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摘要　目的：比较分析国内外针灸戒烟随机对照试验文献，为今后针灸戒烟临床研究提供参考。方法：以国内知网、万方、
维普、生物医学文献数据库及国外Ｐｕｂｍｅｄ、Ｅｍｂａｓｅ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ为数据源，采用 ＣＯＮＳＯＲＴ声明３７条标准及 ＳＴＲＩＣＴＡ
标准２０条标准对国内外发表的针灸戒烟随机对照试验文献进行比较分析。结果：通过筛选共纳入文献１９篇，其中国内８
篇，国外１１篇。结论：国内存在的问题主要是试验描述表浅，研究设计缺乏标准，国外研究描述与国内相比侧重点有所不
同，但距离标准水平仍有相当差距。具体主要有：文献报告信息不够充分；试验设计不够严谨；缺少盲法及远期随访；统计

方法不明确，不标准；国外治疗措施细节不够具体；理论依据不够充分。今后研究人员须不断强化临床随机对照试验方案

设计，提高研究质量。文献报告也应严格按照ＣＯＮＳＯＲＴ声明和ＳＴＲＩＣＴＡ标准进行报告，提高文献质量。
关键词　国内外；针灸戒烟；ＣＯＮＳＯＲＴ；ＳＴＲＩＣＴＡ；比较分析
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　　吸烟可以成瘾，国外研究发现，曾经尝试吸烟的
人群中，约１／３可以发展为每日吸烟者，吸烟者一般
在开始吸烟时吸烟支数并不多，频率也不高，但随着

吸烟时间延长，烟量和频率就会渐渐增加，这在医学

上叫慢性成瘾性疾病，称为烟草依赖［１］。烟草依赖

可以表现为焦虑、抑郁、不安、注意力不集中、失眠、

唾液腺分泌增加等，以及主观上对烟草的强烈渴

求［２］。在全世界范围，尽管大部分国家，尤其是发达

国家在努力控制烟草的流行，但仍然有近１／３的人
口在吸烟［３］。许多吸烟者知道吸烟有害，想要戒烟，

但由于烟草依赖却又不能控制吸烟，因而须要借助

辅助治疗来达到摆脱烟瘾的目的。通过对国内及国

外发表的临床随机对照试验（ＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
Ｔｒｉａｌ，ＲＣＴ）文献分析，发现针灸戒烟实有疗效，但差
异性很大，且缺乏统一的试验标准，最终也难得到公

认［４］，究其原因发现，国内针灸 ＲＣＴ文章本身存在
质量不足缺陷［５－９］。为进一步规范，本研究采用临

床试验报告统一标准 ＣＯＮＳＯＲＴ声明（Ｃｏｎｓｏｌｉｄａｔｅｄ
ＳｔａｎｄａｒｄｓｆｏｒＲｅｐｏｒｔｉｎｇｏｆＴｒｉａｌｓ，ＣＯＮＳＯＲＴ）［１０－１２］并
参考针刺临床试验干预措施国际标准 ＳＴＲＩＣＴＡ
（ＳｔａｎｄａｒｄｓｆｏｒＲｅｐｏｒｔｉｎｇＩｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎｓｉｎＣｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
ＴｒｉａｌｓｏｆＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ，ＳＴＲＩＣＴＡ）［１３－１５］对 ２０００年以
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后的国内外针灸戒烟 ＲＣＴ文献进行比较分析，以期
为今后ＲＣＴ质量的提高提供参考。

表１　国内外ＣＯＮＳＯＲＴ声明、ＳＴＲＩＣＴＡ标准合格率

项目 国内（合格率） 国外（合格率） 总计（合格率）

ＣＯＮＳＯＲＴ声明 ３４１％ ５２８％ ４５０％
ＳＴＲＩＣＴＡ标准 ４８８％ ４７３％ ４７９％

总计 ３９３％ ５０９％ ４６０％

１　资料与方法
１１　文献纳入标准　１）研究设计包括随机、半随机
或提有随机字样的临床对照试验。２）患者纳入以临
床定义为烟草依赖者，需要临床辅助治疗的患者。

３）干预措施以针灸为主的治疗。
１２　文献排除标准　１）无对照组的临床试验。２）
历史性的对照研究。３）病例探讨、回顾性研究、经验
总结、个案报道。４）与非疾病组的比较研究。
１３　检索策略　计算机检索中国知网数据库
（２０００１—２０１３１１）、万 方 数 据 库 （２０００１—
２０１３１１）、维普医药信息资源数据库（２０００１—
２０１３１１）、中国生物医学文献数据库（２０００１—
２０１３１１）、Ｐｕｂｍｅｄ（２０００１—２０１３１１）、Ｅｍｂａｓｅ
（２０００１—２０１３１１）、Ｗｅｂ ｏｆＳｃｉｅｎｃｅ（２０００１—
２０１３１１）。检索词包括“戒烟”“烟草”“烟草依赖”

表２　ＣＯＮＳＯＲＴ声明

论文部分和主题 具体项目
国内８篇
总计 ％

国外１１篇
总计 ％ 总计 ％

１文题和摘要 １ａ（题目提示为随机试验） ０ ０ ８ ７２７ ８ ４２１
１ｂ（结构式摘要） ７ ８７５ ７ ６３６ １４ ７３７

２引言 背景和目的 ２ａ（科学背景和原理解释） ４ ５０ １０ ９０９ １４ ７３７
２ｂ（具体目的或假设） １ １２５ ９ ８１８ １０ ５２６

３方法 试验设计 ３ａ（描述试验设计） ８ １００ １１ １００ １９ １００
３ｂ（试验开始后方法的重大改变及原因） ０ ０ ０ ０ ０ ０

受试者 ４ａ（参加者合格标准） ３ ３７５ １０ ９０９ １３ ６８４
４ｂ（资料收集的场所和地点） ５ ６２５ ７ ６３６ １２ ６３２

干预 ５（描述各组的干预措施） ７ ８７５ １１ １００ １８ ９４７
结局 ６ａ（主要和次要结局指标） ８ １００ １１ １００ １９ １００

６ｂ（试验开始后结局指标的变化及原因） １ １２５ ０ ０ １ ５３
样本量 ７ａ（如何确定样本量） ０ ０ ４ ３６４ ４ ２１１

７ｂ（中期分析情况和终止试验的规则） ０ ０ ０ ０ ０ ０
４随机化 顺序产生 ８ａ（描述产生随机分配顺序的方法） ０ ０ ８ ７２７ ８ ４２１

８ｂ（描述随机化的种类及任何限制） １ １２５ ８ ７２７ ９ ４７４
分配隐藏 ９（描述实施随机分配顺序的方法，在干预前隐蔽分配顺序步骤） ０ ０ ３ ２７３ ３ １５８
实施 １０（是否说明谁产生分配顺序，谁登记参加者，谁将参加者分配到各组） ０ ０ ２ １８２ ２ １０５
盲法 １１ａ（对谁设盲及如何设盲） ０ ０ ６ ５４５ ６ ３１６

１１ｂ（描述干预措施的相似之处） ０ ０ ３ ２７３ ３ １５８
统计学方法 １２ａ（比较主要和次要结局的统计学方法） ３ ３７５ ９ ８１８ １２ ６３２

１２ｂ（描述额外分析的方法） １ １２５ １ ９ ２ １０５
５结果 受试者流动 １３ａ（描述每组被随机分配、接收预期处理和分析主要结局的人数） ８ １００ １０ ９０９ １８ ９４７

１３ｂ（描述各组随机化后退组和剔除的人数及原因） １ １２５ ８ ７２７ ９ ４７４
招募受试者 １４ａ（招募和随访日期） ３ ３７５ ４ ３６４ ７ ３６８

１４ｂ（结束和终止试验的原因） ０ ０ ６ ５４５ ６ ３１６
基线资料 １５（是否描述各组基线人口资料） ８ １００ １１ １００ １９ １００
分析的人数 １６（描述各组进入分析的参加人数） ８ １００ ６ ５４５ １４ ７３７
结局和评估 １７ａ（描述各组主要或次要结局结果） ６ ７５ １０ ９０９ １６ ８４２

１７ｂ（对于二分类结局指标，建议陈述绝对和相对效应大小） ０ ０ ０ ０ ０ ０
辅助分析 １８（是否亚组分析和辅助分析） １ １２５ ０ ０ １ ５３
危害 １９（每组的任何重要危害和意外效应） ０ ０ ４ ３６４ ４ ２１１

６讨论 局限性 ２０（指出试验的局限性） １ １２５ ７ ６３６ ８ ４２１
普遍意义 ２１（指出试验的普遍意义） ６ ７５ ４ ３６４ １０ ５２６
解释 ２２（解释结果） ８ １００ １０ ９０９ １８ ９４７

７其他信息 注册登记 ２３（试验的研究注册号和名称） ０ ０ ２ １８２ ２ １０５
试验方案 ２４（指出可以找到完整试验方案） ０ ０ ０ ０ ０ ０
资助情况 ２５（指出资助的来源） ２ ２５ ５ ４５５ ７ ３６８
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表３　ＳＴＲＩＣＴＡ标准

干预措施 条目
国内８篇
总计 ％

国外１１篇
总计 ％ 总计 ％

１治疗的合理性 １ａ（治疗的种类） ６ ７５ １０ ９０９ １６ ８４２
１ｂ（治疗的理论依据） ７ ８７５ ４ ３６３ １１ ５７９

１ｃ（治疗原理的文献依据） ０ ０ ０ ０ ０ ０
２治疗措施的细节 ２ａ（所用腧穴） ８ １００ １０ ９０９ １８ ９４７

２ｂ（进针数量） ０ ０ ３ ２７２ ３ １５８
２ｃ（进针深度） ２ ２５ ３ ２７２ ５ ２６３

２ｄ（针刺反应，如得气或肌肉抽动） ５ ６２５ ２ １８１ ７ ３６８
２ｅ（刺激方式） ６ ７５ ７ ６３６ １３ ６８４
２ｆ（留针时间） ６ ７５ ７ ６３６ １３ ６８４
２ｇ（器具类型） ５ ６２５ ８ ７２７ １３ ６８４

３治疗方案 ３ａ（疗程） ８ １００ １１ １００ １９ １００
３ｂ（治疗频次） ６ ７５ １０ ９０９ １６ ８４２

４辅助干预措施 ４（联用的其他干预措施） ４ ５０ ０ ０ ４ ２１
５针灸师资历 ５ａ（接受相关培训的时间） ０ ０ １ ９ １ ５２

５ｂ（临床实践时间） １ １２５ １ ９ ２ １０５
５ｃ（在试验目标疾病领域的专业技能） ０ ０ ３ ２７２ ３ １５８

６对照干预措施
６ａ（对照干预手段的预期作用，及其适宜用来治疗试验目标疾病的

依据，如果对受试者实施盲法，需要报告施盲方法）
２ ２５ ３ ２７２ ５ ２６３

６ｂ（提供给受试者的治疗方法信息和对照方法信息） ６ ７５ １１ １００ １７ ８９５
６ｃ（对照组干预的细节） ６ ７５ １０ ９０９ １６ ８４２

６ｄ（选择对照措施的文献依据） ０ ０ ０ ０ ０ ０

表４　国内外ＣＯＮＳＯＲＴ声明、ＳＴＲＩＣＴＡ标准部分比较

论文部分和主题 具体项目 国内％ 国外％

文题和摘要 １ａ（题目提示为随机试验） ０ ７２７
引言 ２ａ（科学背景和原理解释） ５０ ９０９

２ｂ（具体目的或假设） １２５ ８１８
方法 ４ａ（参加者合格标准） ３７５ ９０９
随机化 ８ａ（描述产生随机分配顺序的方法） ０ ７２７

８ｂ（描述随机化的种类及任何限制） １２５ ７２７
１１ａ（对谁设盲及如何设盲） ０ ５４５

１２ａ（比较主要和次要结局的统计学方法） ３７５ ８１８
结果 １３ｂ（描述各组随机化后退组和剔除人数及原因） １２５ ７２５

１４ｂ（结束和终止试验的原因） ０ ５４５
讨论 ２０（指出试验的局限性） １２５ ６３６

２１（指出试验的普遍意义） ７５ ３６４
治疗的合理性 １ｂ（治疗的理论依据） ８７５ ３６５
治疗措施的细节 ２ｄ（针刺反应，如得气或肌肉抽动） ６２５ １８１
辅助干预措施 ４（联用的其他干预措施） ５０ ０

“烟草戒断综合征”“尼古丁”“尼古丁依赖”“吸烟”

“针刺”“针灸”“针灸疗法”“针灸康复”“耳穴”“耳

针”“电针”“体针”“头针”“头针刺激区”“针药”

“ｓｍｏｋｉｎｇ”“ｓｍｏｋｉｎｇｃｅｓｓａｔｉｏｎ”“ａｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ”“ａｃｕ
ｐｕｎｃｔｕｒｅｔｈｅｒａｐｙ”“ａｃｕｐｒｅｓｓｕｒｅ”“ａｕｒｉｃｕｌａｒａｃｕｐｕｎｃ
ｔｕｒｅ”。国内文献检索式通过对主题词、主题、题名、
关键词、摘要进行复合检索，运用布尔逻辑运算符号

进行连接。国外文献主要通过主题词进行复合检

索，主题词在主题词表中查询，其他通过阅读相关针

灸戒烟文献搜集。最后建立统计指标体系，将相关

数据录入Ｅｘｃｅｌ软件并对各项指标进行数据统计及
进一步筛选。

１４　文献筛选　对中国知网数据库、万方数据库、
维普医药信息资源数据库、中国生物医学文献数据

库、Ｐｕｂｍｅｄ、ＷｅｂｏｆＳｃｉｅｎｃｅ、Ｅｍｂａｓｅ检索得到的结
果进行整合，通过 ＮｏｔｅＥｘｐｒｅｓｓ查重及人工筛选，排
除重复及不相关文献；对研究所需信息量残缺文献

通过全国图书馆参考咨询服务平台进行２次检索；
共检索得到针灸戒烟临床试验文献６４篇，按照排除
标准，排除不相关文献，通过筛选最终纳入文献１９

·９８０１·世界中医药　２０１５年７月第１０卷第７期



篇，其中国内８篇，国外１１篇。
１５　质量评价　采用 ＣＯＮＳＯＲＴ声明３７条标准及
ＳＴＲＩＣＴＡ标准２０条标准对纳入文献进行质量评价。
每一条目根据作者是否报告，做出“是”或“否”的回

答，“是”用“１”表示，“否”用“０”表示，统计 ＣＯＮ
ＳＯＲＴ声明和ＳＴＲＩＣＴＡ标准中每个条目报告的数目
以及所占总篇数的百分比。

２　结果
２１　整体质量描述　针对 ＣＯＮＳＯＲＴ声明和
ＳＴＲＩＣＴＡ标准每一项条目，符合该条目标准标注为
“１”，不符合标注为“０”。ＣＯＮＳＯＲＴ声明共３７项，
所有１９篇文献最大标准次数为３７×１９＝７０３次，通
过统计得出实际标准次数为３１６次，合格率为（３１６
÷７０３）×１００％＝４５０％；ＳＴＲＩＣＴＡ标准共２０项，１９
篇文献最大标准次数为２０×１９＝３８０次，通过统计
得出实际标准次数为１８２次，合格率为（１８２÷３８０）
×１００％ ＝４７９％；总体合格率为［（３１６＋１８２）÷
（７０３＋３８０）］×１００％ ＝４６０％。同样通过以上计
算方法得出８篇国内文献 ＣＯＮＳＯＲＴ声明合格率为
（１０１÷２９６）×１００％ ＝３４１％，ＳＴＲＩＣＴＡ标准合格
率为（７８÷１６０）×１００％ ＝４８８％，总体合格率为
［（１０１＋７８）÷（２９６＋１６０）］×１００％ ＝３９３％。１１
篇国外文献ＣＯＮＳＯＲＴ声明合格率为（２１５÷４０７）×
１００％ ＝５２８％，ＳＴＲＩＣＴＡ标准合格率为（１０４÷
２２０）×１００％＝４７３％，总体合格率为［（２１５＋１０４）
÷（４０７＋２２０）］×１００％＝５０９％。具体详见表１。
２２　百分比描述　按照最新版２０１０年版的 ＣＯＮ
ＳＯＲＴ声明２５项３７条目评价所有１９篇文献，结果
见表２，文献篇数百分比为０的共计４条，大于５０％
的共计１５条；按照最新版 ＳＴＲＩＣＴＡ标准６项２０条
目评价所有１９篇文献，结果见表３，文献篇数百分
比为０的共计２条，大于５０％的共计１０条。８篇国
内文献ＣＯＮＳＯＲＴ声明文献篇数百分比为０的共计
１３条，大于５０％的共计１１条；ＳＴＲＩＣＴＡ标准文献篇
数百分比为０的共计５条，大于５０％的共计１１条。
１１篇国外文献ＣＯＮＳＯＲＴ声明文献篇数百分比为０
的共计６条，大于５０％的共计２１条；ＳＴＲＩＣＴＡ标准
文献篇数百分比为０的共计３条，大于５０％的共计
９条。为更好地说明国内与国外临床文献的差别，
本研究在相同条目下比较国内外文献，以 ５０％为
界，选出二者百分比差距较大条目进行详细分析。

在ＣＯＮＳＯＲＴ声明中国内与国外差距较大共１２条，
除试验普遍意义描述方面，国内百分比大于国外，其

余各条国内小于国外；在ＳＴＲＩＣＴＡ标准中二者差距

较大的共３条，且均国内大于国外。具体详见表４。
３　讨论
３１　总体质量评价　如果把完全符合 ＣＯＮＳＯＲＴ
和ＳＴＲＩＣＴＡ的文献定义为最佳规范性表述文献，那
么针灸戒烟临床文献无论是国内还是国外都不规

范，文献整体合格率为４６０％，其中国内３９３％，国
外５０９％，国内低于国外１１６％。通过对临床文献
研读发现，国内与国外在对整个临床试验描述的侧

重点有所不同，比如在 ＣＯＮＳＯＲＴ描述中，国内合格
率３４１％，国外５２８％，国内低于国外１８７％，而在
ＳＴＲＩＣＴＡ中，国内４８８％，国外４７３％，国内略高于
国外，由此说明国内与国外对针灸操作相关细节的

描述相当，而国外比国内较侧重于临床试验步骤的

规范描述。ＣＯＮＳＯＲＴ目的是指导研究者如何提高
其临床试验报告质量，以使临床试验报告更加清晰、

完整、透明，临床医生有必要了解该声明的基本要

求［１０］。ＳＴＲＩＣＴＡ标准是目前世界上最权威的针刺
临床试验干预措施报告标准，可以更好的规范针刺

临床试验报告［１６］，针对目前认识问题，日后研究设

计还应严格参照国际标准进行。

３２　具体细节评价
３２１　文题与在国内相应文献中没有在题目中明
确标注“随机”字样，而国外标注率达７２７％，在电
子数据库中，如果作者没有在题目中明确标注“随

机”，则检索系统很难将其归为随机临床试验类别，

就不利于被准确恰当识别引用。

３２２　引言与方法　一个完整的引言必须要有对
该研究的科学背景及原理解释，如果目前尚缺乏该

研究，则须说明研究的必要性，并介绍该试验的假设

与研究目的［１７］。国内针灸戒烟文献约半数提及研

究的背景及原理，但试验目的或假设在引言中很少

涉及，仅１２５％。试验目的是为了比较两种或多种
不同治疗方式的特点与不足以指导临床治疗，对科

学背景的描述及必要的科学原理解释则可更好的为

试验提供科学证据。在国内针灸戒烟类文章多对此

一笔带过，甚至没有提及，这是导致国内文献可信度

不足的重要原因之一。在临床试验前期准备工作

中，能够清晰描述一套纳入标准对于受试者非常必

要，受试者通过筛选标准可以清楚知道自己是否适

合该试验研究。典型的选择标准要涉及所研究疾病

的性质和病期，涉及如何排除那些可能特别容易受

到所研究的干预措施伤害的人士，还涉及如何确保

研究工作遵守法律规定和伦理准则的问题［１０］。在

统计文献中，国内仅３７５％提到合格标准，而国外
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达９０９％，说明国内临床试验设计还不严谨，与国
外还有差距。

３２３　随机化　随机化和盲法是临床试验设计的
重要基本原则，随机化分组可以保证研究对象有同

等几率被分入试验组或对照组，以保障２组基线的
均衡性，研究因素可以被恰当剥离出来。根据研究

对象的特点，需要选择不同的随机化分组方案才能

保障２组对象的均衡性。盲法是指隐瞒干预措施分
配信息以免参与试验的人因知道这些信息而受到影

响，是防止偏倚的重要保护措施，尤其在评价主观性

结局指标时［１８］。在针灸临床试验中，很难对受试者

和针灸师施盲，但可对指标评价和数据统计者施

盲［１９］。通过阅读，在国内８篇文献中，仅１篇模糊
提到随机化种类［２０］，其余均只单纯提及“随机”字

样，对于具体如何随机，均未提及。而对于盲法的实

施，所有文献均未提及。此外，在结局指标的统计学

方法描述方面，国内占３７５％，国外占８１８％，国内
与国外也存在差距，主要表现对统计方法表述不够

完整，术语不准确，格式不规范。

３２４　结果与讨论　在描述各组随机化后退组和
剔除人数及原因方面，国内文献只有１篇文献提到，
仅１２５％，受试者结束和终止试验原因方面，尚无
文献提及。一个完整的受试者流程应该包括纳入多

少受试者、入选标准、分组及各组人数、终止试验的

原因以及研究结束时各组剩余人数［１７］。但临床中

大多数ＲＣＴ设计实施较为简单，几句话就描述了受
试者在临床试验中各个阶段流程。在随机分组后，

如果发现受试者不满足合格标注，在随机后被排除，

及在试验中由于某种原因而终止试验，其应该在受

试者流程中有所描述，这样才可以体现出一个临床

试验的客观性和真实性。对以往文献研究发现，针

灸戒烟临床试验失访率很高，对各种原因退组者我

们都应详细记录在试验流程中。报告试验的局限性

及可能存在的潜在偏倚和不精确的原因，以及出现

多种分析结果的原因，可以使读者更客观、全面的理

解试验结果，这些在描述中须要做客观说明。如很

多临床试验设计并非绝对完美，客观存在一定缺陷，

如果在试验描述中明确提出，还可以方便再次试验

的改进，此点国外明显优于国内。对于试验所体现

出的临床意义则是试验实施的价值所在，国内这类

文献占７５％，国外略显不足，只有３６４％。
３２５　治疗的理论依据与治疗措施的细节　在
ＲＣＴ报告中，除了要说明所使用的针刺类型，使用
手段的文献依据外，理论依据也不可缺少，它包括诊

断、选穴和治疗等［１６］，国外对针灸戒烟理论依据的

探索不及国内。此外在对包括针刺反应在内的治疗

细节中的描述，国内文献多较为详细，国外则异然，

仅占１８１％。治疗的细节包括所用的腧穴、进针的
数目及深度、以及针刺反应、刺激手法等，这些如不

详细描述，将不利于试验的重复操作，最终影响临床

应用。

３２６　辅助干预措施　辅助干预措施包括灸法、拔
罐、梅花针、中药、生活方式干预等，这些如果存在都

应如实、清楚的说明。国内辅助干预较为多见，所纳

入的８篇文章中有１篇为艾灸辅助，１篇为心理干
预，２篇为耳穴贴压，辅助疗法类占据５０％，而国外
则未有报告，说明国内治疗手段丰富，体现了针灸疗

法多样性的特色。

４　结语
综上所述，国内存在的问题主要是试验描述表

浅，在研究的设计阶段没有严格参照相关国际标准，

因此临床报告就很难到达国际标准水平，国外研究

描述与国内相比侧重点有所不同，但距离标准水平

仍有相当差距。现将存在的主要问题归纳以下几

点：１）文献报告信息不够充分，影响到临床等级评
价。２）试验设计不够严谨，影响临床研究水平，这
一点国内在随机化和参加者合格标准尤为突出。

３）缺少适时盲法，增加了偏倚风险。４）国内多数文
献只单纯提及随访，缺乏对远期戒断率描述。５）统
计学方法不明确，不标准。６）国外治疗措施细节不
具体，干预措施单一，影响到针灸的普及与推广。

７）理论依据不够充分，使临床可信度下降。针对上
述问题，研究人员须不断强化临床随机对照试验方

案设计，提高研究质量。文献报告也应严格按照

ＣＯＮＳＯＲＴ声明和 ＳＴＲＩＣＴＡ标准进行报告，提高文
献质量。
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