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摘要　以ＭＥＤＬＩＮＥ和ＥＭＢＡＳＥ数据库为基础，对国外近年来开展的针灸临床试验研究的样本量以及其中大样本的针灸临床
试验研究文献进行情报监测，对试验的样本量、研究内容等进行总结，并对未来发展趋势进行分析，为中医药对外交流与合作提

供决策服务，同时为我国科研人员提供情报支持。
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　　１９９６年ＷＨＯ在意大利米兰会议上确立并推广针
灸的适应证为６４种［１］，极大促进和推动了针灸临床研

究在国际的发展，近年来国外针灸临床试验研究发展

迅速［２］，为了了解这些国家在近年来开展的临床试验

的样本量规模以及其中大样本量（５００例以上）针灸临
床试验研究的情况，我们对 ＭＥＤＬＩＮＥ和 ＥＭＢＡＳＥ数
据库１９９６—２０１２年（检索时间２０１３年４月）收录的外
文文献进行了情报监测，对研究的现状与趋势进行了

分析，总结如下。

１　样本量总体分布情况
本研究共纳入１３７３篇文献，其中临床试验的样

本量在１００例以下的研究占大多数，为１０４４项；５００
例以上的临床试验研究共４８项，其中１０００例以上的
临床试验研究为２５项。
２　大样本针灸临床试验研究现状

本研究针对近年来国外 ４８项大样本（大于 ５００
例）针灸临床试验进行研究总结，得出以下数据。

２１　文献发表时间　自２００２年开始，连续每年都有
大样本临床试验研究的文献发表，其中２０１０年达到顶
峰，当年共有１３篇文献发表在医学杂志上。

表１　样本量总体分布情况

样本量（例） 文献量

１－９９ １０４４
１００－１９９ １６７
２００－２９９ ５４
３００－３９９ ２９
４００－４９９ ２１
５００－５９９ １０
６００－６９９ ８
７００－７９９ ２
８００－８９９ ３
９００－９９９ ０
１０００以上 ２５

表２　文献发表时间

发文时间 文献量 发文时间 文献量

１９９６ １ ２００５ １
１９９７ ０ ２００６ ５
１９９８ ３ ２００７ ２
１９９９ １ ２００８ ３
２０００ ０ ２００９ ４
２００１ ０ ２０１０ １３
２００２ ４ ２０１１ ３
２００３ １ ２０１２ ５
２００４ ２
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２２　文献发表国家　德国发表的最多，为２１篇；其次
是美国８篇；澳大利亚４篇；丹麦、韩国、日本、瑞典各２
篇；奥地利、荷兰、加拿大、挪威、西班牙、希腊、新加坡

和英国各１篇。
２３　文献发表机构　大部分研究机构只发表过一篇
文献，但也出现了发文量超过１篇的机构。

表３　文献发表机构

发文量（篇） 机构 所属国家

９ 理查特大学 德国

３ 慕尼黑工业大学 德国

３ 阿德莱德大学 澳大利亚

２ 海德堡大学 德国

２ 西雅图健康研究中心 美国

２ 西雅图群体健康研究所 美国

２４　研究类型概况

表４　研究类型概况

研究类型 文献量 概况

临床疗效观察试验 ２７
其中２４篇证明针刺有效，２篇无效，１
篇文献信息不全。有１５篇采用了假针
刺作为对照组，结果各异。

其他临床观察试验 ８ 包括试验方案设计研究等

流行病学调查 １３ 研究均显示针刺疗法具有积极意义

３　大样本临床试验研究的具体内容总结
３１　德国　见表５。
３２　美国　见表６。
３３　澳大利亚　见表７。
３４　其他国家　见表８。

表５　德国研究概况

年度 样本量 机构 研究内容

２０１２ ９９００ 德国针灸工作组 医生的信念对于缓解患者肢体疼痛的作用［３］

２０１２ １０００ 不详 激波发生器刺激穴位的有效性研究［４］

２０１１ ７３４０６ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所；夏洛特医科大学医学中心 针刺治疗腰痛或颈痛的不良反应调查［５］

２０１１ ９９００ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所；夏洛特医科大学医学中心 针刺对于慢性疼痛的疗效观察［６］

２０１０ ５８３０ 不详 投保人使用包括针灸在内的补充疗法的年龄因素分析［７］

２０１０ ４０９４１３Ｊｕｓｔｕｓ－Ｌｉｅｂｉｇ大学
对发生在８年期间的使用包括针刺在内的ＣＡＭ疗法的分娩
病例进行数据统计［８］

２０１０ ９９９０ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所；夏洛特医科大学医学中心 医生操作水平及经验对于针刺治疗慢性疼痛的影响研究［９］

２０１０ １０４２ 德国针灸工作组 针刺治疗头痛的中医辨证分型研究［１０］

２０１０ ２００００ Ｗｉｔｔｅｎ／Ｈｅｒｄｅｃｋｅ大学，整合医学中心 针刺和顺势疗法应用率的调查研究［１１］

２００９ ５７１ 补充与替代医学研究中心 针刺治疗头痛的临床试验研究［１２］

２００８ １５０５６ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所 针刺治疗头痛的疗效观察［１３］

２００８ ６４９ 夏洛特医科大学 针刺治疗痛经的临床疗效和成本效益研究［１４］

２００７ １００７ 不详 针刺对于膝骨关节炎的疗效研究［１５］

２００７ ２５６４ 慕尼黑工业大学附属医学研究所 针刺治疗腰痛的临床观察［１６］

２００６ １１６３０ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所 针刺治疗慢性腰痛的临床疗效和经济效益研究［１７］

２００６ １４１６１ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所 针刺治疗慢性颈痛的疗效观察［１８］

２００６ １００７ 海德堡大学 针刺治疗膝骨关节炎的临床观察［１９］

２００６ ３４５１ 社会医学、流行病学与卫生经济学研究所 针刺治疗慢性颈痛的临床观察［２０］

２００６ ７３６ 慕尼黑工业大学 针刺治疗骨关节炎疼痛的疗效观察［２１］

２００４ １０００ 不详 针刺治疗腰痛和膝痛的疗效观察［２２］

１９９９ ８３６ 不详 针刺对于产科胎盘剥离的辅助疗效［２３］

表６　美国研究概况

年度 样本量 机构 研究内容

２０１０ １０８３ 麻省综合医院、哈佛大学医学院 针刺治疗疼痛的问卷调查［２４］

２０１０ ８８４ 西雅图群体健康研究所，社区健康与评价中心 对针刺等６种ＣＡＭ疗法的试验数据的收集与评价［２５］

２００９ ６３８ 西雅图健康研究中心 慢性腰痛进行了针刺治疗的研究［２６］

２００９ ６８３ 西雅图群体健康研究所 针刺治疗腰痛的试验研究［２７］

２００８ ６４０ 西雅图健康研究中心 针刺对于背痛患者疗效研究［２８］

２００４ ５７０ 马里兰医学院 针刺治疗膝骨关节炎的疗效观察［２９］

２００２ ５０３ 戒断和替代医学研究中心 耳针治疗乙醇依赖的临床试验观察［３０］

１９９８ ５５０ 耶鲁大学医学院 针刺戒毒的临床研究［３１］
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表７　澳大利亚研究概况

年度 样本量 机构 研究内容

２０１２ １１６８ 西悉尼大学补充医学研究中心 针刺对于体外受精的临床及成本效益研究［３２］

２００２ ５９３ 阿德莱德大学 安慰针刺对于早期妊娠恶心呕吐的作用观察［３３］

２００２ ５９３ 阿德莱德大学 针刺治疗早期妊娠恶心呕吐的疗效观察［３４］

２００２ ５９３ 阿德莱德大学 针刺治疗早期妊娠恶心呕吐的不良反应研究［３５］

表８　其他国家研究概况

年度 样本量 机构 研究内容

２０１２ ５５３ 日本 针刺对大地震幸存者肢体疼痛与僵硬的疗效观察［３６］

２０１２ ７５５ 英国 针刺治疗抑郁的试验方案研究［３７］

２０１１ ２１６７ 韩国 针刺对急性缺血性中风常规治疗的流行病学研究［３８］

２０１０ ６００ 韩国釜山国立大学医学院 针刺对头痛患者的痛点定位研究［３９］

２０１０ ６３５ 丹麦哥本哈根大学 针刺对胚胎移植后怀孕率和顺产率的疗效观察［４０］

２０１０ ８０００ 日本 针灸疗法的使用率调查［４１］

２０１０ １００５ 加拿大 腰痛患者采用针刺或其他普通疗法的数据比较研究［４２］

２０１０ １００００ 荷兰 针灸纠正臀先露的成本效益研究［４３］

２０１０ １０００以上 挪威Ｔｒｏｍｓ大学健康科学学院 医生使用针刺疗法的频率及信心的数据调查［４４］

２００９ ６０７ 丹麦奥胡斯医科大学 针刺减轻分娩痛的疗效观察［４５］

２００５ ５０５ 奥地利 针刺作为辅助疗法对于肌肉骨骼失调的疗效观察［４６］

２００３ ６６６ 西班牙 针刺镇痛的疗效观察［４７］

１９９８ ３３１７ 瑞典马尔默医院、卡尔斯克鲁纳布莱金厄医院 针刺对分娩的镇痛作用研究［４８］

１９９８ ５３８ 瑞典 耳穴注射法对晕动病的疗效观察［４９］

１９９６ ８００ 希腊 耳针对肥胖和焦虑的疗效研究［５０］

４　分析
国外大样本针灸临床试验研究在近十五年来有总

体增多的趋势，尤其是在２０１０年，出现了１３个大样本
研究成果。而从发表国家来看，德国和美国是开展大

型针灸临床试验研究的重点国家，澳大利亚、日韩以及

欧洲一些发达国家则紧随其后，此外，加拿大和新加坡

也在近几年也开始了大型针灸临床试验的研究。

研究显示，２０１０年之前的临床试验研究多是针对
疾病疗效开展的，而从２０１０年开始，则集中出现了不
少关于流行病学调查研究，这表明，针灸在世界范围内

开展的临床试验研究已经积累了相当数量的病例，可

以开展大样本的流行病学方面的研究，另一方面，也显

示出国外尤其是发达国家对于针灸疗法更深入的关

注，比如在安全性、卫生经济学等方面。

对于疗效观察研究，涉及的病种多样，而试验的结

果则绝大多数证明了针刺的有效性，这不但为针灸疗

效评价提供越来越多的大样本研究证据，同时对于针

灸在世界医学界的地位也起到了巩固作用，为今后在

世界范围内的进一步推广起到了重要作用。我国的科

研人员也应该对一些国家有效之外的试验结论加以重

视，例如有个别试验认为疗效不确定或需要谨慎对待

以及针刺与假针刺对照无差异等。

德国的研究值得关注，近年来出现了几项多中心

超大样本的临床试验研究，其中既包括了有关头痛等

疾病的临床疗效观察，还包括医生的信念、使用率、不

良反应、卫生经济效益等方面的调查研究；此外还出现

了关于辨证论治方面的大型研究，例如：他们认为偏头

痛和紧张性头痛的中医辨证分型是不一样的［１０］。这

些研究充分反应出德国对于针灸疗法的深入研究的愿

望。

总之，近十几年来国外机构在针灸临床试验方面

投入的科研力度如此之大，不能不说明针灸在国外越

来越受到重视，这对于今后针灸疗效逐步被国际社会

认可起到了十分重要的作用，同时也为国际间的科研

交流与合作提供了更多的机会。今后需要加大对国外

大样本量针灸临床试验研究的监测力度，发现针灸在

国外的新动态，为我国的对外合作提供决策支持，并为

科研人员提供有价值的科研情报服务。
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（２０１３－０８－０１收稿　责任编辑：徐颖）
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	2014年世界中医药2月第2期 117
	2014年世界中医药2月第2期 118
	2014年世界中医药2月第2期 119
	2014年世界中医药2月第2期 120
	2014年世界中医药2月第2期 124

