用性。CONSORT声明在推广研究
报告规范的实际应用，甚至提高RCT的整体质量方面取得
了很大成功。为了更好地推广中药复方的扩展版，具体策
略不可或缺。首先，我们希望在不同的医学培训班、工作
坊和会议上向临床中医师、研究人员、同行评审员和期刊
编辑讲解CONSORT–中药复方的内容。同时，工作组欢迎
并会继续向研究或临床相关人员收集意见和反馈，适时地
为CONSORT-中药复方进行修订，保持其实用性。此外，如
期刊推荐使用CONSORT-中药复方，亦对其推广有极大的帮
助。期刊如欲推荐使用CONSORT–中药复方，可在其“作
者须知”中援引“[期刊名称]要求所有中药复方的临床试验
投稿文章，需同时提交CONSORT–中药复方的检查清单。
相关模版可在CONSORT网站(http://www.consort-statement.org/
consort-statement/)搜索下载。您应确保文章的每个条目达到
检查清单的最低要求。”基金资助机构亦可要求中药复方
临床研究依据CONSORT–中药复方的内容提交结题报告。
最后，针对在CONSORT–中药复方指导下完成的高质量研
究报告，亦可予以特别研究基金或奬项鼓励。

CONSORT–中药复方2017是在原CONSORT 2010声明基础
上，将其相关原则应用于中药复方临床试验的设计、执行
及报告环节。我们希望它能切实改善中药复方RCT的报告质
量，以及对研究设计方法有积极影响。透过定期评估和更
新，以确保CONSORT–中药复方更能切合中医药临床试验
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的实际要求。
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附件1 CONSORT中药复方扩展版(CONSORT–中药复方
2017)的参与者名单

工作组委员 (以姓氏之字母排列): Douglas G. Altman* (英国牛
津), 卞兆祥* (中国香港), 郑颂华* (中国香港), 李春梅† (中国
北京), 李静† (中国成都), 李廷谦† (中国成都), 李幼平* (中国
成都), 梁伟雄† (中国广东), 刘保延† (中国北京), 刘关键† (中
国成都), David Moher* (加拿大安大略渥太华), 商洪才* (中国
北京), 唐旭东† (中国北京), 吴大嵘† (中国广州), 吴泰相* (中
国成都), 吴效科† (中国哈尔滨), 姚晨† (中国北京) , 张洪春†  
(中国北京)

工作组执行委员 (以姓氏之字母排列): Douglas G. Altman*, 卞
兆祥*, 郑颂华*, 李幼平*, David Moher*, 商洪才*, 吴泰相*

咨询委员会委员 (以姓氏之字母排列): 张永贤† (中国台湾), 
陈可冀† (中国北京), Kiichiro Tsutani† (日本东京), 王永炎†  
(中国北京), 张伯礼† (中国北京)
* 参与编写CONSORT中药复方扩展版。
† 参与CONSORT中药复方扩展版的制定，但没有参与编写
工作。

附件2：中药复方临床试验报告实例
文题、摘要和关键词
条目1a: 说明中药临床试验是针对某个中医证型、某个西医
定义的疾病或某个具有特定中医证型的西医定义的疾病(如
适用)
举例
镇惊定志汤治疗心胆气虚证失眠的疗效︰随机双盲对照临
床试验 (39)

条目1b: 说明复方的名称、剂型及所针对的中医证型(如适
用)
举例 
目的：评价镇惊定志汤治疗心胆气虚证失眠的临床疗效。
方法：我们进行了一项双盲、随机、对照试验，招募了100
例心胆气虚证的失眠病人。(39)

条目1c: 确定适当的关键词，包括“中药复方”和“随机对
照试验”
举例 (目前未有相关文献以“中药复方”和“随机对照试
验”为关键词)

背景和目的
条目2a: 基于生物医学理论和/或传统中医学理论的解释
举例
中医认为痰热壅肺证是慢性阻塞性肺疾病急性加重期
(AECOPD)的主要证候，宣白承气汤具清肺化痰的作用，故
常用于治疗AECOPD。 … 宣白承气汤出自清代(十七世纪末)
吴鞠通《温病条辨》，我们先前的研究发现: 宣白承气汤改
善了COPD大鼠模型的氧化剂/抗氧化剂失衡和肺部炎症。临
床试验假设宣白承气汤辅助治疗AECOPD或呼吸衰竭是有效
的。(40)

条目2b: 说明中药临床试验是针对某个中医证型、某个西医
定义的疾病或某个具有特定中医证型的西医定义的疾病(如
适用)

举例
我们进行了一项多中心、随机、双盲、安慰剂对照临床试
验，以测试宣白承气汤治疗痰热壅肺证慢性阻塞性肺病急
性加重期(AECOPD)的疗效和安全性。(40)

受试者
条目4a: 如招募特定中医证型的受试者，应详细说明其1) 诊
断标准，和2) 纳入和排除标准。使用公认的诊断标准，或
提供参考出处，使读者能查阅详细解释
举例
患者筛选和诊断标准 … 中医证候诊断依据功能性消化不
良诊疗指南中“肝郁脾虚证”的标准。主症为胃痛或胃部
不适、厌食及稀便。次症包括：(1) 腹胀腹痛；(2) 烦躁不
安；(3) 失眠多梦；(4) 嗳气反酸；(5) 神疲体倦；(6) 纳后腹
胀。主症必备，伴有两项或以上次症的患者诊断为肝郁脾
虚证 … 纳入及排除标准 … 患者若要纳入此项研究，必须
符合以下的纳入标准… (41)

干预措施 
条目5: 不同类型的中药复方，应包括以下的内容：
5a. 固定组成的中药复方
1. 复方的名称、出处和剂型(如汤剂、颗粒剂、散剂)
举例
我们自行研发中药复方益肾化浊汤治疗轻度阿尔茨海默病
(AD) … (42)

2. 复方中所有组成药物的名称、产地、炮制方法和剂量。中
药名称最少以2种文字表示︰中文(拼音)、拉丁文或英文，
同时建议注明入药部位
举例
治疗组服用生津润燥养血颗粒…成份包括麦冬(Dwarf Lilyturf 
Tuber, Raidix Ophiopogonis) 10g、石斛(Dendrobium, Herba 
Dendrobii) 10g…和炙甘草(Prepared Liauorice Root, Radix 
Glycyrrhizae preparata) 6g。(43)

3. 说明每种药物的认证方法，以及何时、何地、由何人或
何机构、如何进行，说明有无保留样本。如有，说明在何
处保存及可否获得
举例
所有原药材由一间本地草药公司提供，并由一名高级中药
师就每一种原药材的产地、采集季节、炮制等进行认证，
样本保存于西安交通大学第一医院精神科。(44)

4. 组方原则、依据及方解
举例
镇惊定志合剂是基于已故的上海著名中医药专家胡建华教
授以养心安神为主的治疗理论，在张仲景《金匮要略•妇
人杂病篇》之名方‘甘麦大枣汤’的基础上加味制成。方
中加入丹参…丹参具有养血安神的功效…诸药共奏养心安
神、开窍化瘀之功。(39) 

5. 支持复方疗效的参考数据，如有
举例 
从我们和其他的研究发现该中药复方对IBS的潜在功效，通
过中药复方复杂的药理性质，为多因素致病的IBS提供了一
种崭新的治疗方向。(45)

6. 复方药理研究，如有
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举例 
现代药理研究表明: 柴胡皂苷具有抗炎、免疫调节和保肝作
用，同时也可以抑制胆碱酯酶，发挥拟胆碱样作用，调节
消化系统和神经系统…白朮可以激活胃肠道的毒蕈碱受体
和乙酰胆碱受体，并加速胃肠蠕动和排空。茯苓可以增加
5-HT水平，表明逍遥散可以改变中枢单胺神经递质和激素
水平… (41)

7. 复方制作方法，如有
举例 
宣白承气颗粒…由江阴天江药业有限公司(中国江苏)根据中
国生产质量管理规范生产和包装(认可号码：0905301-4)。宣
白承气颗粒是由4种药材共同煎煮，经浓缩、提取药液及挥
发油，最后在淀粉基上喷雾干燥，制成宣白承气颗粒，每
4.5g为1袋。(40)

8. 每种药物及复方的质量控制方法，如有。包括任何定量
和/或定性测试方法，以及何时、何地、如何和由何人或何
机构进行，原始数据和样品在何处保存，可否获得
举例1
进行为期36个月的稳定性和保存期限测试，确保中药复方制
剂不会变质。(45)
举例2
新鞠消膏方主要由大黄、黄连、决明子和枳实组成，其成
份经高效液相层析法(HPLC)分离及确认(图1)。检测到的
化合物包括没食子酸、绿原酸、毛蕊花苷、柚皮苷、小蘗
碱、橙黄决明素、芦荟大黄素、大黄酸、大黄素、大黄酚
和大黄素甲醚。(46)

9. 复方安全监测，包括重金属和有毒元素试验、农药残留
试验、微生物限量试验、急性/慢性毒性试验，如适用。如
有，在何时、何地、如何和由何人或何机构进行，原始数
据和样本在何地保存，可否获得
举例 
成品符合澳洲治疗物品管理局(TGA)制定的有关农药残留标
准、微生物污染物和重金属的标准。(45)

10. 复方剂量，及其制定依据
举例 
试验I招募了96名受试者(每组32人)，高剂量组(7.5g b.i.d.)的
治疗效果较低剂量组(2.5g b.i.d)和中剂量组(5.0g b.i.d.)为佳，
故此试验II以高剂量与安慰剂再进行比较。(47)

11. 给药途径(如口服、外用)
举例 
A组以药液浸泡受影响的手和脚，并且在浸泡期间加入热水
以保持药液温度高于39℃，每日1次，每次30分钟，7天为1
个疗程。(48)

5b. 个体化中药复方
1. 参见5a第1-11项的报告内容
举例 (参见5a1–11的例子)

2. 附加资料︰复方如何、何时和由何人进行加减
举例 
中药复方由研究者与富经验的中医师Yun Xiao Chen(德国卡
塞尔)和Andreas Holl(奥地利维也纳)共同研制，拟定了4个临
床证型及其相对应的草药配方(表1)。 … 基本配方的组成

(7-10种草药) … 中药复方的具体组成和剂量反映了研究者和
指导中医师的临床诊断和经验…在覆诊会面时，基本配方
可根据当时的证候表现变更另一基本配方或从预设的单味
草药中作增减(表1)。(49)

5c. 中成药
1. 组成、剂量、疗效、安全性及质量控制方法等具体内容
可参照已公开的文献资料(如药典)
举例 
津力达由17种中药材组成，包括人参、黄精、苍朮、苦
参、麦冬、地黄、何首乌、山茱萸、茯苓、佩兰、黄连、
知母、淫羊藿、丹参、葛根、荔枝核和地骨皮。这些草
药和药液制备的过程均符合中国药典(2005年版)的标准要
求。(50)

2. 说明复方的详细资料包括︰1) 产品名称(即商品名)，2) 生
产厂家，3) 生产批号，4) 生产日期及有效期，5) 辅料在成
品中的比例，及 6) 是否有附加的质量控制方法
举例
五灵颗粒(5-LGr) … 由天士力制药集团股份有限公司(中国天
津)制备(5-LGr批号：2007B01 / 2008101)； … 5-LGr详细的制
造程序已在中国专利查询系统的网站上公布，严格按照良
好生产规范(GMP)的标准进行生产。5-LGr草药成份的原料
用量和比例见表1。(51)

3. 说明中成药在本试验中所针对适应症是否与已公开的资
料相同
举例 
芪苈强心胶囊在2004年被中国食品药物管理局批准用于治疗
心力衰竭。本试验对芪苈强心胶囊治疗慢性心力衰竭作出
评价。(14)

5d. 对照组
安慰剂对照
1. 每种成份的名称和剂量
举例 
在设计上，安慰剂的外观大小、重量、颜色、味道和气味
与中草药胶囊相近似，成份包括玉米淀粉(80.48％)、焦糖色
素(11.39％)、柠檬酸(7.10％)和色素(柠檬黄色素[H1794]0.60%
和棕色素[H9885])。(45)

2. 描述安慰剂和试验中药从颜色、气味、味道、外观和包
装等的相似程度
举例 
安慰剂和草药片的形状、大小、颜色和味道都相同。此
外，为了减低草药制剂的独特气味对双盲法实施的影响，
草药片剂和安慰剂均以铝塑泡罩包装，每个泡罩包装含六
片药片。(53)

3. 质量控制和安全监测的标准和方法，如有
举例 
对照组的草药由专业公司(Mag. Ph.R. Kottas-Heldenberg und 
Söhne, Dragenhandel GesmbH，奥地利维也纳)进行常规的检
查，排除受到污染。(49)

4. 给药途径、疗程和剂量
举例 
5-12岁和13-18岁的患者分别给予3袋(共15g)和4.5袋(共22.5g)
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的五灵颗粒或安慰剂颗粒。将指定份量的颗粒(1或1.5袋)溶
解在120-150ml的热水中，每天服用三次 。 (51)

5. 生产数据，包括：何地、何时、由何人或何机构制作
举例 
试验使用的五灵颗粒和安慰剂颗粒由天士力制药集团股份
有限公司(中国天津)制备，(5-LGr批号：2007B01 / 2008101；
安慰剂颗粒批号︰2007C01 / 2007L01)。(51)

阳性对照
1. 中药复方可参见5a至5c的内容
举例 (参见5a至5c的例子)

2. 化学药品可参考CONSORT声明(24)中条目5的内容
举例 (参考CONSORT 2010说明与详述[29]的例子)

结局指标
条目6a: 详细报告与中医证候相关的结局指标
举例 
我们使用评估量表(见附加文件1)评估每个病人治疗前后的
症状变化，由负责提供治疗的医生在治疗前后(基线和第
4周)的覆诊中进行。评分量表包括11个项目(主要症状占2
个，伴随症状占7个，舌象和脉象占2个)，每个项目以是 / 
否、或4个选项(无、轻度、中等或严重)表示，每1选项以固
定分数表示，分数越高，症状越严重，反之亦然。评分量
表的总分称为证候评分。(54)

危害
条目19: (此条目无扩展)
举例 (说明每个组别所有重要的危害和非预期的影响)
麻杏石甘合银翘散组中有两个病人出现恶心和呕吐。对照

组、奥司他韦组或联合治疗组均无副作用出现。治疗后观
察期，对照组出现肺结核1例，奥司他韦组出现肺炎2例，麻
杏石甘合银翘散组出现支气管炎1例，联合治疗组无出现并
发症，四组无明显差异。(55) 

可推广性
条目 21: 讨论中药复方于不同中医证候和疾病的作用
举例 
证候是中医治疗的基本原则，相同治法可用于相同证候的
患者，即便其所患的西医定义的疾病并不相同。在此项研
究中，通过纳入不仅是功能性便秘(以西医理论作诊断的疾
病）而且证候为实证(以中医理论作诊断的证候)的患者，证
候的重要性被保留。因此，此项研究的结果对于作出临床
治疗决策建议是有意义的。(47)

解释
条目22: 以传统中医学理论作解释
举例 
小儿过敏性紫癜性肾炎(HSPN)主要由湿热导致，并且会进
一步损伤脾肾。基于HSPN的病机，治疗宜清热利湿、补肾
填精。考虑到儿童患者的生理病理特征，药物选择温和的
攻下药和滋补药，以达到扶正祛邪的目的。本研究采用的
中草药是用于治疗湿热证的。经过治疗4周和12周后，湿
热证的总评分显著降低，证明中草药对于缓解疾病急性期
(4周内）湿热的症状和体征具有良好的疗效。基于中医理
论，湿浊内蕴影响脾的功能，脾气虚弱则导致机体水谷精
微吸收障碍 … 血尿主要由瘀热阻络所致。此疗法重在清热
利湿，辅以清热凉血、活血化瘀。但是，这也明确了湿热
内蕴是小儿HSPN早期的主要证候。经过长期的治疗后，中
药组患者证候总积分和尿蛋白及血尿的治疗总有效率均较
高，表明湿热内蕴是导致病情迁延不愈的主要原因，而清
热利湿、清热凉血应贯穿于治疗始终。(56) 
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