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摘要　目的：本研究旨在针对当前太极拳干预措施报告存在的问题，结合国际临床试验报告规范及其扩展版，制定出一套太极
拳临床试验干预措施报告规范建议，以期能够提高太极拳临床试验的报告质量，为读者提供完整、准确和透明的报告，促进医疗

决策和临床实践。方法：通过文献计量分析进行条目总结，召集研究人员讨论，咨询相关专家，研究者根据讨论结果对规范进行

反复修改，最终确定报告规范建议的条目、条目说明、并列举高质量的报告范例。结果：本研究制定的太极拳临床试验干预措施

报告规范建议，包括７个条目和１６个亚条目。７个条目分别是：１）太极拳干预的合理性；２）太极拳学习和练习的细节；３）太极
拳干预方案；４）其他干预措施；５）太极拳老师的资历；６）练习太极拳的达标要求；７）对照或者对照干预。结论：该建议条目有待
召集国内外相关专家形成共识意见，并将在太极拳临床试验中加以试用。
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１　背景和目的
太极拳创于明末清初，由河南温县陈家沟的著名

拳师陈王廷所创，迄今已有四百多年历史。他综合性

地继承和发展了明代在民间和军队中流行的各家拳

法，结合古代的导引吐纳术，吸取了古典阴阳学说和中

医基本理论的经络学说，创立了一种内外俱练的拳

术［１］。目前已经有大量的太极拳的临床研究报告，发

现太极拳对养身健身、辅助治疗和促进康复方面有良

好的疗效和安全性。但是由于研究报告缺乏规范且质

量不高，限制了很多系统综述对结果的分析和解释，无

法得出肯定的结论［２－４］。

为提高临床试验的报告质量，国际上出台了一系

列的临床试验报告规范。《随机对照试验报告规范

ＣＯＮＳＯＲＴ声明》（ＣｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＲｅｐｏｒｔｉｎｇ
Ｔｒｉａｌｓ，ＣＯＮＳＯＲＴ）是一个由国际专家和编辑组成的工
作组制定的报告规范，目的在于提高随机对照试验报

告的透明性和完整性，促进对试验结果的严格评价和

对试验结果的解释，最早发表于 １９９６年［５］。ＣＯＮ
ＳＯＲＴ的制定是一项持续性的工作，也在定期进行修
订。目前ＣＯＮＳＯＲＴ的最新版本为《ＣＯＮＳＯＲＴ２０１０声
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明》［６－７］，它包括一个有２５项条目的清单、一个流程图
和一些解释性说明文字。自 １９９６年发表以来，ＣＯＮ
ＳＯＲＴ已经被全世界４００多种期刊推荐使用，并得到了
若干编辑组织（例如国际医学期刊编辑委员会）的支

持［８］，在国际上得到广泛认可。

ＣＯＮＳＯＲＴ声明主要是基于“标准的”２组平行随
机对照临床试验，但是还有很多不同类型的随机对照

试验，有不同的试验设计（例如：整群随机对照试验）、

干预措施类型（例如：草药）或结局类型（例如：危害）。

为提高这些临床试验的报告质量，ＣＯＮＳＯＲＴ工作组对
ＣＯＮＳＯＲＴ声明中的相应的报告条目进行了不同的扩
展和修改，相继制定了多个 ＣＯＮＳＯＲＴ声明扩展版。
目前临床试验设计方面已有整群随机对照试验［９］、非

劣效性和等效性随机对照试验［１０］以及实用性临床试

验［１１］的ＣＯＮＳＯＲＴ声明扩展版；干预措施方面已有草
药干预［１２］、非药物干预［１３］和针刺治疗［１４］的 ＣＯＮＳＯＲＴ
声明扩展版；结局报告方面已有患者报告结局［１５］、危

害［１６］和摘要［１７－１８］的ＣＯＮＳＯＲＴ声明扩展版。
其中，与太极拳临床试验报告较为相关的是《报告

非药物干预随机对照试验的 ＣＯＮＳＯＲＴ声明扩展版》
（以下简称《非药物干预扩展版》）以及《针刺临床试验

干预措施报告规范：ＣＯＮＳＯＲＴ声明扩展版》（Ｓｔａｎｄａｒｄｓ
ｆｏｒＲｅｐｏｒｔｉｎｇＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓｉｎＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌｓｏｆＡｃｕｐｕｎｃ
ｔｕｒｅ，ＳＴＲＩＣＴＡ，以下简称ＳＴＲＩＣＴＡ）［１４］。

非药物治疗方法种类繁多，包括手术、技术干预、

仪器设备、康复理疗、心理治疗、行为干预、补充和替代

医学疗法等。２００６年制定的《非药物干预扩展版》弥
补了《ＣＯＮＳＯＲＴ声明》中未能解决的非药物干预临床
试验报告中的某些具体问题，例如盲法的实施、复杂干

预和治疗师的专业知识水平等。此后，为提高针刺临

床试验中干预措施报告的完整性和透明性制定了

ＳＴＲＩＣＴＡ规范首次发表于２００１年。由于随后的多项
研究建议对 ＳＴＲＩＣＴＡ进行修订，而 ＣＯＮＳＯＲＴ声明的
非药物治疗和实用性试验的报告规范扩展版均不能适

用于针刺临床试验的一些特殊内容，促成了 ２０１０年
ＣＯＮＳＯＲＴ工作组和ＳＴＲＩＣＴＡ工作组共同修订ＳＴＲＩＣ
ＴＡ，并将 ＳＴＲＩＣＴＡ２０１０年修订版［１４］作为 ＣＯＮＳＯＲＴ
声明的扩展版。ＳＴＲＩＣＴＡ２０１０修订版包含６个条目
和１７个亚条目，为针刺研究者报告针刺治疗的合理
性、针刺细节、治疗方案、辅助治疗措施、治疗师的背

景、对照或对比干预等提供了指南。

目前的这些报告规范都可以为太极拳临床试验中

干预措施的报告提供参考，但是一些特殊的内容并不

适用，例如太极拳的学习方法、学习内容、练习方案、太

极拳老师的资历等。此外，一项２０１１年发表的系统综
述对所有英文发表的太极拳随机对照试验研究的报告

质量进行评价，结果发现大多数太极拳随机对照试验

的报告质量较差，尤其是与太极拳干预相关的条

目［１９］。因此，急需制定太极拳临床试验干预措施报告

规范，帮助研究者更加完整、透明地报告太极拳干预措

施，从而进一步促进对太极拳的健康相关疗效的评价

以及太极拳的推广应用。

本研究旨在基于ＳＴＲＩＣＴＡ、ＣＯＮＳＯＲＴ声明及其非
药物治疗扩展版，制定出一套太极拳临床试验干预措

施的报告规范建议条目，以期能够提高太极拳临床试

验的报告质量，为读者提供完整、准确和透明的报告，

促进医疗决策和临床实践。同时，也为未来进一步完

善太极拳临床试验干预措施报告规范提供模板和基

础。

２　研究方法
２１　太极拳干预措施的综述　本研究的运用系统综
述方法对太极拳临床研究的证据现状进行了文献计量

分析，在此基础上对太极拳干预措施的分析、总结，为

制定太极拳临床试验干预措施报告规范提供依据。全

面系统的检索四个主要的中文数据库和两个英文数据

库，包括：中国知网数据库（ＣｈｉｎｅｓｅＮａｔｉｏｎａｌＫｎｏｗｌｅｄｇｅ
ＩｎｆｒａｓｔｒｕｃｔｕｒｅＤａｔａｂａｓｅｓ，ＣＮＫＩ）、重庆维普中文科技期
刊数据库 （ＣｈｏｎｇｑｉｎｇＶＩＰＣｈｉｎｅｓｅＳｃｉｅｎｃｅａｎｄＴｅｃｈ
ｎｏｌｏｇｙＰｅｒｉｏｄｉｃａｌＤａｔａｂａｓｅ，ＶＩＰ）、中国生物医学文献
数据库网络版 （Ｓｉｎｏ－Ｍｅｄ）、万方数据 （Ｗａｎｆａｎｇ
Ｄａｔａ）、ＰｕｂＭｅｄ和Ｃｏｃｈｒａｎｅ图书馆。检索日期为自建
库以来到２０１３年７月，语言和发表类型不限定。通
过严格筛选最终纳入 ５０７项太极拳临床研究，再分
析、总结这些纳入研究中太极拳干预措施报告的特点

和局限性，总结出太极拳临床试验干预措施报告条

目。

２２　报告规范建议条目的形成　根据 ＳＴＲＩＣＴＡ和
ＣＯＮＳＯＲＴ非药物干预扩展版清单的版式，作者对系统
综述总结出的太极拳干预措施报告条目和亚条目进行

了编排。参考ＳＴＲＩＣＴＡ和ＣＯＮＳＯＲＴ制定过程中的经
验，作者组织召开研究组讨论会议，对拟定的太极拳干

预条目和亚条目进行了讨论。

研究组讨论会议的参会人员共计２０人，包括方法
学、流行病学、太极拳、临床研究和统计学方面的专家。

讨论会的内容为：１）介绍太极拳临床试验干预措施报
告规范建议的制定背景和前期工作情况；２）介绍
ＳＴＲＩＣＴＡ和 ＣＯＮＳＯＲＴ及其制定过程；３）逐条讨论太
极拳干预措施报告条目和亚条目。此外，还讨论了对
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每个条目如何进行详细说明，以及为每个条目列举一

个或多个已发表文献中的高质量报告作为范例。

条目起草后，作者进一步征求研究组成员的意见

和建议，几经修改，最后达成一致意见，确定了太极拳

临床试验干预措施报告规范建议的内容、对每个条目

的解释以及报告范例的选择。

３　结果
以下为本研究推荐的太极拳临床试验干预措施报

告规范建议条目，共包括７个条目和１６个亚条目（表
１）。需要说明的是，在每个条目的范例中所插入的

“ｒｅｆ”和“ｒｅｆｓ”表示的是这些参考文献来自于范例的原
文，但为了本研究的行文简洁、连贯，不作为本研究的

参考文献具体列出，仅为读者提供报告规范的范例。

结合 ＳＴＲＩＣＴＡ２０１０修订版的经验，作者认为，类
似于针刺试验不可避免地存在个性化治疗，并认为报

告指南应当考虑这一点并应当适用于允许范围内的各

种设计，本研究也希望此太极拳干预措施报告规范推

荐意见能够适用于太极拳临床试验各种设计的研究。

表１为最后达成一致的太极拳临床试验干预措施
报告清单，其中包括７个条目和１６个亚条目。

表１　太极拳临床试验干预措施报告建议条目清单

条目 详细信息

１太极拳干预的合理性
１ａ）太极拳的类型和套路（例如：１０８式杨式太极拳、２４式简化杨式太极拳等）
１ｂ）所提供太极拳干预的理由、依据的历史背景、文化背景，和／或共识法，在适当的地方提供参考文献
１ｃ）说明太极拳干预的在哪些方面有变化

２太极拳学习和练习的细节

２ａ）太极拳学习方法（例如：在太极拳老师的指导下学习、跟随太极拳视频或书籍自学等）
２ｂ）太极拳学习步骤（例如：首先进行准备活动，然后进行太极拳练习，最后进行整理运动等）
２ｃ）太极拳的强度和衡量标准
２ｄ）太极拳练习方法（例如：集体练习或自己单独练习；在太极拳老师的监督或带领下练习等）
２ｅ）太极拳学习内容（例如：太极拳理念、原则、呼吸技巧、太极拳动作等）
２ｆ）太极拳学习和练习过程（例如：试验前２周循序渐进地学习太极拳，后８周练习全套太极拳等）

３太极拳干预方案
３ａ）太极拳干预的单元数
３ｂ）太极拳干预单元的频率和疗程

４其他干预措施
４ａ）对太极拳组施加的其他干预措施的细节（例如：常规西药、中药、针刺、慢跑、自行车、生活方式建议等）
４ｂ）干预实施的场所和相关信息，包括对受试者解说的信息。

５太极拳老师的资历 ５）对太极拳老师的背景进行描述（包括资历、从属的太极拳相关机构、习练太极拳的时间，太极拳教学经验等）。
６练习太极拳的达标要求 针对该试验的研究目的和采用的太极拳干预措施，具体报告受试者习练太极拳的达标评估标准以及评价者。

７对照或者对照干预
７ａ）在阐述研究问题时引用资料证明选择对照或对照措施的合理性。
７ｂ）精确地描述对照或对照措施。如果采用其他任何与太极拳类似的对照措施，则提供条目１到３所要求的细
节信息。

　　注：阅读该清单时，建议与每个条目的详细介绍和高质量报告范例一起阅读，本清单适合与ＣＯＮＳＯＲＴ２０１０条目５关于临床试验干预措施报告的

条目结合进行报告。

　　太极拳临床试验干预措施报告清单中７条目和
１６个亚条目的具体内容、解释说明以及高质量报告范
例如下。

３１　条目１：太极拳干预的合理性
３１１　条目１ａ太极拳的类型和套路　解释：太极拳
起源于中国，几个世纪以来太极拳已经传播到世界各

地，太极拳的类型和套路也经过了很多演化和发展。

目前，太极拳的类型和套路广泛多样。为了使读者理

解和重复研究的干预措施，研究者在报告中应当说明

具体的太极拳类型和套路。如果研究者应用的太极拳

为全新的范式或改变自某类型或套路的太极拳，也应

当清楚地进行报告。

例（１）：“……太极拳组１５个儿童参加传统３２式
陈式太极拳，每次４０分钟，每周３次的太极拳练习，共
计练习１２周”［２０］。

例（２）：“干预项目采用选自保罗教授及其研究组

成员编制的风湿性关节炎太极拳套路（ｒｅｆ）。这个项
目包括准备活动（１０分钟）、２１个主要动作（３０分钟）
以及整理运动（５分钟）。准备活动和整理运动包括头
部、颈部、上肢和下肢的伸展和放松。太极拳的具体动

作未进行改编，这 ２１个动作包括起式、单鞭……
（ｒｅｆ）”［２１］。
３１２　条目１ｂ所提供太极拳干预的理由、依据的历
史背景、文化背景，和／或共识法，在适当的地方提供参
考文献　解释：作者应当提供选择该太极拳干预的具
体理由，包括诊断的合理性、太极拳套路和动作的选

择，以及太极拳干预的程序等。太极拳练习过程中受

试者应当遵循的“原则”需要加以描述。如果选择的

是传统太极拳，建议提供与太极拳干预类型和套路相

关的历史和文化背景。如果是通过其他方式，例如专

家共识、太极拳老师制定或者其他证据整合而确定的

干预方案，建议详细描述确定方案的方法，必要时引用
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证据资料支持。同时，应提供引用的文献和其他资源，

使读者能够获取足够的信息重复该试验。建议作者引

用那些比较容易获得的已经发表的研究，例如书籍或

学术期刊上的文章等。如果引用的是学术论文、会议

论文等灰色文献或其他不能广泛获取的材料，则建议

作者在研究报告的附件中列出或概述相关具体信息，

或通过网页等方式提供这些信息。如果太极拳组受试

者学习太极拳的方式为在太极拳老师指导下学习，那

么太极拳老师的选择过程、纳入标准需要进行说明。

如果临床试验实施时实际采用的干预方案和研究方案

预设的干预方案不同，则应当详细描述实际干预的细

节。

例（１）：“这种形式的运动可以加强腿部肌肉的力
量，被认为是适合于老年人练习的项目（ｒｅｆｓ）。除了
具有的移动重心的动作特征，太极拳还包括很多具有

治疗作用的组成部分，包括（ａ）大小范围的动作；（ｂ）
膝盖灵活性；（ｃ）挺胸拔背；（ｄ）以腰脊为轴；以及（ｅ）
非对称的动作上下相随（ｒｅｆ）”［２２］。

例（２）：“本研究采用的７个太极拳动作主要关注
身心统一、活动性、灵活性以及柔软性，而且这几个动

作是经过前期试验验证的，易于不同身体素质的老年

人学习和练习。根据老年人的身体素质和耐力，一些

动作可以坐着练习。”［２３］。

３１３　条目１ｃ太极拳干预的变化　解释：任何层面
的个性化调整，即无论在受试者层面还是太极拳老师

层面进行的个体化干预方案调整，都应当进行具体描

述。试验方案可选择的个体化干预主要有以下三种类

型：无个体化干预，即所有受试者在试验中全部接受同

样的治疗方案）；部分个体化干预，例如“身体素质较

好的患者可以每天多打几遍太极拳”；完全个体化干

预，即在试验过程中，每个受试者接受的是有针对性

的、随着受试者身体状况而不断调整的治疗方案。如

果研究的设计是适用型临床试验，旨在使研究更接近

现实应用情况，这样的试验则更加强调完全个体化干

预。这种情况多出现在纳入的受试者为太极拳习练者

的研究中，那么干预的标准化可以通过为这些太极拳

习练者提供指导他们按照自己常规习惯练习太极拳来

实现。

例（１）：“太极拳教学方案标准化实现的方式是两
名太极拳教练通过一起练习太极拳，直到二者在太极

拳课堂上教学的动作一致。”［２４］。

例（２）：“在太极拳练习过程中，所有太极拳组受
试者在太极拳老师带领下以统一的速度练习。此外，

受试者参照预先录制的太极拳视频练习每一个动作，

以保证太极拳动作速度的统一”［２５］。

例（３）：“受试者从站立姿势到不同程度的屈膝、
旋转练习每个动作，如果受试者在练习过程中感到疼

痛或不舒服，可以首先从较高的拳架开始练习，慢慢适

应这套拳并逐渐调整拳架高度”［２６］。

３２　条目２：太极拳学习和练习的细节
３２１　条目２ａ太极拳学习方法　解释：这个条目主
要适用于受试者为初学者的研究，对于涉及习练过太

极拳而进入试验后需要重新学习的的受试者的研究也

同样适用。应当具体报告受试者学习太极拳的方式方

法，例如在太极拳老师指导下学习、自学、应用太极拳

教学光盘辅助学习等。如果采用太极拳教学光盘或视

频、太极拳书籍、挂图或其他辅助学习材料，建议清楚

地描述涉及到的太极拳学习内容。

举例：“太极拳课程由一位有２０年太极拳教学经
验的老师授课，他讲解太极拳的理论、练习步骤和具体

动作，同时也为受试者提供印有太极拳练习原则和技

术的纸质版学习材料。在每个学习单元里，受试者在

太极拳老师的指导下学习太极拳。……在１２周太极
拳干预结束后，建议受试者在教学光盘的辅助下继续

练习太极拳，直到２４周随访结束”［２７］。
３２２　条目２ｂ太极拳学习步骤　解释：学习太极拳
的步骤可能会对太极拳的学习进度和太极拳干预效果

产生影响，因此建议详细描述太极拳的学习步骤。

例（１）：“太极拳练习总计为１２周，每周３次。第
一周练习太极拳的时间为每次５分钟，接下来每周练
习太极拳时增加５分钟，因此到第一个月末时每次太
极拳练习的时间为２０－２５分钟”［２８］。

例（２）：“实际太极拳练习的时间从５分钟逐渐增
加至５０分钟。其他时间用于复习之前学习的太极拳
内容和解答问题、以及准备活动和整理运动”［２９］。

３２３　条目２ｃ太极拳的强度及其衡量标准　解释：
太极拳练习的强度可以通过改变太极拳的类型、套路、

拳架高低、练拳速度等进行调整。因此，建议研究者提

供一套衡量标准，判断受试者练习太极拳的强度。

举例：“……要求锻炼后心率基本达到个人最佳６
分钟步行距离后的心率。分发患者一个带心率测定的

计步器，监测患者完成锻炼后的心率及活动情况。在

锻炼前其余时间患者可以采用集中和单独练习的方式

进行，要求在进行锻炼时配带计步器，记录锻炼前后心

率”［３０］。

３２４　条目２ｄ太极拳练习方法　解释：应当报告是
否鼓励受试者在太极拳课程外自己练习，如果鼓励，那

么建议描述受试者练习过程中是否有辅助学习材料，
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例如录制有太极拳视频的光盘、太极拳教程、挂图等。

如果受试者练习太极拳的方式为集体练习，那么需要

描述集体练习时是否有太极拳老师或相关研究人员带

领或监督练习。

举例：“试验方案要求所有太极拳老师禁止向受

试者推荐任何生活方式建议，行为疗法或者饮食建议，

并且不鼓励受试者自己在课外练习太极拳（甚至不要

提及自己练习太极拳）”［３１］。

３２５　条目２ｅ太极拳学习内容　解释：太极拳讲求
调身、调心、调息，除了具体的肢体动作外，还具有深厚

的文化内涵、武术精髓以及哲学和医学相关理论，这些

因素决定着太极拳练习者掌握太极拳的程度，进而对

太极拳干预的效果产生影响。因此受试者学习的太极

拳内容，应当清楚地加以概述。

例（１）：“每次太极拳活动开始时首先简介当天练
习太极拳的内容和目的，然后做准备活动，包括活动各

个关节和轻轻拍打四肢和脸部”［３２］。

例（２）：“受试者除了学习太极拳动作外，还学习
太极拳练习的关键要素，例如：以腰为轴、放松、呼吸、

意念、立身中正、上下相随、重心转移以及缓慢流畅

等”［３３］。

例（３）：“在太极拳练习的前２周，受试者学习太
极拳的哲学理论、练习的原则、呼吸技巧以及单个的太

极拳动作。在后２周时间里，受试者学习把所有动作
连贯起来并练习完整的２４式太极拳套路”［３４］。
３２６　条目２ｆ太极拳学习和练习过程　解释：完整
透明地报告太极拳具体的学习和练习的过程，有利于

读者重复该试验。建议作者清楚地报告，为了预防受

试者因为时间冲突而不能按时参加太极拳学习和练习

的情况，试验是否为受试者提供补课学习的机会。

例（１）：“在前１２周受试者每周学习一个新动作，
并将已经学习的动作连贯起来练习；后１２周学习剩余
的１２个动作，这样受试者可以完整学习和练习２４个
动作”［３５］。

例（２）：“对于那些缺课的受试者，本研究不提供
单独补课的机会，但是每次太极拳课时的开始部分都

将对已经学习过的太极拳动作进行复习，然后才开始

教学新的太极拳动作”［３６］。

３３　条目３：太极拳干预方案
３３１　条目３ａ太极拳练习的单元数目　解释：在方
法部分应当清楚地报告计划太极拳练习的单元次数和

频率。在结果部分应当报告受试者实际的太极拳练习

次数。如果受试者之间存在不同的太极拳练习次数，

应当报告均数和范围。如果练习单元的次数和频率在

太极拳集体练习或太极拳课堂上练习以及自我练习或

者在家练习存在差异，应当分别具体进行报告。

例（１）：“试验组的受试者参加２６周太极拳干预，
每周３个单元（３次），每个单元持续１小时”［３７］。

例（２）：“受试者参加为期１２周的太极拳训练，每
个学习单元为１小时，每周３次。……同时，鼓励患者
每周其余２天在家练习，练习内容与太极拳课上的一
致，每天练习１小时”［３８］。
３３２　条目３ｂ太极拳干预单元的频率和疗程　解
释：应当报告受试者太极拳练习单元的频率和疗程

（即试验期间太极拳练习的总时间，例如１２周）。如
果受试者之间的太极拳练习单元频率和疗程存在差

异，则不同单元频率和疗程应当采用均数和范围来报

告。应当清楚地报告任何治疗频率的变化（例如：受

试者在试验前４周每周练习太极拳２次，然后在接下
来的６周中每周练习太极拳１次）。
３４　条目４：其他干预措施
３４１　条目４ａ对太极拳组施加的其他干预措施的细
节（例如：常规西药、中药、针刺、慢跑、自行车、生活方

式建议等）　解释：其他干预措施是指太极拳组受试
者除了太极拳以外接受的其他干预措施、自我疗法和

生活方式建议等。所有的其他干预措施，无论是研究

者实施的还是受试者自己实施的，对太极拳干预无论

是必须的还是辅助的，都应该对其进行清楚地描述。

对于与太极拳相关的干预措施，例如气功，则对其报告

的细节要求应该与报告太极拳所推荐的相同。如果研

究方案中规定受试者可以自由选择其他疗法如气功或

肌肉伸展运动，和／或生活方式建议等，则这些也必须
报告。应当报告其他干预措施实施的次数和受试着对

这些干预措施的依从性。值得注意的是，辅助干预措

施不同于联合干预措施（ｃｏ－ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ）。联合干预
措施是为治疗组和对照组都额外提供的干预措施，应

当像在条目６ｂ下描述的那样充分报告。
举例：“所有患者参加为期 １０周的体重管理项

目，包括个性化碳水化合物平衡饮食以及运动项目。

个性化平衡饮食由营养师制定，并每周调整一次。对

于运动项目，患者将被随机分配到每周１次，每次２小
时的太极拳锻炼组或者常规规范化运动项目组。……

建议所有患者参加额外的利于心血管的锻炼（例如步

行）”［３９］。

３４２　条目４ｂ干预实施的场景和相关信息，包括对
受试者解说的信息　解释：干预实施的场景和相关信
息也是构成整个干预的重要组成部分。对于受试者而

言，相关信息包括如果受试者被告知相关信息，可能试
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验结果会因此改变的信息。所以，应报告告知受试者

的关于治疗和对照干预措施的信息，包括所有与知情

同意相关的可以影响受试者理解和期望的信息。

３５　条目５：太极拳老师的背景　对太极拳老师的背
景进行描述（包括资历、从属的太极拳相关机构、习练

太极拳的时间，太极拳教学经验等）。

解释：应报告试验中太极拳老师的背景，包括资历

或从属的太极拳相关机构、习练太极拳的时间、太极拳

教学经验，以及其它任何相关的经验。如果试验中涉

及到多位太极拳老师，那么应具体报告各位太极拳老

师在资历、接受的太极拳培训、习练太极拳的时间以及

太极拳教学经验方面的相关差异。如果各干预和对照

组由不同太极拳老师分别指导学习太极拳，则应分别

报告不同太极拳老师的背景。应报告选择太极拳老师

的标准，因为太极拳老师的选择将会影响到试验结果

的推广。如果已知太极拳老师之间存在资历的差异，

则应报告是否采用标准化教学方案或者个性化教学方

案，因为这些都影响到研究结果的推广应用。

举例：“标准化的太极拳教案用于保证太极拳教

学动作的一致性。关节炎患者在一位有６年孙式太极
拳教学经验的资深太极拳老师带领下练习。两名其他

的太极拳老师（有三年或以上太极拳教学经验）在不

同时间辅助教学太极拳。所有太极拳老师均由一名太

极拳大师认证合格（ｒｅｆ）。分别录制两位太极拳老师
的太极拳动作并进行分析，如果发现有不同于标准化

教案的地方，资深太极拳老师将与这名太极拳老师一

起练习直到动作与标准化教案的一致，以保证太极拳

教学的动作和方法符合标准化教案的要求。太极拳具

体授课方案已在我们之前的研究中进行阐述

（ｒｅｆ）”［４０］。
３６　条目６：练习太极拳的达标要求　解释：由于太
极拳调身、调心、调息，有不同的层次，而不同层次有不

同的习练要点和要求。例如，一位太极拳初学者和一

位有１０年习练经验的太极拳爱好者在太极拳习练的
层次上会有很大差异。前者有可能只达到调身的层

面，而后者可能做到“（１）以意行气，以气运身；（２）螺
旋缠绕，蓄而后发；（３）立身中正，虚实分清；（４）内外
相合，周身相随；（５）刚柔相济，快慢相间；（６）连绵不
断，式式相连”等。因此，作者应针对该试验的研究目

的和太极拳干预措施，具体报告受试者习练太极拳的

达标评估标准以及评价者。

３７　条目７：对照或者对照干预
３７１　条目７ａ在阐述研究问题时引用资料证明选择
对照或对照措施的合理性　解释：作者应针对研究问

题和研究方法，描述选择对照或对照干预措施的合理

性，并引用文献证据等加以说明。在太极拳组与另外

干预措施组进行比较的研究中，对照或对照措施可以

设置为常规治疗、阳性治疗、等待名单（试验结束后接

受治疗）或空白对照（不治疗）。报告空白对照（不治

疗）时，建议使用“对照（ｃｏｎｔｒｏｌ）”来描述，而报告阳性
干预措施时建议使用“对照措施（ｃｏｍｐａｒａｔｏｒ）”一词加
以描述。应报告支持选择对照或者对照干预措施的证

据，如文献或专家意见等，并提供必要的参考文献。建

议作者引用已经发表的文献作为证据来支持选择所用

对照或对照干预措施，如引用系统综述或随机对照试

验的结论等。

３７２　条目７ｂ精确地描述对照或对照措施　如果采
用其他任何与太极拳类似的对照措施（如气功），则提

供条目１到３所要求的细节信息。
解释：应当详细地描述对照或对照干预措施。如

果对照措施类似于太极拳，如气功，那么理论依据、干

预的细节等都需要按照上述条目１－３进行报告。如
果对照措施为常规治疗或其他阳性治疗，那么所涉及

的所有治疗细节也都应该详细报告，这样可利于读者

对试验中所提供的常规治疗与其他试验或其他场景中

所提供的常规治疗进行比较。常规治疗或阳性治疗也

可能作为太极拳组的联合干预，对其进行详细报告有

助于读者比较对照干预措施与太极拳组常规治疗。如

果是对照为等待名单组，则应该明确说明该组受试者

需要等待的时间。尽管原则上报告对照或对照干预措

施的描述是比较简单的，但是干预措施越复杂就越要

对其进行详细描述。

举例：“对照组患者继续他们的常规治疗。常规

治疗包括常规访视、用药和戒烟、饮食和锻炼的建议。

建议所有患者在研究期间继续保持他们平时习惯的运

动项目”［４１］。

４　讨论
本研究的结果提出了太极拳临床试验干预措施报

告规范的建议，包括７个条目和１６个亚条目，以期能
够帮助研究者为读者提供清楚、准确、透明的太极拳临

床试验报告，利于读者对研究进行严格评价和结果解

释，利于研究成果的推广应用。同时，期望能够为未来

的研究提供太极拳干预措施方案设计的思路，进一步

促进太极拳临床研究的方法学质量，为临床实践和制

定医疗卫生政策提供高质量的临床证据。

一篇完整、准确和透明的试验报告有助于传播、解

释、转化和重复。本研究第二部分系统综述的结果发

现，目前发表的太极拳临床试验中太极拳干预措施的
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报告存在很多信息不全的现象，这样不仅不利于读者

对研究结果的评价和解释，更限制了研究的重复和推

广应用。一份清楚的研究报告不仅可以减少读者理解

时的歧义和模糊性，同时可以提高研究结果的可信度

和应用性。我们呼吁未来的太极拳研究能够关注干预

措施细节的报告。

本研究提出的这套太极拳临床试验干预措施报告

规范建议是在目前国际上广泛使用的临床试验报告规

范的基础上，针对太极拳干预措施的特点而制定的。

这些国际规范的制定经过了漫长的制定和修订过程，

最后得到国际上学术期刊编辑、同行评审、作者等的广

泛认可和使用。类似的，太极拳临床试验干预措施报

告规范的制定也需要一个漫长的修订过程。由于研究

时间短、研究团队成员的水平有限，本研究提出的报告

规范建议还存在一定的局限性，但可以为未来进一步

完善和推广应用提供基础和参考。研究团队诚邀读者

为本研究提出的报告规范建议提出宝贵意见，以促进

未来对该规范进行进一步完善。
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