
《西部中医药》临床及基础类研究文章要求细则

作者您好：

为提高作者文章质量，规范临床及基础类研究文章，我刊对该类

文章的发表内容要求如下，请作者做好自查：

1 中药临床随机对照试验

临床类文章按照 CONSORT 声明进行条目标准化对照审查，请作者

根据要求自查。

1.1 样本量估算：样本量估算参照《临床试验样本量含量的计算》

《医学统计学》等资料，文章中简单说明估算量。

1.2 文章基本要素：请参照《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》和《CONSORT 声明》（见

表 1）。完整的随机对照试验报告应包括表 1中的 22 条基本要素，

请临床试验研究者进行核对。相关内容需要在文章对应内容中体现并

说明（摘要、方法、结果、讨论等相关条目下）。

1.3 文章质量控制：请作者根据 Jadad 量表评分自查。改良 Jadad

量表中 1～3 分视为低质量，4～7 分视为高质量（见表 2）。高质量

的文章是提高作者科研水平层次，文献被二次引用及系统评价的重要

因素！



表 1 随机对照试验报告规范中的条目（CONSORT 声明）
条目（共 22 条） 定义及说明

标题和摘要 1 以结构式摘要报告目的、对象和方法、治疗、主要结果和结论

前言 2 简要介绍研究的背景、科学意义和立论依据

方法

对象 3 诊断标准、纳入/排除标准、研究场所、资料收集的来源

治疗措施 4 试验治疗和对照治疗的详细用药方案、疗程及依从性

试验目的 5 特定的目的和假设

评价的结局 6 主要及次要结局的名称、测量方法和时段

样本量 7 说明样本量估算的依据

随机化

随机分配的方法 8 具体说明用什么方法进行随机分配

分配方案的隐藏 9 说明随机分配方案的执行过程，有无做到治疗方案的隐藏

实施 10 说明随机分配方案的制作者、试验对象的纳入和分组执行者

盲法 11 说明受试对象、治疗实施者、结局评估者是否对其设盲

统计学方法 12 用于结局资料组间比较的分析方法（包括亚组和校正分析）

结果

受试对象流程图 13 以示意图表示受试对象纳入试验各阶段的数目和流失情况

对象纳入的期间 14 说明从纳入第一例到最后一例的时间段及随访情况

基线资料 15 各组纳入病例的基线人口学和临床特征（通常列表比较）

纳入分析的例数 16 说明各组纳入分析的例数和退出／失访例数，意向性治疗分析

结局和效应大小 17 报告每一主要及次要结局，给出原始数据及分析结果

亚组或校正分析 18 对事先说明的亚组和校正因素进行附加的资料分析

不良事件 19 报告各组的不良事件、副作用或药物不良反应

讨论

对结果的解释 20 结合研究的目的或假设、可能存在的偏倚，对结果进行解释

结果的推广应用性 21 试验结果对实际应用的意义和价值

概括证据 22 根据当前其他研究所获得的证据，对该试验结果进行概括

表 2 改良 Jadad 量表
项目 分值与内容

随机序列的

产生

1 恰当 2分：计算机产生的随机数字或类似方法

2 不清楚 1分：随机试验但未描述随机分配的方法

3 不恰当 0分：如采用交替分配的方法如单双号

随机化隐藏

1 恰当

2分：中心或药房控制分配方案、或用序列编号一致的容器、

现场计算机控制、密封不透光的信封或其他使临床医生和受

试者无法预知分配序列的方法

2 不清楚 1分：只表明使用随机数字表或其他随机分配方案

3 不恰当
0 分：交替分配、病例号、星期日数、开放式随机号码表、

系列编码信封以及任何不能防止分组的可预测性的措施

盲法

1 恰当 2分：采用了完全一致的安慰剂片或类似方法

2 不清楚 1分：试验陈述为盲法，但未描述方法

3 不恰当 0分：未采用双盲或盲的方法不恰当，如片剂和注射剂比较

退出与失访
1 有 1分：描述了退出与失访的数目和理由

2 无 0分：未描述退出与失访数目或理由



2 伦理内容规范

2.1 动物实验要求：研究对象是动物，需注明动物的名称、种系、

等级、来源。动物许可证号，数量、性别、年龄、体质量、饲养条件、

健康状况和动物处死方法。

报告动物实验时，作者应说明是否经过相关伦理委员会审查，或

者至少应该说明是否遵循了国家或机构的有关实验动物管理使用的

规定。单位设有动物伦理机构的，文章中提供动物实验伦理相关批号，

并在文章中进行相关伦理内容说明。动物实验遵守实验动物福利伦理

审查指南，需严格遵守国家实验动物相关法律、法规和标准，包括但

不局限于《实验动物管理条例》（2017 年 3 月 1日修订版）和《实

验动物福利伦理审查指南》（GB/T 35892—2018）等，同时参考借鉴

国际生物医学期刊关于动物实验研究报告的相关指南共识（如ARRIVE

2.0、IGP 2012、IAVE Guidelines 2010 等）。

2.2 临床试验要求：临床试验需说明研究是否符合世界卫生组织《涉

及人的生物医学研究国际伦理准则》和世界医学协会最新修订的《赫

尔辛基宣言》的相关规定。单位设有伦理机构的，请补充有关伦理文

件的编号，不能提供的说明原因。

文章的规范化发表，是提高作者杂志质量的重要标尺，请作者认

真对待！感谢对《西部中医药》杂志的支持和厚爱！


